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ABSTRAKT

Analyza neziadoucich prihod zdravotnickych prostfedkii v urgentni mediciné.

Prace je zaméfena na evidenci a hlaSeni nezadoucich piihod zdravotnickych
prostiedkit pouzivanych v urgentni mediciné. Nejprve byly analyzovany dostupné
mezinarodni zdroje — databaze nezadoucich ptihod Maude, MedSun, Dean a bezpecnostni
napravnd opatieni od vyrobct v databdzi ICIJ a RZPRO se zamé&fenim na defibrilatory,
monitory EKG, ventilatory a infuzni techniku. Ve formé¢ tabulek a grafii byl zpracovan
vyvoj poctu hldsenych ptihod za posledni tfi roky, diivody selhani a zajimavé kazuistiky
s popisy situaci, které pomahaly odhadnout pfiiny vzniku NP, jejichZ znalost mtize byt
pfinosna pro praxi a vést k ponauceni, jak nezddoucim piihoddm predchazet.

Z literarni reSerSe vyplyva, Ze velka ¢ast nezadoucich piithod ZP je zpusobena
zdravotnickym personalem. V poslednim desetileti doSlo k vyraznému posunu
v pfistrojové technice a je mozné, Ze tomu zdravotnické organizace nepfizpisobily
zejména systém vzdelavani. Znalosti postupti u nezadoucich piihod a jejich hlaseni jsou
mezi zdravotniky na nizké Grovni. HlaSeni neprobiha z ditvodii nejistoty, co se mé hlasit
a také obav z toho, jak budou poskytnuté informace pouzity.

Nejmén¢ prozkoumanou oblasti evidence nezddoucich ptihod ZP je pfednemocnicni
péce. V praktické ¢asti byl proto proveden kvalitativni vyzkum zaméteny na zkusenosti
Zdravotnickych zachranaifi se systémem vzdélavani, feSenim a hlaSenim NP v ramci
praxe. Informace byly ziskané pomoci hloubkovych, polostruktorovanych rozhovorti s 12
zachranafi s délkou praxe od 11 do 36 let u zachranné sluzby a zpracované¢ pomoci
softwaru Maxqda. Nasledné byly pro pracovist¢ PNP navrzeny doporucené postupy
tréninku, Skoleni, spravné praxe pouzivani, udrzby a kontroly zdravotnickych prosttedki,
s cilem minimalizovat potencialni nezadouci piihody a pfiblizit platnou legislativu.

Kli¢ova slova

Nezadouci piihody, bezpecnostni napravna opatfeni, prednemocnicni péce, defibrilatory,
ventilatory, infuzni technika, monitory zivotnich funkci, zkuSenosti, vzd¢lavani,
kvalitativni vyzkum.



ABSTRACT

Analysis of the Medical Devices Adverse Events in Emergency Medicine.

The work is focused on the occurrence and reporting of adverse events of medical
devices used in emergency medicine. First, the available international sources - adverse
events database Maude, MedSun, Dean, and field safety corrective actions from
manufacturers in the ICIJ and RZPRO databases focusing on defibrillators, ECG
monitors, ventilators, and infusion equipment were analyzed. Graphs and tables show the
development of adverse events over the last three years and include the reasons for the
failure. The case studies with descriptions of situations to help estimate the causes of
events, the knowledge of which can be beneficial for practice and lead to lessons on how
to prevent adverse events, were added.

The literature search shows that a large part of medical device adverse events are
caused by medical staff. There has been a significant shift in medical equipment in the
last decade, and it is possible that healthcare organizations have not adapted the education
system. Knowledge of adverse event procedures and their reporting is low among
healthcare professionals. The reporting is not carried out due to uncertainty about what to
report and also to concerns about how the information provided will be used.

Pre-hospital care is the least researched area of medical device adverse events. In the
practical part, qualitative research was conducted, focused on the experience of
paramedics with the system of education, solutions, and reporting of NP in practice. The
information was obtained through in-depth, semi-structured interviews with 12
paramedics with 11 to 36 years of experience in emergency medical services and
processed using Maxqda software.

Subsequently, recommended procedures for training, education, and good practice in
the use, maintenance, and inspection of medical devices were proposed, with the aim of
minimizing potential adverse events and approximating the applicable legislation.

Keywords

Adverse events, field safety corrective actions, prehospital care, defibrillators,
ventilators, infusion equipment, vital signs monitors, experience, education, qualitative
research.
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Seznam symbolu a zkratek

Seznam zKratek

Zkratka Vyznam
WHO World Health Organization
ZP Zdravotnicky prostiedek
MDR Medical Device Regulation
ZP Zdravotnicky prostiedek
NP Nezadouci piihoda
NU Nezadouci udalost
NISZP Narodni informacni systém zdravotnickych prostredka
IMDRF International Medical Device Regulators Forum
GMP Good Medical Practice
Eudamed European database on medical devices
RZPRO Registr zdravotnickych prostiedkt
SUKL Statni tstav kontroly 1é¢iv
MDR Medical Devices Regulation
FSCA Field Safety Corrective Action
FSN Field Safety Notice
KSRZIS Koordinacni stiedisko pro resortni zdravotnické informacni systémy
FDA Food and Drug Administration
UDI Unique Device Identifier
TGA Therapeutic Goods Administration
MAUDE The Manufacturer and User Facility Device ExperineceThe Global Unique Device
GUDID Identification Database
NEISS National Electronic Injury Surveillance
ICU Intensive Care Unit
SpO2 Saturace krve kyslikem
EKG Elektrokardiografie
UPV Uméla plicni ventilace
USA United States of America
EU European Union
PMA Premarket Approval
CAPA Corective and preventive action
PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
MHLW Ministry of Health, Labour and Welfare
CFDA China Food and Drug Administration
ARTG Australian Registr of Therapeutic Goods
ICl) International Consortium of Investigative Journalists
DEAN Database of Adverse Event Notification
NEISS National Electronic Injury Surveillance
RZP Rychlé zdravotnicka pomoc
RLP Rychl4 1¢karska pomoc
RV Randez Vous systém
KPR Kardiopulmonalni resuscitace




1 Uvod

Kazdy zachranaf nebo zdravotnicky pracovnik v urgentni medicing, ktery se setkal
s n¢jakym druhem selhdni/chybou pfistroje, na ktery se potiebuje v dany okamzik
spolehnout a ktery ma vliv na pfeziti pacienta, byl vystaven nepiijemnému stresu.
V ramci dobré praxe se Ize na urcité situace ptipravit — pravidelnou kontrolou pfistroji
a vSech pomiicek pred kazdou smeénou, svédomitou piipravou ndhradnich dilti, jako jsou
rezervni elektrody pro defibrilaci, vzdy dobité ndhradni baterie k defibrilatoru, zalozni
zdroje kysliku a osvétleni pro praci a v neposledni fad¢ tréninkem mimotadnych situaci,
zejména tam, kde jsou rezervni zdroje limitované velikosti prostoru, jako jsou sanitni
vozy, kde se ¢asto improvizuje v obtizném terénu, pracuje s piistroji v riiznych dennich
dobach, v extrémnim pocasi a kde také ,jinak bézi Cas“. Spravna znalost funkcnosti
pfistroji a schopnost feSeni/pfedchdzeni jejich moznych chyb ma vliv nejen na prognézu
pfeziti pacienta, ale také na pocit kompetentnosti zachranare.

Tato prace se vénuje analyze nezddoucich ptihod ze vSech dostupnych zdrojt, jako
jsou zahrani¢ni studie, datab4dze nezadoucich ptihod, bezpecnostnich upozornéni pro
terén a svoldvacich akci pro pfistroje pouzivané v urgentni mediciné - ventildtory,
defibrilatory, monitory zivotnich funkci a infuzni techniku. V druhé ¢asti prace jsou
zjiSténé poznatky z nalezenych informaci aplikovany ve form¢ navrzeni doporucenych
postupil, jak nezddoucim piihoddm piedchazet u jednotlivych druhti piistroji, a jak
ptfipadné vzniklé nezddouci ptihody efektivné fesit a hldsit v ramci pracovisté zachranné
sluzby. Nasledné jsou doplnény kvalitativnim vyzkumem zaméfenym na zkuSenosti
zdravotnickych zachranarii s pfedchazenim, feSenim a hlasenim nezddoucich piihod

uvedenych pfistrojii v ramcei kazdodenni praxe.



2 Prehled souc¢asného stavu

Terapeutické intervence zalozené na zdravotnickych prostfedcich nabizeji
technologicky pokrok v oblasti 1é¢by a diagnostiky nemoci v celé fadé podminek, véetné
pfednemocni¢ni neodkladné péce, at’ uz se jednd o trend miniaturizace technologii,
pfitomnost prvkl umélé inteligence, siliciho vyznamu biochemickych i ultrazvukovych
metod POCT (,,Point of care testing®), zapojeni ECMO (,,Extracorporeal Membrane
Oxygenation®) tymi nebo MSU (,,Mobile stroke units*) jednotek, které u fady urgentnich
stavll zdsadné ovliviuji klinicky vysledek.

Kazda technologie v§ak miiZe pfinaset i rizika, pfedvidatelnd i nepfedvidatelna, které
mohou za ur€itych okolnosti vést k selhani 1é¢by nebo zhorSeni prognézy. Vzhledem
k rychlé¢ dynamice stavli pacientii v pfednemocni¢ni péci (dale jen ,,PNP*), je jednim
z podstatnych stavebnich kamenti znalost a schopnost obsluhovat diagnostickou
a terapeutickou techniku. K tomu je také nutna ti¢elna volba vyhovujicich zdravotnickych
prostiedki s vhodnymi parametry.

Dle Svétové zdravotnické organizace (dale jen ,,WHO®) je v souCasné¢ dob¢ na
svétovém trhu odhadem 2 miliony rtiznych druht zdravotnickych prostfedkt (déale jen
,ZP), rozdélenych do vice nez 7 000 generickych skupin [1]. Dle Evropské komise je na
trhnu EU vice nez piil milionu zdravotnickych prostiedki a prostiedki in vitro [2].

Zdravotnické prostiedky urcené pro evropsky trh jsou dle Medical Device Regulation
(dale jen ,,MDR®), definovany jako ,nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat,
¢inidlo, materidl nebo jiny pfedmét ur€eny vyrobcem k pouziti u lidi, samostatné nebo
v kombinaci k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich 1é€ebnych uceli:

+ diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoéza, 1é€ba nebo mirnéni
nemoci

 diagnostika, monitorovani, 1é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo

zdravotniho postizeni
* vySetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i
patologického procesu nebo stavu
* poskytovani informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud jde o vzorky
pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organt, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného tc€inku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi u€inky, jehoz funkce v§ak mtze
byt takovymi u€inky podpotena.* [3].



Klasifikace zdravotnickych prostiedki probiha dle stupné rizika béhem pouziti,
do tfi klasifika¢nich tfid I, Ila / IIb, III. Tomu, jak je konkrétni ZP rizikovy nebo
nebezpecny, odpovidd mira povinnosti osob, které s timto ZP zachézeji a celkova piisnost
regulace. Nejméné rizikova je tfida I (napf. ortézy, bandaze) a nejvice III (napf.

implantabilni prostfedky).

Pro ucely této prace je sledovana zejména tiida IIb, kam dle klasifika¢nich pravidel
spadaji mimo jiné defibrilatory, ventilatory pro umélou plicni ventilaci, monitory
vitalnich funkeci, linearni davkovace a infuzni pumpy.

K vy$§im ndrokim na testovani bezpecnosti prostfedkli pfed uvedenim na trh
a hodnocenim, monitorovanim jejich ucinnosti a bezpecnosti po celou dobu Zivotnosti,
pfispély beze sporu bezpecnostni obavy z kauz tykajicich se chybné konstrukce Riata
svodii kardioverter — defibrilatori, Metal on metal kycelnich ndhrad nebo vadnych
prsnich implantatd. Je zajimavé, Ze kvili rozdilnym regula¢nim systémim postihly tyto
kauzy jednotlivé zemé& v rtizné mife a inspirovaly fadu reakci. Pfinosem bylo uznani, ze
nesrovnalosti mezi regulacnimi rezimy v riznych zemich, v¢etné rozdilnych ptistupti
k hodnoceni prostfedkt pfed schvalenim a sledovani po uvedeni na trh, mohou vést
k odlisnym vysledkim u pacient. Z téchto ditvodii se nyni systém dohledu mezindrodné
sjednocuje [4].

2.1 Systém vigilance

Systém vigilance ZP slouzi k oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich piihod
a bezpecnostnich napravnych opatieni tykajicich se zdravotnickych prostredk.

Utelem tohoto systému je zlepSeni ochrany zdravi a bezpeénosti pacienti, uZivatelt
a tretich osob snizovanim pravdépodobnosti opakovani stejného typu nezadouci ptihody
na riznych mistech v rtiznou dobu [5].

2.1.1 Proces vigilance dle MDR v EU a CR

Zakladnim kamenem soucasné ¢eské legislativy v oblasti zdravotnickych prosttedkt
je Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostiedcich (dale jen ,,MDR®), zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni
(ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS, které veSlo v ucinnost dne 26.5.2021 a Zakon ¢. 89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prosttedcich.

Timto natfizenim se rusi pivodni, vySe uvedené smérnice a piinasi stejnou pravni
upravu ZP ve vSech Clenskych statech EU. Vyrobce, dovozce i distributory cekaji
ptisngjsi pravidla a postupy a také striktnéj$i podminky sledovani zdravotnického
prostfedku po uvedeni na trh, kam spada i systém vigilance.



Cilem nafizeni je pfedevSim sjednoceni smérnic vedouci k vétsi transparentnosti
podavanych informaci a klinickych dikazi a zesileni kontroly bezpecnosti
zdravotnickych prosttedk.

Jako klicovy aspekt pro plnéni téchto cili byla vytycena Evropské databaze
zdravotnickych prostiedki (dale jen ,,EUDAMED®), kterd bude integrovat rtzné
elektronické systémy pro shromazd’ovani a zpracovani informaci o zdravotnickych
prostiedcich, véetné piislusnych certifikaci a priabéhu klinickych zkousSek zdravotnickych
prostiedkit a zaroven bude umoznovat lepSi pfistup k informacim zdravotnickym
pracovniklim i vetejnosti. Spusténi této databaze bylo naplanovano na kvéten 2022.

V soucasné dobé¢ je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat v oblasti ZP
vramci Ceské republiky Registr zdravotnickych prostitedki (dile jen ,,RZPRO%),
ztizeny podle Zakona ¢. 268/2014 Sb., jehoz cilem je shromazdovat data
o notifikovanych ZP, registrovanych osobach zachéazejicich se ZP, klinickych zkouskach
a také o nezadoucich ptihodéach, bezpecnostnich upozornéni pro terén a bezpecnostnich
napravnych opatienich. O aktudlnim stavu registru ZP informuje vefejnost Statni tstav
pro kontrolu 1é&iv (SUKL), Ministerstvo zdravotnictvi CR (MZCR) a Koordinaéni
sttedisko pro resortni zdravotnické informacni systémy (KSRZIS).

Zdravotnické prostfedky, na rozdil od 1é¢iv, nepodléhaji pfed uvedenim na trh
schvalovacimu fizeni, ale jsou pfedmétem posouzeni shody za ucelem zjisténi, zda
spliuji platné pozadavky MDR. V zavislosti na riziku spojeném s ur¢itym prostfedkem
miZze byt do posouzeni zapojen tzv. ,,oznameny subjekt®, coz je instituce schvalena pro
vykon své Cinnosti dle pozadavki MDR Evropskou komisi. Seznam jmenovanych
oznamenych subjektli je dostupny v databazi NANDO na strankach Evropské komise.

Zdravotnicky prostfedek mize byt uveden na trh nebo do provozu pouze pokud
spliiuje pozadavky definované MDR a za piedpokladu, ze je fadné¢ dodan, spravné
instalovan, udrzovdn a pouzivan v souladu s uréenym ucelem. Vycet nejzasadnéjSich
casti technické dokumentace, které slouzi k prokdzani bezpecnosti a ti€innosti je uveden
v obrazku 2.1. Vyrobce musi mit definované postupy ohlaSovani zadvaznych nezddoucich
ptihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu.

Spole¢né s ozna¢enim CE prokazujici shodu, obdrzi kazdy zdravotnicky prostfedek
registracni Cislo v systému jedinecné identifikace prostiedku (,,systém UDI*). Snadna
dohledatelnost prostfedkll prostfednictvim tohoto systému by méla vyrazné posilit
ucinnost bezpecnostnich opatfeni po jejich uvedeni na trh a ohlaSovani nezéddoucich
pfihod, vést k cilenym bezpecnostnim napravnym opatfenim v terénu a snazSimu
monitorovani ze strany piisluSnych organti. Mé¢€la by rovnéz pfispét ke snizeni poctu
pochybeni pii [é€b€ a pomoci v boji proti padélanym prostfedkim.
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Zdroj: vlastni zpracovani



Nezadouci prihodou je jakdkoliv porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo uc¢innosti
prostiedku dodaného na trh, véetné uzivatelské chyby v dusledku ergonomickych
vlastnosti, jakoz i jakykoliv nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv
nezadouci vedlejsi ucinek [6].

Zavaznou nezadouci prihodou je udalost, kterd pfimo nebo nepifimo vede, mohla
vést nebo muze vést k nékterému z téchto nasledkt

e smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby

e docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné
osoby

e zdvazné ohrozeni vefejného zdravi

Zavaznym ohroZenim verejného zdravi je udalost, kterd by mohla mit za nasledek
bezprostiedni riziko smrti, vazného zhorSeni zdravotniho stavu urcité osoby nebo
vazného onemocnéni, které mize vyzadovat bezodkladny 1é¢ebny zasah, a kterd miize
zplisobit vyznamnou nemocnost nebo umrtnost lidi, nebo ktera je pro dané misto a cas
neobvykla a neocekévana.

Bezpecnostni napravné opatreni (Field Safety Corrective Action, FSCA) je
opatfeni stanovené vyrobcem s cilem snizit riziko smrti nebo vazného zhorSeni
zdravotniho stavu v souvislosti s pouzitim ZP, ktery byl uveden na trh [7].

HlaSeni neZadouci prihody:

Vyrobce je v souladu s EU 217/ 745 ¢lankem 87, odst.1, pism. a) MDR povinen
oznamit Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL®) kazdou zavaznou
nezadouci pithodu, kterd souvisi s prostiedky dodanymi na trh v Ceské republice,
s vyjimkou piedpoklddanych vedlejSich ucinkl, které jsou jasné zdokumentovany
v informacich o prostiedku a kvantifikovany v technické dokumentaci a to bezprostiedné
poté, co zjisti pfi¢innou souvislost mezi touto nezadouci ptihodou a svym prostiedkem
nebo to, Ze takovy kauzdlni vztah je redlné¢ mozny, a nejpozdéji 15 dnli poté, co se
o nezadouci ptihodé dozvi.

V ptipadé  véazného ohrozeni vetfejného zdravi,je doporuceno podat
hlaseni okamzité, nejpozdéji do 2 dnl, co se vyrobce o tomto ohrozeni dozvi.

V ptipadé¢ umrti nebo neocekdvaného zavazného zhorSeni zdravotniho stavu
osoby podava vyrobce hldSeni okamzité¢ poté, co zjisti pfi¢innou souvislost mezi
prostiedkem a danou zavaznou NP nebo jakmile nabude podezifeni na takovyto kauzalni
vztah, nejpozdéji do 10 dni poté.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb u kterého doSlo k podezieni na zavaznou
nezadouci ptihodu prostiedku je dle zdkona €. 89/2021 Sb., povinen Cinit veskera
potiebna opatfeni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé piihody, zptistupnit
vyrobci a SUKL prosttedek, u néhoz doslo k podezieni na nezadouci piihodu, véetné
veskeré dokumentace pro Ucely kontroly a zjisténi pficin vzniklé piihody a poskytovat



vyrobei 1 SUKL veskerou pottebnou soucinnost a informace za ucelem zjisténi pficin
vzniklé piihody. Pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb nabyl podezieni, Ze doslo
k zavazné nezadouci piihod¢ s nasledkem tjmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen
dle ustanoveni § 50, odst. 2 uchovavat tuto informaci ve zdravotnické dokumentaci
pacienta, véetné data ohlaseni podezieni na zdvaznou nezadouci p¥ihodu SUKL.

HlaSeni zivazné neZadouci piihody lze podat pies webové rozhrani SUKL,
datovou zpravou nebo elektronickou postou, formulafe uréené pro vyrobce a pro
poskytovatele zdravotnich sluZeb jsou dostupné na webu SUKL a v sekci Hl4seni
zdravotnické prostfedky webu Narodniho informaéniho systému zdravotnickych
prostfedki (dale jen ,,NISZP*).

Vyrobce vypliluje technické informace o prostiedku, kategorizaci a rizikovou ttidu,
EUDAMED a UDI ¢islo, v kterych zemich je prostfedek dostupny, datum, typ a povahu
ptihody, kédy IMDRF (mezindrodni regulacni forum zdravotnickych prosttedkd) pro
selhani prostfedku, komponenti prostiedku, vlivu na zdravi, a pro Setfeni pfi¢in. Déle
udava, kde se v soucasné dobé prostiedek nachazi, kdo jej obsluhoval v dobé ptihody,
informace o pacientovi a ovlivnéni jeho zdravi, dale popisuje Setieni pficin, napravné
opatfeni, které provedl, v¢etné dil¢ich zkousek a zavéru.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb vypliuje technické idaje o prostiedku, informace
o vyrobci a zda byl kontaktovan, véetné dodavatele, datum a popis piithody, pocet
dotéenych pacienti a vliv na jejich zdravi, kdo prostfedek obsluhoval v dobé vzniku
ptihody, zda se jednalo o prvni nebo opakované pouziti a v jakém byl ZP stavu.

Cinnost SUKL v souvislosti s nezadouci p¥ihodou ZP

e Rozhoduje o stazeni zdravotnického prostfedku z trhu nebo ob&hu z technickych
nebo zdravotnich divodu, které souvisi s vlastnostmi nebo u¢innosti zdravotnického
prostiedku.

e Informuje Evropskou komisi a ptislusné organy ¢lenskych statii o opatienich
pfijatych nebo zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani nezddoucich piihod,
véetné informaci o téchto nezddoucich piihodach.

e Bez zbyte¢ného odkladu ohlasuje vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci
skute¢nost, Ze mu bylo doru¢eno oznameni o podezieni na nezddouci ptihodu, ke
které mélo dojit v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostfedku pii poskytovani
zdravotnich sluzeb, nebo zjisti-li pfedmétné informace z ufedni ¢innosti.

e Je opravnén provést kontrolu dotéenych zdravotnickych prostfedkil a souvisejici
dokumentace u osob zachdzejicich s témito zdravotnickymi prostiedky v ramci
vlastniho Setfeni nezadouci ptihody.



e Prezkoumava zavereéné hlaseni o vysledcich Setfeni nezadouci ptihody vyrobcem,
v ptipadé nedostatecnych bezpecnostnich nadpravnych opatieni konzultuje
s vyrobcem a nésledné informuje ministerstvo, které pfijme nezbytnd opatieni.

e Zvefejiiuje informace uzivatelim rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem
nebo distributorem s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich piihod
prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredk.

e Vede evidenci vSech nezddoucich piihod, vede a uchovava dokumentaci jejich
Seteni po dobu 15 let, v pfipadé nezadouci piihody spojené s ijmou na zdravi nebo
smrti uzivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby uchovava dokumentaci po dobu 30
let [8].

Clenskym statim EU je dle EU 217/ 745 (76) doporuceno piijmout vhodna opatieni
ke zvySeni informovanosti zdravotnickych pracovniki, uzivatell a pacientli o dulezitosti
ohlaSovani nezddoucich piihod. Zdravotnicti pracovnici by méli byt vedeni
a podporovani k tomu, aby za vyuziti harmonizovanych formati na vnitrostatni Grovni
ohlaSovali podezieni na zavazné nezadouci piihody. Pfislusné vnitrostatni organy by
mély informovat vyrobce o podezieni na zdvaznou nezadouci piihodu, a pokud vyrobce
potvrdi, Ze doslo k zdvazné nezadouci piihod¢, mély by dotcené organy zajistit, ze budou
nasledné piijata opatfeni s cilem minimalizovat opakovany vyskyt takovych nezddoucich
ptihod.

2.1.2 Proces vigilance v USA

vvvvvv

zdravotnickymi prostfedky, pfistupy ke schvalovani ZP jsou vSak ponckud odlisné.
Regulace zdravotnickych prostfedkt v USA je pfisn€ centralizovana prostfednictvim
ufadu Food and Drug Administration (déale jen ,,FDA®) a to natolik, Ze staty maji
omezenou pravomoc ukladat vyrobciim dal$i pozadavky. Smérnice EU naproti tomu
stanovuji Siroké parametry, ale pfidéluji odpovédnost piisluSnym organim
a notifikovanym subjektim s volnou koordinaci a dohledem [9].

Schvéleni ZP v USA je zaloZeno na systému klasifikace rizik. VSechny navrhované
nové zdravotnické prostiedky jsou zafazeny do jedné ze tii rizikovych kategorii.
Prostfedky s nizkym rizikem (tfida I) jsou registrovany u FDA a podléhaji obecnym
kontrolam, zahrnujicim dodrzovani pfeddefinovanych Good Manufacturing Practices
(GMP), jako je adekvatni vyroba, baleni a skladovani. Prostfedky se stfednim rizikem
(tfida II) musi spliovat dalsi kontroly, jako jsou testy biokompatibility nebo interakce
s prostfedim. FDA hodnoti vétSinu produktii se stfednim rizikem na zdklad¢ podstatné
ekvivalence s jiz schvalenymi prostiedky na trhu systémem 510 (k). Po prokdzani
ekvivalence nevyvolava prosttedek Zzadné nové obavy ohledné bezpecnosti nebo
ucinnosti. U vice nez 90 % ZP se stfednim rizikem prokazuji vyrobci znacnou
rovnocennost bez novych klinickych udajii [4]. Prostfedky s nejvys$im rizikem (tiida I11)



vyzaduji predbézné schvaleni Premarket Approval (PMA), které¢ kombinuje preklinické
udaje s klinickymi studiemi vyuzivajicimi jasné definované cile [10].

Naftizeni o hlaSeni pfihod zdravotnickych prostfedkli je ukotveno ve smérnici 21
CRF 803, ktera obsahuje povinné pozadavky pro vyrobce, dovozce a uzivatele na hlaSeni
nezédoucich piihod v souvislosti se ZP. Zdravotnicka zatizeni maji povinnost hlasit imrti
nebo vazna zranéni v souvislosti s pouzitim ZP do 10 dnii FDA a vyrobci. Vyrobci
a dovozci jsou povinni hlasit FDA piijaté nezadouci ptihody od uzivateld do 30 dnt.
Pokud je kNP vyZzadovano napravné opatieni k zabrdnéni nepifiméfenému riziku
poskozeni vetejného zdravi, nejpozdéji do 5 dnii [11].

Népravna a preventivni opatfeni v souvislosti s nezddouci piithodou jsou uvadény
pod zkratkou CAPA (Corrective and Preventive Action). Programy CAPA shromazd’uji
zpravy o problémech, zkoumaji pfi¢iny a implementuji feSeni od vyroby nebo zmén
v oznacovani az po zahdajeni stahovani ZP z trhu [12].

2.1.3 Databaze zdravotnickych prostredki

VétsSina zemi méa néjaky druh databdzi pro shromazd'ovani Gdaji o nezadoucich
ptihodéach zdravotnickych prostiedki, které jsou alesponi Caste¢né ptistupné vetejnosti.
Pro data v CR lze nalézt obecné informace v Registru zdravotnickych prostiedki
(RZPRO) v sekei pro vetejnost. Tato ¢ast ma predevsim informativni charakter, Ize zde
ov¢étit, zda urita osoba splnila ohlasovaci povinnost registrace ZP, vyhledat zdravotnické
prostiedky, vcetné aktualnich verzi nadvodu k pouziti a vSechna probéhlad a probihajici
bezpecnosti napravna opatieni.

EUDAMED (European Database on Medical Devices)

Centralni databdze provozovand Evropskou komisi, jejimz cilem je zlepsit
bezpecnost zdravotnickych prostiedkil sdilenim udajti mezi clenskymi staity. EUDAMED
vSak neni vefejné pristupny, a piestoze byl pivodné vytvoren v roce 1998, predavani
udajii o nezadoucich ptihodach se stalo povinnym az v roce 2010. Z téchto divodi
doposud poskytoval omezeny nastroj pro analyzu nebo politicka rozhodovéni [10].
Navrhy na zlepsSeni dohledu po schvéleni v EU zahrnuji zlepSeni funkce EUDAMEDu
zavedenim systému UDI na podporu standardizovangjsich a efektivnéjSich metod pro
sledovani pouzivani a bezpecnosti zdravotnickych prostfedkl a zptistupnéni databaze

vetejnosti.
MAUDE (Manufacturer and User Facility Device Experience)

Vefejné dostupnéd databaze, kde jsou shromazdovany zpravy FDA o nezadoucich
ptihodach od roku 1991. Lze zde vyhledavat podle tfidy produktu (napi. defibrilatory),
problému (napf. selhdni baterie), vyrobce, ndzvu, znacky nebo ¢isla hlaseni. Vyhleddvani
v MAUDE mtize byt také zaZeno podle data a typu udélosti (napt. smrt, zranéni, porucha).
Data jsou vSak velmi variabilni, nejsou definované standardy na hlaSeni klinickych udajt



nebo podrobnosti o pficiné nezddouci udalosti. Vétsina hlaseni pochdzi od vyrobct a jsou
velmi struéné. Poskytovatelé zdravotni péce naopak nemaji povinnost hlasit do databaze
podezieni na nezadouci piihody souvisejici se ZP.

Z divodi potfeby komplexniho piehledu o bezpecnosti ZP po schvaleni
a monitorace NP byla vroce 2002 zfizena sit Medical Product Safety Network
(MedSun) s cilem rozvijet informace o nové vznikajicich bezpecnostnich hrozbéch,
informace zde jsou obvykle podrobnéjsi a v n¢kterych ptipadech pomahaji odhadnout
miru konkrétnich problémi nebo rozlisit, zda se jednalo o selhdni pfistroje, chybu na
stran¢ uzivatele nebo pacienta. Podsiti je také KidNet pro détské a novorozenecké
jednotky intenzivni péce.

DEAN (Database of Adverse Event Notifications for Medical Devices)

TGA sdruzuje zpravy o nezddoucich piihodach spojenych s Iéky a zdravotnickymi
prostredky z Siroké Skaly zdroj, véetné Clenl vefejnosti a zdravotnickych zafizeni.
Hlaseni nezadoucich G¢inki vyuziva ke sledovani bezpecnosti zdravotnickych prostredkti
a dodrzovéani ptfedpist. V ramci TGA je vefejné¢ dostupnd databaze DEAN Medical
Devices, kterd obsahuje zpravy o NP od roku 2012. Vyhledavat zde lze pouze podle
obchodniho nazvu prostfedku, vyrobce nebo GMDN nomenklatury. Neni tedy mozné
zjistit naptiklad pocet NP pro infuzni pumpy nebo defibrilatory v celkovém piehledu.

IC1J (International Medical Devices Database by The International
Consortium of Investigative Journalists)

ICIJ je neziskova organizace USA s globalni siti novinaii a reportéri. Béhem
prazkumu v roce 2018 bylo zji§téno, Ze méné nez 20 procent zemi svéta mé online vetejna
data, kterd obcantim umoziuji vyhledavat vystrahy a staZzeni zdravotnickych prostredk.
Tato databaze byla vytvorena s cilem poskytnout dilezité¢ informace o bezpecnostnich
vystrahach a potencidlni pomoc pacientim, ktefi byli ve vétSing ¢asti svéta dosud
z takovych informaci vyfazeni. Obsahuje vice nez 120 tisic zprav o svolavacich akcich
a bezpecnostnich varovani, uzivatelé mohou vyhledavat podle nazvu zatfizeni, podle
vyrobce nebo podle zemé v interaktivni mapé. Mohou tak napiiklad zkoumat udalosti
spojené se stejnym prostredkem v riznych ¢astech svéta. [CJ dlouhodobé upozornuje, ze
absence univerzalniho ¢islovaciho systému pro zafizeni v dostupnych datech spociva
v kofenech mnoha problém, které vedly naptiklad k tomu, Ze pacientim v jedné zemi
byla implantovana zafizeni, kterd byla v jiné zemi odvoldana kvili prokazanym
zdravotnim rizikim. Dle pruzkumu se také pocet staZeni z obéhu v jednotlivych
zemich radikalné liSi. V poslednim desetileti mély USA vice nez 26 700 svolavacich
akci, Kanada me¢la vice nez 8300, zatimco Indie, s vice nez 1 miliardou lidi, méla od
zacatku roku 2013 do roku 2017 pouze 14, coz jsou jediné roky, za které byla data
k dispozici. Mexiko, které poskytlo informace o pouhych 2 svolanich mistnim partneram
ICLJ, patii k nejvétsim trhiim zdravotnickych prostfedkt v Latinské Americe. Tato mala
¢isla mohou odrazet nedostate¢nou transparentnost nezadoucich ptihod [13].



2.2 Analyza nezadoucich prihod ZP

Tato kapitola se vénuje nezddoucim pithodam ZP, prvni Cast se zaméfuje na
podrobnou literarni reSersi soucasného stavu, druha ¢ast nasledné na analyzu vetejnych,
mezinarodnich databazi NP, v€etné bezpecnostnich napravnich opatieni, upozornéni pro
terén a svolavacich akci od vyrobct ZP.

2.2.1 Zahranicni studie a odborné ¢lanky

Shepard et al. (2022) upozoriiuje, Ze vétSina vyzkumil nezddoucich piihod, vetné
jejich vlivu na bezpeci pacienta, je zaméfena pouze na nemocnice a u EMS (Emergency
Medical Services) zcela chybi. Plné verze této kvalitativni studie zamé&fujici se praveé na
prednemocniéni péci vsak bude dostupna az v roce 2023[14].

Dle Hagiwara et al. (2019) klade bariéry kvalitnimu vyzkumu pfedevsim slozity
kontext prostfedi, v némz je PNP poskytovana a kratsi ¢asy péce o pacienta na rozdil od
nemocnic. Tato studie upozoriuje na prudky vyvoj ptednemocnicni péce, kterd mize vést
k pfetizeni zachranait a zaroven klade vysoké ndroky na znalosti a schopnosti, kterému
se pravdépodobné organizace poskytujici PNP nepfizplisobily zejména v systému
vzdélavani. V ramci nezadoucich piihod se selhani techniky umistilo na tfetim miste,
hned po chybéach v medikaci a zdravotnické dokumentaci. Jednou z pti¢in nezadoucich
ptihod v PNP mitiZe byt nedodrzovani protokolt a pokynti. V1iv miize mit i skutecnost, ze
se neprovadi strukturovany audit pfednemocni¢nich zidznaml. K posileni
pfednemocni¢niho systému je, dle autorli, potieba ziskat vice znalosti o povaze
nezadoucich pfihod v PNP, v¢etné vlivu vzdélavacich strategii [15].

Ze studii zamétenych na NP zvolené skupiny pfistroji uvadi Beyden et al. (2010)
nejrizikovéjsi v poctu zavaznych piihod (véetné umrti) infuzni techniku 57 % a umélou
plicni ventilaci 11 %. Hlavni pfi¢inou zdvaznych udalosti byly chyby zdravotnického
personalu, technické chyby samotného prostfedku naopak zptisobovaly pouze nezavazné
ptihody (pfevazné monitory EKG). VétSin€ z chyb lidského faktoru bylo, dle zdznamd,
mozné piedejit CastéjSimi edukacnimi intervencemi zaméfenymi na znalosti ovladani
a nastavovani pfistroji, rutinnim ovéfovanim funkcnosti pred pouzitim a zvySenou
kontrolou zajisténého pacienta. U infuzni techniky se jednalo o chybné nastaveni
rychlosti davkovani 1é¢iva, rozpojeni nebo zalomeni portl infuze vedouciho do cévniho
fecisté, tinik 1éciva mimo Zilni sténu zplisobujici cévni poskozeni, neocekavané krvaceni
nebo nedostatecné odvzdu$néni infuzniho ptivodu zplsobujici vzduchovou embolii.
U ventilatora se nejcastéji jednalo o Spatné zapojeni respirac¢nich okruht, véetné ventili
a pfivodnych hadic z ventilatoru a tlakovych lahvi, nevhodné nastaveni ventilacnich
parametrll, neznalost nebo malé zkuSenosti s vybérem ventilacnich rezim, ztiSené nebo
nefunk¢éni alarmy rizikovych hodnot nebo $patnou udrzbu pfistroje. U defibrilatort se
jednalo o chybnou detekci kiivky EKG v poloautomatickém rezimu [16].



Ve studii Amoore et al. (2014) tvofila z celkového poctu NP (n=1619) nejvetsi Cast
v ramci rizikovosti pfistroji infuzni technika (n=623) a monitory zivotnich funkci
(n=107). U infuzni techniky se ve vice nez 50 % ptipadi jednalo o chyby na strané¢
operatora, u monitorti naopak v 55 % o poruchy funkci samotného prostredku, nejcastéji
se jednalo o fale$né alarmy arytmii [17].

Cvach et al. (2012) uvadi, ze naptiklad v anestezii se pocet zobrazeni, alarmii nebo
kiivek na §pickovém monitoru zvysil z pfiblizn¢€ 4 v roce 1980 na 23 v roce 2000 [18].
Naptiklad u monitoru Corpuls je v roce 2022 mozné jen v sekci monitorovani zivotnich
funkci nastavit 39 druh@ alarmii. Samotné pacientské monitory se tak stavaji vyznamnym
ptispévatelem celkové kognitivni zatéZe zdravotnického personélu.

V servisni databazi klinického inzenyrstvi se EKG monitory umistily na druhém
misté nejcastéji servisovaného zatizeni bez zdvazného poskozeni zdravi pacienta [19].

V ramci selhdvani infuzni techniky doporucuje Coldeway et al. (2019), aby vyrobci
uzce spolupracovali se zdravotnickymi odborniky, coz vede k lepsi interpretaci protokolt
NP a porozuméni situacim zrealného prostiedi. Byly zjiStény tfi rizikové situace:
pracovni tlak, problémy s infrastrukturou organizace a nepouzivané funkce ZP. Prvni dva
body zé&visi na zméné provoznich postupti v dané organizaci. Posledni bod vSak vyvolava
otazky, zda jsou n¢které funkce zvolenych ZP plné€ pochopeny, vyzadovany nebo by mély
byt 1épe automatizovany. Z analyz chybovych protokoll infuznich pump se ukazuje, ze
ne vSechny poskytované, pokrocilé funkce jsou vyuzivany, persondl pfijima nahradni,
slozit&j$i feSeni, zatimco pacienty muze vystavit riziku, a nakonec kolektivné travi
obrovské mnozstvi Casu feSenim neustalych alarmovych situaci. Je tedy otazka, které
problémy jsou zptisobeny nevhodnym pouzivanim, respektive nekvalitnim zaskolenim
nebo nepraktickym designem, ktery zpisobuje chybné pracovni postupy [20].

Po analyze 1327 protokold NP u defibrilator shrnul Abella et al. (2016) nejcastéjsi
chyby souvisejici s pouzitim tohoto pfistroje. Jednalo se o drzeni defibrilatoru v nabitém
stavu piili§ dlouho, ¢imz se pfistroj sdm vybil a vyzadoval opétovné nabiti, pokusy
o vyboj pfi komorové¢ fibrilaci v synchronizovaném rezimu, nepozornost pii vybéru
svodu a nesoulad zvolenych ekg kabeld nebo defibrila¢nich elektrod s konkrétnimi
defibrilatory. Dalsi pfi¢inou byla nesprdvna udrzba a kontrola zafizeni, takze baterie
nebyly spravné nabijeny a zafizeni byla udrzovana v ob¢hu daleko piesahujici (obvykle
o 5-8 let) jejich pfirozenou zivotnost [21].

Ze studii zaméfenych na znalosti systému hlaSeni NP na anesteziologicko
resuscitacnich odd¢€lenich uvadi Alsohime et al. (2019), ze 65 % zdravotniho personalu
nevi o oficialnim, celostatnim systému hlaseni nezddoucich ptihod souvisejicich s NP.
Z celkového poctu uvedlo 66 % persondlu, Ze se pfi pouzivani ptistrojii (defibrilatory,
monitory, ventilatory, infuzni technika) setkalo s nezddouci ptihodou souvisejici se
selhanim (jako jsou nahlé chyby, poruchy nebo vypnuti), ale pouze 15 % z nich tuto
udalost hlasilo. Navic pouze 10 % dostalo zpétnou vazbu od svych nadiizenych ohledné
vysledku Setfeni nahlaSené piihody, coz zna¢né snizilo jejich motivaci k opétovnému



hlaSeni NP v budoucnosti. Z této studie vyplyva, Ze priblizné 78 % nezadoucich
prihod miiZe zistat skrytych [22].

Yoon et al. (2019) uvadi, ze podle zkuSenosti z praxe sledovani informaci
o bezpecnosti ZP ve zdravotnickém zafizeni mnoho zdravotnickych pracovniki nehlasi
nezadouci pfihody z divodu nejistoty toho, co by mélo byt hlaSeno, obav, jak budou
hlaseni incidentil pouzita a kvili nedostatku ¢asu. Podle FDA i TGA dochdzi k zna¢nému
podhlaseni incidenti, které byly zplisobeny nespravnym zachdzenim se ZP [23].

Studie zafazené do soucasného stavu upozoriiuji, Ze problematika NP neni
v pfednemocni¢ni péc¢i znadmda. Na anesteziologicko resuscitatnich oddélenich,
urgentnich pfijmech a jednotkach intenzivni péce jsou nejrizikovej$imi piistroji vedouci
k chybam operatora ventilatory a infuzni technika, ty jsou také ve zkoumané sebejistoté
persondlu je uvadéna nizka znalost narodniho systému hlaSeni nezadoucich piihod,
nejistota a obavy z ptipadného hléseni, nedostatek zkusSenosti se sdilenim chyb. VSechny
studie potvrzuji kazdoro¢ni nartst nezadoucich piihod, bez znalosti hlubsich souvislosti
to lze interpretovat tim, ze se NP oproti minulosti pravdépodobné vice hlési a sleduji.
Bezesporu také dochazi k nartistu objemu oSetfovanych pacienti.

Znepokojujici je ale prokdzany kazdoro¢ni néartst NP zplsobeny chybou
zdravotnického personalu, ktery by se mél naopak, pokud je personal dobie proskolovan
a ma veétsi zkuSenosti s ¢astéjSim pouzivanim ZP u pacientli, dafit snizovat. Jednou
z pri¢in muze byt, ze organizace nepfizpisobuji systém vzdélavani a tvorbu operacnich
postupil rychlému rozvoji technologii a zdravotni péce.

2.2.2 Analyza NP Ceska republika

V Ceskeé republice nebyla dosud provedena zadna studie zabyvajici se nezadoucimi
pfihodami ZP. Diplomové prace se zaméfenim na nezddouci udalosti zatim také chybi.

Bylo nalezeno pét diplomovych praci se zaméfenim na oblast zdravotnickych
prostredkil, zabyvajici se predevsim fizenim rizik pfi uvadéni ZP na trh a vypracovani
technické dokumentace [24] aplikaci pozadavkit MDR dle Natizeni EU 2017/745 pfi
tvorbé analyz rizik a postmarketingového dohledu u zdravotnickych prostredka [25].
Aplikaci systému vigilance na zdravotnické prostiedky z pohledu MDR a FDA [26]
a ISO norem pro tvorbu metodiky dle vybéru relevantnich harmonizovanych norem pro
ucely navrhu a posouzeni shody zdravotnického prostiedku [27], a také obecnou
problematiku ZP v ramci pravnich ptedpisi, s akcentem na tthradovou regulaci [28].

Vefejné ¢asti RZPRO a databize EUDAMED maji pouze informativni charakter.
Lze zde ovéfit, zda vyrobee splnil ohlaSovaci povinnost ve vztahu ke své ¢innosti nebo
ve vztahu k registraci zdravotnického prostiedku, ktery je dodavan na trh.



V RZPRO lze fulltextové vyhledavat podle nazvu vyrobce, ZP nebo evidencniho
Cisla. Ke konkrétnimu prosttedku jsou pak k dispozici informace o jeho uréeném ucelu,
rizikové tfid¢, o tom, zda byla provedena klinickd zkouska a obsahuje obvykle posledni
verzi navodu k pouZiti a platné prohlaseni o shodé.

V sekci Napravna opatreni lze projit vSechny realizované bezpecnosti upozornéni
pro terén. Ke zpracovani nejcastéjSich poruch zvolenych prostfedkll byly analyzovany
informace od roku 2015. Od tohoto roku k fijnu 2021 obsahuje databaze 2655 zprav
napravnych opatieni pro vSechny druhy ZP vSech tfid. Nelze vSak zadat filtrovani
napiiklad na tfidu II b nebo konkrétni prostiedky dle obecného nazvu skupiny —
defibrilator, monitor, infuzni pumpa atd. Lze vyhledat pouze podle konkrétniho
obchodniho nazvu prostfedku nebo nazvu vyrobce.

Pro bliZsi orientaci v poctu piijatych opatieni pro nasi zvolenou skupinu prostredkt
je nutné projit Uplné¢ vSechny zpravy jednotlivé, coz bylo provedeno. Zpravy, které se
dublovaly byly vytazeny. Piehled je uveden v tabulce 2.1

Tabulka 2.1 Néapravna opatieni 2015-2021

Typ ZP lIb ttidy Celkovy pocet zprav (n=2567) Primérny pocet opatieni/rok
Ventilatory 83 14*

Monitory EKG 37 6

Defibrilatory 25 4

Infuzni pumpy 15 2,5

Zdroj: [29]

Na prvnim misté se umistily upozornéni na poruchy ventilatori a jejich komponentt
jako jsou hadice, spojky, redukéni ventily, oto¢nd kolena, konektory, vyhtivaci okruhy,
snimace tlaku, kabelové spojeni — ztraty mechanické ventilace, neonatalni resuscitacni
systémy s PEEP, nizkoobjemové komory, chyby softwaru zplsobujici neocekavané
vypnuti pfistroje a opozdéné alarmy. *V roce 2020 byl vyssi ro¢ni vyskyt hlaseni NP,
spojeny s pandemii onemocnéni COVID 19, ktera vedla k narGistu pouzivani téchto
prostiedkit i mimo vySkoleny personal intenzivni péce. Napiiklad analyza souborti
protokolll ze zdravotnickych zafizeni vyrobcem Bennett 840 Ventilator ukazala, ze
nebyly pfesné dodrzovany pokyny k obsluze. Pii spusténi zafizeni nebyl zdroj kysliku
otevieny nebo spravné pfipojeny k zatfizeni. Dychaci okruhy nebyly spravné zapojeny.
Jako preventivni opatfeni sestavil vyrobce strucny prehled pokyni k obsluze, ktery zaslal
do FSCA a doporucil zdravotnickym zafizenim umistit vedle pfistroje.

U monitori Zivotnich funkei se nejcastéji jednalo o upozornéni na selhdvani funkcei
softwaru, coZ mélo za nasledek vypinani pfistroje, Spatnou kalibraci EKG kiivek,
nespravnou detekci asystolie v 2-3 % a fale$Sné pozitivni alarmy upozoriiujici na arytmie.

U defibrilatoru se jednalo o upozornéni na ztraty spojeni mezi monitorem
a defibrila¢ni jednotkou, selhani ptepinace k defibrilaci, selhani kontaktu mezi jednotkou
a elektrodami, chyby ¢asovani softwaru — pfistroj se opakované vypinal, nemusel provést



vybrané funkce, zejména pii automatizované defibrilaci mohl aplikovat nizsi vyboj, nez
byl uveden.

Infuzni pumpy zahrnovaly varovani o selhani tlakovych senzorli, bezpecnostnich
manzet a mozném kybernetickém ttoku na pfeprogramovani davkovani 1é€iv.

Vysledky a doporuceni z bezpecnostnich ndpravnych opatieni byly nasledné
zpracovany v samostatné kapitole u konkrétnich skupin pfistroji v dalsi ¢asti této prace
a doplnény o vysledky z mezinarodnich databazi napravnych opatfeni a uvetejnénych
kazuistik z databdze Maude a Medsun.

Dalsi, alespon castecny piehled o vyskytu a vyvoji nezaddoucich udalosti spojenych
se zdravotnickymi prostiedky v Ceské republice lze ziskat pohledem do statistik
Centralniho systému hliSeni neZadoucich udalosti (SHNU), do né&jz je povinné
zapojeni vSech poskytovatelll lizkové zdravotni péce — akutni, nésledné i dlouhodobé.
Definice NU jsou dostupné v Metodice sledovani nezddoucich udélosti ve zdravotnickych
zafizenich lazkové péce na webu SHNU [30]. K dispozici byly udaje z let 2017-2020.

Kategorii, které je povinné sledovat a hlésit je Sestnact, pro nasi praci je relevantni
skupina €. 6, jejiz ro¢ni pocet hldSeni je uveden v tabulkach 2.2-2.3.

Tabulka 2.2 Povinn¢ sledované kategorie pro poskytovatele lizkové péce

1. dekubity 5. transfuze/krevni derivaty 9. zhorseni zdr. stavu 13. nehody

2. pady 6. medicinské pristroje/vybaveni 10. klin. vykon 14. zdroje

3. dieta/vyZiva 7. medicindini plyny 11. klin. administrativa 15. dokumentace

4. medikace 8. technické problémy 12. chovani osob 16. jiné NU
Zdroj:[31]

Tabulka 2.3 Medicinské pfistroje/vybaveni 2017-2020

Celkovy pocet zafizeni Pocet hlasenych NU
Typ zafizeni

2017 2018 2019 2020 2017 2018 2019 2020
Fakultni 15 18 18 18 418 396 650 550
nemocnice
Nemocnice akutni 25 129 97 99 43 188 237 211
péce
Specializované 8 8 8 14 32 20 30 20
nemocnice
Nasledna péce 4 97 49 47 0 37 31 29
LDN
Celkem 52 252 172 178 493 641 948 810

Zdroj:[32]



Ostatni poskytovatele lazkové péce jako jsou lazné€, psychiatrické kliniky a kojenecké
ustavy nebyly do prehledu nezahrnuty, nebot’ jejich pfistrojové vybaveni neodpovida
zaméfeni této prace.

Dostupnad data ze statistik SHNU jsou bez znalosti detailnich informaci o prib&hu
udalosti, typu pfistroje nebo popisu hlaseni obtizné interpretovatelna. Graf v kategorii

Trendy NU v ¢ase za obdobi 2018-2020 na 1000 pacientli zaznamenava prudky narast
poctu hlasenych udalosti (Obrazek 2.2).

Medicinské pristroje / vybaveni - poéet NU na 1000 pacientu
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Obrazek 2.2 Vyvoj NU pro medicinské piistroje

Zdroj: [33]

Dle webovych stranek SHNu ma portal slouZzit predevsim ke vzajemnému sdileni
zkuSenosti jednotlivych zastupcti poskytovateld zdravotnich sluzeb ve formé prezentaci
zajimavych kazuistik nezddoucich udalosti a jejich vypotadani, k posileni edukacnich
procest a k poskytovani ucelné zpétné vazby. Bohuzel, vystupy z téchto sbiranych dat
ani kazuistiky nejsou zvefejnény.

V sekci Metodické materidly pro medicinské pfistroje a vybaveni je uvedeno:
,2oumarni a komplexni pifehled pochybeni spojenych s medicinskymi pfiistroji
a vybavenim v CR neni dostupny “ [34].



2.2.3 Analyza NP Zahranicni databaze

Nasledujici kapitola obsahuje vysledky dobrovolnych hlaseni NP z databaze Maude
za poslednti tfi roky, souhrn bezpecnostnich napravnych opatfeni a upozornéni z databaze
ICIJ a RZPRO a vybrané kazuistiky z databdze MedSun.

Monitory s defibrila¢nim modem
> Prehled NP z databiaze Maude

V poctu poruch funkci jsou nejcastéji hlaSeny NP u monitort s detekcemi arytmii
a alarmy (Tabulka 2.4), v poskozeni zdravi pacienta nebo tmrti jsou dle udaji z této
databaze nejcetnéjsi skupinou automatizované externi defibrilatory. Jednu tfetinu piihod
zpusobujicich umrti pacienta (respektive nepieziti ndhlé zastavy obéhu) tvotilo selhani
baterie. Dale dochazelo k selhani béhem nabijeni pfistroje nebo b&hem aplikace
doporuc¢ené¢ho vyboje a vyskytovaly se problémy s elektrodami nebo konektory.
Z hlaSenych zprav neni jasné, jak Casto byla dotcena zafizeni kontrolovana a udrzovana
a kdo je bchem incidentu obsluhoval. Jelikoz jsou urené v prvé fadé pro laickou
vetejnost, k dalsi interpretaci nezddoucich piihod by pomohly podrobnégjsi zpravy, které
nejsou k dispozici. Je mozné, ze by se pocet komplikaci u téchto pfistrojii mohl snizit
pravidelnym tréninkem nebo informovanosti pfedpoklddanych uZzivateld.

Tabulka 2.4 Monitory — NP reportované do databdze MAUDE 2019 — 2021

Celkovy pocet NP Porucha funkce Zranéni Smrt
TypZP 2019 2020 2021 2019 2020 2021 2019 2020 2021 2019 2020 2021
Monitor EKG
(bez detekce arytmii 205 110 158 199 97 153 6 10 3 - 3 2
a alarmu)
Monitor EKG
(s detekci arytmii a 500 500 500 331 280 295 85 135 137 84 85 68

alarma)

Automatizovany

498 500 500 159 179 145 139 158 175 200 163 180
defibrilator (AED)

Defibrilator manualni 34 20 18 18 16 13 3 3 - 3 1 5

Elektrody defibrilacni 50 54 50 14 22 16 36 31 34 - 1

Zdroj:[35] vlastni zpracovani
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Obrazek 2.2 Vyvoj hlaSenych NP v databazi Maude
Zdroj: [35] vlastni zpracovani

Dle FDA bylo od roku 2012 stazeno okolo 700 tisic AED vyrobce Phillips HeartStart
z divodu potencidlniho selhani elektrickych soucasti vedouci k neaplikovani
pozadovaného vyboje a dal$im vice nez 2 miliontim stazeni dalSich pfistroja, u nichz byla
prokazand nedostateCna kontrola soucastek nakupovanych od jinych dodavatelii. Na
zaklad¢ toho zavedla FDA povinnost schvéaleni vS§ech AED na trhu pomoci PMA.

Od 2. unora 2022 je mozné pouzivat pouze schvalené AED a origindlni komponenty.
Tabulka schvélenych pfistroju je k dispozici na webu FDA[36], po tomto datu nebude
mozné sehnat pfislusenstvi na jiné, neschvalené typy AED, coz se muze dotknout
1 pfistrojti pouzivanych v Evropské unii.

> Bezpecnostni napravna opatieni a upozornéni pro terén

Ptehled mezinarodnich svoldvacich akei a upozornéni pro terén z databaze ICIJ je
uveden v tabulce 2.5. Pro Ceskou republiku obsahovala tato databaze celkové 1302
svolavacich akci, coz je o polovinu méné nez obsahuje databaze RZPRO, pro
anesteziologické pfistroje bylo uvedeno 10 svolavacich akci, z nichz se 2 tykaly stazeni
monitortt EKG z diivodu neaktualniho softwaru.

Tabulka 2.5 Pocet svolavacich akci databaze ICIJ — monitory

Druh zafizeni Celkovy pocet svoldvacich akci
Monitory EKG (bez detekci arytmii) 63
Monitory EKG pokrocilé funkce 107
Defibrilatory 311
Elektrody EKG, defibrila¢ni a stimulaéni 250

Zdroj: [37]



Mezi nejpocetnéji svolavanou skupinu v zadaném filtru pro vSechny spolupracujici zemée
s touto databazi patiily defibrilatory a elektrody k monitoraci a defibrilaci (Obrazek 2.3).

Celkovy pocet svolavacich akci IClJ

m Monitory EKG (bez detekci arytmii) 1 Monitory EKG pokrodilé funkce

Defibrilatory Elektrody EKG, defibrilaéni a stimulaén

Obrazek 2.3 Piehled svolavacich akei databaze ICIJ
Zdroj: [38] vlastni zpracovani

V ramci ndpravnych opatteni byly nejcastéji popisovany opakované prodlevy 10 az
30 sekund pro zobrazeni EKG kiivek, invazivniho tlaku a selhdvani méteni SPO, vlivem
neaktudlniho softwaru. V ptfipad€ zamrzani obrazovky monitoru véetné¢ métenych hodnot
bylo doporuceno pfistroj ihned restartovat, coz ovSem miize trvat tfi a vice minut.

U defibrilatort Phillips HeartStat se jednalo o svoldvaci akce vSech sérii MR (jak
bylo uvedeno v pfedchozi kapitole) z dlivodi neaplikovani vyboje nebo neprovedeni
vybrané akce zvolené oto¢nym knoflikem Therapy.

U Lifepack defibrilatord bylo pozorovéno, ze pii ¢astéjSim pouzivani (zdchranné
sluzby) a tedy vysSimu objemu zasouvani/vytahovani defibrilac¢nich elektrod dochazi
k opotiebeni kontaktniho spoje na konektoru a pfistroj pak nalepené elektrody na
pacientovi nedetekuje. Tomuto Ize predejit provadénim autotestu detekce elektrod pred
vyjezdem a pfistroj piipadn¢ ihned odstavit.

U fady Corpuls 3 Slim miize dochézet k vypadkiim mezi defibrila¢ni jednotkou
a monitorem, zpusobenou vypadky infratervené¢ho spojeni mezi jednotlivymi moduly
nebo k vypadkiim radiového spojeni na mensi vzdalenost, nez je garantovanych 10 metri.
To miize byt zptisobeno neaktudlnim softwarem anebo stinénim antény. Nedoporucuje se
proto nechavat monitor na nositkach u nohou pacienta.

Masimo SpO, sady Rad 8 se mohou béhem transportu pacienta vypinat, nékteré rady
Rad 57 byly svolany pro vyménu senzoru.

Respiraéni moduly nékterych monitori (zejména Carescape) byly stahovany
z diivodu zjisténych chyb az v 50% méfeni EtCO, A FiO,, coz by mohlo vést k hypo nebo

hyperoxii a zhorSenému klinickému usudku.

Nékteré EKG kabely a vodice (GE Healthcare, Phillips, Efficia) mohou snizovat
energii béhem ptipadné defibrilace a je doporuceno je do vymeény za jinou Sarzi vzdy pred



defibrilaci z pacienta odpojit. U EKG elektrod Dalhausen (dospélé i novorozenecké)
a Leonhard bylo potvrzeno selhavani v pfenosu signélu, a jeste pfed datem expirace mély
slaby nebo Zzadny signal.

Celkovy ptehled nejcastéji popisovanych upozornéni pro tuto skupinu pfistroju je
uveden v tabulce 2.6.

Tab. 2.6 Ptehled hlasenych selhani EKG monitory s defibrila¢nim médem

Monitory

Baterie Ptistroj se po zapojeni do AC/DC nezapne
Béhem napajeni se pristroj vypina
Vypadavajici baterie
Zkrat, kout po zapnuti do sité

Chyba softwaru Nezdatfeny autotest

Neni mozné pracovat v synchronizovanych rezimech
Pfistroj nerozeznava R intervaly
Neni mozné pracovat v manualnim rezimu
Béhem pouzivani se pfistroj vypina
Nelze nabit na zvolenou energii nebo neaplikuje vyboj
Nelze kardiovertrovat, stimulovat, defibrilovat
Nelze ziskat pfistup k protokolu chyb

Monitor Jednotka se vypina nebo dochazi k ,,zmrznuti*
obrazovky
Zobrazeni faleSnych artefaktd
Chybi informace o pacientovi
Nezobrazuje naméfené hodnoty
Chybovy mod
Ztrata signalu / EKG kiivky
Falesna nebo chybéjici detekce nastavenych arytmii

Elektrody Jednotka nenacita elektrody na pacientovi
Kabel elektrod je poskozeny
Konektor elektrod je poskozeny nebo nelze ptipojit k
jednotce
Elektrody jsou vyschlé nebo nelepi
Spatny kontakt elektrod s pokozkou
Padla Vadna sada padel
Nepodatilo se aplikovat vyboj nebo jednotku vybit
Jiskfeni po ptilozeni na stranu sterna
UZivatelské chyby Nespravné pripojeni elektrod nebo padel

Nekompatibilni elektrody
Nedostate¢né mnozstvi gelu na padlech zplsobujici
popaleni pacienta
Nevhodn¢ umisténé elektrody nebo padla
Opakované pouziti jednorazovych elektrod
Nevhodné zvoleny rezim
Snaha o vyboj nedefibrilovatelnych rytmi
Baterie byla vloZena obracen¢
Kontaminace kabel béhem ¢isténi nevhodnou

dezinfekci
Zdroj: Vlastni zpracovani



> Kazuistiky Medsun

Za rok 2021 bylo do databaze MedSun reportovano 30 kazuistik pro poruchu funkce
defibrilace ve zdravotnickém zafizeni, ty nejcastéji popisuji selhani vyboje béhem
ventrikuldrni fibrilace nebo béhem planované kardioverze. V idedlnim ptipadé byl
pfistroj do nékolika minut nahrazen jinym a nedoslo k poskozeni pacienta. V ptipadech,
kdy byla uvedena pfi¢ina se jednalo nejcastéji o poruchu multifunkéniho kabelu, ktery
ptestal nacitat EKG a deaktivoval defibrila¢ni funkce monitoru.

Nékolik dalSich kazuistik popisovalo poruchy EKG monitorace v zakladnim modu
vlivem chyby softwaru a poruchy monitorace s pokroc¢ilymi funkcemi jako je detekce
arytmii, alarmy, invazivni méfeni krevniho TK.

U monitora Zoll X Series se opakovan¢ uvadi poruchy USB portli vedouci k tomu,
ze neni mozné ukladat data pacientl. Tyto poruchy vedly k navrhu ze strany obsluhujicich
pracovnikl na plastové kryty chranici USB vstupy. Nékteré napdjeci zdroje monitoril
z pryzovych komponent se tavi. Déale dochazi k vypadkiim kontinualniho méfeni SpO,,
funkce krevniho tlaku opakované nereaguji a je nutné vypnout/restartovat zatizeni, aby
bylo mozné sledovat vitalni funkce pacienta.

U neinvazivni monitorace se Casto objevuji nepiipustné odchylky v méfeni tlaku
v mmHg az k hodnotdm 190/110 u pacienti jejichZ realny tlak byl do 140/90.

Na JiP a Covid JiP bylo opakovan¢ hlaSeno pfetizeni persondlu z faleSnych
poplachovych alarmti detekujici pacienty jako bradyarytmické nebo asystolické.
Opakované dochézelo k Setfeni téchto pfihod i vyméndm typt elektrod, pfi¢ina byla
objasnéna az pii revizi vyrobcem, ktery uznal nevhodny typ softwaru neumoziujici
personalu manudlné upravit detekci QRS komplexii. Pfili§ vysoké detekce zpiisobovala
falesné bradykardie nebo asystolie, pfilis§ nizka faleSné poplachy tachykardie.

89 kazuistik popisuje poranéni zptisobené elektrodami pro defibrilaci, z nichz 60
pfipadti zahrnovalo popaleni klize vrozsahu 2-3 stupné a zavazné alergické reakce
s puchyii a otokem. Déle se jednalo o problémy s kompatibilitou. Béhem napojeni
elektrod k defibrila¢ni jednotce systém opakované hlésil Spatné piipojené elektrody,
ackoli personal provedl opakovanou kontrolu spravného piipojeni. Pokud byly elektrody
vymeénény za ndhradni, s novou Sarzi, tak byly nacteny bez obtizi. Nékteré ekg elektrody
mohou vést k nespravnym méfenim srdecni frekvence (naméfené hodnoty 145/ve
skutecnosti 75), po vyméné za novou Sarzi elektrod se odchylky neobjevuji.

Ve ctyfech ptipadech bylo prokdzano spolknuti nebo vdechnuti prithledné folie ekg
elektrod u hospitalizovanych pacientli, ve dvou ptipadech détsky pacient spolkl nebo
vdechl celou ekg elektrodu a bylo nutno zajistit dychaci cesty.



Ventilatory
> Prehled NP z databaze Maude

Z dostupnych informaci za posledni tfi roky lze nejcetnéj$i poruchy funkci
zaznamenat u ventilatorti pouzivanych v urgentni medicing, u kontinuélnich ventilatorti
naopak ¢etné¢jsi poSkozeni zdravotniho stavu nebo umrti pacienta. Nartst hlaSenych NP
lze sledovat u vysokofrekvencni ventilace i ventilatort v urgentni péci. Znepokojivou
informaci je napiiklad, ze i1 zdkladni, zalozni pomiicka jako je Ambuvak, jejiz kontrola
trvd nékolik vtefin, dokaze piivodit 36-66 NP ro¢né, vcetné¢ n€kolika umrti pacienta.
(Tabulka 2.7)

Tabulka 2.7 Ventilatory — NP reportované do databaze MAUDE 2019 — 2021

Celkovy pocet NP Porucha funkce Zranéni Smrt

Typ 2P 2019 2020 2021 2019 2020 2021 2019 2020 2021 2019 2020 2021

Ventildtor pouZiti
v emergency care

342 454 500 318 448 470 22 5 29 2 1 1

Ventilator
kontinualni, max. 500 500 500 228 223 202 189 248 198 83 79 100
ventilacni podpora
Ventilator
kontinualni, min. 498 500 498 454 382 392 29 96 89 15 22 17
ventilacni podpora
Ventilator
kontinalni, non life 277 67 153 270 59 80 4 7 62 3 1 11
support

Ventilator

- 89 154 183 48 123 154 41 29 28 0 2 1
vysokofrekvencni

Manualni

. 66 26 36 60 21 23 3 4 5 3 1 8
ventilace Ambuvak

Vyvoj hl&&enych NP 2019 - 2021
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B Ventildtor pouZiti v emergency care Ventildtor kontinualni, max. ventila¢ni podpora

M Ventildtor kontinualni, min. ventilaéni podpora = Ventildtor kontinalni, non life support

M Ventilator vysokofrekvenéni W ManudlIni ventilace Ambuvak

Obrazek 2.2 Vyvoj hlasenych NP Ventilatory (2019-2012) v databazi Maude
Zdroj: [41] vlastni zpracovani



> Bezpecnostni napravna opatieni

V ramci bezpe€nostnich upozornéni (Tabulka 2.8) patfily mezi tfi nejcastéji
popisované skupiny poruchy ventilacnich rezimi s moznymi vypadky ventilace
(pediatrické a neonatalni fady Fabian, Oxylog, Weinman), problémy se zdrojem napajeni
a poruchy alarmti (Avea). U nékterych ventilatori (napt. Monal) byl snizen interval
doporucené vymeény baterie ze tii let na dva roky. Déle byly stahovany vyrobni problémy
dychacich okruhi a pfipojnych filtri, bezpeCnostnich ventili (napf. Servo air)
a opravovany problémy s funkénosti ventilace béhem MRI/CT (u kompatibilnich
ventilatord).

Spole¢nost Philips vydala napravné opatfeni pro vSechny sady Life Support
ventilatord Trilogy 100/200, Aeris, Garbin, LifeVent kviili pouzité polyuretanové péné
na snizeni hluku pfistroje. Je vysoce pravdépodobné, ze dochézi k rozkladu na ¢astice,
které néasledné mohou vniknout do dychacich okruhii (viditelné cerné necistoty) nebo
uvoliovat chemické latky a zpusobit tak poSkozeni plic nebo otravu pacienta.

U vysokofrekven¢ni ventilace (série Fabian HFO1 a nCPAP) bylo vydano upozornéni
na nefunknéi software, zptisobujici tplné preruseni ventilace nebo restartovani zatizeni.
Ob¢ situace mohou vést k poklesu tlaku v dychacich cestach na nulu, vypadku alarmu
a naslednému poskozeni plic, hypoxii a bradykardii.

Tabulka 2.8 FSCA Ptehled hlasenych selhani ventilatory

Ventilatory

Baterie Selhani/ prepéti elektrického napajeni
Béhem napajeni se pristroj vypina
Jiné elektrické poruchy zatizeni
Pfedcasné vybita baterie
Problém s baterii nelze urcit

Chyba softwaru Chybova hlaseni pro upgrade
Nameéfené hodnoty nesouhlasi s nastavenim
Alarm ventilatoru pfetrvava i po zasahu
Poruchy ventilace
Selhani zvukovych a vizualnich alarmi
Opozdéné zvukové alarmy
Neocekavané vypinani piistroje
Chyby komponent Nefunkéni redukeni ventily
Vadné hadice, spojky
Potencialné nesterilni sady
UZivatelské chyby Neplanovana extubace

Odpojeni, uvolnéni dychaciho okruhu
Neadekvatni dodrzovani protokold vyrobce
Nespravné klinické nastaveni
Nespravné zapojeni dychacich okruhti
Spatné nastaveni alarmil

Zdroj: vlastni zpracovani



V databazi ICIJ ptevladaly svolavaci akce pro kontinualni ventilatory s maximalni
ventilacni podporou.

Tabulka 2.9 Pocet svolavacich akci databaze ICI1J — ventilatory

Druh zatizeni Celkovy pocet svoldvacich akci
Ventilator kontinualn{ 560
Ventilator v ramci anesteziologické péce 257

Zdroj: [40] vlastni zpracovani

> Kazuistiky MedSun

Kazuistiky technickych dysfunkci nejcastéji popisovaly poruchy ETCO, sondy,
spontanni resetovani ventilatoru béhem pfipojeni pacientl v kritickém stavu, selhavani
ventilace v rezimu BPAP, CPAP a neocekavané vypinani pfistroje, ackoli bylo elektrické
napajeni funkéni. Zpravy, které obsahovaly i1 nasledné proSetieni udélosti, udavaly jako
nejcastéjsi pricinu vypinani ventilatoru selhani baterie a selhdni elektronickych soucastek
v dasledku prepéti nebo kombinaci vice faktort. V piipadech, kdy neni nalezena pfi¢ina
vypinani a ventilator je technikem oznacen za funkcni, je vhodné baterii preventivné
vymeénit. Napiiklad vadny chladici systém vedl piehfivani a deaktivaci termistoru, coz
odfizlo napdjeni ventilatoru. Aktivace spinané¢ho napajeciho zdroje v diisledku kolisani
napéti mize zpisobit, ze se ventilator pfepne na interni napajeni a v ptipad¢, Ze je zalozni
baterie slaba, miize dojit k vypnuti pfistroje.

Z uzivatelskych chyb byly opakované popsany piipady nespravného ptipojeni
dychacich okruhti nebo prohozeni inspiracnich a expira¢nich koncovek ventilatoru, ¢imz
doslo k nezvlhéenému ptivodu kysliku nebo zvySenému tlaku a nésledné obstrukci
dychacich cest pacienta. Dale bylo popsdno nevhodné nastaveni ventilacnich parametrt,
neznalost nebo malé zkusSenosti s vybérem ventila¢nich rezimil, ztiSené nebo nefunkéni
alarmy rizikovych hodnot a Spatna udrzba pfistroje.

V ptipad¢ selhani ventilace byli pacienti v idedlnim ptipad¢ ihned ventilovéni
pomoci zélozniho ambuvaku s pfivodem kysliku a ventilator vyménén do nékolika minut
za funkéni, v osmi pfipadech byl popsan nefunkéni ambuvak s unikajicim ventilem
a zhorSeni zdravotniho stavu pacienta. Ve dvou pifipadech se jednalo o spontdnni odpojeni
okruhu od tracheostomické kanyly, které¢ zptsobilo ¢astecné nebo tplné uzavieni okruhu,
¢imz nedoslo k aktivaci alarmu nizkého tlaku a personal nebyl ihned upozornén. Mezi
napravnymi zafizenimi byl (pfimo tymem lékaiti z odd€leni) vyvoj pratokove bypassové
spojky, ktera zlepsila spolehlivost detekce odpojeni dychaciho okruhu od pacienta.



Infuzni technika
> Prehled NP z databaze Maude

Za posledni tfi roky se v databazi Maude drzi hlaSené NP vybranych skupin infuzni
techniky na podobné tirovni. Aktuélnim rizikem se jevi poruchy bezpecnostniho softwaru
a mozn¢é kybernetické utoky na preprogramovani davkovani 1é¢iv (Tabulka 2.10).

Tabulka 2.10 Vyvoj hlasenych NP Infuzni technika (2019-2012) v databazi Maude

Typ ZP Celkovy pocet NP Porucha funkce Zranéni Smrt
2019 2020 2021 2019 2020 2021 2019 2020 2021 2019 2020 2021

Infuzni pumpy
500 497 500 158 185 199 314 262 240 78 50 61

Linearni davkovace
injektomaty 124 93 115 78 62 74 37 24 34 9 7 7

Infuzni bezpeénostni
software 3 2 33 3 2 33 0 0 0 0 0 0

Pretlakovy infuzor, liffe
support 4 8 13 1 5 10 3 2 3 0 1 0

Zdroj: [41] vlastni zpracovani
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Obrazek 2.2 Vyvoj hlasenych NP Infuzni technika (2019-2012) v databazi Maude
Zdroj: [41] vlastni zpracovani



> Bezpecnostni napravna opatieni

V ramci bezpecnostnich upozornéni byla skupina infuzni techniky oproti ostatnim
nejméné svolavand. Nejvice upozornéni z celkového piehledu (Tabulka 2.11) bylo
zamé&feno spiSe na dysfunkce komponent k i.v. terapii — Luer Locky, netésnici sety,
hadicky, vadné katétry a odlomitelné uzavéry infuznich roztokt atd. Néktera upozornéni
(zejména B.Braun) se vénovala dodrzovani spravnych postupi a navodu k pouziti,
napiiklad vyznamu spravného odvzdusnéni jednotlivych setl a zasadou spravné

manipulace s otoénymi ventily.

U samotnych zafizeni se jednalo nejcastéji o nutnost aktualizovat software (Alaris,
B.Braun) zptsobujici nemoznost programovat nebo zahdjit terapii nebo zplsobujici
falesné alarmy jako je zavzdusnéni nebo nizky tok infuze. A dale potencidlni zédvady
technickych komponenti — kabeld, konektorti, spin adaptért.

V databazi IC1J prevladaly svolavaci akce pro infuzni pumpy a souvisejici komponenty
k i.v. terapii.

Tabulka 2.11 Pocet svolavacich akci databaze ICIJ — infuzni technika

Druh zatizeni Celkovy pocet svoldvacich akci
Infuzni pumpy 614
Linearni davkovace 401

Zdroj: [42] vlastni zpracovani

Tabulka 2.12 FSCA Piehled hlasenych selhani infuzni technika

Prehled hlasenych selhani infuzni technika
Chyba Pteruseni terapie /nemoznost pfeprogramovat terapii
softwaru Vypnuti pumpy/injektomatu bez upozornéni
Falesné vizualni a zvukové alarmy
Chybové kody — vnitini chyba, prerusené napéti, inkompatibilita
Hlaseni nefunkéni Cerpadlo
Chyba Porucha kapkového snimace
zarizeni Porucha snimace tlaku
Okluze systému / troven tlaku byla ptekrocena
Problémy s kalibraci pumpy
Zalomeni klapky proti volnému pritoku
Vadny senzor
Poruchy klavesnice /odrazy klaves
Chyby Netésnici trojcestné ventily, luer locky
komponent  Vadné spojky a mezikusy
Potencialné nesterilni sady
Uzivatelské = Neadekvatni dodrzovani protokoll vyrobce
chyby Nespravné klinické nastaveni
Nespravné napojeni infuznich okruhi
Odpojeni, uvolnéni infuzniho setu
Nedostatecna kontrola
Spatné nastaveni alarmii

Zdroj: vlastni zpracovani



> Kazuistiky MedSun

Z technickych dysfunkci bylo popsano vice nez sto nezadoucich piihod zptisobenych
selhanim softwaru, charakterizovanych nasledujicim obsahem: nespravné instrukce na
displeji, chybové kody nebo komunikacni chyby, nemoznost programovani terapie.
Dvacet kazuistik popisovalo selhani alarmu, nej¢astéji se jednalo o vypnuti pumpy béhem
probihajici 1é€by bez jakéhokoli varovani a faleSné vizualni nebo zvukové alarmy
zpusobujici, ze infuzni pumpa piestane pacientovi dodavat 1é¢ivo. Chyby alarmového
systtmu byly zplsobeny poruchou vnitiniho detektoru, chybou softwaru nebo
nedostatkem pravidelné udrzby. Déle byly popsany poruchy senzoru, poruchy dvirek
pumpy, omezovace prutoku a poruchy kldvesnice ovladacich paneli.

Z chyb na stran¢ uzivatele bylo popsano ptes padesat kazuistik, nejéastéji se jednalo
o chybné nastaveni rychlosti davkovani 1é¢iva, rozpojeni nebo zalomeni porti infuze
vedouciho do cévniho feciste, unik 1é€iva mimo Zilni sténu zplsobujici cévni poSkozeni,
neocekavané krvaceni, nedostate¢né odvzdusnéni infuzniho piivodu zpisobujici
vzduchovou embolii a o fatdlni zdménu koncovych portit zptsobujici vazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta nebo umrti. Totozné nezadouci piihody vedly ve Velké
Britanii k uplnému stazeni a lepSimu zabezpeceni mnoha komponent s totoznymi
koncovkami, aby se zabranilo jejich pfipadné zadméné. Tyto upozoriujici zpravy se
objevily v souhrnném ¢lanku, ktery se vénuje historii Luer Locku, na webovych strankach
UK Goverment a FDA jako varovna zprava [43, 44]. K opakujicim se ptihodam vytvoftila
FDA preventivni kampar.

Ptipad 1: Anesteziologicka sestra omylem napojila epiduralni sadu k pacientovu i.v.

vstupu, epiduralni 1¢k byl dodan do intravendzniho obé&hu.
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Obrazek 2.3 Zaména epiduralniho portu s i.v. koncovkou
Zdroj: [44]




Ptipad 2: Pacient na urgentnim piijmu s kanylou v Zilnim vstupu a pfipojenim
neinvazivni automatické manzety BP pro kontinudlni monitorovani TK. Koncovka
manzety byla odpojena, aby pacient mohl na toaletu, po ndvratu byla omylem piipojena
k i.v. katétru a béhem nafukovani bylo podéano ptiblizné¢ 15 ml vzduchu.

WARNING: Photographs depict blood-pressure tubing
erroneously connected to IV catheter, DO NOT DOTHIS|

Obrazek 2.4 Zaména TK portu s i.v. koncovkou
Zdroj: [43]

Ptipad 3: Béhem léc¢by nebulizérem se odpojil kyslikovy okruh a pacientova i.v.
hadicka byla pfipojena k inhalaci. Béhem nadechu se do plic pacienta dostaly tekutiny.

IV tubing erroneously connected to nebulizer
on mannequin laying in a hospital bed

=

WARNING: Photographs depict IV tubing erroneously
connected to nebulizer. 0O NOT DOTHIS!

Obrazek 2.5 Zameéna inhalacniho portu s i.v. koncovkou
Zdroj: [43]



Dalsi nejcastéji popisované zadvazné NP, hned vedle zdmény portl, tvoii nespravné
nastaveni parametrii zptsobujici predavkovani nebo poddavkovani 1é¢iva. Ackoli jsou
infuzni pumpy vybaveny DERS systémem (dose error reduction software) a bylo
prokézano, ze dokaze zachytit 28 % chyb v medikaci [45], nedokéze zatim detekovat
chyby v oSetfovatelském postupu za zdravotnicky persondl — spravnd dokumentace,

spravny pacient, spravny 1€k, spravné potadi, spravny cas.

V nékolika popsanych piipadech byly pacientem spatfeny tekouci Céstice ve
spojovaci hadi¢ce infuzniho vaku s antibiotiky. Lécba byla vzdy zastavena.
Farmaceutickd spolec¢nost tyto castice fyzikadlné a chemicky analyzovala a bylo
prokézano, ze pochéazely z pryzového obalu lékového portu na i.v. vaku s tekutinou
a pryZzového obalu ampule s antibiotiky.

Na sérii teoretickych kyber zranitelnosti infuznich pump B. Braun, konkrétné série
Infusomat Space Large Volume Pump, B. Braun SpaceStation dokovaci stanice na 4
infuzni pumpy a softwarové komponenty SpaceCom upozornili vyzkumnici ze
spolecnosti McAfee, ktefi se pomoci lokalni sité¢ napojili na zafizeni a v fezimu standby
upravili konfigura¢ni nastaveni. Pot¢ manualné pomoci ovladacich panelti nastavili na
zafizeni urCitou rychlost aplikace. Po né¢jaké dobé pumpa udavala, ze bylo podano 5 ml
1é¢iva, ve skutecnosti se ale jednalo o 10 ml. Potencialni uto¢nici by tedy byli schopni
naprogramovat pumpu, aby podala jiné mnozstvi lé¢iva nez ukazuje na displeji.
Spole¢nost B.Braun ihned zacala spolupracovat na opravach. Hlavni pfi¢inou bylo, Ze
nové pumpy vyuzivali stars$i verze opensource knihovny, které zahrnovaly neopravené
bezpecnostni chyby a nesifrovanou vyménu dat [46].

Problém neaktudlnich a nezabezpecenych protokold je u zdravotnickych prostredkt
aktudlni téma. VétSina pouzivanych, starSich pfistroji byla pivodné vyvinuta v dob¢, kdy
nebylo zvykem, aby byly vSechny pfipojeny siti. Je diisledné doporucovano, aby software
ZP byly pravidelné updatovany, coz vyzaduje zasah servisniho technika a dikladné
testovani, aby nedoslo k poSkozeni pacienta. Pfi nedodrZeni téchto doporuceni je pak
témet nemozné vydavat rychlé opravy a plosné je distribuovat [47].



3 Cile prace

Prvnim cilem této prace bylo analyzovat dostupné mezinarodni zdroje zabyvajici se
nezddoucimi piihodami a zaméfit se na pfistroje pro urgentni medicinu — ventilatory,
defibrilatory, monitory Zzivotnich funkci a infuzni techniku. Zjistit, jaké pfistroje
nejcasteji selhavaji a z jakych divodu a déle, jaké situace podporuji takovéto selhani.

Druhym cilem bylo utvofit z t€chto poznatkli doporucené postupy, jak tyto ptihody
minimalizovat a pfechazet jim do budoucna a jak ptipadné€ vzniklé ptihody efektivné fesit
a hlasit v ramci pracovisté zachranné sluzby.

Hlavnim cilem pak bylo uskutecnit kvalitativni vyzkum zaméteny na zkuSenosti
a znalosti Zdravotnickych zachranait s pfedchdzenim, feSenim a hlaSenim nezadoucich
pfihod uvedenych pfistroji v rdmci kazdodenni praxe a k zodpovézeni vyzkumnych
otazek, vyplyvajicich z prehledu souc¢asného stavu.

1. Skute¢né dochazi:
a) K nedostate¢nému Skoleni a tréninku v pouzivani ZP?
b) K nizkému nebo nedostatecnému hlaSeni NP?
2. Skute¢né€ jsou znalosti problematiky NP mezi zdravotniky na nizké urovni?



4 Metody

Tato kapitola popisuje postup sbéru dat pro ucely této diplomové prace, véetné
popisu metodiky pouzité pro jejich nasledné zpracovani.

4.1 Vyvojové diagramy

K tvorbé doporucenych postupti a grafickému znazornéni procesu hlaseni NP na
pracovisti byly pouzity vyvojové diagramy. Jednd se o druh diagramd, které¢ se pouzivaji
k zndzornéni jednotlivych krokt algoritmi, pracovnich postupt nebo procesti.

Vyvojové diagramy se skladaji z grafickych symbolii. Symboly maji konkrétni
vyznam a v ruznych kombinacich simuluji konkrétni situace a ptikazy. Podrobné jsou
popsany v normé CSN ISO 5807.

Startovaci a ukoncovaci piikazy jsou znazornény pomoci kruhl, ovali nebo
zaoblenych obdélnikl a urcuji zacatek a konec procesu. Podprogramy jsou zobrazovany
pomoci obdélniku se svislymi ¢arami po stranach, pouZzivaji se k zobrazeni skupiny vice
krokt procesti a mohou byt v rdmci algoritmu opakovany. Pro vstup a vystup se pouziva
rovnobéznik. Podminény cyklus je zobrazen pomoci Sestithelniku a probiha, dokud
vyhovuje podmince, poté prejde k dalsimu kroku algoritmu. Podminény vyraz, kde je
potieba n¢jakého rozhodnuti ve formé otazky Ano/Ne a vychazi z n¢j dvé a vice Sipek
s odpovédi, je reprezentovan kosoctvercem. Kruh se pouziva pro zndzornéni spojeni, kdy
potieba spojit vice tokdl procesu do jednoho. Sipky symbolizuji Fidici tok, prechazejici
z jednoho symbolu na druhy. (Viz. Obrazek 4.2)

Konec a za&atek

Bézny pfikaz

Podprogram

-
(O
O

Podminény cyklus

Spojeni toku

e/i" Ridici tok
Obrazek 4.2. Zakladni symboly vyvojového diagramu
Zdroj: vlastni zpracovani



4.2 Check listy

K navaznosti na doporuceni ze studii uvedenych v soucasném stavu byly vytvotreny
pro jednotlivé skupiny pfistroji Check listy. Jedna se o jednoduchou techniku vyuzivajici
seznam polozek, kroku ¢i tkold podle kterych se ovéiuje spravnost ¢i Uplnost postupu
kontroly funkénosti ZP. K vypracovani byly pouzity uzaviené, kontrolni systémy,
provazejici operatora z bodu A do bodu B.

Pouzivani check listl je doporuc¢ovano pracovnimi skupinami ve zdravotnictvi, aby
se omezily chyby, kterym lze piedejit, spolecné s dislednym dodrzovanim planu udrzby
jak pro samotny pfistroj, tak pro souvisejici komponenty. Pouzivani check listti bylo
podpofeno mnoha c¢leny Spole¢nosti pro urgentni medicinu a bylo zaclenéno i do
doporucenych postupti Advanced Cardiac Life Support.

4.3 Kbvalitativni vyzkum

Pro vyzkumnou ¢ast diplomové prace byly pouzity kvalitativni metody sbéru dat
pomoci hloubkovych, polostrukturovanych rozhovori zamétfenych na zkuSenosti
a znalosti Zdravotnickych zachranaii s nezadoucimi piihodami uvedenych pfistroj,

vychézejicich z vyzkumnych otazek.

Hloubkovy rozhovor je nejcastéjsi pouzivanou metodou ve sbéru kvalitativnich dat,
lze jej definovat jako nestandardizované dotazovani zpravidla jednoho ucastnika
vyzkumu jednim badatelem, pomoci nékolika otevienych otazek. Timto zpiisobem je
mozné hloubé&ji porozumét pohledu druhych lidi, aniz by je badatel omezoval vybérem
polozek z dotazniku [48]. Pro tuto praci byl zvolen polostrukturovany rozhovor, ktery
vychézel z ptedem stanovené¢ho okruhu témat a otazek, jehoz cilem bylo ziskat detailni
a komplexni informace o nezddoucich piihodach a jejich vyvoji v ase. K rozvinuti
tématu bylo mozné ptidavat doplitujici otdzky nebo ménit jejich potradi, v zavislosti na
odpovédich respondenta.

4.3.1 Zaméreni polostrukturovanych rozhovori

Okruh otdzek pro polostrukturované rozhovory vychézel zcili prace, zjisténych
informaci z analyz databazi nezadoucich ptihod, kazuistik a literarniho ptehledu

soucasného stavu, na které navazovaly vyzkumné otazky. Byl zaméfen se na tyto oblasti:

> Oficialni Skoleni na pfistroje
= Jak Casto probiha? (Pfi nastupu /intervaly / posledni Skoleni)
= Kdo skoli a jak? Kvalita? Spokojenost? (Je v tymu Skolitel/supervizor piistroji
z fad zdravotnikii/probéhlo oficialni Skoleni distributorem, zastupcem vyrobce?)
> Trénink feSeni mimotfadnych situaci a pfiprava na selhani pfistroje
= Jakym zplisobem probihd a jak ¢asto?
> Pfistroje (ventilatory, monitory, defibrilatory a infuzni technika)



= Jakym zplisobem probihaji kontroly? Pravidelnost? Pouzivaji se check listy?
=  Stupent komfortu a sebevédomi / obavy pfi praci a nastavovani parametrti na
pfistrojich.
= Udrzba piistrojil, péée — jak probiha? Kdo ma jaké kompetence?
= Svolavaci akce, bezpecnostni upozornéni — existuji zkusenosti?
= Jsou dostupné navody k pouziti? Kde zachranafi Cerpaji dopliujici informace
k ptistrojim?
> Nezadouci ptihody
= Jaké jsou zkuSenosti schybou? Nefunkcnosti pfistroje? Zranénim nebo
poskozenim pacienta? Vlastni chybovost? Subjektivni odhad/ hodnoceni
rizikovych situaci vedouci k mozné vlastni chybovosti.
= Existuji vhodné podminky pro sdileni pfipadnych chyb? Supervize? Zpétna
vazba?
> HIaseni NP
= Jsouinterni plany, jak postupovat? Komu hlasit problém s ptistrojem? Jak funguje
narodni systém hlaseni NP? Je dostatek srozumitelnych informaci? Byla NP
v minulosti hlaSena? Probéhla zpétna vazba?
= Znalost databaze RZPRO?
* Probéhla nékdy informaéni kampan nebo podpora k hlaseni NP?
> Zmény v legislativé MDR a Zakona 89/2021
= Bylo zaznamenano? Informace od vedeni organizace nebo MZCR?

4.3.2 Zakotvena teorie

Pro vyhodnocovani vyzkumu byla pouzita zakotvena teorie, kterd kombinuje hned
nékolik metod logického usuzovani. Indukce je zde doplnéna propojenim jednotlivosti
s celkem, vyzkumny projekt se tedy nesklada jen ze sbéru dat a jejich analyzy, ale
nékolikrat se opakuje faze pozorovani, rozhovort a kodovani.

Kodovani je zakladni analytické technika zakotvené teorie, ktera rozfazuje data do
segmentll — indikatori. Segmenty jsou zde pojimany jako néco realné existujiciho, na co
upozoriyji data a co indentifikuje vyskyt ur¢itého obecné definovatelného jevu [48].
V nasem piipad¢ souvisi indikatory s vyzkumnymi otazkami vyplyvajicimi z piehledu
soucasného stavu. Ty se potom pfifazovaly k jednotlivym konceptiim, které byly dale
kategorizovany a sluCovadny na zdklad¢ jednotnych kritérii. Tyto kategorie pak
predstavovaly zakladni kameny této prace.

Vyzkumny proces popisuje nasledujici diagram (Obrazek 4.1). Faze kdédovani, tedy
analyza, zacinala v momenté, kdy byla pfepsdna prvni skupina péti dokoncenych
rozhovori. Na zékladé prvni komparace mezi daty, byly vybrany dtlezité kody a pfipsany
k nim poznamky. Selektivni koédovani potom znamenalo hledani dalSich podobnych,
relevantnich dat, které by mohly pomoci rozvinout budouci teorii. Jednotlivé procesy se
od analyzy dat postupné piekryvaly a né€kolikrat opakovaly, vzdy pfipsanim dalSich



rozhovoril, dokud nebylo dosazeno teoretické saturace. T¢ je dosazeno, pokud dalsi data
z analytického hlediska jiz neptinasi vyzkumnikovi nové poznatky. Dostate¢nost saturace
1ze tedy zajistit vyuzitim co nejvétstho mnozstvi sbéru dat a dislednym ovérovanim nové
indukovanych poznatkl na pfedchozich ziskanych datech [49].
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Obrazek 4.1. Schéma vyzkumného procesu
Zdroj: vlastni zpracovani



4.3.3 Vybér respondentii

Pro tento vyzkum bylo cilem oslovit respondenty sco nejdelsi dobou praxe
u Zdravotnické zachranné sluzby. Minimalnim kritériem pro zapojeni do hloubkovych
rozhovori bylo stanoveno deset let praxe, vzhledem k sméfovani vyzkumu zejména na
zkuSenosti s problematikou NP. Omezujicim faktorem pro souhlas do zapojeni ve
vyzkumu mohl byt fakt, ze rozhovory v délce okolo 2 hodin obvykle nebylo mozné,
vzhledem k vyjezdiim, uskutecnit na pracovisti a ucast si vyzadala volny ¢as respondentt.
Pfesto s rozhovorem souhlasilo 12 zachranait s délkou praxe 11 az 36 let u zachranné
sluzby.

B B, B

R12 29 let R2 17 let

=R =)
5 \\G/—/— B

_

R10 19 let Délka praxe respondentd R4 24 let

B/ I\ "R
=, p B

R8 28 let

R7 19 let

Obrazek 4.2. Délka praxe respondenti
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Rozhovory probihaly od ledna do konce bfezna 2022, vzdy sjednim
respondentem/zachrandfem z riznych stanovist’ zdchranné sluzby Stfedoceského kraje,
JihoCeského kraje, Plzenského kraje, Jihomoravského kraje a Hlavniho mésta Prahy.
Kazdy rozhovor trval 1,5 — 2 hodiny, pouze jeden rozhovor pfinesl méné informaci, nez
bylo ocekavano.

V tivodu byly respondenti pozadani o souhlas s nahravanim (Ptiloha 1), sezndmeni
s problematikou a cili prace a ujisténi, zZe veskery obsah bude disledné¢ anonymizovan
anebude mozné znéj osoby ucastnici se vyzkumu ani organizace, které zastupuji
identifikovat.

4.3.4 Interpretace vysledkii

Vsechny rozhovory byly z nahravek doslovné ptepsany, celkové se jednalo o 159
stranek textu. K pfepsani, naslednému kdédovani, zpracovani dat a jejich ndslednou
interpretaci byl zvolen licencovany program MAXQDA, ktery vyviji a distribuuje
spolecnost VERBI Software se sidlem v Némecku. Tento program je vyuZzivan pro



zpracovani a analyzu dat kvalitativnich vyzkumt, pomdhd systematicky vyhodnocovat
1 vétsi mnozstvi textd nebo rozhovorti, umoziuje vzajemné podobné segmenty spojovat
podle spolecnych koéda, vzorkovat i pracovat s poznamkami. V programu je mozné
vytvaret graficka schémata i tabulky, které nasledn€ pomahaji s interpretaci kvalitativnich
vztahl. Zptsob oznaceni vztahll mezi kody a podobnymi znaky ve vyjadieni jednotlivych
respondentl vyjadiuje obrazek 4.3.

Oznaceni hlavniho vétveni kodu Modra, nepferu$ované spojnice
‘O l ‘ l
o v v ’ o .
Zpusob feSeni NP (23) ZkuSenosti (35)
Priinik spole&nych bodti do vedlejsich kéda © | B Modra, preruSovana spojnice
Trénink (19)
Oznaceni spoleénych znakd ve vypovédi respondent C:) Sed4, neprerusovana spojnice

28

Q

5

Navazuiici informace ve vypovédich respondentt ¢ Seda, prerusovana spojnice
3

Obrazek 4.3 Vztahy mezi kody ve vypoveédich respondent
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Prvotni fazi zpracovani rozhovori bylo oteviené kédovani, kdy byly oznaceny
jednotlivé tematické segmenty v textu. Text byl pak rozdéleny na tyto segmenty, které
z hlediska vyznamu mohly byt skupiny slov, véty nebo celé odstavce. Dané jednotky pak
byly oznaceny kddem, ktery je reprezentuje. Nékteré vyzkumné jednotky byly oznaceny
vice kody. Tyto skupiny byly potom fazeny do vSeobecnégjSich kategorii a seskupovany
podle podobnosti a souvislosti (Obrazek 4.3). Tak byl budovan hierarchicky systém, ktery
slucoval pojmy pod hlavicky a ndzvy kategorii a tvotil zaklad pro budouci teorii. Obrazek
4.4 znazornuje saturaci vypoveédi respondentl v jednotlivych segmentech. Celkové byly
kody rozélenény do vice nez 4000 segment.
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5 Vysledky

Celkové bylo uskute¢néno 12 rozhovord v délce 1,5 — 2 hodiny s respondenty

s délkou praxe od 11 do 36 let z riznych stanovist' Zachranné sluzby, zamétfené na

zkuSenosti s nezddoucimi piihodami piistrojl a jejich hldSenim, s cilem nalézt odpovédi

na vyzkumné otazky. Rozhovory byly doslovné piepsané¢ a zpracované v softwaru

Maxqda podle metody zakotvené teorie. Procentualni rozloZeni textu jednotlivych oblasti

rozhovort je uvedeno v tabulce 5.1.

Tabulka 5.1 Statistické rozd€leni textu rozhovort

Systém Feseni NP - Znalosti NP / MDR / SUKL / RZPRO
Skoleni zP

Trénink posadek

Pfistroje soucasnost/Sebejistota v ovladani

PFistroje soucasnost/ZpUsoby kontroly /Udrzba
Pfistroje sou¢asnost/Selhavani

Systém reseni NP - Nezddouci x zdvazna prihoda
Soucasnost negativa - Ndkupy / Vefejné zakazky
Zkusenosti/Podminky pro sdileni chyb
Skoleni/E-learning, E-kurzy

Pfistroje sou¢asnost/Zptisob feseni NP

Pfistroje sou¢asnost/Negativa

Pfistroje sou¢asnost/Pozitiva

Technika/minulost

Zkusenosti/Jak to zlepsit

Mozné pficiny nefunkénosti/chyb

Cinnost k predchézeni chyb

Pfistroje sou¢asnost/Doplriujici informace / Navody
Délka praxe respondent(/Spokojenost/Technika/Trendy
Skoleni /Kvalita

Skoleni /Negativa

Technika/Minulost/Negativa

Zkusenosti/Osobni chybovost

Skoleni /Zaskolovaci proces

Technika minulost/Pozitiva

Technika minulost/Selhavani

Pfistroje sou¢asnost/Zptsob feseni NP/Zpétna vazba
Pfistroje souéasnost/ZpUsob FeSeni NP/Svolavaci akce
Skoleni /Polet

Soucasnost negativa/Nakupy /Vefejné zakdzky/Hodnotici komise
Technika minulost/Poranéni pacienta

Skoleni /Informace o NP

Technika minulost/Poranéni pacienta/ZpUsob feseni
Technika minulost/Poranéni posadky

Skoleni /Pozitiva

TOTAL (valid)

Missing

TOTAL

Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Frequency (all codes)

847
525
297
268
227
225
205
181
171
162
161
159
153
150
123
108
102
90
79
74
69
67
57
56
44
37
34
33
23
21
19
16
12
10

4810

4810

Percentage
17.61%
10.91%
6.17%
5.57%
4.72%
4.68%
4.26%
3.76%
3.56%
3.37%
3.35%
3.31%
3.18%
3.12%
2.56%
2.25%
2.12%
1.87%
1.64%
1.54%
1.43%
1.39%
1.19%
1.16%
0.91%
0.77%
0.71%
0.69%
0.48%
0.44%
0.40%
0.33%
0.25%
0.21%
0.10%
100.00%
0.00%
100.00%



NP - znalosti MDR, SUKL
a RZPRO, protoze byla respondentim nejméné znama. Dalsi kapitoly, které prinasSely

Nejvice probiranou kapitolou byl systém fteSeni

delsi diskuze byly: mozné ptic¢iny nefunkénosti ZP, systém skoleni, konkrétni zkuSenosti,
osobni chybovost a pouzivané pfistroje v historii.

5.1 Délka praxe, zkuSenosti s vyvojem techniky

Uvodni otazky rozhovoru se zaméfovaly na prvotni zamysleni a shrnuti zkuenosti
s pouzivanim zdravotnickych pfistrojii a jejich vyvojem v ramci praxe na ZS. Na obrazku
5.1. jsou zndzornény okoddované segmenty a subkody, véetné poctu prolinani totozného
obsahu ve vypovédich respondentii. Na pravé strané jsou uvedené nékteré soucasné
trendy v UM a PNP, popisované respondenty, napiiklad rozvoj telemediciny, prvky
umeélé inteligence v pristrojich, moznosti simula¢ni mediciny v ramci tréninku, vznik
AED dronti atd. Pfechodem k levé ¢asti je znazornén soucasny kontrast s popisem
minulosti, pocatkem prednemocnicni péce, kterou vétSina respondentti profesné
pamatuje, kdy méla vyjezdova €innost k dispozici pouze minimum vybaveni a obycejné
nemocni¢ni obleceni. Na levé strané jsou zobrazeny popisované vlivy na spokojenost pii
praci i vysledky zasaht, naptiklad uvadénd pravidelnd obména techniky a vozového
parku, zavislost na vybéru a pofizeni zdravotnickych prostfedkii a pomiicek. Témito
tématy jsme se vice zabyvali v dalsi ¢asti rozhovort.
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Obrazek 5.1 Rozdé€leni na segmenty tivodniho popis zkuSenosti respondentt

Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



Na obrazku 5.2 jsou uvedeny nékteré konkrétni, uvodni vypovédi respondentti
shrnujici zkusenosti s vyvojem techniky béhem praxe na ZS.

R8: "Zkusenosti.. Jsem fanda techniky a zachranarskych vychytavek, vSechno proslo obrovskou proménou za
ty roky.. Tfeba monitory, to je Upiné jina dimeneze oproti tém cernobilym krabicim, dnes se daji vyhodnocovat
veskery provedeny c¢innosti a naméreny parametry i sdilet. Ve vsem je taky néjaky druh Ul, jako takovy kontrolni
robot na lidsky chyby, véetné infuzni techniky, resi se moznosti kybermetickych tokd.. Ve vSem jsou senzory,
treba super Masimo na SpO2, ale i MetHg, komprese u KPR, vedle tlaku, pulzu, jeden pristroj zviadne teplotu,
CO2, tu saturaci. TakZe je to jednodussi, prehlednéjsi a rychlejsi. U ventilatord mé zaujal koncept CCSV na
ventilacni Spicky béhem KPR, coZ ted klinicky testuje Weinmann. TakZe doba pujde rozhodné dal, aktuaini je
telemedicina, simulace.. A bude potfeba drZet krok."

R7: "ZkuSenosti s vyvojem, no,
@4 jsem u ZS 17 let.. Kdybych znal

Délka praxe respondentd ty otdzky dopredu, asi bych umél

na dispecinku, kdyZ se dnes

odpovédét lip.. Pristroje
podivate na videa historie ZS a

pouZivdme kazdy den, bez nich to
uvidite tam ty pocitace, co jsme Cq Cq

nejde, clovék ma tendenci
méii k dispozici, vysilacky a vzpominat na to lepsi.. a horsi
papirové mapy a jak jsme si

R4: "Vyvoj pfistroji jde jen k
lepsimu bych rfekla. Zacinala jsem

ZkuSenosti Vyvoj techniky

zapominat.."
délaly ruéni poznamky, nejspis se
budete smat. Stejné tak to
vnimam s pristroji. Prvni
defibrildtor byla takova ohromna
krabice, Chirana, vaZila pres
dvacet kilo. Do aut jsme se
nevesli, nositka byly tak na
adolescenta."

R10: "Jsem tu 19 let, drive jsem
pracovala na Aru a jesté mam par
sluZeb na urgentnim prijmu. Jsem
zvykla obsluhovat pristroje, vyvoj
je urcité prinosny, ale strasné
zaleZi na tom, co spital nebo kraj
poridi."

R6: "Zkusenosti nevim, jak
shmout. Je to vsechno
predevsim o penézich a o
pristupu. TakZe, nékdy se to
povede, ten nakup a nékdy ne. A
pak je to taky o lidech, s nékym
se vam dobre déla a méte pocit,
Ze si poradite, i kdyby technika
nebyla Zadna a s nékym ten
pocit nemate, ani kdybyste s
sebou vezla cely Aro."

R9: "Vyvoj probiha jen k lepsimu
bych rekl, zaZil jsem dvakrat
obménu vozovyho parku a
nékolikrat zdravotnicky techniky,
takZe za mé spokojenost."

R8: "KdyZ se na to divam ted’
zZpétné, tak mi to prijde jako
pravék, ale mélo to svoje kouzlo.
Nositka byly kostitras, defibrildtor
teZkej, metr dlouhej, hlinény
kufry do ruky, na noze prestize a
tim jsme prolejzali skarpy, v auté
misto tak na podrep, maly
kyslikovy lahve litaly ve spodnim
Supliku, ventilator se opakované
vypinal. Divim se, co vsechno
jsme vydrzeli a pacienti preZili."

R3: "Vybaveni se nam
komplentné vyménilo, takze muzu
fict, Ze zkusenosti mam prevazné
pozitivni."

R1: "JelikoZ jsem nastoupila pred 36 lety, tak ten vyvoj techniky jsem asi zaznamenala upiné komplent. Od aut,

vybaveni, pristroje, ale i obleceni. Zachranka se tehdy zfizovala jako soucast nemocnice, kde jsme pracovaly na ARU a

zaroveri jezdili do terénu. To byly doby, kdy se vyjizdélo v bilych ponozkdch a nazouvakach, tahli jsme tézkej
defibrilator z oddéleni, Zadné nabijeni v auté, Zadna technika. Doktor mél v ruce koZenou brasnu s pdr vécmi."

Obrézek 5.2 Uvodni popis zkugenosti respondentii

Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



5.2 ZkuSenosti se selhavanim techniky a NP v historii,
zpusoby FeSeni

Navazujici ¢ast rozhovort slouZzila k pfibliZzeni zkuSenosti se zacatky prace u ZS
a s prvotnim vybavenim a pifipadnymi nezddoucimi ptihodami. Obrazek 5.3 znazoriuje
spole¢né segmenty ve vypoveédich respondentli, které byly nésledné rozd€lény na
pozitivni a negativni aspekty této doby, se zamefenim na technické vybaveni, pokud bylo
k dispozici.
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Obrazek 5.3 Rozdé¢leni na opakované segmenty ve vypovédich-zacatky na ZS
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Vzhledem k délce praxe zaznamenali vSichni respondenti dlouhy tsek zmén ve
vybaveni i fungovani zachranné sluzby, nékteti se na jejim vyvoji i dal§Sim smétovani
svou ¢innosti podileli dokonce od zrodu.

Na obrazku 5.4 jsou uvedeny nékteré konkrétni vypovédi, které ve spoleéném celku
utvaii pfedstavu o praci v této dobé. V dneSni dobé telefonicky asistované resuscitace,
sdileni polohy a nejbliz§iho AED v aplikaci zachranka, primérného dojezdu méstskych
posadek v 7,5 minuté (ZZSHM si drzi 5,5 minut), technického vybaveni na vysoké
urovni, s moznosti sdilet Ekg s kardiocentrem jesté¢ pred ptijezdem posadky do



nemocnice, a predevsim naseho automatického ocekavani nonstop dostupné péce po 24
hodin, mohou byt tyto vzpominky pfinosné.

R12: "NeZadouci prihody? Néekdy jsme k pacientovi ani nedojeli."

R6: "Prvni nase dispecerka byla postacka, neméla R4: "Jezdil kdo mél ruce nohy, i doktor
zdravotnické vzdélani, ale znala Upiné vsechny ulice a z patologie. Ve ¢tyri hodiny odpoledne
dokéazala se na cokoli vyptat a s kymkoli domluvit." ©J se koncilo a zacinalo zase aZ réno."
o

R8: "Kdyz prisli prvni Rovery tak v nich nebylo  Nezadouci pfihody historie R172: "Nositka. Problém byl na né viibec
nic, jenom takova lavice. VSechno jsme tam nékoho posklédat a pak je bezpecné
museli vymyslet a pridélat, vcetné provizornich \ vytédhnout z auta."
nositek." . @ . 3 ,@," )

Poranéni pacienta Selhavani techniky
R4: "Primar musel sehnat hodné razitek, i z @o‘ R8: "Predélali jsme to, néjak svépomoci.
ROH, aby se mohlo poridit lepsi obleéeni ZpUsob feseni Dfiiv takové doba nebyla. Zadny stnosti
neZ nemocnicni haleny." nebo odskodny."

R1: "V prvnich autech nam nositka vyskakovaly nahoru dold, takZe jste museli drZet pacienta i sebe, postavit se v
prostoru mohly jen hodné malé sestry, doktori vibec. Vzpominam si, Ze jsme nékolikrat byli na Siti, protoze si
doktor rozsekl hlavu o pricku béhem prejizdéni pres prejezd nebo vymol."

R8: "Ze zacdtku se to moc nerozliSovalo a ty pfistroje byly R4: "Konecné pak pfisly Mastery, tam jsem si mohla
koncipovany spis pro Spital, ty byly neprakticky, nedaly se poradné stoupnout k pacientovi, ale bohuzel byly tézky a
nosit, uchytit, vadilo jim vihko a mréz, utrhdvaly se popruhy, pomaly. Jeli jsme ve mésté do kopce, houkali a

byly tézky.. " predbéhl nds pan, protoZe byl prosté rychlejsi."

R1: "Sanita méla poruchu nebo jsme zapadli, obvykle se to R8: "Doktor mél par lékui a to bylo vSechno. Sestra drzela
vyresilo improvizaci. Jednou nds vezii k pacientovi celou dobu sklenénou infuzi nad hlavou, Rover byl tak
Zigulikem. ZaZila jsem i tii autonehody, sama jsem byla ve nizkej, Ze ji to ani nekapalo. "

Spitdle se zlomenymi Zebry."

R12: " Dvandcettrojku jsme opravovali uZ pri prevzeti. V zimé nesla nastartovat, bali jsme se vypinat motor, v Iété
porad varila. Vozili jsme v kanystrech vodu a lili ji na ¢erpadlo, aby se chladilo. Pak byla Latvija, ta zase na mrazu a
snéhu smykovala, klouzala a nesla ovladat, Ze sestra, pokud jsme viibec dojeli na misto, vypadala hiF nez pacient."

R1: "Spatné sndsely mrazy, ty staré piistroje, byly z nemocnic. Nebyly jesté koncipované do terénu, takZe tam obdas
dochazelo k vypinani. A pak, kdyZ se zkousely ukotvovat na zed, to prosté byl vyvoj pokus omyl. Byly to univerzain/
drzaky na vice typl pfistrojd, ne na miru samozrejmé. Takze se vymyslel néjaky vhodny Gchyt. Jenze pak ten pristroj
potrebovali na sal nebo se bral jiny, z jiného oddéleni a ten tam nepasoval. Nebo z toho uchytu vypadl. To je jedind véc,
co si vzpomindm, Ze to pacientovi rozseklo hlavu."

R4: "K defibrilatorim pfibyly monitory, to nebyl jeden pristroj jako dnes, pozdéji ventilatory. Nejprve se skladaly riizné
na pacienta, k noham a na bricho, pozdéji se vésely na nositka, ale nebylo to nic moc spolehlivého nebo se rizné
drzely nebo kurtovaly k sedacce. Paradoxné si nevzpominam, Ze by selhavaly. Na to jak rizné padaly béhem trasportu
na zem."

R1: "Zadné systémy hldseni nebyly. Na druhou stranu se ale ty provozni véci daly rychleji zménit. Tim, Ze jsme se na tom
podileli a nikomu to nebylo jedno. Taky samoziejmé toho bylo miri neZ v soucasné dobé. Prosté doktor pokracoval sluzbu
se sesitou hlavou, aniz by udélal tyjatr, Ze chce stridani nebo tyden marodil. Za pacientem jsme chodili na navstévy.
Sedéli jsme a dumali, co a jak udélat lip, jak se c¢emu vyhnout.. "

Obrazek 5.4 Zacéatky na ZS-nezadouci ptihody
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Prvni vyjezdové zékladny se budovaly v rdmci nemocnic, obvykle byly soucasti
anesteziologicko-resuscita¢nich oddéleni, odkud také vyjizdél v ptipadé€ potieby personal
ptimo ze sluzby. Na vznikajicim operac¢nim stfedisku pracovali nezdravotnici, k dispozici
byla jedna velkd papirovd mapa a ruéni poznamky. Vyjezdova cinnost zpocatku
fungovala osm hodin denné€, odpoledne sluzba koncila a zacinala az rano. K dispozici
bylo minimum vybaveni a primarnim cilem bylo pfedevSim dopravit pacienta do

nemocnice.

R12: ,, Co se tyce pristroju, tak ze zacatku nebylo moc co by selhalo, protoze jsme Zadny

nemeli. “ (R12 29 let, Pos. 4)

Nezéadouci piihody se v této dob¢ tykaly pfedev§im poruch celych aut. Prvni vozy
Skoda 1203 byly svou nespolehlivosti proslulé. Dalsi nastupce Latvije, kterych



Ceskoslovensko ziskalo k pfevoziim pacientil v po&tu asi 200 kustl, byly za nep¥iznivych
podminek Spatné ovladatelné. Vnitini ¢asti vozidel se vybavovaly a konstruovaly
svépomoci, poruchy zastavby nebo nositek se fesily stejnym zplisobem — opravou,
predélanim, vylepSenim ze strany toho, kdo byl zrovna ve sluzbé. Kolem pacienta byl
minimalni manipulacni prostor, vozy byly nizké, takZze nebylo mozné si k praci stoupnout
nebo nechat vykapat infuzi. Dal$i vozy jako Renault Master byly na préci kolem pacienta
a pfevoz pristrojii piivetivéjsi, ale zase byly na dojezd k pacientovi pfili§ pomalé.

Dlouhou dobu se pro vyjezdovou c¢innost pouzivaly a pozdé€ji i pofizovaly
nemocnic¢ni piistroje. Byly tezké, prvni defibrilator Chirana vazil okolo 20 kilo a musely
se Casto dobijet, takZe se potad piendsely z auta, kde zddné dobijeni nebylo na odd¢leni
nemocnice. Obcas se vypinaly a Spatné snasely mrazy a vlhko. V pfipadé¢ jejich selhdni
se improvizovalo, u vétSiny pifipadi se ¢ekalo na penize nebo se pfistroje pljcovaly
z dalSich oddéleni, kde potom schazely.

R8: ,, Pujcovali nam monitor ze Spitalu, ale byl tam jeden na vsechny saly. “(R8 28 let, Pos. 7)

Nezadouci ptihody se netykaly jen nechténého poranéni pacienta, napiiklad béhem
sesunuti nositek nebo pohybem nedoste¢né ukotvenych predmétti v zastavbé, ale 1 zranéni
samotné posadky. Chybély jednotné systémy feSeni poruch. Jak uvedla R4: , Ted to
vypada, Ze nic nefungovalo, ale nedokdzu popsat tu pospolitost, co byla diive v kolektivu. “ (R4
24 let, Pos. 17)



5.3 Nakup nové techniky/ zkuSenosti/ verejné zakazky

Po predchozi oblasti byly rozhovory zaméfeny na zplsob pofizovani a vybirdni
zdravotnické techniky v soucasnosti, pfipadné srovnani tohoto procesu v ¢ase. Podstatné
segmenty ve vypoveédich respondentli jsou zndzornéné na obrazku 5.5.
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Obrazek 5.5 Nékupy ZP/ Vetejné zakazky
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Ponékud palcivou casti této kapitoly bylo pofizovani zdravotnické techniky
v souvislosti s vefejnymi zakazkami. Spole¢né¢ uvadénym prvkem v jednotlivych
segmentech vypovédi bylo nizké zapojeni posadek do celého procesu, véetné technické
specifikace nebo vhodnych parametrt ptistroji.

Kromé nespokojenosti s tim, ze zakazky obvykle pfipravuje nékdo, kdo neni pfimo
z praxe a posadky nejsou do procesu zapojovany, bylo dal§im kritizovanym bodem casté
zaméteni na co nejnizsi cenu na tkor kvality nebo bez domysleni dostupnosti (¢asové
i finan¢ni) dalSich komponent, nejcastéji zminované u terapeutickych elektrod
a jednorazovych sad k UPV a nepromyslenou kompatibilitu s ostatnim vybavenim.

R7: ,,Vzhledem k tomu, Ze si uz delsi dobu stézujeme i na rukavice, na ktery pry musi byt taky
verejna zakdzka a nemiizeme si je vybrat podle kvality, tak nevim, jestli se nékdy néco zméni, kdyz

se roztrhnou jeste diiv, nez si je nasadim na ruku. (R7 19 let, Pos. 12)



U vétSiny respondentil bylo znatelné zklamani z dGvodi nezapojeni, vzhledem
k dlouholeté praxi na ZS a praktickym zkuSenostem s velkym poctem riiznych druht
techniky, a to i v pfipadé¢, Ze k vybranym prostfedkim po pfevzeti nemaji z hlediska
funk¢nosti, prakti¢nosti nebo ovladani zvlastni vytky.

R6: ,, Mdme fajn doktory externisty, co znaji spoustu pristrojii z klinicky praxe, ale pokud tu
delate tolik let a nikdo se vas ani stalych doktorii nepta, ale jich ano, tak nevim.“ (R6 21 let,
Pos. 9)

V ptipadé¢ nepovedenych zakdzek se zd4a situace komplikovanéjsi. Kromé
nespokojenosti s vybérem nebo zamyslenymi inovacemi byla hlavnim bodem uvadénym
respondenty nedostatecnd transparentnost procest, které pak plisobi nedivéryhodné,
napiiklad neuvedenim osob v hodnotici komisi.

R12:,, Zastupci zachranarii a vidici a nikdo nevime, kdo to byl. “ (R12 29 let, Pos. 26)

R7:,,Domnivala jsem se, Ze jména lidi z hodnotici komise nejsou Zadna neverejna zalezitost, tak
tomu moc nerozumim. *“ (R7 19 let, Pos. 8)

Mezi nepovedené inovace v sanitnich vozech bylo oznacené jakékoli ovladani
(zéstavby 1 ovladacich panelll) na dotyk, coz pro personal znamena nutnost nékolikrat si
béhem pifevozu sundavat a nandavat rukavice, aby bylo mozné zapnout osvétleni,
ventilaci nebo provést néjakou funkci na pfistroji, zvlasteé pokud pacient krvaci nebo
zvraci je takové feSeni ponc¢kud nepraktické. Dale se jednalo o zménu v ovladani
vystrazné¢ho zafizeni, které¢ byly fidici zachranafi zvykli ovladat vice nez dvacet let
robustnim, manudlnim knoflikem na pravé strané€ palubni desky pravou rukou, soucasné
s ptipadnym pietazovanim dle aktudlni situace v provozu a jeho pfemisténim na levou
stranu, s nutnosti dotykového stlaceni mimo zorny thel pohledu, coz znamena pieruSeni
koncentrace na vozovku a ,,hmatdni kdesi na panelu, aby se dotyk zadaril “ s nemoznosti radit
a reagovat na situaci v provozu, coz muze vést k ohrozeni posadky i kolem jedoucich
vozidel. Néktefi respondenti nevnimaji jako zvIast’ pfinosné ani zatazeni automatického
navijaku nositek do vozidla, ktery byl zvolen jako moznost usnadnéni jejich préce.
Vétsina t€zké prace se dle respondentil odehrava béhem transportu nositek s pacientem
z mista zasahu k autu a zavére¢né nalozeni pacienta dovniti uz je hodnoceno jako ,, lehci
ukon . Navic se tim zménSil manipulacni prostor v zadni ¢asti kolem nositek.

Pted planovanymi, velkymi zakazkami, jako je modernizace celého vozového parku,
by proto respondenti upiednostnili plosny prizkum spokojenosti s funkénosti
a ovladanim soucasného vybaveni a napady na zlepSeni nebo inovace mezi posadkami,
aby nedochazelo k vyfazeni oblibenych, dlouho fungujicich prvkli a nahrazeni
inovovanymi, ale pro praxi ,,docela zbytecnymi funkcemi. “ (R12, R6, R7).

R6: ,,Kdyz probéhla ta nepovedena VZ na sanitky i v médiich, tak se délal anonymni priizkum se
spokojenosti dotéenyho vybaveni mezi posadkama. Priste by se mohl udélat uz pred tou VZ a
bylo by vyreseno. “ (R6 21 let, Pos. 6)



Dalsi uvadénou nevyhodou nepromyslenych VZ byl komplikovany a zdlouhavy
proces v piipad¢, Ze je nutné vybranou techniku reklamovat, upravit jeji funk¢énost nebo
zasazeni v sanitni zastavbe, které se obcas tesi stejné improvizaci.

R6: ,, Nakonec to stejné predélal nas provozak néjakou listou, aby se to za jizdy svévolné
nehybalo.“ (R6 21 let, Pos.16)

Mezi opakovanymi, pozitivn¢ ladénymi segmenty vypovédi tykajici se konkrétné
pfistrojové techniky byl hodnoceny posun v zaméfeni VZ oproti minulosti, kdy podle
respondentll dochazelo k mylkam ve specifikaci pravidelné¢ a byly upfednostiiované
parametry pfistroji vyhovujici vic nemocni¢nimu provozu.

R8: ,, Ne vSechno, co se driv nazyvalo transportni monitor, bylo vhodny do terénu. Obvykle to
byl nemocnicni monitor, co se dal zavesit na postel a mohl prejizdét s pacientem z oddéleni na
oddeéleni, ale rozhodné nesnesl dést, mraz, hrboly a nase uzky troky.  (R8 28 let, Pos. 2)

R3: ,, Myslim, Ze uz to dnes funguje lépe, v diivejsich dobach jsme casto zaznamenali urcité
mylky v tom, Ze se porizovaly pristroje vhodnéjsi pro nemocnice, jako by lidi ridici nakup

neuméli rozlisit nebo ani neznali podminky, v kterych pracujeme. “ (R3 15 let, Pos. 10)

Ocenovany byl v této souvislosti i rychly rozvoj techniky v oblasti Paramedic field
s SirSimi moznosti vybéru specifickych piistrojii pfimo pro pfednemocni¢ni péci. Mezi
monitory ZZS v Ceské republice v sou¢asné dobé pievlada Corpuls a Lifepak, s ¢imz je
uvadéna spokojenost.

Na obrazku 5.6 jsou zpiehlednény nékteré oceniované prvky nebo funkce
u pofizovanych piistrojt, stejné jako jejich ptipadné nevyhody.

° @]

181 Spokojenost
@ Pofizovani od stejného vyrobce -
[ ) stejny princip oviadani
o - v .z -
: Nakupy / vefejné zakazky Nizka hmotnost, odolné konstrukce
LifePak, Corpuls, Zoll, Nonin 44 Pediatricky mod

/Monitory Ne/spokojenost s vybérem ZP Ventilatory

2 @ l )
Spokojenost s @

Primo do terénu Lehgi konstrukce ( |
8 Nespokojenost
Intuitivni funkce Spolehlivost o pokal
3 ., e . . Injektomaty Siis P

Rychlé dobijeni  VydrZ baterii pfes 6 hodin Slozité na ovladani

Piesné méfeni NIPB i pres artefakty Preference B Braun Vhodnéjsi do nemocnice

Moznost rozdéleni jednotek na dily Intuitivné ovladatelné Pokrogilé funkce jsou nevyuzité

Minimum kabeld kolem nositek Dlouholeté zkusenosti PFili§ ovladacich prvkd

Vyhodnoceni ¢innosti Robustni konstrukce

Preference totoznych davkovacd ve
Metronomy KPR véech vozidlech

Minimalizace chyby pfi ovladani

Obrazek 5.6 Prehled ocefiovanych prvki u potfizovanych ZP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



Ocenované byly také pravidelné obmény celého vozového parku i s vybavenim, které
se dle lokality stanovist' a poctu najetych kilometri pohybuji v rozmezi 3-5 let a neni
zvykem, jak bylo mozné nalézt v minulych dobéch, Ze by se technika nechavala uplné
doslouzit na ukor funkénosti nebo spolehlivosti.

Ze statistiky softwaru Maxqda bylo nejcastéji opakované slovo v rozhovorech této
kapitoly: ,, Problém. *

Nékteré konkrétni vypovédi respondenti k této kapitole jsou uvedeny na
nasledujicim obrazku 5.7.

R4: "Problém je, Ze se nds nikdo na nic nepta."

Rb5: "V ramci verejnych zakdzek jsem vétsinu let citil R2: "Nepovedeny bylo pofizeni dvou AED monitor( do

zklamani, Ze se volf jen to nejlevnéjs$i anebo, ta horsi varianta, nahradnich vozidel, ke kterym se pak nedaly sehnat

Ze se nedomysli, kolik budou stat komponenty a je pak tlak originalni elektrody a resilo se to nakupem elektrod jiny

na néco levnyho, co neni kompatibilni."  ——— A~ znacky se stejnou koncovkou nebo se vymyslela
—redukce. S tim jsem mél velkej problém, pak se

R6: "Pritom stadi lidi zapojit, posbirat ndpady. Komponenty 5

nastésti vyradily."

Nikdy nevyjdete vstric vSem, samoziejmé, ale @ e . 000 i

vieobecny prizkum je na mists." . -e . R]2. Vite /?k se'to rika. 99 A) odpovédi na
Nakupy / verejné zakazky vSechny otazky lidstva - penize."

R2: "Je to presné ta doba, Ze uz prijde vSechno

vyrobeny na miru, néjak tak, aniZ by se na tom R7: "Domnivala jsem se, Ze jména lidi
posadky nebo lidi z terénu podileli, ne vZdy je to Cql z hodnotici komise nejsou Z4dné
Stastny nebo prakticky a kdy? to potiebujete Zkusenosti neverejna zaleZitost, tak tomu moc
upravit, je to désnej problém." Cq G4 nerozumim.

Speciﬁzaoeg Soucasnost negativa Hodnotici komise Transpatatios: 3

R3: "Myslim, Ze komise méla néjaké otazky na
doktory ohledné specifikace nebo parametri
pristroju. Myslim, Ze uZ to dnes funguje lépe, v

R1: "Problém je, Ze ty specifikace do verejnych zakdzek déla
vétsinou nékdo, kdo neni Uplné z praxe. A nemuZete Ffict, Ze
cheete piimo Oxylog napiikiad. | kdyzZ se ns ptali na drivéjsich dobéach jsme &asto zaznamenali urdité
parametry jednotlivych pristroji nebo specifikace, néjak

é I8 U O S L. mylky v tom, Ze se porizovaly pfistroje vhodnéjsi pro
vZdycky prijde neco, co se jevi jako uZivatelsky nebo funkcné nemocnice, jako by to lidi Fidici nékup neuméli

rozlisit nebo neznali podminky, v kterych pracujeme."
R3 "Ano, nékteré funkce jsme nevyuZili a nékteré nam zase
chybély nebo konstrukce byla prilis neprakticka. Ne, Ze by
si ¢lovék neporadil se vsim."

R12: "Pokud nékoho od nds zapoji do komise, tak
jediné dobre. Mize s nami mluvit o specifikaci a
parametrech a informovat nas o pfedstavach naseho

R4: "Musim #ct, e v tomto se doba hodné — vedeni a ne Ze je to v podstaté tajny, kdo to byl.

zménila. Celd auta se vétsinou méni okolo 5 ti let a ¢
neexistuje, aby se improvizovalo s nécim, co Vyména 3
evidentné doslouZilo."

R1: "Pamatuji dobu, kdy bylo nutné nechat
doslouzit pristroje a stejné tak celé sanitky, na
rychlou obnovu kraj nemél penize."

R11: "Je dobry, kdyZ ma ¢lovék k svoji ¢innosti co presné potrebuje a taky vyuZije. Je Skoda, kdyz
nemate néco, co vam usnadni praci a pacientovi poskytne lepsi komfort nebo idediné progndzu. A
na druhou stranu je taky skoda, kdyZz mate funkce, které nevyuZivate nebo neznate a pak vas ta
technika obtéZuje, proto se snazime posadky do procesu porizovani techniky zaCleriovat a v ramci
Skoliciho strediska ty informace zprostredkovavat."

Obrazek 5.7 Vypovédi respondentti v kapitole vetejné zakazky
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



5.4 Skoleni na nové ZP

Tato Cast rozhovori byla zaméfend na systém vzdélavani, zejména v souvislosti
s pofizovanymi ZP a technikou. Respondenti byli dotazovani, jakd je spokojenost
s formou/kvalitou, v jaké ¢asové frekvenci proskoleni probiha, jestli probihaji informace
o nezadoucich ptihodach a jak by hodnotili pfipadny posun v obsahu a stylu téchto
Skoleni v ramci svého piisobeni u ZS.

Na obrazku 5.8 je roz¢lenéna struktura oznacenych segmentt ve vypovédich, véetné
Cetnosti spolecnych, opakovanych prvka. Dalsi otazky byly zaméfené na pfistroje
a pomticky, jestli jsou k dispozici ndvody nebo kde respondenti radi Cerpaji dopliujici

informace nebo zajimavosti.

Organizace ve volném ¢ase (21)

Osloveni lékafi ARO, urgent  (17)

Navstévy v nemocnicich, na oddéleni (15)

Vyména zkusenosti se setrami ARO, Jip (11)
64 (O .l

Neoficidlni $koleni 46 O

Navo dy

56
CH
Zaskolovaci proces
Adaptacni proces (14)

Mosnost se doptat (4) Kole¢ka v ramci posadek 11)

Profik, kterého to bavi (1)
JOR
Pozitiva 97 /
Skoleni
4'//Owem -vyrobce/zastupce %

23@.] @

Pocet E-learning

N

46@

Vyhody

Vzajemné zaskolovani

Skoli vrchni, staniéni sestry (13)

C]GQC]

Negativa Kvalita

Povinnost (8)
Strojené (4)
Fomalita (9)

Tézko si vybavit (3)
Nelze najit pravidelnost (11)

Marketingova prezentace (5)  "Parjich bylo" (9)

75@

Nevyhody

Minimalni pfinos (13)

Kratké, stru¢né (11)
Odkazovani na navod (7)
Chybéjici informace o NP (12) Chybéjici osobni kontakt (9)

N

Uspora gasu (21)
Pfistroj

Skolitel
Jednoduchost a struénost (11)
Chybéjici kontext s praxi (8)
Nedostate¢na hloubka informaci (6)
Stejna forma $koleni pro véechny (5)
Predpoklad, Ze to bude kazdym pochopeno (5)

Vel

Moznost opakované se k videim vracet (9)
SpInéni zdkonnych podminek na $koleni (5)
Jednotné informace véem ¢lendm (11)

Ve vozech (14)

Na spolegenskych mistnostech (12)
Opakované ¢teni (4)

Cteni jen pokud je chyba, problém (11)
Kontroly podle navodu (3)

Dezinfekce podle navodu (2)

44 (O .l
Doplrjici informace k ZP

Oficialni stranky vyrobce (12)
Videonavody (9)

Novinky na zachranéfskych webech (11)
Youtube (9)
Spié nevyhledava (3)

i =@
Preference
Skoleni a informace od biomed.technike (7)
Skoleni a rady od Iékafli  (13)
Pritomnost u BTK nebo revizi (5)
Praktické informace jak pfistroj udrzovat (12)
Praktické informace, co piistroj nesnasi (8)

Souhmné informace, co délat béhem chybovych hlageni (11)

4 @
E-kurzy
Vlastni slozka - volitelné vyukové materialy (8)
Informace, novinky z UM (9)
Zajimavosti (5)
Obohaceni (8)
Oceriované na teorii a opakovani postuptl (11)

Nékteré monitory a ventilatory
Celé sanitni vozidlo
Kabina fidice - ovladani VRZ

Nevhodné pro slozité pfistroje apomuicky  (13) Zastavba
Nevhodné nagasovani - pomicky jsou Uz v provozu (11) Vsechny pfistroje
Obtizné piznat, e tato forma nestadi (3) Nositka

KaZzdy se vzdélava sdlo (4)

Obrazek 5.8 Segmentace vypovédi o skoleni na ZP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Nejcastéjsi odpovéd’ na pocet absolvovanych, prezencnich Skoleni byla: ,, Par jich

bylo*, , Par jsem jich zaZil“.

S ohledem na délku praxe respondentti tato odpovéd



pravdépodobné vystihuje celou podstatu této kapitoly. Pokud oficialni Skoleni probéhlo,
je respondenty hodnoceno jako strojené, formalita, marketingovd prezentace, neprinosné,

nepraktické, kratke.

Nejkladnéji je hodnocené dopliujici, neoficidlni Skoleni od oslovenych Iékatt
intenzivistli nebo z urgentnich pfijmu nemocnic, které¢ respondenti organizuji z vlastni
iniciativy, obvykle i ve volném case, kvili praktickym doporucenim a radam z klinické
praxe a také pripadné sdileni zkuSenosti se sestrami z oddéleni Aro, Jip.

R6: ,,Na novyho Weinmana nam udélal vyborny ,okynko " jeden intenzivista z Motola, to bylo
super, jak by si predstavoval, co a kdy se bude nastavovat napriklad u kraniotraumat nebo naopak
u ARDS nebo pneumotoraxu a cemu by se naopak v ramci PNP spis vyhybal a vidéli jsme i riizny
ventilacni rezimy na pacientech, ktery tak casto nepouzivame jako je tlakova a objemova SIMV a
BIPAPy." (R6 21 let, Pos. 25)

RS5:,, Nelenil jsem a nechal si udélat znalostni osvezovacku od sester u nas na Aru, kde jsou zvykly
obsluhovat asi ti sta davkovaci naraz a ptal se jich na jejich zkusenosti. My to zas tak casto

nepouzivame, coz pak miize byt problém.“ (RS 18 let, Pos. 14)

Jako dopliyjici informace k pfistrojim a technice jsou preferovany videa vyrobcti a
tutoridly na oficialnich webech, tyto zdroje vyhledavaji spiSe nadSenci. Navody se vozi
v autech a byvaji i na spoleCenskych mistnostech zékladen, vétSina respondentli
potvrzuje, Ze do nich opakované nahlizi az pokud je problém nebo chyba.

ZaSkolovaci proces novych zachranaii probihd pomoci adaptacnich procesi —
koleéek v ramci posadek, informace k piistrojim si obvykle pfedavaji sami. Uvodni
Skoleni pro nové zaméstnance maji vétSinou na starost vzdélavaci centra nebo vrchni
a stani¢ni sestry.

R10: ,, Pokud ma pristroj nové funkce, tak nam to ukazuje nase vrchni, ktera je ziejmé proskolena
od té firmy. “ (R10 19 let, Pos. 13)

R10: ,, Skolent pii ndstupu jsem zazila piimo od posadek. “ (R10 19 let, Pos. 14)

R12: ,, Nas nikdo moc neskolil, co tu jsme dvacet let. Spis jsme to pak my predavali dalsim. Ted,
co jsou pokroky ve funkcich a ovladani, na to mame ten E-learning. * (R12 29 let, Pos. 23)

Vznik moznych ,pfeddvacich neSvard“ béhem vzdjemného proskolovani
nezaznamenal zadny z respondentt, ktefi si jesté svlij zaskolovaci proces vybavuji nebo
se na této ¢innosti podili v soucasné dobé. Respondenti se zkusenostmi se zaskolovanim
novych kolegli potvrzuji jednotny styl pteddvani informaci, pfizplisobeny konkrétni
¢innosti na vyjezdu. V ptipad€ zmény techniky vnimaji ovladéani intuitivné, na podobném
principu. Zde konkrétné¢ o monitorech:

R2: To nevim. Ty funkce jsou vsude podobny si myslim. Leda, Ze prosté néjakou vychytavku
nezname a tim padem ani nepredame. (R2 17 let, Pos. 82)

U tii respondentil, ktefi maji Givazky je$t€¢ na urgentnich pfijmech a jednotkach
intenzivni péce jsou uvadéné zkuSenosti s formou Skoleni podobné, ale v castéjSich



intervalech a pfimo na oddéleni u konkrétnich pfistrojii. Vyhodou je uvadéna moznost na

cokoli se doptat.

R4: ,, U nas ve Spitale je to vzdycky na primo u toho pristroje, to je vyhoda. Sice je to takovy
obecny popis, ale clovek se miize doptat a hned si to vyzkousSet. Myslim, Ze i pro nove sestry je ten
zacatek snazsi, protoze tam porad nékdo je, koho si miizou privolat v pripadeé problému nebo
poruchy.“ (R4 24 let, Pos. 49)

R10: ,, V nemocnici je ten systém podobny, skoli nékdo z technikii, co maji na starost pristroje,
takova pétiminutovka. Spis zamérend na to, abysme je moc nenicili, nevrtali se v nich,

neprehazovali baterky, nevymenovali kabely a tak. “ (R10 19 let, Pos. 22)

Na obrazku 5.9 je uvedeny souhrn n¢kterych vypovédi u jednotlivych segmenti této kapitoly.

R1: "Par jich bylo."
R2: "Skoleni jsem zazil jen parkrat a spi§ mé to R5: "To bych ani Skolenim nenazval. Tady to zapnes, tady jsou

nudilo. Byl to obecnej popis, kde to zapnu, co kabely, to napojis, hlavné at'ti to nespadne vole, stoji to pil

vidim na panelu, kde zménim svod." &g milionu a tady mas navod."
Po (";. ot R12: 'Navody vozime v auté, ale kdo z nds tam opakované
R1: "V ramci skoleni jsem to neslysela." kouka? Asi jen pokud je problém."
Cql

R3: "To nevim. V E-learningu ne." (@4l

Navody
Informace o NP /
R1: "Zastupce té firmy nechava \ R2: "'Ctu na”vody,. f«_)uk:li'lm na youtube, hledam informace.
(O] Ale je nutna anglictina.

kontakty na servis a vrchni hlasi _ ]
kazdou dysfunkci nebo poruchu Skoleni R5: "Rozhodné na youtube nebo oficilnich strdnkdch
Jjim. " N’obcﬁ, mém réad spis videa."
C4l
Zaskolovaci proces @4l

Dopliujici informace k ZP
R3: "Momentalné vyuZivame E-learning.."

R4: "Priznam se, Ze se o to moc nezajimam. Ale kolegové
R2: "Skolime ho my, pak na auté. Co ma v vétsinou na youtube. Ted'se jim libilo néco na novy,
ramci nastupu jesté od centraly nevim, ale neznicitelny Zoll."
pochybuju, Ze by kvdli jednotlivci prijel
zastupce firmy vZdycky Skolit. Informace
si pfeddvame sami. 3

R1: "Néjaké Skoleni, které by mé utkvélo jako prinosné.. Je to
spis takova formalita. Dozvite se krdtké, obecné informace a
pak se musite spokojit s ndavodem. Nékdy rovnou s navodem."

R1: "Nejlepsi zkusenost méme s tim, 7e se  Kvalita

necha par lidi oficialné proskolit a ty pak
Skoli dal a uZ tam pridaji véci z praxe a co
délat anebo nedélat v nékterych situacich."

R4: "Na ventilator nam prisel udélat tady doktor z urgentu, s
tim mame nejlepsi zkusenosti, kdyZ nam k tomu rekne svoje
¢lovék, co uZ ho pouZival v ramci klinické praxe."

R1: "Méli jsme pocit, Ze to toho ¢lovéka, co to prisel ukazat ani nebavi, Ze je to povinnost. Taky nepusobi Uplné dobre,
kdyZ nazenete posadky mezi vyjezdy, které neméli ani Cas se najist na Skoleni, kam prijde pan v obleku a déla tomu
pristroji zviastni marketingovou prezentaci."

R2: "Myslim, Ze by bylo lepsi, kdyby to Skoleni délal nékdo, kdo s nim fakt realné pracuje nebo aby to bylo zajimavy.
KdyZ je tfeba doktor z (zanonymizovano), kterej je vyloZzené fanousek Corpulsu a ukazoval jak a kde co udélat rychle,
tak to bylo super. Ale je to vétSinou obchodak, ten samej, co to predvadi vedeni, pro¢ by si to méli koupit. To
nepotrebuju, radsi prakticky a funkéni véci."

Obrazek 5.9 Vypovédi respondentt v jednotlivych segmentech o $koleni na ZP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Nejcastéji vyuzivané zpusoby Skoleni na nové ZP jsou v soucasné dobé E-learning
a E-kurzy. Tento zplsob Skoleni pfinasel obsahlou diskuzi a tak mu byla vénovana

samostatna podkapitola.



5.4.1 E-learning

Tento zplisob vzdélavani pivodné slouzil jako nastroj na proSkolovani posadek na
inovovang, jiz znamé pomicky, u kterych je to vyzadovano v navodu pouziti vyrobcem,
v praxi se jedna napiiklad o nové typy stabiliza¢ni a vyprostovaci techniky nebo pomucek
k zajisténi dychacich cest, se kterymi maji posadky uz zkuSenosti. Timto zplGsobem
dochazelo k odpadnuti nutnosti pldnovat prezencni Skoleni u velkého objemu
zamé&stnancl. Pozdéji se tento typ vzdélavani uzpusobil i k zaskolovani novych
prostiedkil a rozsifil do dalSich oblasti jako je bezpecnost prace nebo pozarni ochrana.

Mezi uvadénymi vyhodami tohoto typu Skoleni pfevazovalo né€kolik spole¢nych
prvkil — splnéni zdkonnych podminek na Skoleni, tspora ¢asu posadkam, ktery by musely
vénovat prezenénimu Skoleni pouze na fadu inovovanych ZP a moznost opakované se
k videim vracet. U e-kurzli byla oceniovanym prvkem vlastni slozka s moznosti zvolit si
rizné vyukové materidly, moznost dozvédét se novinky v postupech UM, zajimavosti
nebo si ovétovat znalosti doporucenych postupti.

Sporné byl hodnocen piinos tohoto typu Skoleni v ptipad¢ novych pfistroji, mezi
nedostatky byl uvadény chybéjici osobni kontakt se Skolitelem i pfistrojem, piiliSna
jednoduchost nebo strohost videa, nedostatecnd hloubka informaci a kontextu s ¢innosti
v praxi. Déle pfedpoklad, Ze to bude kazdym pochopeno a zvlastni trend samovzdélavani.
Nekteti respondenti povazuji za ptinosnéjsi spolecné Skoleni ve sluzbé.

R12: ,, E-kurzy nevim, kdyz mé upozorni, zZe uz se blizi konec platnosti nebo zZe musim vyplnit test
a podobne, tak to udélam, ale jinak tam moc nechodim. Co se tyce pristroju, je lepsi, kdyz se

sejdeme se v garazi a ukazeme si to. (R12 29 let, Pos. 30)

Tyto univerzaln¢ sestavené instrukce pravdépodobné nebudou vyhovovat plosné
vS§em zaméstnanctim, protoze kazdy k podrobnému sezndmeni s pfistrojem potiebuje jiny
styl, ¢as i zptsob.

Dva respondenti maji zkuSenosti s piipravou E-kurzli pro ostatni kolegy, v ptipadé
hledani zpasob, jak proskolit osobné¢ vSechny kolegy, naptiklad navstévou piimo ve
sluzbé nebo prosttidanim vyjezdovych jednotek, byly vSechny varianty oznaceny jako
., Casové a provozné neredlné*. Moznosti, kterd ptichdzela v iivahu bylo proskolit vice
zastupcl ve sméndch a ti by pak mohli informace pfedavat dal§im tak, aby dochéazelo
1 k vzajemnému tréninku nebo ,, tmeleni “ kolektivu.

Vzdélavaci stfediska nabizi posadkam, Ze se mlzou pfijit s pomickami seznamit
osobné, pokud jim E-learning nevyhovoval. Pouze jeden respondent mohl zhodnotit,
v jaké frekvenci a formé¢ je to vyuzivané.

R11:,Je to riizné, vétsinou jsou zachrandri sobéstacni. “ (R11 23 let, Pos. 16) ,, Rekl bych, Ze to
vyuziva urcita skupina lidi, spise mladsi ano. Je zdjem zejména o trénink na figurinach,

prevazné postupii KPR a zkouSeni pomiicek k autonehodam. *“ (R11 23 let, Pos. 19)



Je mozné, ze zvoleny zplsob podani: ,,Absolvujete kratké instruktazni video, poté
vyplnite testové otazky a kdo nerozumi, miiZze piijit osobn&*, odkryva prvni hlubsi
nevyhodu tohoto procesu—mulze hendikepovat i star§i a zkuSené zéachranafe nebo
jednotlivce, ktefi prosté¢ nikdy do vyukového centra nepiijdou, protoze si to interpretuji
jako nevhodné uznani, ze néco nepochopili nebo Ze uz nestaci na svoji praci. Viz zajimavé
komentaie R9, R12, R11, R4 uvedené na obrazku 5.10.

R11: "Je to komplikované, posadky bud'nezastihnete nebo v plice skoleni musi odjet, tim se smysl|
takového skoleni vytraci a nakonec to zistane jen u podpisu a to nam neprijde ideaini. U této

metody nahrazuje podpis prezencni listiny to, Ze absolvujete kurz a Uspésné vyplnite testové otdzky.
Kdo ma pocit, Ze ty informace nejsou dostatecné, mize prijit samoziejmé na prakticky ndcvik k nam

do vzdélavaciho centra. (G R5: "Jsem odplirce E-learningu, myslim, Ze to

E-learning rozmohla covidova doba. Radéji pojedu do $pitalu,
zaruéuje to to, Ze kazdy dostane stejné kde mi fekne nékdo zkusenej co a jak nebo doktor

informace,ojedinély novacky neni mozny Iow] Casova Jjak si predstavuje, Ze mu to nastavim. Jeli jsme tam
! ® Uspora 21 parta ve volnu, pfitom by to méli chtit znat hlavné

R2: "Néktery jsou velice dobre udelany a

nechat proskolit zastupcem firmy, E- Pozitiva
learning spini teoretickou droven a pak je nasi doktofi. Pokud by si nekdo fakt dal praci a
Glovék v praxi zaucdeny piimo posédkou. " (e natocil pravé tyhle lidi, co ti to vysvetli a delaji s tim,
Slozité Negativa  tak upina pecka."
pomucky
R7: "E-learning mi docela vyhovuje, pokud to tam neni"moc R6: "Je to pll na pdl. Jsem rad, Ze se nemusim ve
strucny. Mdzu se na to divat vickrat nebo si to vzt do auta a volnu tahnout na Skoleni na novej kréni limec. Ale
zkouset si to nastavit podle toho. Skoleni, kde mi to nékdo abych prebiral E-learningem (piné cely novy auto,
ukaZe jen jednou staci na pomdicky, které znam, ale ne treba to uzZ mi prijde trochu za carou, navic jesté nékolik
na Corpuls, ten je moc sloZitej." mésicu pred tim neZ vibec fyzicky dorazilo. Nebo

o ) . . ) o o naopak na pristroj, kterej uzZ tfi smény pouzivam."
R2: "Zejména z hlediska Uspory ¢asu, je to preci jen lepsi nez

kdyby mél kazdy Clen posédek prijet po sluzbé ve svém volnu R4:"Uz dévno nejsme parta, co se $koli spolecné.

na prezencni $koleni na nové dlahy nebo limce a také kvdli Sedite u poditade a vyplriujete test na kréni limec. "

moznosti opakovaného shlédnuti. Samoziejmé se pak musi

kazdy s témi pomiickami seznamit prakticky." R12: "UzZ se vidim, jak jdu do naseho stfediska rict:
. . L . A Ja jsem tak blbej, Ze jsem ten vas E-learning viibec

R\?:WZ E’—Ieamlngu to snad pochopi kazdej, ocekava se, ze— nepochopil, tak jsem pfisel, abyste mé to naudili.

uz siroky znalosti mate. " Srozumitelnost 5 Niskomu, kdo je o dvacet let mladsi ne? jé a je u

R7: "Navic si to pak mizeme jit vyzkouset do véeska, obcas zachranky rok?"

tam chodime parta blbout a davame jeden druhému Ked R5: "Abych se priznal, na rozdil od $koleni na

vesty a extencky. " pfistroje jsem za svij Zivot absolvoval asi 20

Skoleni BOZP typu 'Tak tady se podepis'. A
jediny, co vim je, Ze nemam nosit pantofle a kde
je hasicak. Pak jsem zaZil E-learning na BOZP a
PO v ty neojobecnéjsi formé a bylo to lepsi nez
cokoli pred tim. Smutnej pribéh."

R11: "V takovém provozu je to organizacné témer nemozné, takZe
pri nakupu nové techniky, zejména tridy Ilb jako jsou monitory,
nékteré pulzni oxymetry a podobné, je proskolen jeden zastupce
z naseho tymu a ten pak spolupracuje na tvorbé E-kurzu pro
ostatni zaméstnance."

R8: " Co se tyce pristrojd, je lepsi, kdyZ se sejdem se

R11: "Jsou to pomdicky, které se pouZivaji opakované a zachranari s -~ S
v garéZi a ukdZzem si to.

nimi maji zkusenosti nebo byli v jejich pouZivani proskoleni a
vyzkouseni pii nastupu. Prevazné jde jen o noveé typy nebo néjaké  R12: "Mam pocit, Ze se za chvili bude udit E-kurzem
pridané funkce. Samozrejmé je na kaZzdém, jak peclivé ty materialy, ; fdit auto a operovat pacient."

které ma k dispozici studuje a vyplriuje."

Obrazek 5.10 Vypovédi respondentii o Skoleni na ZP formou e-learningu
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Dalsi nevyhodou E-learningu bylo popisované nevhodné nacasovani nebo pouziti
tohoto typu Skoleni u slozitéjsi techniky. Jak néktefi respondenti uvadéli, na prebirani
celého, UpIn€ nového sanitniho vozu E-learning zfejmé nebude vyhovujici, podobné ani
na seznameni se slozit€jSimi pfistroji jako je naptiklad Corpuls a slovem ,,ne ipiné
povedené“ je hodnoceno absolvovani Skoleni na nové pomiicky, které byly zatazeny do
provozu uz pied delsi dobou.



5.4.2 Nezadouci prihody

Zadny z respondentli nezaznamenal, Ze by probihajici Skoleni na ZP zahrnovaly
informace o nezadoucich ptihodéach, ani doporuceni, jak je fesit a hlasit.

Této oblasti byla vénovana samostatna ¢ast rozhovort v navazujicich kapitolach.

5.5 Pristroje soucasnost — pozitiva/negativa

V piedchozich kapitolach se objevovaly prvni mozné pficiny branici idedlnim
podminkam prace v PNP — rychly pokrok a rozvoj v technologii, mala Sance ovlivnit
potizené piistroje a sporna kvalita proskoleni na novou techniku.

Otazky veénujici se této kapitole mély slouzit k pochopeni, jak se respondentiim i pies
tyto potencidlni bariéry s technikou pracuje, v ¢em vidi pfinosy a negativa v ovladani
a nastavovani parametrti u jednotlivych pfistrojii a jaké maji zkuSenosti s pfipadnym
selhavanim nebo nefunkEnostmi. Na obrdzku 5.11 jsou znazornény uvedené pozitivni
a negativni aspekty soucasné techniky pouzivané v praxi, v€etné poctu opakovani ve
vypovédich respondenti.
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Pozitiva Pristroje soucasnost Negativa

Trend sniZovat vahu pfistroje  (17)
. L Dotykové ovliadani (12)
Pristroje koncipované pfimo pro PNP (12)

Odolné konstrukce (11) Nardst funkcia alarm@  (23)

Siroké moznosti vyhodnocovani (15) Vzristajici sloZitost (19)
Metronomy KPR (13) Zahlcenost funkcemi / moznostmi (17)
Moznost uloZit velké mnozstvi zaznaml (7) Automatizace (21)
Casové analyzy (9) Tendence k fixaci na namérené parametry (16)
Prvky Ul - kontrolna chyb (6) Chybujici Ul algoritmy (13)
Pohodinost méfeni  (10) Chybujici automatické vyhodnocovani EKG (11)

Rozlozitelnost monitoru (12) Tendence 16&it &isla misto pacienta (8)

Elektronické zvedani nositek (4) L B
Pohodinost méfeni - profesni degenerace (5)
Autotesty, samokalibrace (5)

Archiv autotestd V pripadé problému softwaru si nelze poradit (9)

Jednorazové komponenty (27) Pfistroj zagina byt chytiejsi nez posadka (3)
Odsavani z dychacich cest Uméla plicni ventilace Defibrilagni elektrody Neprovadi se manuélni méfeni - nedostatek Casu (2)
Odpada nutnost manualné gistit a sterilizovat Volné ruce pii KPR

Obrazek 5.11 Pozitiva a negativa soucasné techniky
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

U této oblasti dochédzelo k rozdilnym ndzorti mezi tzv. ,,starou Skolou* kritizujici
celkovou automatizaci techniky, ktera mize zahlcovat, neprospivat logickému uvazovani
nebo komplikovat isudek u urgentnich stavii a fanousky novych technologii, ocenujici
metronomy, prvky U, asové analyzy i Siroké zpiisoby vyhodnoceni prob&hlé péce.



Je otdzkou, zda vnimana zahlcenost z c¢asti nesouvisi s pfedchozi kapitolou
a procesem zaskolovani. Mezi obéma skupinami byly oznaceny spolecnym segmentem
podobné uvahy o tom, zda je nariist funkci u diagnostickych piistrojii skute¢nym
ptinosem pro lécbu PNP, zda je vibec vyzadovan, plné vyuzivan nebo komplexné
pochopen. Nékteré vypovédi jsou uvedeny na obrazku 5.12.

Kladn¢ je hodnocena vétsi prakti€nost techniky, naptiklad elektronicky fizené
zvedani nositek nebo tfi moduldrni monitory s minimem piekdzejicich kabelti kolem
nositek a pacienta, vyznamnym uleh¢enim pfi praci je trend snizovani vahy u novych
generaci piistrojii, napfiklad monitory dnes okolo 6-9 kilo, diive 25 kilo.

R1: "Dnes jste zahlceny jesté neZ vlezete do auta. VSechno se méri, kdy preberete vyzvu, za jak dlouho nastartujete
auto, kdy pfesné se rozjedete, jak dlouho jedete na misto nebo jak dlouho nékde stojite, pfipomina mi to normy ve
fabrice. V auté na vas blikaji tablety a navigace, ty kdyz vam vypadnou, tak jste ztraceny. | pristroje maji fadu funkci
a alarmd, nékdy uz zcela neprehlednou. Dfiv mél monitor dva alarmy a dobry, ted porad jen néco klikéte, prepinate
a kalibrujete.. VystraZzna zarizeni aut jako sirény a majaky, vcetné jejich oviadani, jsou uz také nékde jinde.
Samoziejmé nastupujici zachranari uz jsou na tyto situace trénovany nebo vyskoleny, obecné z toho oboru a je to
pro né asi pfirozeny." cd

R2: "Myslim, Ze doba pokrocila, kaZzdy rad vzpomind na néjaky prvni jednoduchy Negativa ~ Soritost 19

pristroje, jako byly Rka nebo tisicovky Oxylogy, ale na dnesek uz to prosté nestaci,
ZaleZi taky na gustu doktora, nas primar fikal uz pred patndcti lety, Ze doba
ventilatord jen s IPPV kondi a presto je jesté nékde maji."

R8: "Monitory uZ jsou na
ovladani sloZitéjsi."

R1: "Nejsem priznivec dnesnich dotykovych
monitort a tabletd. Mozna je to vhodnéjsi do
Spitdlu, na urcita oddéleni. Ne pokud
pracujete v rukavicich a ve stiZzeném

R4: "Dnes je to pohoda. Nositka Ize ovlddat z vétsi casti
elektronicky, coZ pomaha pfi zvedani nebo nakladani. Lifepak ma
okolo 9 kilo."

R3: "Je spousta vychytdvek jako @ prostredi, kdyZ prsi, pacient se valel v blaté
screenshot riznych hodnot, metronomy, Pristroje sou¢asnost 1600 krvaci. Nemdizu si behem cesty

tricetkrat sundavat a nandavat rukavice, jen
abych mohla stisknout dotykovou obrazovku.
| ovladani na svétlo nebo ventilaci uz je na
dotyk. Radegji knoflik. Navic se ty displeje
Spatné dezinfikuji. Nic to nesnese."

ruzné druhy vyhodnoceni ¢ast a tkond,
zvlaste pri kpr, ktery byly pfesné udélany."

Rozvoj19

R7: "Dnes je to super, monitor si rozdélite
na tii ¢asti, Zadny $ridry vsude, neni to

teZky na noseni. @2

Vyhodnocovani
15

R3: "Je mnohem vic funkci nebo alarmd, ve vsem uz je taky néjaky druh Ul
Fukce2s  Pozitiva  algoritmd, Ze Vés pofad dokola upozorriuji nebo Vam radi, opravdu chces

R7: "Je otdzka, jestli je nérdst funkci a ztisit alarm kdyZ je saturace 85%? JenZe pristroj zatim jeste nerozliSuje
alarmi skutecnej pfinos pro nas v PNP artefakty nebo Ze byla pacientka venku v minus péti nebo ma akrylovy nehty.
nebo ne, asi to nedokdzu takhle Ul je navic zdrojem potiZi u automatického vyhodnocovani ekg krivky, casto
posoudit bez néjakyho hlubsiho srovnani  vyhodnocuje néjakym prepocitanym algoritmem infarkty nebo patologické
nebo zamysleni. " krivky, které tam vibec nejsou. Je to nas casty vyjezd do ordinace praktikd,

kde spoléhaji jen na automatickou diagnostiku a ne svij usudek. "
R12: "Za mé zbytecné moc

funkci, aZ to nékdy vypadé, Ze R6: 'S pfistrojema jsem spokojenej. PouZivéme uz docela dlouhou dobu
lecime Cisla a ne pacienta.” Corpuls, ty Fady se li$i jen v riznych mensich obménéch, je i snaha aby
R5: "Méten je snazsi, pohodingjsi, byl Iejh’c"l} takz”’e jsem na névj’zvyklgj a pracuje se mlvs fnm dovael.v §
zbytecné moc funkcr. " Ventilatory mame taky porad stejny typy, ale to si Stéluje prevazné doktor,

k perfuzoru se dostanu malokdy."

R6: "Ted'mé prekvapilo, Ze studenti, co k nam prisli na praxi ze zdravky nikdy nemérili tlak manualné s fonendoskopem,
to uZ je vSude elektronika? Tak nevim, abysme nezdegenerovali."

Obrazek 5.12 Vypovédi respondentli v ¢asti pozitiva a negativa prace se soucasnou technikou
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



5.5.1 Sebejistota v ovladani

Tato ¢ast rozhovori se zamétovala na hodnoceni sebejistoty pii ovladani funkci
a nastavovani parametrii pfistrojii. Roz¢lenéné informace mezi segmenty jsou znazornéné
na obrazku 5.13.

Ptistroje, které se béhem vyjezdl pouzivaji mén¢, v ramci RZP se jednd o perfuzory
a ventilatory, byly uvedeny jako ty s moZznosti vysSiho podilu moznych nejistot
v pfipadném ovladani a nastavovani parametrii. Nékteré nejistoty plynou z pfirozenych
diivodli, pokud jde o podavani 1é¢iv z rizikovych skupin vyzadujici zvySenou kontrolu
nebo pfenastavovani parametri dle zmén v klinickém stavu pacienta. Obé& skupiny
pfistroji vychazeji jako nejrizikovéjsi u chyb lidského faktoru ze zpracovanych analyz
zatazenych v ptehledu soucasného stavu. Nastavovani parametrt u téchto dvou kategorii
také zavisi na znalostech, spolupréci a instrukcich Iékate, do jehoz hlavnich kompetenci
1é¢ba souvisejici s témito piistroji spada.

Co
Pristroje soucasnost
1
268 (O _| A
e Jistot
3 (o Sebejistota v ovladani 5 / stota

\ / 56 Redéni a davkovani 1ékd  (6)
Nejistota
Injektomaty Ani 2 WDod 4

PRV 5
Mosna neznalost véech funkai 81 O Nastavovani a vypocet davkovani lé¢iva (5)

e @ . @

78 O
Jistota 131 Ventilatory Nejistota
Kazdodenni pouzivani (18) Obava z chyby pii davkovani [é¢iva (14)
Vyhodnoceni EKG  (14) Zvy$ena sebekontrola pfi nastavovani (12)
Manudlni rezim defibrilace (11) Mozné neznalost véech funkci (9)
Stimulace (9) Zkugenost s nepredpokladanou chybou nebo alarmem (4)

Datové prenosy, konfigurace, trendy, protokoly (11)
) ) s (@
Ostatni funkce - SpO2, kapnometrie (15)

Preference jasnych pokynt od |ékafe (6)

Jistota 38 (O
Nastavovani zakladnich parametrti (17) Nejistota
Nastavovani pfistroje die pokynd Iékafe (15) Ventilatni rezimy dle Klinického stavu (16)
Napojeni obvod(, pacientskych okruhd  (11) Zmény parametri dle klinického stavu (14)
Pége o dychaci cesty (19) UPV u malych d&ti (8)

Asistence k intubaci  (12)
Tlumeni, uspavani pacienta (9)

Zajisténi dychacich cest v ramci RZP (10)

Obrazek 5.13 Segmentace vypoveédi — sebejistota v ovladani pfistroji
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Kromé uvedenych kategorii v ndmi sledované skupin¢ pfistroja, byly uvadény dalsi
pomucky, vyzadujici pravidelny nacvik pouziti - K.E.D. vesty a exten¢ni dlahy.

Vysoky stupeii sebejistoty v ovladani uvedli respondenti u monitorti, které se
pouzivaji pfi kazdém vyjezdu. Pfinosné¢ byla hodnocend snaha sjednotit pfistroje
a pomucky ve vSech vozech jednotlivych krajl tak, aby dochézelo pouze k jednotnému
zpiisobu ovladani a nastavovani parametra.



Ukéazky konkrétnich vypovédi respondentii jsou uvedené na nasledujicim obrazku
5.14.

R1: "U nas bylo zvykem, kdyZ jesté byly manuaini padla, Ze defibrildtor obsluhovaly zachranari ridici a stridali se
na maséaz s doktorem. To vicemnéné zustalo. Ted'je vyhoda nalepovacich elektrod, tedy jsou jedny ruce tplné
volné a nemusite gelovat a drZet padla, coZ mi nevyhovovalo. JelikoZ jsem zvykla z Ara asistovat doktordim u
intubace, moje parketa je ventilace, nemam obavu z nastavovani ventilaénich rezim( ani z fedéni Iéki nebo
pouzivani linedrnich davkovacd. Myslim, Ze tady je nase prace mnohem jednodusi neZ na Aru, kde jsou v
dnesni dobé piné doky davkovaci a pump."

R9: "Samoziejmé musite umét nastavovat vsechno bez nejistoty."

R4: "Ovldani novych technologii je hodné intuitivni a na stale  R12: "Jednoznacné ventilatory, to si musi ridit doktor."
podobném pfincipu, bych fekla, jen pfibyvaji funkce. " « (Prenastavovani parametrd)
)

Pristroje soucasnost

R1: "Myslim, Ze u? je to rutina, ale nesmi vdm ten pfistroj na R2: *Rozhodné to ma funkce, I’fte'y vibec nevyuZivam
rychlo vyménit za jiny." (Monitory) nebo o nich ani mozna nevim." (Monitory)
R5: "My to zas tak casto nepouZivame, coZ pak miiZe k8: "VSechno, co pouzivame v ramci RZP mifi -
., X . ., \ ! ventilatory a perfuzory. Navic je to podle pokynt
byt problém, kdyz to hlasi chyby." (Perfuzory) doktora."

o
R6: "Hlidam si ddvkovace, stejné jako cokoli, co Sebejistota v oviadani
redim a podavam, i kdyz je to jen bolus. R9: "Léky musi pfesné specifikovat doktor."

R4: "Nevim, jestli se to da nazvat nejistota, ale véts/

obavy mam samozrejmé u ventilace a podavani Iék(
u malych deti."

R3: "Perfuzory nejsou tplné mdj Salek. U redéni vSech Iéki mam vZdycky respekt a
jsem radsi, kdyZ mam nékoho za zady a je dvoji kontrola."

R7: "Nejspis perfuzor. Porad kontroluju, abych se ja nespletla a hlidam, aby on
davkoval jak ma. Driv jsem pracovala ve Spitale a nékolikrat se nam tam vypla

infuzni pumpa. Je to uZ tak dvacet let a asi se to uz nestava, ale porad to mam
v hlave."

R10: "Na urgentu mame pfistroji vic, takZe v tom mi to prijde tady jednodusi,
ale zase jsou opravdu zhorSené podminky pro praci v terénu a auté, casto
jsme pod tlakem nebo musime improvizovat a to je potreba opravdu dobre
ovladat nastovavani, v podstaté i po slepu."

R2: "Délame porad stejny tkony dokola vétsinou. Co se tyce monitoru, je mi
to viastné jedno, co nam daji, jak uz jsem rikal. Davkovace jsme méli v
kazdym auté jiny, coZ nebylo na nastavovani idedini. To uz nam to sjednotili.

A ventilator at si feSi doktor, nemam problém nastavit zakladni parametry, ale
upravovat si to podle klinickyho stavu musi sam."

Obrazek 5.14 Vypovédi respondenti — sebejistota v ovladani ptistroji
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

5.5.2 Zpusob kontroly/Gdrzba ZP

Cilem této kapitoly bylo zjistit, v jakych formach a frekvencich probihaji kontroly
a udrzba ZP a dalsiho vybaveni.

Obrazek 5.15 znazoriuje rozc€lenéni jednotlivych segmentii na pouzivané nebo
preferované zpusoby kontroly, pravidelnost a vyjadfuje vztahy mezi uvadénou
spokojenosti s pé¢i o pomulcky a predavanim vozidel mezi sluzbami v ramci tymui
a zptehlediuje nekteré dalsi, spolecné prvky ve vypovédich respondenti.
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Check Ii;<‘.ty @ q) Tymy, kde byla nespokojenost s VZ
Pristroje sou¢asnost 57/20 @l

Ne/Spokojenost v rémcitymu 57 @

Predavani vozidel

Zbyte€né papirovani (9)
Odskrtat umi kazdy (5)
V rdmci ndvodu je par kolonek (3)
K dispozici je seznam vybaveni (6)

Malé kolektivy peclivost - navazanost (7)

Archiv provedenych autotestt jako doklad (7) Pribézné dopliiovani (8)

(o l . £ ooy
‘ Vzajemna divéra  (5)
34 (o l o .y :
R Zpusoby kontroly / udrzba Velké kolektivy
Individudlni zpGsob o . )
Osobni odpovédnost (11) Vysoka vytizenost, anononymita - problémy (8)
Kazdy vi, co ma kontrolovat (12) Nespolehlivost (3)

Nikdo za nic nezodpovida (3)
Pochybnosti, zda je vzdy uskute¢fiovano (6 ]
ochybnostl, zda je vady uskuteGiiovano (6) Tendence k mensi péci o vybaveni (8)
Spoléhani na predchozi posadku (5)

Zahlcenost (11)

55 (O l Stiidani sluzby rovnou vyjezdem (9)
Pravidelnost 31 @ Nespokojenost s pfedanym vozidlem (7)
Pred sluzbou (11) Nevhodné udrzované pristroje - kabely, brasny (5)

Péce o pfistroje
Béhem vyjezdd - dopliiovani (9) Mozna lhostejnost? (3)

Pred ukon&enim sluzby (13) Pravidelné BTK/revize (11)

Pravidelné vymeény baterii (11)
Preference byt u BTK (5)

Obc¢asny sklon k nepravidelnosti (8)
Tendence polevovat (5)

Zkusenost, Ze néco chybi vede k vy$&im kontrolam (9)

Obrazek 5.15 Segmentace vypoveédi — sebejistota v ovladani pfistroji
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

V ramci dobré praxe je zvykem kontrolovat vozidlo pied néstupem a ukoncenim
sluzby a pomitcky dopliiovat v pribéhu vyjezdi. U kontrol je uptfednostiiovana osobni
odpovédnost a individudlni zptsob. Ocenlovany je automaticky archiv autotestli ptistroju
jako zaznam, ze byla kontrola provedena. Nepouzivaji se check-listy, jsou hodnocené
jako ,,zbytecné papirovani a , odskrtani par kolonek dle navodu“. Castym prvkem ve
vypovédich respondenti bylo, ze kazdy vi, co ma kontrolovat. V nékterych ptipadech se
vyskytovaly uvahy o tom, zda to tak Upln€ vzdycky probihd a byly oznacené obcCasné
osobni sklony k nepravidelnosti kontrol — soustfedéni hlavné na ptredani kompletné
funkéniho vozidla dalsi sluzbé a tendence k polevovani v kontrolach zejména drobného
spottebniho materialu.

V mensich kolektivech a na perifernich stanovistich byla uvadénd spokojenost
s preddvanim vozidel mezi posadkami, i vzdjemna peclivost v dopliiovani a kontrole
pomucek. U tymi, kde byla uvadénd nespokojenost s pribé¢hem VZ a ve vétSich
kolektivech, kde pfevlada anonymita, ¢astéjsi stiidani posadek s externisty a vyssi hustota
vyjezdl bylo oznaceno vice opakovanych segmentl vyjadiujici nespokojenost se stavem
vozidla pfi pfebirani sluzby a tendence k mensi péci o vybaveni. V souvislosti
s nespokojenosti s vybranym vybavenim z VZ se objevovaly uvahy o mozné, ¢asem se
zvySujici lhostejnosti jako pficiné mensi péce o vybaveni.



Jednotné byly uvadény pravidelné probihajici kotroly a revize pfistroji ze strany
organizaci. Ty probihaji mimo dosah posddek a jsou vnimané jako néco , procesné
vzddleného. N&kteti respondenti vyjadfili zdjem tyto kontroly absolvovat a spojit
s edukaci, na co u pfistrojii ddvat pozor, ¢eho se ptfipadné v terénu vyvarovat, aby
nedochézelo k porucham a co ptesné kontrolovat.

Nékteré vypoveédi respondentti jsou uvedené na nasledujicim obrazku.

R3: "Nic nevyplriujeme, myslim, Ze by to bylo dalsich milion papir( navic. Navic, odskrtat papir umi kaZdy, aniz
by pro to néco udélal. "
(G

Check listy ZptlSOby kontroly / L:ldfiba Pravidelnost

R2: "Myslim, Ze vSichni vime, co a jak kontrolovat. Je otdzka, jak to délame."

R1: "Asi nejlepsi zkusenost na to nebyt flink je, kdyZ vdm néco na vyjezdu chybi nebo to nemdZete najit. Potom jsou
kontroly mnohem detailnéjsi, po takovém neprijemném zazitku."

R12: "Dojit pfed sluZbou k autu a udélat celkovou kontroluje  R1: "Dal$i vyhoda jsou autotesty, to dfiv nebylo, pfistroj
zaklad, problém je, kdyZ stridate posadku rovnou vyjezdem,  je archivuje a tak je vidét, jestli jste do té garaZe dosel a
musime si vérit a doplriovat pribézné." udélal to nebo ne."

R10: "Pristroje chodi kazdy rok, myslim, na kontrolu, nékteré  R2: “Blby je, kdyZ nikdo nemd nic svéfeny a piidéleny.

kazdé dva roky. To opotrebeni je tady vétsinez ve Spitéle,  Kazdej se na auté jenom todi, je tam spousta externistd,
monitor se pouziva na kazdy vyjezd ve dve v noci, za des$té i dohod4fi.. ale kdyZ za néco zodpovidas, to se pucuje a
mrazu." je vsechno vymydleny. "

R6: "Je to o lidech. Cim vic se jich na auté todi, tim vétsi
problémy to jsou. Myslim, Ze md i vliv to nezapojeni
posddek, kdyZ dostane$ auto a jezdi s nim, tak jak jsme
ti ho zaridili, tak je ti to vic Sumak neZ kdyZ se na tom
podilis. Driv byla vétsi sounaleZitost."

R11: "Vozy pravidelné doplriujeme po kaZzdém vyjezdu a
systém kontroly ma kaZdy svdj, mame seznam vybaveni,
ktery je nutné dodrZovat a v zacatcich muze pomoct,
pokud je nékdo novy a muZe jet podile toho."

R1: "Dodrzujeme zvyk, Ze vSe doplriujeme po kaZzdém vyjezdu, i kdyZ mame materialu jesté dost, aby
se to nenechdvalo aZ na konec sluzby. My jsme maly kolektiv a jsme na sebe hodné navazani. Asi to

R2: "Nékdy to tam je smotany ty $ridry, Ze by z toho jeden.. A pak taky okruhy a hadice,
Ze by bylo prepecovéno, to teda nemuzu fict, kapsy jsou vééné urvany, zipy praskly nebo
svody zamotany. Rikam, ¢im vic lidi, tim hdr."

R4: "Udrzbu pfistrojii ma na starost kazda posadka na tom daném auté, ta je
zodpovédna za doplnény materidl i pIné dobité a funkéni pristroje. "

R8: "To tady mame dobry, musim fict, pristroje chodi kaZdej rok na kontrolu. Pak
nase vlastni kontrola, pokud vim, Ze mi rupnul popruh k monitoru nebo prasknul zip
u brasny a nefeknu to tomu, koho stiidam, tak jsem vdil."

“

R7: ,Mam pocit, Ze ty kontroly jsou tajny, obzvldst ty mimoradny, kdyZ nam to hldsilo chybu nebo jsme néco reklamovali.

R5: Ty technici to musi zndt nejlip. Védi, co se nejcastéji opravuje a proc¢ a
mohli by nam fict spoustu praktickych véci nebo nam i délat ty Gvodni Skoleni.”

Obrazek 5.16 Vypovédi respondenti — zpisoby kontroly ZP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



5.5.3 Selhani ZP/ ZkuSenosti

Tato kapitola byla zaméfena na zkuSenosti se selhavanim nebo chybou ZP. Uvedené

informace jsou roz¢lenéné do prehledu na nasledujim obrazku.

28 @ Jednorazové neocekavané vypnuti (7)

Ventilétory Opakované svévolné vypinani (4)

Nevyzadané alarmy (6)

QOdpojeni ¢asti okruhu (5)

Problémy s méfenim EtCO2 (6)

Prasknuti membrany ambuvaku (1)
Problém s nositky (13)

CO Nakladka (3)

oo . v 77 (0 l
PrlStrO]e soucasnost Vykladka (7)
Ostatni Technika

105 @l

Monitory EKG+DEF

Falesné méfeni NIPB (14) Transport (3)
Artefakty (13) Baterie ZP nevydrZely ganantovanou dobu  (10)

Zamrzani obrazovky (9) Neocekavané chybové hla§eni ZP-nejistota postupu (9)

Zamrznuti naméfenych hodnot (7) Vylomeni fixaénich "pacek" kréniho limce (3)

Problémy s méfenim saturace (18) 225 @ Deformace kréniho limce (5)

Faledné alarmy normélnich kfivek EKG (11) Selhavani Nekvalitni suché zipy fixaénich pomicek (8)
Chyby v automatickém vyhodnocovani (9) Uchazejici ventil vakuové matrace (2)
Defibrilétor nedodal wboj (3) Problémy s dokovaci stanici ZP (9)

Vyzkratovani elektrické odsavacky (3
Selhani vyboje béhem nabijeni (2) 15 (O l vz Y @

ZP vyhazuje pojistky (14)

Mylka v klinické diagndze - nepfepnuti svodu (2) Injektomaty
; o X Nekvalitni spotiebni material
Problémy s defibrilaénimi elektrodami (17) Chybové hlaseni (5)
Posk y kabel elektrod (2 Kanyly 9
oskozen el elektro &koli 4
y &) Alarm okluze,agkoli nebyl nalezen problém (3) Infuzni hadicky - &roubovani (4)
Poskozeny terapeuticky kabel (1  dr3a i
Y terap Yy (’) Ulomeni drzaku pistu (1) Obinadla (7)
Elektrody nebyly vilbec detekovany (5) Nebyla detekovana stfikagka (1) EKG elektrody (5)
Nova Sarze elektrod funkéni (4) Problém s nabijenim (5)

Vyschlé elektrody (5)

Obrazek 5.16 Segmentace vypovédi — zkusenosti se selhavanim ZP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Popsané zkuSenosti v menSi mife koresponduji s nejcastéji uvadénymi NP
v databazich Maude a MedSun a svolavacimi akcemi vyrobct, které jsou zpracované

v prvni ¢asti této prace.

Respondenti uvadeli zkuSenosti s faleSné namétenymi hodnotami fyziologickych
funkci, faleSnymi alarmy arytmii, selhdnim defibrildtoru béhem nabijeni nebo
v okamziku vyboje a problémy s terapeutickymi elektrodami. U ventilatoru bylo
opakované popisované neocekdvané vypinani, problémy salarmy nebo méfenim
kapnometrie, u perfuzort se jednalo o rizné chybové hlaseni nebo alarmy, s kterymi
nebyl dostatek zkuSenosti. Zajimavé na sledovani jsou informace o poruchéach u ostatni
techniky, kde jsou uvedeny nckteré konkrétni problémy, jako napfiiklad poruchy
dokovacich stanic pfistrojii v zastavbé vozu, ¢asté vyhazovani pojistek, poruchy nositek
nebo problémy u fixa¢ni a transportni techniky, jako vadné ventily, nekvalitni suché zipy,
snadno zlomitelné jistici packy. Tyto druhy informaci nejsou v databazich evidované



nebo dohledatelné a v pfipadé selhani, naptiklad u pacienta s poranénou kréni patefi maji
stejnou zavaznost jako selhavani jinych ZP.

Na nasledujicim obrazku 5.18 jsou uvedeny konkrétni vypovédi respondentii k této
problematice.

R6: "Obcas néco nefunguje, vZdycky jsem mél stésti, Ze to nebylo nic Zivotné dileZityho. Nemérilo napiiklad
saturacni ¢idlo, ale pani byla spontanné ventilujici a pri védomi. Spis§ mam zkusenosti s faleSnym mérenim, obcCas to
hazi nesmysiny parametry, vite, Ze slecna, ktery je 19 nact a ma 50 kilo pravdépodobné nebude mit tlak 160/100,
pri jizdé nebo vétsich otfesech se zase stane, Ze to méri tak dvonasobny pulzy.. Chce to brat techniku s rezervou,
vSechno si ovérovat.. A spolehdt na svij usudek a znalosti."

Falesns R1: "Jednou dokonce ambuvak, po chvili pouZivani
R4: "Jednou nam selhal defibrilator pri resuscitaci, nebyly — méreni néco prasklo v tom filtru a hvizdal, to byl problém.

vUbec nacteny elektrody.. Prijela jind posadka a pristroj jsme Rychle jsme presli na ventilaci. V zacatcich nam

si vymeénily. Kolegové také zaZili problémy s elektrodami, ale nékolikrat spadl pacient, kdyZ se ¢ast nositek prosté
vétsinou pomohlo vyménit je za nové. U starsich, téch prvnich sesunula. No a pak ten defibrilator, jak jsem fikala. To,
defibrilatord s padly se mi toto nikdy nestalo, ale za to se Jjestli da vyboj nebo neda neovlivnite. Samoziejmé,
parkrdt neocekavané vypnul. U jednoho typu se musel pokud se vdm nevybije nebo nezapomenete baterky,
prepnout pri nacitani kfivky pres padla do rezimu defibrilace, to pak je prasvih."

jinak ukazoval faleSnou asystolii, vim, Ze s tim byly opakované o o

problémy a dochazelo ke Spatné klinické diagnoze." R1: "Problém je defibrilator u KPR

samoziejmé, to jsem za kariéru zaZila
nékolikrat, Ze nedal vyboj. Ve dvou pripadech
pacient neprezil. Dnes je alespori docela
dostupné AED, to driv nebylo a nase

Elektrody (@ _| Defibrilage
R6: "Stary dobry Rko, byl to malej, spolehlivej monitor.“\ Selhavani
Dobre se ovladal a nastavoval, byl jednoduchej, méli :
jsme ho hrozné let.. Nikdy nebyl problém, aZ na baterky,

ty uZ ke konci nevydrzely. Vozili jsme troje." Vypmam disp ecverky. o tom maji p i ehled. P?kUd tedy
v nepotrebujete zrovna stimulovat.

R5: "VyloZené selhani jsem nezaZil, ale faleSny mereni casto. (:5 . i i

Nebo Ze pfistroj hlasi chybu a uZ jste v nejistoté. " Baterie  [112: "Jeden ventildtor se nam vypinal."

R5: "Za to jiny pomducky, praskla mi tfeba spona u turniketu, ¢ R2: "Klekl ventilator, tak okamZzité prechod na

docela problém. Nebo kréni limce, co byly jak z vaty." chyoy  ambuvak a kyslik. Pak jsme ho nastartovali."

R10: "Pfistroje nevim, ale stalo se, Ze nositka nesly R3: "Mél jsem problém s novym perfuzorem, hiasil okluzni

zvedat tou mechanikou, tak jsme je tahali po staru tlak, kdyZ jsem tam mél dobutamin, z toho jsem mél vazné

manuainé, jak jsme byli zvykly. Ale jednou jsme museli nerv a navic furt blikal Cervené, coz jsem nakonec

odstavit cely auto, protoZe pri naloZeni dovnitr nesvitil vyresetoval a dobry. Ale nelenil jsem pak a nechal jsem si

indikdtor spravnyho zajisténi a méli jsme obavu, Ze nam  udélat znalostni osvéZovacku od sester u nas na Aru, kde
to pacienta vyklopi. To je nevyhoda elektronicky fizenych jsou zvykly obsluhovat asi tfista dévkovacti nardz a ptal se
systéma." jich na jejich zkusenosti."

R8: "Vylozené selhani asi ne, ale problémy s elektroinstalaci  R7 "To nevim (selhéni pfistroje), ale treba i

v autech jo, coZ je problém na dobijeni pfistroji. Nebo zkraty malickost jako nekvalitni kanyly vés hodné potrapi.
dokovacich stanic. Je bezva, Ze se pristroj nabiji hned ve Nebo EKG elektrody, co vibec nedri."
stojanu, pokud to ale nevyhazuje pojistky."

Obrazek 5.18 Vypovédi repondentti — zkuSenosti se selhdvanim ZP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

5.5.4 Reseni nezadoucich piihod

V této Casti rozhovorl jsme se zabyvali tim, jak se pfihody uvedené v minulé kapitole
fesi, jak je nastaveny systém hlaseni NP v organizaci nebo jak funguje zpétna vazba.
Rozdéleni na jednotlivé segmenty je zndzornéné na obrazku 5.18.

Reseni nezadoucich piihod probiha spise intuitivné. Respondenti védi, Ze je vhodné
situaci popsat, zdokumentovat, uvést do zdravotnické dokumentace a predat dal. Jednotné
postupy a blizsi informace, jak postupovat ale chybi. Nékdy neni jasné, kdo ma zalezitosti
nezadoucich pifihod vlastné v kompetenci.

R3: ,, Pravdepodobné vrchni, nebo stanicni jako vsechno.* (R3 15 let, Pos. 38)
R7: ,, Na pristroje mame technika, tak to asi resi on.“ (R7 19 let, Pos. 29)



Jeden z respondentt uvedl, ze se pied rozhovorem na toto téma podival a disponoval
znalostmi o poslani hldseni NP SUKLu.

st @]

Postupy

@ Davéryhodnost (5)
Pozitivni zkusenosti (3)

Operagni plany chybi (8) Pristroje soucasnost

33 Cl Spotiebni material (7)

o
/ Elektrody (9)
(O l Svolavaci akce

Potenciélni nesterilita (3)
Slovni popis (5) Zplsob feseni NP UPV komponenty (4)

Vyfoceni pokud Ize (7) / \ Vé&asné zachyceni (2)
Zkusit zresetovat/postelovat (12

po (12) 2 Clo S
Hiésitna SUKL (1) 22 (G| 2@

Improvizace (13)

Zapis do dokumentace (5) 161

Zpétna vazba Spolupréace vyrobce/distributor
Kompetence g ‘
Viibec nevi (3) Nezaznamenano/Nezné je (9)
Vrchni/staniéni (10) Jde to mimo posadky (7) Osoby se tam méni (2)
Nejistota kdo (5) Maly osobni zajem  (4) Vyborna-je tam porad stejny &lovék (1)
Konkrétni technik (3) Preference vysledku ne priciny (3) Spie to vivedeni (9)
Nékdo ve sluzbé-asi (4) Pfistroj nelze vystopovat (4)

Nedostatek komunikace (8)

Oc¢ekavani, ze je postarano (3)

Obrazek 5.19 Segmentace vypovédi — zptsoby feSeni NP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

I zde se objevuje Casty subkdd — tendence k improvizaci v ptipadé problémi, ktery
posadky vnimaji jako pfirozenou soucast prace v PNP, v této kapitole byl ve vypovédich
respondentll oznaen tfinactkrat a také nejasnost nebo netransparentnost procest
a nedostatek komunikace.

R1: ,,Jak se to Fesi dnes. Kolem vseho piSete spoustu papirii a zaznamii, porad jenom néco trva

nebo nejde.. nevidite do tech procesii. Tézko to uchopit. “ (R1 36 let, Pos. 27)

Dal$im oznacovanym segmentem byla chybé&jici zpétna vazba v ptipad¢ opravy.
Cely proces jde casto mimo posadky, kromé jednoho respondenta, ktery uvedl vybornou
spolupréaci se zastupcem vyrobce, nemohli ostatni respondenti tuto oblast hodnotit,
protoze vyrobce/zastupce neznaji. Ve vétsin€ uvedenych piipadi opraveny piistroj uz
nebylo mozné vystopovat nebo byl pfedan do jiné smény a informace o tom, jaka byla
pti¢ina poruchy se ztraci. Cast respondenttl uvadi, Ze se o vysledek pravdépodobng sami
malo zajimali. Cely proces je casto hodnocen jako ,,Spousta papirt a vysledek neznamy.*
Zpétna vazba je pak malokdy soucasti néjakého dalsiho postupu nebo ponaucenti, jak se
selhani vyvarovat.

Na obrazku 5.20 jsou uvedeny konkrétni vypovédi respondentti.



R1: "Jednou se uvolnilo kotveni na vakuovy matrace a dlahy na zdi, ktery vypadavaly a hrozilo, Ze to nékomu cely
spadne na hlavu. Tak to se hlasilo a sepisovalo a nestalo se viibec nic. TakZe dosla trpélivost a jeden sikovnej kolega
tam pridélal kotveni a bylo po problému. Byl z toho neuvéfitelny humbuk, co jsme si to dovolili. Nakonec nam bylo
feceno, Ze by to v nasem servisnim stredisku udélali iplné stejne."

R12: "Myslim, Ze se ¢ekalo na penize a koupil se novy ventildtor. V mezidobi se pouZival néjaky stary."

R7: "Prijede inspektor provozu a vyméni kus za kus. V terénu  R5: "Neslo to na kontrolu. To byla chyba."(Pfechodny problém
se mi to nastésti nestalo, ale béhem kontoly ano." perfuzoru)

@) R2: "Improvizace? "

R3: "Konkrétni operacni plan nemame. . .,
ZpUsob reSeni NP

Samozrejmé se pocita s tim, Ze by se

zdlezZitost sepsala a odeslala do servisniho

stfediska nebo hlasila na Sukl, v pfipadée [ R1: "To moc neni. (Zpétna vazba) Myslim, Ze

néjakého veétsiho dopadu." Zpétna vazba  dokonce vrétili ten samy nejak provéreny zpatky.
Mozna jsem se o to malo zajimala."

R9: "Predpokladam, Ze nam vsechno funguje."

R7: "Komunikace ndm tu trochu vazne." Komunkace 8 X 3 " Xni
omunikace - R2: "Staci, kdyZ to vrati funkcni."

Q

o o i Zsjom 4 4 R6: "Vibec nevim, co se s tim délalo."
R12: "Moc nemam Sanci se to dozvédét, mezitim
vrati pfistroj jiny sluzbé nebo ho daji na jiny
stanovisté."

R4: "Asi se do toho moc neangaZujeme, cekame, Ze se o
to postara ta firma."

R10: "Pripadny problém resi vrchni. Provozni technik pfiveze nahradni pristroj, pokud to situace vyZaduje, ale
zdleZi na okolnostech samozrejmé. Pokud se to stane béhem vyjezdu, tak si spis zvolite rychly presun do 3pitalu
nebo jinou, blizkou posadku. Ale moc takovych zkusenosti nemame."

RS5: "Napsal jsem zdznam a dokonce jsem stihl i vyfotit tu ~ R4: "Uvadime to do dokumentace pacienta, pokud to mize

obrazovku s tim blikénim, ale jelikoZ se to pak zresetovalo a Mit Vliv na prognozu. Pak bud’zaznam stanicni a nebo slovné
dobry, tak uz to nikdo nefesil." popiseme, co nefungovalo. Tady to bylo strucné a jasné."

R2: "Néjakej servisak vzal ten ventilator do vedlejsi mistnosti, kde ho testoval, asi mél néjakou tajnou umélou plici a
pak ho vratil, Ze s nim rozhodné nic neni. Takhle se to opakovalo asi pétkrat neZ se konecné vyradil. A nejlepsi bylo
feseni, byla tfeba posadka, ktery se zrovna jednou nevypnul, tak vedeni uznalo, Ze to musi bejt rukama - nasima. To
byla moje prvni frustrace ze ZS."

R4: "Pristroj se poslal na servis, byl preventivné vyménény cely terapeuticky kabel k elektrodam, pry je vhodné ho
ménit kaZdé tfi roky a toto bylo dva a pdl roku.

Nahléasené to bylo na dispecinku a stanic¢ni a ta to potom domlouva s fimou. Vétsinu véci i fotime, pokud to situace
dovoluje."

R3: "Vyborna. Ale to jsme narazili aZ ted,; co se vybaveni pfemeénilo, Ze je tam porad konkrétni manaZer, co vSechno
hned rychle zaridi, seZene, vyméni, zkontroluje. Za stary techniky to byl nékdy problém, v tom, Ze se tam ty lidi hodné
mehnili, vSechno trvalo, ¢lovék, co to mél na starost nebo prisel jednou a byl fajn uz tam pak nebyl."

Obrazek 5.20 Vypovédi repondentil — zkuSenosti se zptisobem hlaseni NP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

5.5.5 Svolavaci akce

Respondenti hodnotili pozitivné zkuSenosti se svoldvacimi akcemi od vyrobct
a bezpecnostni upozornéni. Obsahove odpovidaly vyhledanym informacim z dostupnych
FSCA — potenciadlné¢ nefunkéni terapeutické a ekg elektrody, nutnost aktualizace
softwaru, podezieni na poruSenou sterilitu ZP nebo poSkozeni béhem transportu.
Odhadovana doba téchto ozndmeni byla 1-2 krat za rok (respondenti, kteti spravuji
skladové zasoby pomiicek na stanovistich). Uvedené ZP byly vystopovany podle Sarze
nebo vyrobniho ¢isla. Tento proces ptsobil na respondenty divéryhodné.

Nékteré vypovédi jsou uvedeny na nasledujicim obrazku 5.21.



R3: "U Corpulsu jsme zaZili néjakou aktualizaci softwaru mimo klasické BTK z divodu, Ze by se nékteré
funkce mohly zpoZdovat v ramci vterin. Potom, myslim, néjaké soucasti UPV, u kterych hrozilo, Ze budou
nesterilni. Neni toho moc, néco mozna probiha a k nam se to nedostane, Ze se to zachyti uz ve skladu nez se
to da do aut. To ale aZ posledni roky, drive, mam pocit, takovy systém dohledani moc nebyl."

R4: "Obcas se néco nepodali ze spotfebniho materialu, nevyhovujici byly jedny typy kanyl, pak
spojovaci hadicky, které mély zvldstni, neprakticky systém Sroubovani. Pak elektrody, defibrilacni,
ty mély zalomeny kabel vedouci pod tu gelovou vrstvu, coZ nebylo mozné pred rozbalenim Zzjistit."

@l @l

Svolavaci akce

Pristroje sou¢asnost

R2: "Nékolikrat to byly defibrilaéni elektrody. Ze je u nés vystopovali podle $arZe a stahli, Ze miiZou byt nefunkéni.
Potom myslim néjaky software, Ze bylo nutny aktualizovat, u monitoru."

R1: "Parkrat pfisel dopis, Ze je v monitoru pravdépodobné nevyhovujici software. Obcas se mi to stava u materialu,
ktery mam na starost. VlyZadali si SarZe elektrod, ekg i defibrilacnich, Ze s nimi byl zaznamenany problém. Nékolikrat
bylo podezreni, Ze mohou byt nesterilni sady pro upv nebo Ze néco nebylo transportovano tak jak mélo, tak nam
prostredky preventivné vyménily. To musim fict, Ze na mé pusobi velice piijemné a divéryhodné, v dnesnim chaosu."

Obrazek 5.21 Vypovédi repondentll — zkuSenosti se svolavacimi akcemi
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



5.6 Znalosti NP/MDR/SUKL/RZPRO

V predchozich kapitolach bylo uvedeno, Ze se Zzadny zrespondentd v ramci
absolvovanych $koleni na ZP nedozvédél o doporuceném zplsobu hlaseni NP ani
o narodnim systému hlaseni. Z vypovéedi respondentd u probehlych nezddoucich piihod
vyplyva, Ze feSeni probiha spiSe intuitivné a mnohdy neni jasné, kdo mé tyto zalezitosti
v kompetenci. Jeden z respondentli uvedl, Ze se pted rozhovorem na toto téma podival
a vyhledal zékladni informace o problematice na strdnkach SUKLu. Cilem této Casti
rozhovort bylo blize zjistit, jaké je mezi respondenty povédomi o této problematice, jestli
napiiklad probihaji néjaké informacni akce ze strany organizace, vzdélavaciho systému
nebo SUKL, zda byla zaznamendna zména zdkona o ZP a Natizeni Evropského
parlamentu. Obrazek 5.22 znazoriiuje vysledky této kapitoly.

Pravdépodobné néco nefungovalo jak mélo (11)
Dosud vétsi kontrola u 1éka (17)

U ZP je zviéstni anarchie (15)

? (ol
Divod o ik Postup na strankéch SUKL (1) Znalost SUKL jako sbératele zprav (1)
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1 {O.l ;
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Dosud neznaméa (12)
847
0
84 0
NCAES @ > @
0d MZCR Bliz8i informace: Zkusenosti s formou
Neni zkugenost (12) sdileni hlasenych NP
Chybi (12)
0@ .l
Od SUKL o(© .l
Nenizkusenost (12) Ze $koleni/e-learningu
o @4 .
() 0 (O .l Neprobéhlo (12)
Z oganizace poskytujici PNP Na konferencich
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Ze zdravotnickych $kol DiS. a Bc. Nenizkusenost  (12)

Neni zkuSenost (11)
Nemize hodnotit (1)

Obrazek 5.22 Segmentace vypovédi — znalosti MDR/SUKL/RZPRO/
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Povédomi o ndrodnim systému hlaSeni NP je mezi zdravotniky na nizké trovni.
Informace rozsitujici povédomi pravdépodobné neprobihaji ani ze strany organizaci
poskytujici PNP nebo SUKL. Toto téma se zfejm¢ neobjevuje na konferencich uréenych
pro pfednemocni¢ni péci ani béhem navazujiciho studia zdravotnickych obort Dis. a Be.,
které absolvovalo jedenact respondenti.

Zménu zakona o zdravotnickych prostfedcich a Nafizeni EU nezaznamenal zadny
respondent, ani ti, ktefi se podileji na Skoleni nebo tvorbé E-kurzii na ZP pro ostatni



posadky. Neprob¢hl ani naptiklad informacéni sumat z Ministerstva zdravotnictvi nebo od
vedeni organizace. Jako mozny divod vzniku zdkona 89/2021 respondenti shodné
uvadeli pravdépodobnost, Ze soucasna regulace ZP zifejmé nebyla vyhovujici a zkuSenosti
s tim, ze vétsi prisnost a kontrola bezpecnosti se vénuje 1écivym piipravkim. Zcela
nezndma byla také databdze RZPRO, v niz byla nejvice ocenénd moznost vyhledat
posledni verze manuélu pro jakykoli registrovany prostiedek v CR.

VSichni respondenti projevili zdjem o problematiku NP a jeji spravné hléseni,
negativné je ale vniman SUKL jako sbératel podrobnych zprav. Pokud zarovén funguje
jako kontrolni organ, ktery udéluje pokuty a tresty, je ziejmé velmi mélo pravdépodobné,
ze sem budou NP dobrovolné hlasené, obzvlasté ty spojené s hypotetickou chybou
uzivatele. Respondenti by uptednostnili nezavislou organizaci. Na nasledujicim obrazku
jsou uvedené nékteré vypovedi.

R7: "Do tedZjju s tim, Ze SUKL resi jenom Iéky."

Q4
Znalosti NP / MDR / SUKL / RZPRO

R5: "Nevim, co to je za cizi slova." R12: "Zadnou informaéni kampari jsem nezazil"

R1: "Osobné jsem to nezaznamenala.. Myslim, Ze malokdo
Z nas vyhledava zakony.. Leda by skutecné byla néjaka
informacni kamparn. Obecné mame SUKL spiSe za kontrolni

R6: "To eviduje SUKL? Tak to by asi chtélo néjakou
reformu neZ informacni kampan."

organ, ktery budi pfedstavu inspekce.. Musim se na to
podivat."

R5: "Ze bych takhle prisel po sluzbé domd, sedl si k poditadi a
fekl si - Hmm tak se kouknu, co je novyho v zakonech?"

R1: "Taky toto nevim.. (Databaze NP, RZPRO, systém hlasen)
KdyZ jsem chodila na zdravku ja, jesté jsme vyvarovaly jehly..
Kazdopadné najit vSechny manualy online je rozhodné
vyborna véc, vzhledem k tomu, Ze se vSechny vozi' v auté a po
Case vypadaji jak vypadaj.."

R3: "Priznam se, Ze jsem se trochu pripravil, pred Vasim
prichodem. Bal jsem se, kdyZ jsem Cetl ten nazev Vasi prace,
Ze bych se mohl nechytat."

R3: "Prekvapilo mé, Ze je zdravotnicky prostredek uplné
vSechno, od jehly, infuze aZ po ventildtor. Tak jsem fekl, Ze se
necham pfekvapit, ¢im se budeme zabyvat."

R4: "Domnivala jsem se, Ze je predni spolupracovat s
tou firmou. Jako kdyZ jezdite servisovat auto, ale Ze to
mam jesté hlasit nékam dal to ne."

R5: "Vsechno se méni, jenom Statni Ustav
kontroly ziistava. Taky uZ prece nejsme Narodni
ustav zdravi."

R12: "O tom nevim (Zakon 89/2021), ale zaZil jsem
Zakon o péci o zdravi lidu, pak se z toho staly
zdravotni sluzby. Sluzby. A tim se to cely zacalo
komplikovat."

R3: "RZPRO? Tak to jsem nenasel. Zustal jsem a
taky skoncil u SUKLu."

R7: "Ne, mam vosku i bakaldre a nikdy jsem o tom ve
Skole neslySela."(Databdze NP, RZPRO, zména zakona)

R8: "A co s tim pak SUKL déla, kdyZ to ani nezverejriuje ani o
tom neinformuje? Jenom inspektora?"

R2: "Nedovedu si predstavit, Ze bych sém sebe hlasil na SUKL, mam pocit, Ze to je jako jit do lochu. Spousta zdravotniki
vnima tuhle instituci jako Hitchcocka. Spis si umim predstavit ombudsmana, ktery by obhajoval zdravotniky a tomu se psalo

hlaseni." (Hypoteticka chyba uZivatele)

R3: "Hned na mé vyskocil SUKL, nasel jsem tam odkaz na formular, ktery nevim, jestli bych byl schopny vyplnit se
vSemi témi udaji a udi id, hledal jsem ty vyrazy a narazil na spoustu zvidstnich formulaci. Myslim, Ze by se ten formular
mohl vytisknout a pouZivat preventivné v garazi, nikdo by pri pohledu na néj nechtél riskovat, Ze néco selze a bude ho

muset vyplriovat."

Obrazek 5.23 Vypovédi respondenti— znalosti MDR/SUKL/RZPRO/

Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Dale respondenti pokladali zajimavé otazky, k ¢emu naptiklad sbirana data slouzi,

kromé vysetfovani. Zadny z nich nema zkuSenost, ze by se v ramci krajii tyto vystupy

Sifily nebo sdilely pro ponauceni. Tato ¢ast rozhovord byla na objem informaci i délku



Casu nejdelsi, nékteré zajimavé podnéty v uvazovani respondentl, vcetné poctu
opakovani jsou uvedené na nasledujicim obrazku.
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Obrazek 5.24 Souhrn tivah respondentti— znalosti MDR/SUKL/RZPRO/
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



Jak bylo uvedeno v teoretické ¢asti této prace, dle Natizeni MDR je ¢lenskym statim
doporucovano uspotadat napiiklad informaéni kampané s cilem povzbudit zdravotnické
pracovniky k hlaSeni nezddoucich ptihod. S timto zatim zkuSenosti také chybi.

Zatim co vuvodni kapitole vénované nezddoucim piithoddm v minulosti bylo
uvadéno, zZe systémy pro jednotné feSeni NP zcela chybély, pro souc¢asnou dobu to uz
neplati. Je ale otazka, co vSechno se udélalo pro to, aby se o tom zdravotnici, ktefi
profesné zazili ob¢ tyto obdobi dozvédéli.

5.6.1 Zavazna nezadouci prihoda vs. nezadouci prihoda

Nejasnosti probihaly i kolem subjektivniho vniméani pojmu zdvazné nezadouci
pfihody. Vzhledem k tomu, Ze ZS vyjizdi pfevazné na stavy potencidlniho ohrozeni
zivota, zda se, ze je pro respondenty hranice mezi nezadouci a zdvaznou NP velmi tenka.

Byly oznafeny podobné prvky zabyvajici se obtiznym prokdzdnim nebo
pfedpokladem, jaky vliv bude mit napfiklad funkéni ventilator na pfeziti pacienta se
zastavou ob¢hu, natoz nefunkéni, a¢ bude nahrazeny rezervnimi pomickami.

VSichni respondenti se shoduji, Ze uporuch funkci ventilatoru, defibrilatoru
a perfuzoru by se zfejmé vzdy jednalo o potencidlni zdvaznou nezadouci ptihodu, at’ uz
bude vysledek zasahu uspésny nebo ne. Zaroven ale i ¢aste¢né piehlizené pomtcky jako
nefunkéni kréni limec, vakuovd matrace nebo nekvalitni turniket, mohou zplsobit
zavaznou nezadouci uddlost. Tato varianta se dokonce zdéala horsi — poSkozend micha
nebo komplikace u zastavy krvaceni nez selhani piistroje u pacienta, ktery byl v klinické
smrti uz v dob¢ vyjezdu.

Snaha o pochopeni definic zdvazné a nezadouci pifihody a implementace jejich
vyznamu do praxe PNP méla atributy nekone¢né filozofické tivahy.

Nakonec bylo toto téma uzavieno tim, ze jako ,,obycejnou nezddouci ptihodu
respondenti oznacili selhdni pomiicek, kterych je v auté dostatecné mnozstvi nebo je
mozné je vzajemné ihned nahradit a takovych neni moc.

R7:,,Ja bych Fekla, Ze je to vsechno, pokud to neni néco, co miizu nahradit nécim, co mam

k dispozici ve vétsim mnozstvi, treba kanyly nebo obinadla. “ (R7 19 let, Pos. 48)

Nékteré vypovedi jsou uvedené na obrazku 5.25.



R1: "Byla bych pro hlasit radéji Upiné vsechno, ale zase jakym zpusobem a kdo to sbird. Rozumim tomu, Ze si nékdo
fekne, Ze pokud se nic nestalo, hldsit to nebude a vyhne se problémim. Pokud to nahlasime jen zastupci vyrobce,
tak on by to mél potom hlasit na SUKL?"

R5: "No asi kdyZ mi selze vybaveni. Porucha funkce, néjaka zbytecna, tak to nic, necham to servisovat, nékdo malem
umrel, nahlasim to. Ale jak se da zhodnotit, Ze nékdo malem umfel kvdili pristroji, kdyz byl polomrtvej uz kdyZ jsem pro
néj jel?"

R2: "Sakra to néjaky sloZity."

Col Q4
Nezadouci pfihoda ZAavazna nezadouci pfihoda
R2: "Tady ty definice vedlo nebo mohlo vést mam nejradsi. R4: "NP by asi byla jakakoli porucha funkce? A
Pak je to Uplné v§echno, ale viastné nikdo nic nehldst." zavaznd, Ze doslo k ohroZeni zdravi? Ne, Ze doslo

k poskozeni zdravi?"

R7: "No nejlepsi by bylo, kdyby ty hlaseni sbiral vyrobce. A na skoleni nam o tom rekl.
Pak by se posilalo vsechno a on at uZ si to rozliSuje sam, co je zavazna NP a co ne."

R7: "Je tam v ty definici doslo nebo mohlo dojit k R12: "V tom pripadé to je i "blba" vakuova dlaha, kdyz
zavaznymu poskozeni? Tak to je asi Upiné vsechno." mi nebude fungovat a bude mit zlomenou nohu."

R6: "Pokud to bude néjaky vypadek nepodstaty funkce, tak je to asi obycejna NP. ZaleZi ale na tom, ktera funkce je
nepodstatna. KdyZz mi to nebude mérit ekg nebo saturaci u nékoho, kdo je pri védomi a neni v ohroZeni Zivota, tak je
to jiny neZ kdyZ ma edém plic."

R12: "Ato se neda nékde najit, ktery pristroje a jak

selhaly nebo co méli ostatni za NP?"

R12: "Cokoli muZe vést k zhorseni stavu pacienta, pokud to prodlouzi éas predani ve $pitdlu, nejen pristroje. Rozbity
nositka, vypadky VRZU nebo sanitka v nouzovym reZimu, ktera nejede vic jak 50 km v hodiné, to uZ nikoho nezajima?"

(VRZ-vystrazné zvukové a rozhlasové zafizeni)

R12: "A nemocnice to maji jinak? Ty to taky posilaji na SUKL a
neni z toho nic? Zadnej vystup?"

R3: "Asi bych vychazel z pinyho zdravi. Ale my na plny zdravi nejezdime, Ze jo. ZavaZzna NP teda musi byt
jakakoliv porucha defibrildtoru, ventilatoru a perfuzoru. Ale co kdyZ i pres tu poruchu zaimprovizujeme dobre
a pacient prezije? To uzZ se do zavaznych NP nepocita?
R5: "Treba udélat néjakou databazi PNP "
R2: "Nejlepsi by bylo, kdyby nam rekli, sepisté a poslete
vyrobci vsechny dysfunkce a poruchy pfistroji a pomicek a
hotovo."

R12: "Neni ani néjaka zanonymizovana rocenka?"

R6: "Hiasil bych vSechno. Ale ne na SUKL. A pak at to nékde je pristupny
v anonymni formé a dé se do toho koukat. "

Obrazek 5.25 Souhrn uvah respondenti— znalosti MDR/SUKL/RZPRO/
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

ZkuSenost s tim, ze by se prob¢hlé NP uvedené v predchozi kapitole hlasily jako
zavazna NP a respondenti byli procesu hlaSeni zapojeni, nema zadny z nich.

Dale zcela chybi zkuSenosti se systematickym sbérem, vyhodnocovanim
a vzdjmenym sdilenim ostatnich typti nezadoucich ptihod, jako je dal$i technické
vybaveni sanitnich vozl, vypadky sit¢ a pfenosu dat, ale i medikacnich interakci
a nezadoucich udalosti zplsobenych agresivnimi nebo intoxikovanymi pacienty. Jako
feSeni respondenti navrhovali utvofit databazi PNP.



5.7 Osobni chybovost

Tato Cast rozhovorl pfindsela atmosféru napéti a pocatecni neochoty se tomuto
tématu bliZze vénovat, pramenici pravdépodobné z nejistoty, jaky vystup je z informaci
o¢ekavan nebo zamyslen. SlouZila pouze jako anonymni prostor k zamySleni o riznych
faktorech, které by mohly vést k ptipadné osobni chybovosti a jako dobrovolné, nenucena
moznost podélit se o svoje zkuSenosti s tim, co se nepovedlo.

Clenéni vypovéedi respondentl je znadzornéno na obrazku 5.26.
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©
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ZkuSenosti
Co komu ne/vyhovuje 7 @ Zapomenuti vybaveni na vyjezdu
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Nezabyvani se tymem / \ <> Chybéjici pomlicky
Tabu i v tymech (11) Chybi zkusenosti se sdilenim (17) Nezavieny kyslik
Nemluvi se (13) Neverejné téma (15)

Bloudéni na vyjezdu
Nedostatek zajmu o posadky (13) Mi¢iseo tom (17)
@ Sesunuti nositek s pacientem

Mto bezpecné \
Poukazovani na chyby druhych (16)
Vzéjemna netolerance (8)

Neochota pfiznani Reputace (12) Ztrata prace (9)
procesni chyby organizace (12)

Trend pfedstitat, Ze vSechno funguje (9)

Predpoklad nepfipustnosti chyby (19)

Obrazek 5.26 Segmentace vypovedi — osobni chybovost
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Faktory vedouci k potencialni chybovosti byly nej¢astéji uvadény v obecné roving —
podlehnuti tlaku, pietizenost, napéti v kolektivu, vSeobecna lhostejnost v organizaci,
pocit vlastni neomylnosti. ZkuSenosti stim, ze by dochazelo k mapovani vlastnich,
individudlnich faktort — silné stranky uplatnitelné v tymu a na vyjezdech, naopak slabsi
stranky, které mize v tymu ptevzit nékdo jiny (naptiklad komunikace s agresivnimi nebo
psychiatrickymi pacienty), mluveni o tom, co komu ne/jde nebo ne/vyhovuje, neni zatim
kromé& dobrovolné zpétné vazby u psychodiagnostickych testll pfed nastupem na pozici
fidi¢-zachranat, upln¢ bézné. Prevlada predpoklad, Ze vSechno musi jit vSem stejné.

Nekteré zkuSenosti s vlastni chybovosti a dalsi vypovédi respondentt jsou uvedené
na nasledujicim obrazku.



R1: "Nesvitici laryngoskop. To je néco, co doktora priserné rozcili a jste za blbce. Zkouset pak provizorni
osVvétleni jako je celovka a baterka, neni zrovna idealni."

R2: "V zacatcich jsem zapomnél poradné dotahnout kyslik a nezkontroloval si to. O nékolik hodin pozdéji jsem
ho potreboval a byl tak na deset minut.. A zrovna se to vezlo na koronarku do Prahy. Tak jsem to reSil pres
dispecink, vsichni to slyseli, prijela druha posadka, kyslik jsme si vyménili a mél jsem to na talifi jesté nekolik let.
Rikali mi Pan Kyslik. Diky mé jsou ted'v autech 2 velky lahve." G

Osobni chybovost
R11: "Viastni chyby nevim.. Snad chyby nedélam."

@y R9: "Délat chyby je neprijatelny."
Predispozice

R9: "Jsou postupy, ktery pokud se dodrzuji, tak se pravdépodobnost chyby minimalizuje."
R7: "Myslim, Ze by se to nemélo stavat, na druhou stranu, jsme jen lidi."
R3: "Kdybych rekl, ze jsem nikdy neudélal chybu, tak je to divny."
R1: "Pretizenost, nepozornost, nezkontrolované vybaveni."

R7: "Nevim. Kde je dusno a napéti, tam se blbé pracuje."

R2: "Spis kdyzZ jsem byl na praxi na Aru. Mél jsem ty sestry za bohyné. Naredit, spocitat a kontrolovat deset
riznych Iékd u tolika pacientd, pro mé sileny. Tam jsem mél opravdu velkej respekt z toho, Ze udélam chybu,
Ze néco prehlidnu. "

R12: "Staci kdyz zabloudite nebo zapadnete a uzZ jste za blbce. VSichni si to potom vypravi."
R6: "Drobny chyby, Ze jsem néco blbé napojil a musel predélat. Nékdy staci, kdyZ nemiZete napichnout Zilu.
Chyba to neni, ale cejtite se jako blbec."

R5: "Ja to fikam kaZdymu novackovi: Hlavné nezmotej u uspavani poradi Thiopental - Sukcak. A vsechno si na

vyjezdu poradné sbal, nic nekramuj do stran. Jednou jsem u nehody zapomnél cely ampularium. Byl to priser
jak hrom."

R3: "Kdyz jsem byl na psychotestech pred nastupem na ZS, tak mi z jednoho testu vysly horsi vysledky,
pokud na mé tlacili, at jsem co nejrychlejsi. KdyZ to nebylo pod tlakem, tak jsem mél 100%. Takze si davam
bacha, abych na vyjezdech a pri fizeni nepodiéhal natlakiim okoli a neudélal chybu ze zkratu."

Obrazek 5.27 Souhrn uvah respondentii— osobni chybovost
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

5.8 Podminky pro sdileni chyb

V névaznosti na piedchozi oblast byly respondenti tdzani, jak vnimaji téma sdileni
chybovosti ve zdravotnictvi, jestli maji zkuSenosti s nékterymi formami ptedavani

zkuSenosti — kazuistiky, konference, ¢lanky a jaké jsou naptiklad podminky v kolektivu
pro rozebirani této oblasti.

Vétsina respondentll vnima toto téma jako tabu. Predvlada pocit, ze sdilet téma
osobni chybovosti ve zdravotnictvi neni bezpetné, prevazné kvili obavam ze ztraty
profesni reputace potazmo prace. Mezi dalsi bariéry patii vSeobecny trend pieestirat, ze
vSechno funguje, neochota samotnych organizaci pfipustit, Ze
nepovedlo a obecny piedpoklad neptipustnosti chyby u zdravotnikd.

se néco procesné

Vypovédi respondentd jsou uvedeny na obrazku 5.28 a 5.29.



Cg
Podminky pro sdileni chyb

R5: "Mluvit o tom, Ze zdravotnici délaji chyby nebo to téma sdilet je tabu."

R5: "Mozna je to zkouska nasi vlastni tolerance."
R8: "Kolikrat o tom nejde miuvit ani v kolektivu, natoZ jinde."
R7: "Malokdy se pak zpétné fekne, Ze se néco procesné nepovedlo."
R7: "Popravdé jsem to nezaZila. Myslim, Ze se pfedpoklada, Ze chyby nedélame."
R2: "Jen Ze to neni obvykly, protoZe je casto nutny délat, Ze vsechno funguje."

R3: "Musi se o tom miuvit a sdilet to. Minimalné mit tu mozZnost to nékde bezpécné rict, aspori v néjaky
anonymizovany formé nebo pod supervizi."

R10: "Myslim, Ze se obecné vi, Ze obdas néco selZe, ale Ze je tabu o tom mluvit. Ze previada strach z rizného
popotahovani nebo osoceni."

R7: "Neumim si pfedstavit, Ze bych o tom nekde osobné miuvila. Asi to chce odvahu. MoZna kdyby clovék zaZil, Ze je to
normaini."

R8: "Zatim na to neprisel Cas, asi. Myslim, Ze to mame vsichni, doktofi zfejmé vic. Porad premyslime, jestli to, co
jsme udélali bylo dostatecny, jestli jsme neméli zvolit jinou lécbu nebo postup nebo se jinak rozhodnout. Ale mluvit o
tom, to ne."

R4: "Pro mé tézko uchopitelny, jak s tim pracovat. Myslim, Ze je strach z postihu nebo ztraty reputace, potazmo préce."

R12: "Za ty roky jsem nezaZil, Ze by se miuvilo o komplikovanym vyjezdu nebo Ze by se viibec nékdo o nas néjak zajimal."

Obrazek 5.28 Vypovédi respondenti-podminky pro sdileni chyb
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

VétsSina respondentll uvadi, Zze na sdileni a mluveni o chybach nejsou vhodné
podminky ani v kolektivu. Prevlada tendence upozoriiovat na chyby druhych, misto
mapovani vlastnich a vzajemné shazovani. ZkuSenosti s tim, Ze by se téma nezéddoucich
ptihod a chybovosti ve zdravotnictvi objevovalo v kazuistikach, ¢lancich nebo na

odbornych konferencich zatim chybi.

R1: "To je zajimavy, myslim, Ze se o tom vibec nemluvi. Ted'viastné, co se zrusila povinna registrace a
sbirani kreditu se ¢lovék tolik nedostane na kongresy nebo konference, kde jsou kazuistiky nebo kde se
diskutuje. Po pravdé, uz dlouho jsem nediskutovala. Ani jsem necetla néjaké odborné ¢lanky tohoto typu."

RS5: "3 LFUK ma video rozsifeny resuscitace a nejoblibenéjsi u vSech je ta Cast, kde je natoCeny, jak by to nemélo
vypadat. Je to zabavny a neni to daleko od pravdy. Rika se, Ze Clovék si vzdycky vic pamatuje to nepovedeny."

Kazuistiky @ Konference
Chyby ve zdravotnictvi jako
verejné téma?
Clanky Videa
R2: "Udélat to néjakou zabavnou formou.. Tfeba na Dostalovy dny Urgentni mediciny. ZaZil jsem i konferenci

valecny mediciny, kde mél prezentaci chirurg se spoustou fotek nepovedeny obinadlovy zdstavy krvaceni a rikal
prosim vds nedélejte z téch lidi mumie, nedélejte tohle a tohle.. Byla to sranda a bylo to poucny. To mi prijde dobry."

R9: "Kdyz to bude zanonymizovany. Dat vSechny zkusenosti dohromady do néjaky prezentace, udélat vhodnou fotku,
kde to pujde.. Pak to mezi sebou sdilet pro ponauceni. Lidi milujou chyby druhych a budou si to dlouho pamatovat."

Obrazek 5.29 Vypovédi respondentli-chyby ve zdravotnictvi jako vefejné téma
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Nékteti respondenti uvedly napady na zplsoby sdileni této problematiky na
konferencich Urgentni mediciny nebo i u jinych zaméfeni l¢kaiské péce. Napiiklad
nezddouci piihody z oddé€leni urgentnich pfijml a jednotek intenzivni péce by byly pro

respondenty obdobné¢ cenné.



Vedle subkédl, oznacujici nedostatek komunikace a zajmu o posadky, které se
opakuji 1 v pfedchozich kapitolach této prace, se jest€¢ objevuje minimalni zkuSenost
s anonymni supervizi nebo sdilenim, vyhodnocenim a vzijemnou zpé&tnou vazbou
v tymech po probéhlych, komplikovanych nebo vysoce zatézujicich vyjezdech.

5.9 Trénink posadek

Zavérecna cast rozhovorli se zamétovala na zkuSenosti respondenti se zplsoby
tréninku profesnich dovednosti zahrnujicich i pfipadné, potencidlni selhani zdravotnické
techniky. Struktura segmentace vypovédi je zndzornéna na obrazku 5.30
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Obrazek 5.30 Segmentace vypoveédi — trénink posadek
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Ve vypovédich respondentli bylo oznaceno nékolik spole¢nych segmentt, pravidelné
nacviky a cviceni s ostatnimi slozkami IZS, 100% shoda v tfi mésicnich casovych
intervalech nacviku KPR v soucinnosti s pfistroji, vysoka motivace k tréninku i vlastni
iniciativa. Trénink profesnich dovednosti funguje ve zvySené mife, ale neni Uplné
obvyklé, ze by zahrnoval i pfipravy na selhani nebo chyby piistroja.

Konkrétni vypovédi jsou uvedeny na nasledujicim obrazku 5.31.



el

Trénink

@4 Pravidelnost ©q

Vlastni
iniciativa

Profesni odbornost

R1: "Prevazné odborné a profesni dovednosti. Resuscitaci v
tymech mame kazdé tfi mésice s naslednym vyhodnocenim,
vCetné intubace, ventilace, defibrilace. Trénujeme mimoradné
udalosti s ostatnimi slozkami IZS jednou aZ dvakrat rocné,
trénujeme traumaplany."

R4: "Musim fict, Ze trénujeme dost. Tmeli to kolektiv, spousta
z nds se realizuje ve skoleni PP, délame rozhod¢i na akcich
pro zdravotniky, jezdime sami na soutéze."

R2: "Trénujeme hodné, nacvik KPR, spravné pouZiti ventilatoru a

defibrildtoru, ale tohle zrovna ne, soustredime se spis na
spravny pouZivani pomdcek."

R9: "Jako Ze bych trénoval, Ze se néco rozbije?"

R3: "Nacvik KPR mame kazdy tfi mésice. Nékdy
vytahneme Ambumena i v ramci sluzby mezi vyjezdy, ale
to uzZ jen par nadsencd."

R7: "Trénujeme ve vzdélavacim stredisku. Obcas tam chodime
parta blbout i mimo terminy a zkousime si rizny pomdicky a ty
Ked vesty a extencky. "

R10: "Mimo naSe tréninky mame taky v ramci IZS ndcvik
mimoradnych udalosti, traumaplany, taktické a
provérovaci cviceni. Jezdime na soutéze."

R9: "Cim vic tréninkd, tim lip. A nebat se vyhodnocovani,
kdyZ tu ty moZnosti jsou."

Obrazek 5.31 Vypovédi respondenti-trénink posadek
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda

Chybéjici
scénare

Selhani pristrojd
R6: "Myslim, Ze to neni uplné bezny, trénovat pripravu

na chybu pristroje, protoZe je tlak na predpoklad, Ze
pristroje prece neselZou."

R1: "Jezdime na soutéZe jako je Rellay rejviz, tam
musim fict byly scénare, kdy nam rekli, Ze
nefunguje ventildtor, respektive, byla tam néjaka
chyba s nim, na kterou se dalo pfijit. UZ si presné
nevzpominam, ale bylo vice bod(i pokud na to
posadka prisla béhem rucni ventilace. A taky, Ze
nefunguje vakuova matrace. Asi na to narazite.
Takové scéndre konkrétné uplné nemame zarazené
v tréninku. Jak jsem fikala, asi pfilis§ spolehdme na
to, Ze bude vSechno fungovat anebo, Ze budeme
schopni improvizovat."

R3: "Obcas blbnem, Ze nékdo ujel se sanitou nebo
ukrad zachranarskej batoh, abysme nebyli tak
fixovany na pomdcky a uméli zhodnotit charakter a
rytmus pulzu, dechovou frekvenci a udélat zakladni
diferenciani diagnostiku bez niceho. Jinak uz je
Clovék, s prominutim jak cvicena opice, déla porad
stejny Ukony, napojoje na pfistroje, cuci na hodnoty a
vypina u toho hlavu."

R5: "A co s tim m(zu délat? Za ventilator pouZiju
ambu s kyslikem, bud'necham dovalit jiny nebo
vyrazim do Spitdlu, podle polohy a dalsi
posddky.. S monitorem asi nic neudélam,
Aedecka maj policajti, kdyby bylo potfeba nutné
defibrilovat. ale nebylo by mozny udélat
kardioverzi.. Injektomat to miiZe bejt problém,
zvlast kdyz jedou katecholaminy.. Museli bysme
si poradit. Ale jo, trénovat by se to mohlo."

Pro nékteré respondenty, ktefi pracuji pfevazné s novym vybavenim, bylo téma
nacviku selhavani pomtcek zpocatku ponckud kontroverzni, predpokladali by zaruky
funkénosti od vyrobct. Vzhledem k slozit¢ému kontextu podminek prace v PNP
a v piipad¢ pfistroji i zavislosti na mnoha dalSich, vzajemné propojenych faktorech
(naptiklad elektroinstalace ve vozidle — obvody, zdsuvky, jistie, které se v ptipadé
nekompatibility mohou vzajemné pietéZovat a ovlivnit dobijeni, rozvody plynll) nebo
naopak Casta prace zcela mimo zdroje vozidla, napiiklad v bytech pacientd, je trénink
ptipadné nefunkcnosti, podle nekterych respondentl veelku na miste.

R2: ,, Nevim, je to trochu kontroverzni. U pristrojit vic nez u béznych véci. Je to jako kdyby sis

kupoval novou Skodovku a prodejce ti iekl, Ze by bylo dobry trénovat na to, Ze ti upadne kolo. *
(R2 17 let, Pos. 91)

R2: ,, Vlastné ani to, Ze bude fakt potreba vymeénit kolo u sanitky netrénujeme. (R2 17 let, Pos.
92)



RS: ,,VSichni radsi podvédomé spoléhame na to, Ze vSechno bude fungovat. Protoze je to

pohodingjsi. (R5 18 let, Pos. 75)

R3:,,V PNP je lepsi pocitat se v§im. Nejsme Spital, kde je do par minut, mozna i vterin nahradni
pristroj. Proto to trénujeme. A proto jsme si to ziejmé vybrali, ze pracujeme tady.” (R3 15 let,
Pos. 86)

Ve dvou krajich je zatazen i ndcvik diferencialni diagnostiky a zakladni zajiSténi
zdravotniho stavu pacientd v riznych modelovych situacich a scénafich uplné bez
pomucek bézn¢ pouzivanych pii praci na ZS, popisovany jako ,, prevence proti fixaxi na

pristrojich“ a ,, procvicovani selskyho rozumu. *



5.10 Potencialni pri¢iny nezadoucich prihod

Na nésledujicim obrazku jsou uvedeny nékteré zajimavé prvky v odpovédich

respondenttl, vystihujici nékteré faktory, které by mohly pfispivat vzniku k nezddoucich
ptihod.

Q4!
Potencialniifaktory NP

' Nezapojeni posadek
@
ZpUsob feseni NP
R1: "Drive systémy NP nebyly. Na druhou stranu se ale ty véci daly rychleji zménit. Tim, Ze jsme se na
tom podileli a lidem to nebylo jedno."

|Nesrozumite|nost problemati ky|

G4l
Znalosti NP-MDR-SUKL-RZPRO
R5: "Nevim, co to je za cizi slova."

(o ° Nekvalitni $koleni
Skoleni na ZP

R1: "Néjaké skoleni, které by mé utkvélo jako prinosné..Je to spis takova formalita."

@ [Nedostatek komunikace |

Nakupy / vefejné zakazky
R4: "Problém je, Ze se nas nikdo na nic nepta."
Cq Chybaéjici plany
Systém reseni NP
R3: "Konkrétni operacni plan nemame."
@l Chybéjici zpétna vazba
Zpétna vazba NP

R6: "Vibec nevim, co se s tim délalo."

(O Nezapojeni vzniku NP do tréninku
Trénink
R2: "Myslim, Ze to neni tplné beZny, trénovat pripravu na chybu pfristroje, protoZe je tlak na predpoklad, Ze
pristroje prece neselzou. G Slozitost vs zaskoleni
Pristroje soucasnost
R6: "Rozhodné to ma funkce, ktery vibec nevyuZivam nebo o nich ani moZna nevim."
@
Osobni chybovost

R1: "To je otazka. Pravdépodobné nedostatecné Skoleni a pretizenost. Ale ja myslim, Ze ty predispozice
k tomu jsou na mistech, kde vladne vseobecna lhostejnost."

@ Obavy resit NP
Podminky pro sdileni chyb

R10: "Myslim, Ze se obecné vi, Ze obcas néco selze, ale Ze je tabu o tom mluvit. Ze prevlada strach
z riizného popotahovani nebo osocent."

Obrazek 5.32 Diagram potencidlnich pfic¢in NP
Zdroj: vlastni zpracovani Maxqda



6 Doporucené postupy pro pracovisté PNP

Na zakladé vysledkt kvalitativniho vyzkumu, kdy byla v praxi zjiS§téna minimalni
povédomost o spravném pouzivani ZP z hlediska legislativnich pozadavki jsou v této
kapitole zpracovany zakladni pozadavky na pouZzivani zdravotnickych prostfedkl se
zaméfenim na systém hlaSeni nezddoucich piihod, instruktdz a vzdélavani
v pfednemocni¢ni péci. Jednotlivé podkapitoly obsahuji dil¢i ¢asti pro zavedeni spravné
praxe na pracovisti zdravotnické zachranné sluzby, aby byla zajiSténa edukace vSech
jejich u¢astniki v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiedki.

Na zaklad¢ zjisténych poznatkl z vystupt kvalitativniho vyzkumu zaméfeného na
zkuSenosti a znalosti feSeni a hlaSeni NP, byly nasledné pro pracovisté PNP navrzeny
doporucené postupy tréninku, Skoleni, udrzby a kontroly zdravotnickych prostredki,
které by mohly pfispet k minimalizaci potencidlnich nezddoucich piihod a zasady spravné

praxe v pouzivani zdravotnickych prostfedki s cilem pfiblizit platnou legislativu.



6.1 Souhrn povinnosti pri instruktazi a pouzivani ZP

V této kapitole byly zpracovany zékladni pozadavky na Skoleni a pouzivani ZP
v prednemocni¢ni péci dle platné legislativy.

Zdravotnické prostredky v PNP - zakladni legislativni predpisy
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
Zakon 89/2021

Vyhlaska €. 92/2012 Sb. o poZadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist domaci péce

Vyhlaska €. 296/2012 Sb. o poZadavcich na vybaveni poskytovatele zdravotnické dopravni sluzby, poskytovatele
zdravotnické zachranné sluzby a poskytovatele piepravy pacienti neodkladné péée dopravnimi prostfedky a o
pozadavcich na tyto dopravni prostredky

Vyhlaska €. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich
Vyhlaska €. 55/2011 Sb. o &innostech zdravotnickych pracovnikd a jinych odbornych pracovnika

CSN EN 1789 (842110) Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni — Silniéni ambulance

Zdravotnické prostredky — zasady spravné praxe

>  Soucasti dokumentace ZP musi byt navod, pfipadné dalSi pokyny vztahujici se k bezpecnému
pouzivani a udrzbé, véetné dezinfekce a sterilizace ZP, a to v ¢eském jazyce.

>  ZP musi po celou dobu pouzivani splfiovat medicinské a technické poZadavky stanovené vyrobcem.
Mohou byt zapojovany k spole¢nému pouzivani s jinymi ZP pouze pokud jsou kompatibilni a zapojeni
je nezavadné.

> ZP musi byt v souladu s pokyny vyrobce odborné&, opakované a prokazatelné udrzovany oSetfovanim
a pravidelnymi kontrolami v takovém stavu, aby byla po celou dobu jejich pouzitelnosti zaru€ena jejich
funkénost a bezpecnost.

>  Kontroly, ovéfovani ZP a zkouSky sméji provadét pouze ohlasené osoby, které na zakladé odborného
vzdélani, zkuSenosti a znalosti provadi tuto &innost odborné&, maji schopnost posoudit rizika daného ZP
a Cinit potfebna opatfeni.

>  ZP rizikové tfidy IIb a lll mohou byt pouzivany pouze fyzickymi osobami, které absolvovaly instruktaz
a byly seznameny se zvlastnimi riziky béhem pouzivani.

> PF Cisténi, dezinfekci a sterilizaci ZP musi byt zohlednény navody a informace vyrobcl, a to
s pfihlédnutim ke konkrétnimu druhu ZP. Tyto navody a informace musi byt dostupné.

>  Prostfedek, ktery nelze pouzit podle § 38 odst. 1 zakona, nebo prostfedek v reklamaénim Fizeni
z dlvodu jinych pochybnosti o jeho bezpecnosti nebo Uc¢innosti, musi byt pfi skladovani umistén
oddélené a na oznateném misté.

> ZP musi byt skladovany dle spravné skladovaci praxe, kterou urcil nebo specifikoval vyrobce.

Obrazek 6.1. Spravna praxe pouzivani ZP dle legislativy
Zdroj: vlastni zpracovani



6.2 Povinnosti organizace

Nasledujici dokument shrnuje povinnosti organizace poskytujici zdravotni sluzby
pro pouzivani ZP.

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani prostiedku dle zakona 89/2021

¢ Zajistit, aby byl prostfedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce.

¢ Nepouzivat prostfedek pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb, pokud neni k dispozici navod v Eeském
jazyce.

¢ Prostfedky s méfici funkci provozovat v souladu s pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie.

¢ Poucit osoby poskytujici zdravotni sluzby o nutnosti pfesvédcit se pfed kazdym pouzitim prostiedku
o jeho Fadném technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpe€ného pouziti, véetné pfisluSenstvi
a daliho vybaveni souvisejiciho se ZP.

¢ Zajistit dodrzovani spravné skladovaci praxe a pravidelny servis ZP.

¢ Provést bezpecnostni napravné opatfeni v terénu dle pokynd vyrobce s cilem odstranit nebo omezit
rizika zavazné nezadouci pfihody spojené se zdravotnickym prostfedkem dodanym na trh.

¢ Zaijistit, aby prostfedky, u nichZ je to stanoveno vyrobcem v navodu k pouZziti, pouzivala pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera absolvovala instruktdz spravného pouzivani a byla seznamena
s riziky pfi pouzivani uvedeného ZP.

¢ Uvadét zaznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta, pokud byl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
pouzivan prostfedek rizikové tfidy IIb nebo Ill.

¢ Uchovavat jedinecnou identifikaci prostfedku, které byly dodany, s vyjimkou prostfedku rizikové tfidy I.

A tyto informace predioZit na vyZadani SUKLU. Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinnen

vést a uchovavat informace o vSech
probéhlych instruktazich, opravach a BTK
kontrolach po celou dobu pouzivani ZP a
jednoho roku ode dne jeho vyfazeni.

Vést dokumentaci prostiedkil, u nichz:

> Musi byt provadéna instruktaz.
> Musi byt provadéna bezpe&nostné technicka kontrola.

>  Které jsou pravnim predpisem metrologie oznaceny jako pracovni méfidla stanovena.

Obrazek 6.2 Povinnosti organizace/zachazeni ze ZP
Zdroj: vlastni zpracovani



6.3 Postup u nezadouci prihody

Pro zptehlednéni postupu pii pfipadné nezadouci piihodé byl vytvoien tento
diagram, ktery jasn¢ a rychle naviguje posadku, kterd miize byt v ¢asové tisni, procesem
reSeni NP.

HLASENI NEZADOUCI PRIHODY ZP

Do zdznamu o vyjezdu uved'’:
ZP pokud mozno: Porucha nebo zhorSeni

« Nepfemistuj z mista udalosti viastnosti ZP?
« Neméfi jeho nastaveni
« Neodstrafiuj znamky poskozeni

« Datum, ¢as, misto udalosti

« Typ udalosti a druh ZP(pfistroje)
« Cislo posadky na misté zasahu
« Identifikaci dotéenych osob

« Datum hlaeni na SUKL

Mohlo dojit k
ohrozZeni zdravi
uzivatele nebo

jinych osob?

Mohlo dojit
k poskozeni zdravi
pacienta?

NE

Nahla$ vedoucimu smény

Odstavte pfistroj a zajistéte
servisni kontrolu

ANO ANO

zhor3eni zdravotniho
stavu pacienta, uZivatele
nebo jiné
osoby?

Nahla$ vedoucimu smény
Odstavte pfistroj

Kontaktujte vyrobce a SUKL
nejpozdéji do 15 dna

Doslo k Gmirti
pacienta, uZivatele
nebo jiné osodby?

Je ohroZeno
vefejné
zdravi?

Kontaktujte SUKL neprodiené
web.formulare-vigilance-
zp.sukl.cz/p05
emalil: urgent@sukl.cz

Obrazek 6.3 Postup pti nezadouci udalosti
Zdroj: vlastni zpracovani



6.4 Pravidla pouzivani a instruktaze u ZP v PNP

Nasledujici schéma shrnuje povinné pozadavky na BT kontroly, ovéfovani

stanovenych meéftidel a instruktaz ZP.

Kontrola Ovéfeni

BTK se provadi dle rizikoveé tfidy v Stanovena méfidla v PNP:
rozsahu a €etnosti uvedené vyrobcem.
Neni-li ¢etnost uvedena, plati interval

minimainé kazde 2 roky. Elektronické teploméry

Tonometry: rtutove, deformacni, elektrické

U vSech ZP pfipojenych k elektrickeé siti,
tlakovym a plynovym rozvodim, se Analyzatory alkoholu v dechu
provadi revize.

Zdravotnické prostfedky v PNP vyZadujici instruktaz:

V§echny prostiedky rizikové tfidy Il.b |Napfiklad:

4
Pulzni/CO Oxymetry Monitory EKG Defibrildtory Kapnometry

Automatizované externi defibrilatory

Plicni ventilatory ~ Elektrické odsavacky Linearni davkovace

Napfiklad:
Prostredky, u nichz je to uréeno vyrobcem v navodu k pouziti

N
Scoop ramy Nastavitelné kréni limce Nositka

Ambuvaky + masky + pfisluSenstvi Laryngealni masky

KED/SED vesty Vakuové matrace + dlahy  Extenéni trakéni dlahy

Kdo muize provadét instruktaz dle zakona o ZP:

Vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo jimi povéfena osoba.

Osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera ma povéreni od vyrobce nebo
zplnomocnéného zastupce k provadéni takovych Skoleni.

Osoba, ktera absolvovala instruktaz od vySe uvedenych osob a ma v pouzivani
tohoto ZP alespon dvouletou praxi, neni-li vyrobcem vyhrazeno jinak.

U prostfedku, jehoz vyrobce jiz zanikl, je dle § 41 odst. 2 mozné nahradit instruktaz
osobou, ktera ma v pouzivani daného prostfedku nejméné 3 letou praxi.

Neoriginalni pfislusenstvi k ZP?

Zakon o zdravotnickych prostfedcich se vztahuje i na pfislusenstvi, které je nutné pouzivat v
souladu s pokyny vyrobce.

Vétsina vyrobcu striktné trva pouze na prisluSenstvi uvedeném v navodu k pouziti, napriklad
originalni defibrilacni a stimula¢ni elektrody u monitort s defibrilaénim médem.

V ojedinélych pfipadech nemusi byt pozadavky na pfisluSenstvi ZP vyrobcem blize specifikovany.




6.4.1 Vzor dokumentu o provedené instruktazi

Na zaklad¢ predchozich informaci o instruktazi k pouzivani ZP byl vytvoten vzorovy
dokument s doporucenymi udaji, ktery by mél slozit jako doklad o probéhlém skoleni.

DOKLAD O PROSKOLENI/ INSTRUKTAZI K POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Identifikaéni Udaje prostiedku, pro ktery byla instruktaz provedena:

Identifikace vyrobce (Nazev, obchodni firma):

Jméno a podpis Skolitele: Datum:

Informace o rozsahu provedného $koleni:

Pro$kolené osoby:

JMENO, PRIJMENI: Podpis:

© ® N o o &~ 0 Db =

4 4 4 a4 o
o & © M = O

Obrazek 6.3.2 Doklad o instruktazi
Zdroj: vlastni zpracovani



6.5 Navrh vzdélavacich aktivit

S ohledem na moznosti vSech zdrojt, které pfednemocni¢ni péce byly zpracovany

navrhy na zatazeni vzd¢lavacich aktivit do praxe.
Navrh vzdélavani

PROVOZNi RAD
Povinnost Iékaft podilet se na vzdélavani nelékarskych pracovnikl
Povinnost zdravotnik( vzdélavat se
ZAZNAMY ZE ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE
Pochvaly spravné formy a nalezitosti
Zpétna vazba u zvolenych postupu
PODKLADY
Tvorba typovych kazuistik
RIZENE DOKUMENTY
Adaptacni proces vzdélavani novych pracovnikd
Centralné tvofené postupy v PNP (Napf. Triage pozitivni pacient)
NAHRAVANE KONZULTACE
Zpétna vazba konzultaci RZP posadek s RV/RLP

Tvorba modelovych situaci

FORMY VZDELAVANI

Prabézné hodnoceni adaptaéniho procesu novych zameéstnancl—je pribéh
zaskolovani, forma a obsah $koleni na ZP, nacvik fizeni sanitniho vozu dostatecny?
Dale hodnotit ispéch v praktickych a teoretickych zkouSkach, zpétnou vazbu

ADAPTACNI PROCES absolventu, zapojit napady posadek.

Mimovyjezdové aktivity ve sluzbé dle pozadavkl posadek, napfiklad analyzy
probéhlych vyjezdu, feSeni aktualnich otazek, vzajemna zpétna vazba. Zdlraznéni, AKTIVITY V TYMECH
co se podafilo.

Zaradit principy prace s pfistroji a pomtckami, probrat mozné pficiny nefunkénosti.
3 Dale napfiklad celé spektrum UM zamé&fené zejména na praci RZP — kardiologie,
TEORETICKE OKRUHY | traumatologie, diferencialni diagnostika, farmakoterapie. Prib&zné modifikovat dle
pozadavkl posadek a aktualni situace — pandemie, migracni krize, geriatricka
problematika.

Nacvik KPR a spoluprace v tymech, obsluhy pfistroju — defibrilace, stimulace,
kardioverze a prace s pomuckami — laryngealni masky, Zilni vstupy, intraosealni PRAKTICKE OKRUHY
vstupy, pouziti fixaéni a vyprostovaci techniky, v€etné nacviku krizovych scénari
selhani nékterych funkci ZP. Dale napf. orientace ve voze nebo trénink improvizace
bez pomUcek.

Tvofit ve vzajemné spolupraci posadek dle aktualnich potfeb. Zvolit pravidelné
MODELOVE SITUACE termll'ny névrhl.j’ napfiklad na pfovoznigh schl_]_zich. Spo[eéné vybirat'na co je po'tlf’eba
se vice zameéfit, kde by mohl byt problém, nejistota posadek nebo u ¢eho si chtéji
ovéfit své schopnosti. Tvorba typovych kazuistik z probéhlych vyjezdu, sdileni
zajimavych pfipadu.

Vzéajemné sdileni probéhlych vyjezd(i — popis diferencialni diagnostiky a zvolené
lé¢by, mozné komplikace, zaludnosti, Gvahy... Referovani zpétné vazby z nemocnic. VYHODNOCENI VYJEZDU
Pfipadné opakovani postup(, Iékafi — zodpovézeni otazek posadek.

L Ovérovani znalosti fizenych dokument(, administrativnich postupu a dalSich predpist
OPERACNI POSTUPY — zakon o ZP, hlaSeni nezadoucich udalosti. Prubézné kontroly ve vozech — zjisténé
nedostatky, nefunkénosti, zpétné vazby fesenych situaci a provoznich probléma,
pripomenuti kompetenci v jednotlivych procesech.




6.5.1 Navrh modelovych situaci na trénink v soucinnosti se ZP

Na nasledujicim obrazku jsou navrzeny nékteré typy modelovych situaci, které by
mohly byt doplnény tréninkem piipadného selhani zdravotnického prostiedku.

AVRH ZAMERENI MODELOVYCH SITUACI V SOUCINNOSTI SE ZP

NAVRH ZACLENENI MOZNYCH KOMPLIKACI ZP DO MODELOVYCH SITUACI

\V\}gomorové tachykardie s pu Izem,/

Triaz ~ CMP -TIA
. \i e L, ,
Stav po tonuti Neméfici Sp0O2 L Plicni edém
Tenzni pneumotorax Popaleninovy Sok
Nefunkéni kapnografie
Respira¢ni selhani Pretrvavajici komorova fibrilace
Selhani defibrilace
Hypertenzni krize Akutni koronarni syndrom/STEMI

Nenacteny defibrilacni elektrody

Stav po resuscitaci Supraventrikularni tachykardie

Nelze kardiovertrovat , Nelze stimulovat
Vypadky Il svodu ’ . _
Bezpulzni elektricka aktivita Bezpulzni komorova tachykardie
Selhani alarm( arytmii
Cerebrovaskularni poranéni L L, , Hypovolémicky Sok
P Selhani odsavani z dychacich cest
Muskuloskeletarni t . - . S . , .. Bolesti na hrudi
uskuloskeletarni trauma Injektomat hlasi nepovrzenou titraci Injektomat prestane davkovat lé€ivo
Crush d o Hypotermie
rush syndrom Alarm okluze u injektomatu e
Kardiogenni ok Komorova fibrilace
i Viditelné necistoty v pacientském okruhu UPV
Bradykardie Poranéni patefe
Spontanni vypnuti ventilatoru .
Amputace Anafylakticky Sok
AV bloky Alarm okluzniho tlaku béhem UPV MODS

Obrazek 6.5.1 Modelové situace
Zdroj: vlastni zpracovani



6.5.2 Simulaéni scénare

Inspiraci pro tvorbu modelovych scénait 1ze nalézt i v zahrani¢nich studiich. Nize je
uvedeno nékolik scénait k testovani dovednosti pii zvladani fady poruch souvisejicich
s vybavenim béhem anestezie. Scénate by si mély posadky tvofit na zakladé vlastnich
zkuSenosti s prostiedky v praxi nebo preferenci, do pfipravy simulacnich scénait je
vhodné zapojit Iékate. Obvykly ¢asovy limit na vyfeseni ukolu je 2 minuty.

Alarm kapnometru/apnoe =# Kontrola intubace, dofouknuti balénku ET roury

Alarm kapnometru/apnoe = Rozpoznani netésnosti obvodu UPV, manualni ventilace, vyména pacientského okruhu
Alarm nizkého tlaku UPV ™ Dodani 100 % O:

Alarm srdecni frekvence a krevniho tlaku =% Chybné méfeni pfistroje, manualni méfeni, vyména monitoru

Alarm vysokého inspira¢niho tlaku =% Pfedavkovani inhalaénim anestetikem, 100 % Oz via ambuvak

Alarm vysokého tlaku v dychacich cestach =+ Zavést odsavaci katétr, rozpoznat obstrukci dychacich cest, reintubace
Chybi tésnéni exspiracniho ventilu = Prechod na manualni ventilaci, vyména ventilatoru

Netésnost manzety ETT =% Pfechod z mechanické ventilace na manualini

FiO2 alarm / Nulovy inspiracni tlak =# PoSkozeny dychaci okruh, vyménit obvod UPV

Porucha centralniho a rezervniho Oz / chyba == Manualni ventilace ambuvakem, rozpoznani prazdnych zasob O:
Pulzni oxymetr neukazuje, odpojen ETCO: /alarm == Rozpoznat odpojeni/poskozeni kabelu

RoztrZzeni jednorazovych okruh(t UPV = Pfechod na manualni ventilaci, napojeni novych okruht

Obrazek 6.5.2 Simula¢ni scénafe
Zdroj: [56] vlastni zpracovani



6.6 Kontroly ZP — detekce chyb vyZadujici mimoradnou BT

Na nasledujicim obrazku jsou uvedeny nejcastéji se opakujici zdvady ZP z hlaseni
napravnych bezpecnostnich opatfeni od vyrobct, které vyzaduji odstaveni pfistroje a
mimofadnou servisni kontrolu, a to 1 v pfipadech, ze se jednalo o ptfechodnou chybovost.

Vcasné feseni téchto zavad predchazi pripadné nezadouci ptihodé.

Zavady vyzadujici mimoradnou servisni kontrolu

e T

EKG s defibrilaci

Ventilator

Injektomat

NeocCekavané vypinani pfistroje

NeocCekavané vypinani pfistroje

NeocCekavané vypinani pfistroje

Zpozdéni v provadéni vybranych
funkei monitoru

Ztraty mechanické ventilace

Fale$né vizualni nebo zvukové
alarmy

Zpozdény obraz EKG kiivky

Opozdéné alarmy ventilaénich
rezim0

Nespravné instrukce, chybové
kody, komunikaéni chyby

Ztraty spojeni mezi monitorem a
def. jednotkou

Fale$né alarmy nastavenych
hodnot

Poruchy davkovani lé¢iv

Spatna kalibrace EKG kfivky

Vypadky napajeni nebo
nedetekovana baterie

Zpozdéni klavesnice a ovladacich
paneld pfi konfiguraci

Fale$né nebo nedetekuijici
alarmy arytmii

Vypadky monitoringu pfivodniho
tlaku

Netésnosti dvifek injektomatu

Chybna detekce terapeutickych
elektrod

Nespravna funkce bezpeénostniho a
nouzového vzduch. ventilu

Nefunkéni priibézné analyzy
chybovych faktor(i

Obrazek 6.6 Detekce chyb
Zdroj: vlastni zpracovani




6.6.1 Doporucené postupy uvedené v FCSA u nékterych ZP

V nésledujici tabulce jsou zpracovany nékteré vhodné instrukce, které byly nalezeny
v probéhlych bezpecnostnich napravnych opatienich od vyrobcil. Jejich znalost miize
minimalizovat stres a casové ztraty na vyjezdu.

Tabulka 6.6.1. Vybrané postupy u chybovosti ZP

Nezdafeny autotest == Odstav pfistroj

Zamrzani obrazovky pfistroje Vypni/zapni

Zpozdéni ovladacich paneld, funkci

piistroje Proved restart

Béhem napajeni z AC/DC se
pfistroj vypina

Vymén baterii, nech zkontrolovat dobijeni
vozidla

Problémy s automatickou kalibraci

b&hem kontroly ZP Odstav prostfedek a vyzadej nahradni

Ztrata ventilace a chyby hlasici
rozpojeni okruhu

Nutné nechat aktualizovat software, prejdi na
nahradni ventilaci

Zastava ventilace, alarmy s Proved kontrolu respiraéni spojky, po kazdém

vysokou prioritou hlasici technickou novém zapojeni okruhu spust SYSTEMOVOU
zavadu KONTROLU, mé¢j pfipravenou manualni ventilaci
Zamrznuti na jedné hodnoté SPO2
bé&hem kontinualniho pouzivani,
zejména u Masimo senzoru
Nefunguijici alarmy detekce
komorové tachykardie nebo
fibrilace

U monitoru nelze nabit na zvolenou
energii nebo neaplikuje vyboj

A A

Vypni zafizeni, pfipadné vyjmi baterii a znovu
vloz

!

V nastaveni EKG zvol okno parametri HR,
nastav Relearn QRS

|

Proved restart (délka trvani cca 10-15 vtefin)

Vymeén elektrody za jinou Sarzi (po ovéreni
Nenacteny terapeutické elektrody == spravné aplikace bez vzduchovych bublin a
funkéniho zapojeni konektoru v monitoru)
Pro pribéznou kontrolu klinického nalezu
bé&hem transportu zastav vozidlo. Omez tfes,
vibrace a ruseni jinymi zafizenimi na misté
udalosti, je-li to mozné
Pouzij AED maéd, po skonceni zasahu (pfipadné
pFi obnové rytmu) pfistroj restartuj a proved
autotest DEFI na 30-50 J
Zkontroluj baterie, kabel AC/DC dobijeni. Prejdi
na manualni fedéni a podavani Iéku dle pokynu
lékare
Zkontroluj spoje hadi€ek, vylu¢ pfitomnost
vzduchovych bublin, proplachni i.v. vstup

Monitor zobrazuje faleSné artefakty ==y

Neni mozné pracovat v manualnim -
rezimu DEFI

Svévolné vypnuti injektomatu bez g
upozornéni

Alarm okluze b&hem i.v. terapie ™=

Grafické rozhrani u ventilatoru nebo
injektomatu nereaguje na dotyk,

vSechny nastavené funkce

probihaji, ale nelze ménit nastaveni

Zvaz pfinosy a rizika uplného odstaveni pfistroje

Zdroj: vlastni zpracovani



6.6.2 Kontrolni listy

V ramci vétSiny navodi k pouziti ZP pouzivanych ZZS obsahuji kontrolni listy pouze
minimum polozek. Cilem bylo vytvofit obsahlejsi dokument, ktery bude systematicky
provazet jednotlivymi kroky kontroly a zahrnovat i souvisejici vybaveni, aniz by zdrzoval

a zvySoval nepopularnost této metody.

CHECK LIST MONITOR S DEFIBRILACNIM MODEM

Datum: Sluzba:

Druh kontroly: Néapravné opatieni:

Monitor bez viditelného poskozeni

Vsechny konektory spravné zapojeny

Kabely bez ohnuti a poskozeni

Dv¢ funkeni, plné nabité baterie

Expirace baterii OK

Podptirny material zabaleny a nepouzity, kontrola expirace

Defibrila¢ni a stimulacni elektrody v dostatecném mnozstvi

Dostatecné mnozstvi EKG elektrod

Dostatek EKG papiru

Volné misto na externi SD karté

Pristroj zapojen v siti, signalizace dobijeni OK

Self test EKG proveden

Test DEFI 30 J proveden

Zadné chybové hlageni v sekci SERVICE

Rezervni, pienosny SPO2 funkéni

Funkéni rezervni tonometr + fonendoskop

Poznamky:

Obrazek 6.6.2 Check list monitor
Zdroj: vlastni zpracovani



Datum:

Druh kontroly:

pfipraveno

Testovaci plice pfipojena

Z4dné chybové hlageni

Z4dné chybové hlaseni

zelené

Poznamky:

CHECK LIST VENTILATOR

Sluzba:

Ventilator bez viditelného poSkozeni

Kabely a AC/DC zdroj bez ohnuti a posSkozeni
Vsechny konektory z bo¢ni strany spravné zapojeny

Flow senzor, zahnuty konektor a méfeni prutoku

Piivod plynu a vybrané hadice zapojeny

Proveden autotest kontroly pfipojeni a systému

Zvukové a optické alarmové signaly potvrzeny
Kontrola testovaci plice v rezimu CMV
Alarm ,,paw vysoky* aktivovan

Proveden test kalibrace nuly CO? a filtru

Pristroj zapojen v siti, indikatory nabijeni A+B sviti

Dychaci ventil a pritokomér pfipraven

Plné tlakové lahve s reduk¢énimi ventily

Jednorazové dychaci okruhy v dostatecném mnozstvi
Dostatek bakterialnich filtri a HME

Jednorazové dychaci okruhy v dostatecném mnozstvi

Funk¢ni ambuvak s vice maskami a pfivodem O)

Napravné opatfeni:

Obrazek 6.6.3 Check list ventilator
Zdroj: vlastni zpracovani




Datum: Sluzba:
Druh kontroly:
Linearni davkovac bez zjevného poskozeni
Umistén ve spravné poloze, drzak funkcni
Self test po zapnuti aktivni

Indikator nabiti funkéni, bez alarmti a

poruchovych hlaseni

Konektor nabijeni bez poskozeni

Testovaci infuze pfipravena a vloZzena

Dvirka ¢erpadla funkéni, svorky hadicek otevieny
Displej a ovladaci prvky bez poruchy a zpozdéni
Potvrzeny zvukové a optické alarmy

Test infuze OK

Z4dné chybové hlaseni v sekci SERVICE

Dostatecné mnozstvi pomucek a roztokt k i.v.

terapii

Vsechny komponenty bez poskozeni, sterilni,

neexpirované

Kontrola ampuléria a [é¢iv

Poznamky:

CHECK LIST LINEARN[ DAVKOVAC

Napravné opatfeni:

Obrazek 6.6.4 Check infuzni technika
Zdroj: vlastni zpracovani




7 Diskuze

Tato prace se zaméfuje na analyzu evidence a hlaseni nezadoucich ptihod spojenych
s pouzivanim zdravotnickych prostiedki uréenych pro urgentni medicinu. V prvni ¢asti
prace byly zpracovany vetejné zdroje, obsahujici informace o vyvoji nezadoucich piihod,
pfic¢inach selhdni a napravnych opatfeni od vyrobcii u skupiny pfistrojové techniky IIb —
defibrilatory, monitory EKG, ventilatory a infuzni techniku a jejich komponent. Pro
ostatni prostfedky a pomtcky, se kterymi se pracuje v ramci piednemocni¢ni péce nebo
na urgentnich pfijmech, jako jsou elektrické odsavacky, vyprostovaci, transportni
a fixacni technika (trakéni a extenc¢ni dlahy, kréni limce, vakuové matrace) nebyly
informace o nezédoucich pfihodach a piipadném ovlivnéni zdravotniho stavu pacienta
dostupné a pravdépodobné ani zatim nedochazi k jejich systematickému shromazd’ovani.

Pro uvedenou skupinu piistrojii byly zpracovany, v ramci zdrojii Ceské republiky,
databaze RZPRO a statistiky SHNU.

Databaze RZPRO byla spusténa v roce 2015, moznosti jejiho vyuziti jako nastroje
pro piehled nezadoucich piihod nebo selhani pfistroji jsou omezené. V sekci ndpravna
opatfeni lze projit vSechny bezpecnostni zpravy, které byly od vzniku databaze
realizované vyrobci ZP. Téchto zprav je v souc¢asné dob¢ ptes 2800, databaze ale nenabizi
filtrovani podle druhu prostfedku, naptiklad defibrilatory nebo celé skupiny, naptiklad
IIb. Jednotlivé zpravy je tedy nutné prolistovavat ruéné, coz miize potencidlni zdjemce
o informace odradit. Relevantni zpravy byly nasledné zpracovany v piehledu mozného
selhavani jednotlivych skupin pfistrojii. VSechny instrukce, jak se chovat v pfipadé
selhani (pokud byly vyrobcem uvedeny) byly zpracovany do jednoho dokumentu
v zavéru této prace.

Caste¢ny prehled o vyskytu a vyvoji nezadoucich pithod Ize ziskat ve statistikach
SHNU. Zvefejiiovana data se tykaji pouze zdravotnickych zafizeni poskytujicich
luzkovou péc¢i a maji obecny charakter, jednd se o sumar informaci platici pro celé
zdravotnické zafizeni. Neni naptiklad uvedeno procentudlni rozlozeni NP na oddéleni
nebo medicinské oblasti, pro nas napiiklad relevantni urgentni piijmy nebo
anesteziologicko-resuscitacni oddéleni ani konkrétni skupiny medicinskych pfistrojt,
kterych se sbirana kategorie tyka nebo Cetnost jejich vyskytu. Uvedené informace tak
slouzi pouze k obecnému piehledu o kazdoro¢nim vyvoji hlasenych NP v rGznych
kategoriich a bez znalosti detailnich informaci nebo kazuistik jsou obtizné

interpretovatelné.

Pro ucely této prace byl Narodni portdl SHNU osloven, zda je mozné poskytnout vice
zanonymizovanych informaci o NP tykajicich se zdravotnickych prostfedkil, coZ bohuzel
nebylo mozné. V sekci metodickych materiali v kategorii medicinskych pfistroji je
uvedeno, 7e kompexni piehled pochybeni v souvislosti s piistroji a vybavenim v CR neni
dostupny [33]. SHNU je proto bohuzel pravdépodobné jediny portal (kromé Statniho



ustavu kontroly 1é¢iv), ktery tyto informace shromazd’'uje a ma k dispozici. Pfestoze by
tyto informace byly velmi cenné nejen pro vyrobce a distributory ZP, ale i samostatna
zdravotnickd zafizeni a dalsi koncové uzivatele. To by se mohlo zménit s pldnovanym
pfechodem na centralni databazi Eudamed a silicim mezinarodnim tlakem na vétsi
transparentnost informaci o nezddoucich piihoddch a bezpe¢nosti zdravotnickych
prostiedki.

Pro dalsi piehled o NP byly zpracovany mezindrodni databdze Maude a MedSun.
Maude fungovala jako vyborny zdroj informaci o NP, Ize v ni vyhledéavat podle kategorii
prostiedki 1 mnoha podskupin (napf. manudlni defibrilatory, automatizované
defibrilatory, monitory s detekci arytmii, monitory bez alarmi atd.) a celkovy pocet NP
dale rozttidit na druh zptisobené udalosti jako je porucha funkce zafizeni, zranéni nebo
smrt pacienta. Jejim omezenim pro zpracovani dat mize byt, Ze se uvedené zpravy casto
dubluji a z kapacitnich divodii nebylo mozné vSechny rucné vyttidit, vzhledem k poctu
zprav napiiklad v kategorii um¢lé plicni ventilace okolo dva tisice rocné a zpracovani
tiiletych etap. Dal§im omezenim vypovédi dat, zvlasté¢ pokud chceme sledovat nartst
v hlaSeni NP miZze byt skutec¢nost, ze nikdy nenabizi pro jednotlivé skupiny ZP vyssi
pocet zprav nez je 500/ ro¢n€. To bylo ovéfovano i u jinych druhl ZP, nespadajicich do
pfedmétu naseho zkoumani a jednd se pravdepodobné o né¢jaky stanoveny limit této
databaze.

Cennym zdrojem podrobnéjsich informaci o NP byla databdze MedSun, kde uvedené
hlaSeni nebo kazusitiky poméhaly piiblizit konkrétni situaci nebo urcit, kdy se jednalo
o selhani samotného prostiedku, chybu personalu nebo pacienta. Limitem pro zpracovani
téchto dat byla obtizna srozumitelnost a preklad nékterych hlaSeni, ptevazné od vyrobct
byly zpravy struéné fromulované, gramaticky prehdzené nebo byl pouzivan pracovni
slang. V ptipad€ nejistoty spravné interpretace obsahu uvedenych hlaSeni nebyly tyto
zpravy do uvedenych kazuistik zafazeny. Mensi objem informaci byl zpracovéan
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a precizné€ popsané, obvykle zdravotnickym personalem.

Svolavaci akce vyrobcil byly vedle naseho RZPRO prohledédvané v databazi ICl1J,
kterou spravuje neziskova organizace USA s globalni siti nezdvislych novinaia. Tato
skupina dlouhodob¢ upozoriiuje na to, Ze méné nez 20 % zemi svéta ma vetejné dostupné
databaze, které by samotnym pacientim nebo uZzivatelim umoziovaly vyhleddvat
vystrahy a stazeni zdravotnickych prosttedki a jsou tak od bezpecnostich informaci zcela
odsttizeni [13]. V soucasné dobé obsahuje vice nez 120 tisic zprav svolavacich akci od
vyrobceil, které je mozné vyhledavat v interaktivni mapé€. Pro nasi skupinu pfistroji byly
vyhledavany zpravy, které nabizely mimo varovani i instrukce, jak v pfipadé chyby
postupovat a ty byly dale zpracovany.

V zahrani¢nich studiich pfevazuje zaméteni na nezddouci piihody tykajici se 1éciv
nez zdravotnickych prostfedkii. Bylo nalezeno vice studii ze zajimavymi udaji nebo



velkym objemem dat z nasi skupiny ZP z let 1993-2004 nez ze soucasnosti. Vzhledem
k délce ¢asového obdobi a uplné konstrukéni a softwarové preméné zdravotnickych
ptistrojii nebylo mozné tyto studie [S0][51][52] pouzit, na objem dat vSak dosud nebyly
pfekonany.

Ze studii NP zaméfenych na nemocni¢ni prostiedi urgentnich piijmu, jednotek
intenzivni péce a anesteziologicko-resuscitacnich oddéleni ndmi zvolené skupiny ZP
uvadi Beyden et al. (2010) a Amoore et al. (2014) nejvyssi nartist hlaSenych NP u infuzni
techniky a ventilatort. VétSina z téchto udalosti byla zafazena do kategorie zavaznych
NP zplsobujici zhorSeni stavu pacienta a byla zapfi¢inéna pievazné chybou
zdravotnického personalu. Po prozkoumdani kontextu bylo zjisténo, Ze vétSin€ z téchto
chyb se dalo ptedejit lepSimi edukacnimi intervencemi zdravotnického personalu pfi
ovladani a nastavovani funkci, systematickym provadénim kontrol pfed pouZzitim
prostiedku a zajiSténim bezpecného a efektivniho vykonu béhem provozu ze strany
organizace [16][17]. Ackoli pravdépodobné¢ dochazi k vy$simu poctu hlaseni NP oproti
minulosti, znalosti procest, jak v ptipadé nezédouci piihody postupovat, jak udalost
zaznamenat a hlasit jsou mezi samotnymi zdravotniky na nizké urovni. Dle Alsohime et
al. (2019) mtize ptiblizn€ 78 % ptihod zlstat skryto [22]. Yoon et al. (2019) uvadi, ze
zdravotnici pfithody nehlési z neznalosti, nejistoty toho, co by mé¢lo byt hldseno a obav,
jak budou informace pouzity [23]. Podle FDA i TGA dochazi k zna¢nému podhléaseni
incidenttl, které byly zpisobeny nespravnym zachazenim se ZP.

Nejméné zndmou oblasti nezddoucich piihod v souvislosti s pfistroji a vlivu na
bezpeci pacienta je prednemocni¢ni péce. Mezi bariéry branici kvalitnimu vyzkumu
v této oblasti fadi Hagiwara et al. (2016) pfedevsim slozity kontext prostiedi, v némz je
péce poskytovana jako jsou denni doby, pocasi i lokality (zasahy na ulici, v obydlich
pacientl, nepfistupném terénu), kratsi ¢asy poskytované péce na rozdil od nemocnic,
prace pod vétSim tlakem s omezenymi zdroji vybaveni [53]. D4 se fici, Ze zadny vyjezd
neni totozny. Seblova (2018) uvadi, Ze ptivab i zradnost tohoto oboru spoéiva pravé
v nejistoté toho, co a v jaké zavaznosti bude posadka feSit v nasledujicich minutach
s nasledujicim pacientem. Nejistota je tak v podstaté trvalym priivodcem kariérou
v urgentni medicing [54].

Hagiwara et al. (2019) upozoriiuje na prudky vyvoj pfednemocni¢ni péce
v poslednich letech, ktery miize vést k pfetizeni zachranaiti a zdrovenn klade vysoké
naroky na znalosti a schopnosti, kterému organizace poskytujici PNP ziejmé
nepiizpisobily systém vzdélavani. V ramci nezddoucich piihod se selhani techniky
umistilo na tfetim misté, hned po chybach v medikaci a zdravotnické dokumentaci.
Jednou z pfi¢in nezadoucich piithod v PNP muize byt nedodrzovani protokold a pokyni.
Vliv mize mit i skute¢nost, ze se neprovadi strukturovany audit pfednemocni¢nich
zaznami. K posileni pfednemocni¢niho systému je potieba ziskat vice znalosti o povaze
nezadoucich pfihod v PNP, v¢etné vlivu vzdélavacich strategii [14] [15].



V praktické ¢asti prace byl proveden kvalitativni vyzkum zkuSenosti zdravotnickych
zachranafi se systémem vzdélavani zaméfenym na zdravotnické prostfedky, feSenim
nezédoucich piihod v ramci profesni praxe a celkovému povédomi o této problematice.
K hlubsimu pochopeni kontextu informaci byly zvoleny polostrukturované, hloubkové,
rozhovory. S ucasti souhlasilo 12 zachranait s délkou praxe 11 az 36 let u zdchranné
sluzby.

Uvodni &asti rozhovorti se vénovaly hodnoceni profesni praxe v soudinnosti
s vyvojem zdravotnické techniky v Case, vypovédi respondentll popisovaly kontrast
soucasné doby s minulosti a znazorfovaly vyvoj pfednemocni¢ni péce, ktera se pomérné
rychle z ptivodné pievozové sluzby dostupné pouze osm hodin denné transformovala do
integrovaného systému 24hodinové, vysoce odborné zdravotni péce, ¢ehoz byli nékteti
respondenti vramci své kariéry piimou soucasti. Kromé klinickych postuptli, se
transformace tykala pfedev§im zdravotnické techniky a dalSich, zivot zachranujicich
pomtcek. Pfi zkoumani vhodnych podminek pro préci se soucasnou technikou, byly
objeveny riizné bariéry. Jednalo se zejména o nezapojeni posadek do vetejnych zakazek
na zdravotnické prostiedky, coz v piipadé¢ nepovedenych, praxi spiSe komplikujicich
inovaci zhorSuje kolektivni vztahy, zvySuje napéti mezi stranami ,,my délame praxi a oni
papiry* a zptisobuje frustraci posadek, a nakonec zfejm¢ i managementu. Tyto faktory se
prolinaly i do jinych oblasti, jako je péce a udrzba pomicek, kde se u tyma uvadéjicich
problémy s VZ, objevovala ve vétsi mife nespokojenost se stavem predavanych vozidel
a pomicek mezi sluzbami a mensi péce o vybaveni. Navrhovanym feSenim byl podle
respondenttl Castéjsi ploSny prizkum spokojenosti se sou¢asnym vybavenim a ndvrhy na
pfipadné inovace, zapojenim lidi z managementu do vyjezdové praxe a posadky do
procest vefejnych zakazek, které maji také svoje limity a pravidla. Kraje maji jest¢ na
mnoha stanovistich pracovniky, ktefi maji skute¢n¢ bohaté zkuSenosti s riznymi druhy
techniky, v€etné prvnich 25 kilovych defibrilatort. Je skoda takové lidi do téchto procesti
viibec nezapojit, alespon jako konzultanty.

Zajimavé diskuze také ptindSelo hodnoceni pozitiv a negativ prace se soucasnou
moderni technikou a ackoli dochéazelo k rozdilim mezi ,,starou Skolou“ kritizujici
celkovou automatizaci techniky (projevujici se naptiklad u absolventi zdravotnich kol
nezkuSenosti s manualnim méfenim tlaku) a fanousky novych technologii, shodné
probihaly tvahy, o tom, zda je narlst nckterych funkci u diagnostickych pfiistroji
skute¢nym pitinosem pro 1é¢bu PNP, zda je viilbec vyZadovan a pln€ vyuzivan. Jak uvedl
Jaroslav Hoftejsi uz v roce 1998 v knize Moc a nemoc mediciny: ,, Nic proti modernim
pristrojum a pocitacim, které usnadnuji a zpresnuji diagnosticky proces nebo zlepsuji
moznosti lécby. Jde jen o to, aby neukradaly penize, jez by mohly byt vénovany na vyzkum
viastnich pricin a mechanismii chorob. Aby nedehumanizovaly lékarskou péci
a neprekrocily urcitou optimalni uroven technologickych intervenci, za niz uz nemocnost

spise vzrusta, nez klesa. ““ [55]



Tato tvaha by se vsouCasné dob¢ dala doplnit i takto: Nic proti modernim
technologiim, které usnadiiuji a zpfesiuji diagnosticky proces a zlepSuji moznosti 1é€by.
Jen aby neukradaly penize, které by mohly byt vénované na vyzkum pfic¢in selhdni
a mechanismti chyb pfi jejich pouzivani. Aby nedehumanizovaly Iékatskou péci
a nepiekrocily ur¢itou optimalni Groven technologickych intervenci, za nimiz chybovost
spiSe vzrista, nez klesa.

Vsichni respondenti se shodovaly, Ze role pfistroji ma mit pouze pomocnou funkci
a nejdilezitéj$i je vyhodnocovani naméfenych hodnot v kontextu vlastnich znalosti
a zkuSenosti. Tento pfistup mé nezastupitelnou roli naptiklad u rozpoznani potencialnich
nezddoucich ptihod ZP, které mohou zpisobit faleSné¢ naméfené¢ hodnoty nebo chybné
detekované arytmie u monitora s defibrilacnim médem a jejichZz neodhaleni mize vést
k chybné 1é¢bé. Jak uvedla Seblova ,neexistuje stroj slepsimi piedpovédnimi
a vyhodnocovacimi funkcemi, nez je zkuseny 1ékat.* [54] Respondenti by urcité k tomuto
bonmotu ptidali /zachranaf.

Je otazka, jestli pravé schopnosti, znalosti a zkuSenosti tymil nejsou potlacovany
nékterymi systémy vzdélavani na nové technologie. V této oblasti rozhovori byly
nalezeny dalsi bariéry. Oficialni Skoleni na ZP od vyrobct/zastupct probihd ve snizené
mife a obsahové neni kladné¢ hodnocené, v praxi je to kompenzovano riznymi zpiisoby,
jako proskoleni zéstupcti vzdélavani, vrchnich/stani¢nich sester a techniki, ktetfi pak
pfistroji jako ventilatory nebo nékteré monitory s defibrilaénim mddem jsou navic se
zvySenou iniciativou organizované neoficidlni Skoleni od 1ékait intenzivistl a urgentistt,
kteti maji zkuSenosti s pouzitim z klinické praxe a které pomahaji ziskat hlubsi znalosti.

V nékterych krajich se uptednostituje Skoleni pomoci E-learningu. Tento néstroj
pfedavani informaci ma rizné vyhody, jeho pfinos pro praxi ale zavisi hlavné na zptsobu
jeho vyuziti. Bohuzel, vyuzivani jeho ptfednosti funguje ziejmé ponc¢kud obracené. Pii
novych sanitnich vozi, je jeho pfinos sporny. Mezi kolektivem problubuje zvlastni
oddélenost a anonymitu ,,uz davno nejsme parta, co se Skoli spolecné, sedite u pocitace
a vyplnujete test na krcni limec*”. Tento rozsifujici se trend samovzdélavani ,,je na
kazdem, jak peclive ty materialy, které ma k dispozici studuje a vypliuje, “ ptipomina
nepopularni, Skolni povinnosti zaméfené na individudlni vysledky, coz se v této oblasti,
kde nejvétsi roli v uspéchu zasahu — pieziti pacienta, hraje tymova spoluprace, moc
nehodi. V kontextu toho mtize jedna nevhodna formulace podstaty E-learningu, ,, podpis
prezencni listiny je nahrazen shlédnutim instruktaze a vyplnénim testovych otazek, pro
koho to neni dostatecné, miize se prijit s pomiickami seznamit do vzdélavaciho strediska, *
spustit kaskadu riznych procesii - hendikepovat jednotlivce, ktefi to vnimaji jako zv1aste
ponizujici, zejména ty s nejdelsi praxi u ZS, zvySovat nejistotu nebo obavy pfti ovladani

vvvvvv

nezddouci piihody. Pfitom zfejmé staci tento zplsob vzdélavani doplnit CastéjSim,



v

si mohly informace pfedavat v ramci sluzeb nebo informace o novych ZP zatadit do
tréninkovych aktivit profesnich dovednosti, které probihaji ve zvySené mife.

Naopak zaclenéni e-learningu do teoretickych vzdélavacich modult o zptsobech
evidence a hlaSeni nezadoucich piihod a vétsi osvete této problematiky mezi zdravotniky,
kam by se dobfe hodil, neni vyuzivano vubec. ZkuSenosti s riznymi formami
nezédoucich piihod nejsou mezi posadkami nic ojedinélého, jejich feSeni vSak probiha
spiSe intuitivné, cemuz byla vénovand samostatd kapitala v praktické Casti této prace,
ktera shodné doplituje uvadéné informace ve studiich Alsohime et al. (2019), ze
povédomi o narodnim systému hlaSeni NP je mezi zdravotniky skute¢né na nizké urovni.

Informace rozsifujici povédomi o této problematice neprobihaji ani ze strany
organizaci poskytujici PNP nebo SUKL. Chybi zkuSenosti, Ze by se toto téma objevovalo
na konferencich urcenych pro pfednemocni¢ni péci nebo béhem navazujiciho studia
bakalarskych zdravotnickych oborl. Zménu zakona o zdravotnickych prostfedcich
a Nafizeni EU nezaznamenal Zadny respondent, ani ti, kteti se odborné podileji na Skoleni
nebo tvorbé e-kurzi na ZP pro ostatni posadky. Nebyla zaznamendn ani naptiklad
informacéni kampain z Ministerstva zdravotnictvi nebo od vedeni organizaci. Zavér této
kapitoly také poukazoval na to, Ze kromé zdravotnickych prosttedkd, chybi zkuSenosti se
systematickym sbérem, vyhodnocovanim a vzdjmenym sdilenim i ostatnich typt
nezddoucich piihod, jako je dalSi technické vybaveni sanitnich vozl, vypadky siti
a prenosti dat, ale i medikacnich interakci nebo nezadoucich udalosti zplsobenych
agresivnimi a intoxikovanymi pacienty a potvrzuje tak informace uvadéné ve studiich
Shepard et al. (2022) a Hagiwara et al. (2016; 2019) ze nejméné zmapovanou oblasti
nezédoucich piihod je pravé prednemocni¢ni péce.

Dalsi, zavazné bariéry byly nalezeny v nevhodnych podminkdch pro sdileni
chybovosti ve zdravotnictvi. Toto téma je vnimané jako tabu. Prevlada nazor, Ze
vzéjemné diskutovat o osobni chybovosti neni bezpecné ani v kolektivu a pro uceni se
z chyb beze strachu z trestu neni v rdmci organizaci dostatek osobni ani administrativni
podpory. Jednim zdivodi mlze byt vSudypfitomnd kultura perfekcionismu
a pfevladajici kult individudlni viny v mediciné. Amoore et al. (2014) aplikoval
hierarchické ¢lenéni pfi¢in NP pouzivané nezavislou organizaci ECRI na vétsi objem
zaznamenanych piipadi, kde poukézal, Ze snaha neustéale rozdélovat NP pouze na chybu
prostiedku nebo obsluhy zcela brani komplexnimu pochopeni hlubsich pficin, plynoucich
nejcasteji ze Spatné nastavenych systému organizaci [17]. V mnoha zahrani¢nich studiich
jsou prvky fizeni organizaci v medicin¢ ptirovnavané k leteckému nebo jadernému
primyslu, zkoumani téchto informaci pro mé bylo opakované obtizné srozumitelné. Po
zpracovani kapitoly snazvem znalosti NP/MDR/SUKL/RZPRO a vSech uvah
respondentll jsem tomu, zda se, teprve porozumnéla. Ziejmé existuji rizné ptistupy
zkoumani chyb, ten, ktery zndme my, se aktivné zaméfuje na zpétné vyhledavani selhani
a pri¢inu problému vidi v jednotlivcich, protoze byli urc€ité nedbali a neméli moralku, je



soucasti kultury hanby a obvinovani, ktera stale prevlada ve zdravotnickych organizacich
a pouziva nastroje a formulace jako povinné pracovni postupy, povinna instruktaz, hrozby
disciplinarnich opatfeni atd. Cast kapitoly vénované obavam ze Statniho ustavu kontroly
1é¢iv, kterd méla 94 riznych cCetnosti, tento pfistup, myslim si, dostate¢né ptiblizuje.
Inspiraci tedy mizeme nalézt ve vysoce spolehlivych odvétvich, které jsem uvedla na
zacatku tohoto odstavce, jejichz pistupy akceptuji, ze chyby jsou pfirozené a zamétuji se
naopak na budovéni bezpecného systému, ktery bude postaveny tak, aby se jim dalo
predchazet a jejich nésledky se minimalizovaly.

Yoon et al. (2019) uvadi, Ze zdravotnici ptihody nehlasi z neznalosti, nejistoty toho,
co by mélo byt hlaseno a obav, jak budou informace pouzity. S timto obsahem se
vysledky naseho vyzkumu naprosto ztotoziuji.

Odpovédi na vyzkumné otazky shrnuji vysledky praktické ¢asti. Je obtizné zhodnotit,
jestli je Skoleni v pouzivani ZP vylozené¢ nedostatecné, pokud je E-learning akceptovany
jako vhodna forma vzdélavani, jeho kvalita je vSak spornd. Nebylo prokazano, ze by
dochazelo k nedostatecnému tréninku v pouzivani ZP a pomticek, naopak probihd ve

zvySené mife, jen nezahrnuje pfipravy na mozné selhani techniky.

Znalosti problematiky NP jsou mezi zdravotniky skute¢né na nizké trovni
a pravdépodobné dochézi k minimalnimu hldseni NP, vzhledem k nesrozumitelnosti celé
problematiky, obavdm a nedostatku probihajicich informaci.

Piipadna navaznost této prace:

Dalsi studenti by se mohli zaméfit na vyzkum NP v nemocni¢nim prostiedi, kde jsou

uvadéné znalosti z mezindrodnich studii na podobné nizké Grovni.
V ramci pracovist by bylo vhodné rozsifit trénink o scénare nezddoucich piithod ZP a
sdilet zkuSenosti s chybami v rdmeci krajli a organizaci, zac¢lenit toto téma na konference,

zvefejiiovat v ¢lancich.



8 Zavér

Tato prace se veénovala analyze nezadoucich piihod zdravotnickych prostfedka
pouzivanych v urgentni medicin€. Na zékladé¢ zjiSténych poznatkil z vetejné dostupnych
databazi nezadoucich piihod, zpracovanych kazuistik, bezpe€nostnich napravnych
opafeni a svolavacich akci vyrobctll a z vystupt kvalitativniho vyzkumu zaméfeného na
zkuSenosti a znalosti feSeni a hlaSeni NP, byly nasledné pro pracovisté PNP navrzeny
doporucené postupy tréninku, Skoleni, udrzby a kontroly zdravotnickych prostredki,
které by mohly pfispét k minimalizaci potencidlnich nezadoucich piihod a schéma
spravné praxe v pouzivani zdravotnickych prostfedkl s cilem ptiblizit platnou legislativu.
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Priloha 1

Informovany souhlas s nahrdvanym rozhovorem za ucelem vyzkum byl udéleny
ustni nebo pisemnou formou pted zahdjenim rozhovoru.

Byl/a jste pozéddan/a o rozhovor za t¢elem ziskani informaci pro kvalitativni vyzkum
k diplomové praci Be. Lucie Landové snazvem Analyza nezadoucich piihod
zdravotnickych prostfedkl v urgentni mediciné. Cilem vyzkumného rozhovoru je ziskani
informaci o Vasich zkuSenostech s touto problematikou v rdmci praxe v PNP.

Vase ucast na vyzkumu je dobrovolnd. Rozhovor bude trvat pfiblizn¢ 1-2 hodiny a
bude zvukové zaznamenan. Ze zvukového zaznamu bude vyhotoveny anonymizovany
doslovny ptepis, ktery bude dal analyzovan a interpretovan. Osobni informace budou
zpracované podle pozadavki GDPR. Lucie Landova se zavazuje k ml€enlivosti ve vztahu
k osobnim udajim o Ttcastnicich vyzkumu. Doslovny piepis bude dusledné
anonymizovan tak, aby byla zaruend anonymita a ochrana vSech osob a organizaci
zminénych v pribéhu rozhovoru a aby nebylo mozné této osoby a organizace na zakladé
anonymizované¢ho piepisu identifikovat. Vyzkumny materidl bude zpracovavat a
uchovavat vyhradné¢ Lucie Landova a bude do 2 let od ukonceni projektu zniceny.
Anonymizované citace a ¢asti doslovného prepisu budou pouzité¢ a uveiejnéné v ramci
diplomové prace na FBMI CVUT. Do doby zvefejnéni vysledkii miize informovany
subjekt kdykoliv tplné zrusit ucast na vyzkumu bez jakékoliv sankce.

Rozumite vS§emu uvedenému a souhlasite s vyzkumnym rozhovorem?
Ano Ne

(nehodici se SKItNEte) .....oeevvveeeeveeeeieeeeree e,

Jméno a piijmeni

Datum a podpis .....cceceeveereeriienieniiieseeiee



