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Abstrakt

Hlavńım ćılem práce byla analýza rizik při operaci katarakty s využit́ım

navigačńıho systému Verion a bez něj. Pomoćı procesńıch map byla popsána

operace katarakty ve čtyřech možných variantách a to při použit́ı ultrazvuku

nebo femtosekundového laseru a následně využit́ı navigačńıho systému

Verion v obou těchto variantách.

Na základě procesńıch map byla identifikována možná rizika, která byla

v rámci analýzy rizik zpracována metodou FMEA.

Dále byl vytvořen kalkulačńı list pro variantu využit́ı navigačńıho

systému Verion při operaci katarakty v praxi. Následně bylo zpracováno

ekonomické porovnáńı standardńı metody operace katarakty a metody

využit́ı navigačńıho systému Verion.

Při využit́ı navigačńıho systému Verion se celkový čas operace

katarakty oproti standardńı ultrazvukové metodě prodlouž́ı, ale možná

rizika se eliminuj́ı o v́ıce než polovinu.

Kĺıčová slova: Katarakta, Verion, analýza rizik, FMEA



Abstract

The main goal of my thesis was to analyze the risks in the cataract

surgery using a navigation system Verion and without it. With using

process maps it has been described cataract surgery in four possible options,

with using ultrasound or femtosecond laser and with using the navigation

system Verion and without it, with both previous variants.

On the basis of process maps have been identified possible risks. They

were processed with the risk analysis method FMEA.

In the next step calculation sheet has been created for possibility

with the navigation system Verion in cataract surgery in practice. It

was subsequently processed economical comparison to standard methods

of cataract surgery and methods of use of navigation system Verion.

When is used the navigation system Verion, total time of cataract

surgery compared with standard ultrasound technique is extended, but

the potential risks are eliminated more than half.

Key words: Cataract, Verion, risk analysis, FMEA
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1.3 Přehled současného stavu v ČR . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 27

1.3.1 Incidence a prevalence . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 27
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1.3.3 Výpočet nitroočńı čočky . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 29

1.3.4 Analýza rizik ve zdravotnictv́ı . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30
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Seznam zkratek

ACD Hloubka předńı komory

BPMN Standardńı grafická notace se zaměřeńım na modely podnokových proces̊u

ČR Česká republika

ČSN Česka technická norma

D dioptrie

FMEA Analýza možnost́ı vzniku a následk̊u selháńı

FTA Analýza stromu poruch

IOL Intraokulárńı čočka

K Tloušt’ka rohovky

L Axiálńı délka oka

LAN Lokálńı poč́ıtačová śıt’

OCT Optická koherenčńı tomografie

P Optická mohutnost implantované čočky

PHA Metoda předběžného posouzeńı nebezpeč́ı

RCA Analýza kořenových př́ıčin

RPM Rizikové č́ıslo

S Chirurgický faktor

SIA Chirurgicky indukovaný astigmatismus

SRK Sanders̊uv-Redzlaff̊uv-Kraff̊uv vzorec

USB Univerzálńı sériová sběrnice

VZP Všeobecná zdravotńı pojǐst’ovna

WSS Špatná strana těla

ZZ Zdravotnické zař́ızeńı
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Úvod

Katarakta neboli šedý zákal je očńı onemocněńı, které postihuje v d̊uchodovém věku

velkou část naš́ı populace. Zp̊usobuje zkalené a rozmazané viděńı, které se dá odstranit

pouze chirurgicky. Tato diplomová práce se bude zabývat problematikou operace

katarakty, předevš́ım riziky, která mohou nastat v procesu této operace. Ćılem operace

šedého zákalu je předevš́ım dosažeńı co nejlepš́ı zrakové ostrosti pacienta, čehož se

může doćılit pomoćı eliminace možných rizik. K této eliminaci může přispět i obrazem

ř́ızený navigačńı systém Verion, o kterém bude diplomová práce pojednávat.

Hlavńım ćılem diplomové práce bude analýza rizik při operaci katarakty s využit́ım

navigačńıho systému Verion a bez něj. Operace šedého zákalu může být provedena bud’

pomoćı ultrazvuku a nebo pomoćı femtosekundového laseru. Př́ıstroj Verion může být

připojen jak k mikroskopu u standardńı ultrazvukové metody, tak k femtosekundovému

laseru. U obou těchto variant je př́ıstroj Verion využ́ıván při výpočtu ideálńı nitroočńı

čočky a následně slouž́ı k přesnému navigováńı chirurga v reálném čase během operace

katarakty.

Dı́lč́ım ćılem práce je vypracováńı současného stavu problematiky, který bude

obsahovat informace o kataraktě a předoperačńım vyšetřeńım a dále popis samotné

operace katarakty. V práci bude dále uvedena základńı informace o navigačńım systému

Verion a jeho možnostech použit́ı. Dále bude zahrnovat přehled současného stavu

ve světě a v České republice.

Daľśım d́ılč́ım ćılem práce bude vytvořeńı procesńıch map, které budou popisovat

čtyři varianty operace šedého zákalu podle typu použitého př́ıstroje. Na základě

procesńıch map budou identifikována slabá mı́sta celého procesu operace katarakty,

která budou následně použita jako základ pro analýzu a ř́ızeńı rizik. V rámci analýzy

rizik budou stanoveny u jednotlivých proces̊u projevy a jejich následky, podle nichž

bude stanoveno rizikové č́ıslo daného procesu. Následně budou také uvedena možná

opatřeńı k eliminaci nežádoućıch rizik.

Závěr práce je věnován ekonomické stránce problematiky operace katarakty.

Prostřednictv́ım kalkulačńıho listu jsou stanoveny celkové náklady na výkon operace

při využit́ı navigačńıho systému Verion. Následně je ekonomicky porovnána standardńı

ultrazvuková metoda při využit́ı př́ıstroje Verion a bez něj.
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1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

1 Současný stav problematiky

Úvodńı kapitola shrnuje základńı údaje o očńım onemocněńı - kataraktě a

o předoperačńım vyšetřeńı se zaměřeńım na biometrii, která je d̊uležitou součást́ı

výpočtu nitroočńı čočky (IOL). Dále jsou zde uvedeny základńı informace o obrazem

ř́ızeném navigačńım systému Verion a přesný popis operace katarakty, která může být

provedena za pomoci ultrazvuku nebo femtosekundového laseru. V daľśı části této

kapitoly je uveden souhrn jak zahraničńıch, tak českých zdroj̊u literatury týkaj́ıćıch

se tématu katarakty. Je zde uvedena prevalence a incidence onemocněńı, refrakčńı

výsledky po operaci katarakty či analýza rizik. Současný stav v ČR je nav́ıc obohacen

o přehled soukromých očńıch klinik, na kterých se provád́ı kataraktové operace.

1.1 Úvod do problematiky

Kapitola úvod do problematiky nás seznamuje s pojmem katarakta. Popisuje děleńı

katarakt, rizikové faktory vzniku tohoto onemocněńı, diagnostiku a léčbou. Dále

shrnuje postup předoperačńıho vyšetřeńı, možnosti výpočtu nitroočńı čočky r̊uznými

vzorci a samotnou operaci katarakty. Operace může proběhnout standardně za pomoci

ultrazvuku nebo pomoćı femtosekundového laseru. Část této kapitoly je také věnována

popisu navigačńıho př́ıstroje Verion.

1.1.1 Katarakta

Katarakta, neboli šedý zákal, je onemocněńı očńı čočky, při kterém docháźı ke ztrátě

pr̊uhlednosti čočky z d̊uvodu rozpadu vláken čočky s dutinkami a proliferaci epitelu.

Viděńı je poté zkalené a rozmazané (obr. 1) [1, 2].

Obr. 1: Porovnáńı viděńı s kataraktou a bez ńı [3]
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1.1 Úvod do problematiky 1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

Děleńı katarakt

Šedý zákal může být bud’ vrozený nebo źıskaný. Vrozená katarakta je vzácná

a je bud’ dědičná nebo se vytvář́ı během embryonálńıho vývoje plodu, kdy je

př́ıčinou zp̊usobeńı toxické noxy. Př́ıčinou źıskané katarakty jsou degenerativńı změny

z biologického stárnut́ı čočky nebo úrazy, při kterých dojde k poruše čočkového

pouzdra [2].

Pro senilńı kataraktu je typická převážně chemická změna čočkových protein̊u

s tvorbou pigmentace, vyšš́ı koncentrace sod́ıku a vápńıku a zvýšená hydratace čočky.

Taktéž se zvyšuje hmotnost čočky a jej́ı předozadńı velikost společně s poklesem

akomodace. Podle převládaj́ıćıho zkaleńı děĺıme źıskanou kataraktu na kortikálńı,

nukleárńı a zadńı subkapsulárńı [2, 4].

Rizikové faktory vzniku katarakty

Mezi rizikové faktory vzniku katarakty můžeme zařadit UV zářeńı, kdy je zvláště

d̊uležitá ochrana oč́ı u dět́ı, jelikož škodlivý vliv UV zářeńı je kumulativńı. Dále pak

kouřeńı, protože cigaretový kouř obsahuje složky, které rozrušuj́ı antioxidačńı obranný

mechamizmus čočky. U onemocněńı diabetes mellitus a u obezity se katarakta objevuje

častěji a dř́ıve. Vyšš́ı výskyt šedého zákalu je také pozorován u lid́ı, kteř́ı už́ıvaj́ı

dlouhodobě kortikosteroidy [4].

Diagnostika katarakty

Vyšetřeńı šedého zákalu zač́ıná anamnézou, základńım fyzikálńım vyšetřeńım,

dále je provedeno vyšetřeńı refrakce refraktometrem, vyšetřeńı zrakové ostrosti

do dálky a do bĺızka, vyšetřeńı pomoćı štěrbinové lampy, vyšetřeńı nitroočńıho tlaku,

oftalmoskopie neboli vyšetřeńı očńıho pozad́ı, biometrie a keratometrie pro stanoveńı

dioptrické śıly umělé čočky a předoperačńı vyšetřeńı [2, 4].

Léčba katarakty

Pro léčbu katarakty se v současné době využ́ıvá pouze terapie chirurgická, která

spoč́ıvá v nahrazeńı zkalené čočky čočkou umělou. Hlavńım d̊uvodem k operaci

je pokles zrakové ostrosti a subjektivńı pot́ıže pacienta v d̊usledku zákalu čočky, což

zhoršuje kvalitu pacientova života. Daľśı indikaćı k operaci může být anizometropie,

zákal čočky bráńıćı optimálńımu vyšetřeńı nebo léčba jako je fotokoagulace śıtnice,

pars plana vitrektomie, čočka indukuj́ıćı uzávěr komorového úhlu, fakoanafylaktická

uveitida, fakolytický glaukom, luxace čiré čočky do předńı komory, luxace-subluxace

čiré čočky do sklivce [5, 4].

Pokud neńı naděje na zlepšeńı zrakových funkćı v závislosti na daľśım očńım

Martina Černá 6 FBMI 2015/2016



1.1 Úvod do problematiky 1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

onemocněńı je tento stav brán jako kontraindikace. Daľśı kontraindikaćı je neuspokojivý

celkový zdravotńı stav pacienta. Indikace k operaci katarakty by se neměla provádět

pouze na základě předoperačńıho vizu, jelikož nemuśı být objektivńım ukazatelem

stavu předoperačńıch funkćı oka [5].

1.1.2 Předoperačńı vyšetřeńı

Mezi předoperačńı vyšetřeńı je řazeno vyšetřeńı refrakce, oftalmoskopie, tonometrie

a vyšetřeńı předńıho segmentu oka. K výpočtu IOL jsou poté významné naměřené

hodnoty biometrie a keratometrie.

Vyšetřeńı refrakce

Objektivńı refrakci vyšetřujeme pomoćı př́ıstroje refraktometru. Zjǐst’uje se poloha

dalekého bodu, jehož umı́stěńı se lǐśı u r̊uzných refrakčńıch vad [6].

Při měřeńı autorefraktometrem je oko pacienta v šeru, č́ımž dojde k roztažeńı

zornice. Pro uvolněńı akomodace je použ́ıván obrázek vzdáleného ćıle jako fixačńı

značka, na který se pacient d́ıvá. Př́ıstroj dále obsahuje optické systémy, které maj́ı

za úkol hrubě vycentrovat měř́ıćı systém spolu s pohledovou osou oka a dále jemně

vycentrovat polohu př́ıstroje v̊uči oku prostřednictv́ım infračerveného zářeńı, které se

odráž́ı na rohovce. Infračervené zářeńı vede záměrnou značkou, jej́ıž obraz se ostře

zobrazuje na śıtnici. Tato značka je označena detektorem, dojde k posunu optických

člen̊u, které jsou navzájem centrovány do té doby, dokud neńı značka promı́tnutá

na śıtnici zcela ostrá. Polohy rotuj́ıćıch část́ı jsou pr̊uběžně sńımány. Pokud měřeńı

neprob́ıhá za podmı́nek, na jaké je př́ıstroj nastaven, dojde k upozorněńı vyšetřuj́ıćıho,

že je nutné měřeńı zopakovat. Po dokončeńı měřeńı se vytisknou naměřené hodnoty

refrakce pravého a levého oka [6].

Oftalmoskopie

Vyšetřeńı zadńıho segmentu oka provád́ı vyšetřuj́ıćı lékař pomoćı oftalmoskopu,

který má zabudovaný zdroj světla a předsunutou korekci +10 až +20 D. Lékař

vyšetřuje optická média (rohovku, čočku, sklivec) vybaveńım červeného reflexu

od pozad́ı a vyšetřeńı prob́ıhá v temné mı́stnosti. Při použit́ı mydriatických kapek

můžeme provézt vyšetřeńı v arteficiálńı mydráze, kdy vid́ıme dále do periferie. Pokud

jsou optická média čirá a nejsou změny na očńım pozad́ı, tak zornice červenooranžově

zář́ı. Jestliže jsou v optických médíıch zákaly, tak se částečně projev́ı jako šedavé

st́ıny [7].
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1.1 Úvod do problematiky 1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

Vyšetřeńı předńıho segmentu oka

Vyšetřeńı předńıho segmentu oka je prováděno pomoćı štěrbinové lampy. Štěrbinová

lampa je př́ıstroj, který se skládá z binokulárńıho mikroskopu a světelného zdroje

a pro oftalmologii má široké uplatněńı. V předoperačńım vyšetřeńı se ale využ́ıvá

pouze foto předńıho segmentu oka [8].

Vyšetřeńı zakřiveńı rohovky

Při vyšetřeńı zakřiveńı rohovky zjǐst’ujeme přesné hodnoty maximálńıho a minimálńıho

řezu v centrálńı části rohovky. Vyšetřeńı je prováděno pomoćı autokeratometru, což

je poč́ıtač, který uskutečńı centraci a měřeńı poloměru křivosti rohovky. Principem

je využit́ı přirozeného odrazu světla na povrchu rohovky. Autokeratometr bývá často

ve spojeńı s autorefraktometrem [9].

Měřeńı prob́ıhá v několika kroćıch. Nejprve je promı́tána testová značka na rohovku,

která je následně porovnávána s odraženým obrazem. Následuje převedeńı dat

do digitálńı podoby a poč́ıtač urč́ı odchylky poloměru křivosti oproti referenčńı

rovině [9].

Biometrie

Biometrie neboli měřeńı axiálńı délky oka je vzdálenost mezi centrem povrchu

rohovky a fovea centralis, tedy mı́stem nejostřeǰśıho viděńı na śıtnici. Těmito body

vede tzv. osa viděńı, která spojuje fovea centralis v makule a bod centrace v prostoru.

Biometrie je hlavńı složkou pro výpočty optické mohutnosti IOL. Měřeńı axiálńı délky

oka je v praxi prováděno dvěma metodami, které se vzájemně doplňuj́ı. Jedná se

o biometríı ultrazvukovou a optickou [10, 11].

Ultrazvuková biometrie

Ultrazvuková biometrie funguje na principu měřeńı jednotky času, za kterou se

zvuk dostane z mı́sta A do mı́sta B při dané rychlosti. Princip této metody tedy

spoč́ıvá v r̊uzné rychlosti š́ı̌reńı ultrazvuku v jednotlivých očńıch médíıch. Ultrazvuková

biometrie využ́ıvá pro své měřeńı A-scan a B-scan. A-scan funguje na principu vysláńı

tenkého paprsku, který procháźı tkáńı. Jakmile se paprsek setká s tkáňovým rozhrańım

o r̊uzné impedanci, tak se část energie odraźı a část projde do daľśıho rozhrańı.

Č́ım v́ıce jsou daná prostřed́ı odlǐsná, t́ım je odražená ozvěna větš́ı. Hlavńım účelem

A-scanu je měřeńı axiálńı délky oka. Naproti tomu B-scan vytvář́ı v reálném čase

dvojrozměrný obraz dané oblasti. Jeho hlavńım ćılem je zprostředkovat informace

o poloze, tvaru a velikosti léze s využit́ım široké stupnice šedi. Rozeznáváme dvě

techniky měřeńı - kontaktńı a imerzńı [12, 11, 10].
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1.1 Úvod do problematiky 1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

(a) (b)

Obr. 2: Kontaktńı technika (a) [13], Ultrazvuková sonda (b) [13].

U kontaktńı techniky se axiálńı délka oka měř́ı pomoćı sondy, která je lokalizována

na střed rohovky, po aplikaci anestetických kapek. Tato technika může být provedena

pomoćı sondy umı́stěné na konstrukci bradové opěrky (aplanačńı metoda) nebo

pomoćı sondy, kterou vyšetřuj́ıćı drž́ı v ruce (obr. 2a, 2b). Avšak zde může nastat

riziko př́ılǐsného stlačeńı rohovky a t́ım doj́ıt k chybě měřeńı. Proto by měřeńı mělo

proběhnout co nejrychleji poté, co se sonda dotkne centra rohovky a mělo by se

opakovat nejméně třikrát. Během každého měřeńı by se měla zkontrolovat hloubka

předńı komory, jelikož může doj́ıt k jej́ımu změlčeńı při kontaktu sondy s rohovkou.

Důležitým faktorem je kontrola rohovky, aby neobsahovala žádnou přebytečnou

tekutinu, která by mohla ovlivnit výsledné měřeńı. Při aplanačńı metodě je pacient

posazen vzpř́ımeně s bradou opřenou v bradové opěrce a čelem přitlačeným k opěrce

čela a je upozorněn, aby fixoval oči na světlo umı́stěné uprostřed sondy. Sonda se

nejprve oddáĺı co nejdále od oka a poté se pomalu přibližuje zpět dokud se nesetká

s centrem pacientovy rohovky [12, 11, 10].

Obr. 3: Imerzńı ultrazvuková biometrie [14]
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1.1 Úvod do problematiky 1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

U imerzńı techniky (obr. 3) je použita sklerálńı plastová předsádka, která je

naplněna imerzńım roztokem a je umı́stěna mezi pacientova v́ıčka za využit́ı vodńıho

sloupce. Sonda je umı́stěna do této tekutiny tak, aby nevznikl kontakt s rohovkou.

Touto předsádkou se zameźı aplanaci rohovky. Vyšetřeńı prob́ıhá vleže pacienta, kdy

pacient fixuje světelnou značku na středu sondy. Provád́ı se opět v́ıce měřeńı a k daľśı

eliminaci chyb muśı vyšetřuj́ıćı sledovat, zda se v tekutině mezi sondou a rohovkou

nevytvořily žádné vzduchové bublinky [12, 11].

Optická biometrie

Optická biometrie je bezkontaktńı metoda, čili bez lokálńı anestezie, založená

na principu parciálńı koherentńı interferometrie. Tato technika prob́ıhá s využit́ım

laserové diody, která je součást́ı Michelsonova interferometru. Dioda obsahuje

infračervené světlo, které je rozděleno na dva d́ılč́ı paprsky. Tyto paprsky maj́ı rozd́ılnou

délku optické dráhy a odrážej́ı se od rohovky i od śıtnice. Jestliže rozd́ıl délky obou

optických drah mezi těmito paprsky je menš́ı než koherentńı délka, nastane vzájemná

interference z d̊uvod̊u měřeńı axiálńı délky oka jako délky optické dráhy mezi předńım

povrchem rohovky a pigmentovým epitelem śıtnice. K tomu je využit pr̊uměrný

refrakčńı index rohovky, komorové vody, čočky a sklivce ke změně optické axiálńı

délky na geometrickou délku. Měřeńı prob́ıhá fixaćı světelného bodu pacientovým

okem a je přesněǰśı než ultrazvuková biometrie. Jedńım měřeńım můžeme źıskat velké

množstv́ı dat. Mimo biometrie také keratometrii, pachymetrii, hloubku předńı komory,

pupilometrii a měřeńı tloušt’ky śıtnice. Měřeńı pomoćı optické biometrie je komfortněǰśı

pro pacienta, je zde sńıžené riziko zaneseńı infekce do oka a metoda měřeńı je kratš́ı než

u ultrazvuku, jelikož vyžaduje jen krátkou fixaci. Př́ıklad př́ıstroje určeného k měřeńı

optické biometrie je znázorněn na obr. 4, jedná se o Lenstar LS 900 Gaag-Streit,

u kterého je možnost propojeńı s referenčńı jednotkou Verion [11, 10, 12].

Obr. 4: IOL Master 700 - optická biometrie [15]
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1.1 Úvod do problematiky 1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

1.1.3 Výpočet optické mohutnosti nitroočńı čočky

Přesnost výpočtu optické mohutnosti nitroočńı čočky je velmi d̊uležitá k výsledné

refrakci oka po operaci šedého zákalu. K tomuto účelu jsou využ́ıvány matematické

vzorce.

Základńım potřebným elementem pro tyto vzorce je odhadovaná pooperačńı

hloubka předńı komory. V současné době jsou k dispozici čtyři generace vzorc̊u.

Vzorce se postupně vyv́ıjely od teoretických, které vycházej́ı z rovnic pro optiku

zjednodušeného modelu oka, až po zpřesněné regresńı analýzy, tedy empirické [17].

Vzorce prvńı generace

Vzorce prvńı generace jsou teoretické a regresńı. Teoretické vzorce vycházej́ı z rovnic

pro optiku zjednodušeného modelu oka, což je př́ıčinou jejich značné nepřesnosti.

Tyto vzorce abstrahuj́ı řadu fakt̊u, které jsou uvedeny v tab. 1. Předpokládaj́ı také,

že hloubka předńı komory neńı závislá na axiálńı délce oka. Přesnost vzorc̊u zlepšila

regresńı analýza (statistická metoda pro zkoumáńı vztah̊u mezi v́ıce proměnnými).

Na základě tohoto zkoumáńı se uprav́ı vzorec tak, aby dosahované výsledky byly

co nejpřesněǰśı. Upravené vzorce obsahuj́ı řadu konstant, které jsou určeny regresńı

analýzou. Sanders̊uv-Retzlaff̊uv-Kraff̊uv vzorec (SRK) obsahuje tři konstanty A, B

a C. A je určena podle použité čočky, B má hodnotu −2,5 a C má hodnotu −0,9.

Déle obsahuje dvě proměnné: L - axiálńı délka oka v mm, která se źıská z biometrie

a K - tloušt’ka rohovky v dioptríıch źıskaná z keratometrie. Vzorec SRK pro určeńı

optické mohutnosti implantované čočky P je [16]:

P = A−B.L− C.K (1)

Tab. 1: Výběr vhodného vzorce pro výpočet optické mohutnosti IOL [16]

Axiálńı délka oka mm Vhodný vzorec

krátká 20,00 − 21,99 Haigis, Holladay 2 Hoffer Q

pr̊uměrná 20,00 − 25,99 Holladay 1,SRK/T, Hoffer Q

středně dlouhá 26,00 − 27,99 Holladay 2, SRK/T

dlouhá 28,00 − 29,99 Holladay 1, Holladay 2

Vzorce druhé generace

Vzorce druhé generace jsou empirické a nevycházej́ı z optických rovnic. Vznikly

ve snaze opravit nepřesné výpočty pro oči s dlouhou a krátkou axiálńı délkou. Hloubka

předńı komory (anterior chamber depth – ACD) již záviśı na délce oka. Vznikla tak

úprava vzorce SRK na SRK II, který koriguje konstantu A podle axiálńı délky oka.
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1.1 Úvod do problematiky 1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

Konstanta A může být také upravena podle výsledk̊u jednotlivých chirurg̊u, je tedy

personalizována. Daľśı možná personalizace vzorce pro jednoho chirurga je určeńı

chirurgického faktoru (surgery factor, S ). Tento faktor je závislý na operačńı technice,

použité čočce a je vzdálenost́ı mezi předńı plochou implantované čočky a duhovkou [16].

Vzorce třet́ı generace

Mezi nejčastěji použ́ıvané vzorce patř́ı jejich třet́ı generace, které spojuj́ı optické

rovnice s empiríı. Pooperačńı hloubka předńı komory je upravena podle axiálńı délky

oka a podle zakřiveńı rohovky. V této skupině jsou zařazeny výpočty Holladayovy,

Hoffer Q, modifikace SRK/T a Haigisovy. Tyto vzorce obsahuj́ı veličiny, které je možno

personalizovat a optimalizovat podle chirurgické techniky, typu čočky a př́ıstroj̊u.

Vzorec Holladay 2 přinesl daľśı vylepšeńı u hyperopických oč́ı, kdy je brán v potaz

rozměr rohovky white-to-white, pr̊uměr rohovky, hloubka předńı komory, tloušt’ka

čočky, věk nemocného, hodnota předoperačńı refrakčńı vady a plánovaná pooperačńı

refrakčńı vada [17, 16].

Výběr vhodného vzorce

Moderńı vzorce poskytuj́ı přesné výsledky pro axiálńı délku oka od 22–26mm a

centrálńı korneálńı mohutnost od 40–47D. Výběr vhodného vzorce (1) by měl být

na základě zhodnoceńı výsledk̊u u oč́ı r̊uzné axiálńı délky. V současné době jsou vzorce

většinou součást́ı softwaru biometrických zař́ızeńı. Př́ıkladem může být IOL Master,

který měř́ı axiálńı délku oka, keratometrii a hloubku předńı komory. V softwaru tohoto

př́ıstroje jsou vzorce (SRK II, SRK/T, Holladay 1, Hoffer Q, Haigis) a programy

umožňuj́ıćı individualizaci těchto vzorc̊u [16].

1.1.4 Obrazem ř́ızený navigačńı systém Verion

Obrazem ř́ızený navigačńı systém Verion je soubor př́ıstroj̊u, které pomáhaj́ı

minimalizovat chyby při přepisu dat, zlepšit klinickou účinnost, optimalizovat

pooperačńı výsledky u torických a multifokálńıch nitroočńıch čoček, zajistit konzistenci

operačńıch výsledk̊u a optimalizovat zrakové výsledky. Systém Verion se skládá

z referenčńı jednotky a digitálńıho markeru [3, 18].

Referenčńı jednotka Verion

Referenčńı jednotka Verion (obr. 5a) pracuje ve třech kroćıch, kdy diagnostikuje

pacienta, vytvoř́ı přesný referenčńı obraz pro záznam a sledováńı a naplánuje postup

operace. Zaprvé provád́ı kĺıčová diagnostická měřeńı včetně dynamické keratometrie,

pozice a pr̊uměru limbu, horizontálńı vzdálenosti od limbu k limbu, pupilometrie,
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1.1 Úvod do problematiky 1 SOUČASNÝ STAV PROBLEMATIKY

pozice korneálńıho reflexu, excentricity zrakové osy. Diagnostika pacienta je znázorněna

na obr. 5b [3, 18].

(a) (b)

Obr. 5: Referenčńı jednotka (a) [18], Diagnostika pacienta (b) [18].

Dále sńımá digitálńı referenčńı obraz oka (obr. 6) ve vysokém rozlǐseńı, kdy

zobraźı sklerálńı cévy, orientačńı body v limbu a duhovce. Tento obraz oka se využ́ıvá

pro záznam a sledováńı oka při operaci a dále poskytuje obrazovou referenci všech

inciźı, kapsulotomie a pozice nitroočńı čočky [3, 18].

Referenčńı jednotka Verion následně automaticky převede všechna data z měřeńı

a předem vyplńı datová pole. T́ımto procesem se optimalizuje efektivita plánováńı

a minimalizuj́ı se chyby při přepisu dat [3, 18].

Obr. 6: Referenčńı obraz pacientova oka [18].

Třet́ım krokem je plánováńı postupu, kdy si chirurg může rychle a jistě vytvořit

operačńı plán pro pacienty s astigmatismem i bez astigmatismu. Optimálńı nitroočńı

čočku a jej́ı śılu můžeme vypoč́ıtat pomoćı ověřených vzorc̊u v rozbalovaćım formátu,

který je zobrazen na obr. 7 [3, 18].
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Obr. 7: Pro volbu optimálńıch nitroočńıch čoček se využ́ıvaj́ı předoperačńı výpočty za použit́ı

četných vzorc̊u [18].

Pro pacienty s astigmatismem je zajǐstěna minimalizace reziduálńıho cylindru

pomoćı výpočtu optimálńıho umı́stěńı incize, śıly torické čočky, korneálńıch relaxačńıch

inciźı a chirurgicky indukovaného astigmatismu (SIA). Znázorněńı výpočtu torické

čočky je na obr. 8 [3, 18].

Obr. 8: Výpočet torické nitroočńı čočky [18]
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Digitálńı marker Verion

Digitálńı marker Verion je př́ıstroj pro naváděńı při operaci. Dokáže přenášet

data z měřeńı, informace o pacientovi, referenčńı obraz a operačńı plán do př́ıstroje

LenSx R©Laser, ale i do většiny chirurgických mikroskop̊u prostřednictv́ım USB nebo

LAN.

Obr. 9: Digitálńı označeńı oka [3]

Dı́ky připojenému displeji umožňuje po připojeńı k chirurgickému mikroskopu

přesnou manuálńı incizi, kapsulotomii a umı́stěńı čočky. Poskytuje tak záznam

a sledováńı v reálném čase. Chirurg má tak jistotu přesného řezu bez pohybu nebo

rotace oka [3, 18].

Obrazem ř́ızený navigačńı systém Verion eliminuje potřebu manuálńıho značeńı

oka a využ́ıvá digitálńı displej (obr. 9), který sleduje pohyb oka pacienta. Pomáhá tak

natočit intraokulárńı čočku s přesnost́ı jednoho stupně podle chirurgického plánu [3, 18].

Obr. 10: Centurion Vision System [18]

Zlepšeńım pracovńıho postupu může každý zákrok profitovat vhledem k velkému
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množstv́ı pohyblivých část́ı. Obrazem ř́ızený navigačńı systém Verion je pomoćı

linku Verion Link propojen se systémem Centurion Vision System (obr. 10)

a to prostřednictv́ım bezdrátového nožńıho pedálu. Je tak umožněno aktivovat

a deaktivovat digitálńı překryv a zajǐstěno správného překryvu ve správném čase [3, 18].

Přesný postup implantace nitroočńı čočky je znázorněn na obrázku (obr. 11).

Prvńım krokem je diagnostika pacienta, dále pak převedeńı naměřených dat,

naplánováńı chirurgické operace, přesné označeńı a natočeńı u chirurgicky

indukovaného astigmatismu. Následuje kapsulorhexe a implantace samotné čočky

s konečnou optimalizaćı.

Obr. 11: Postup implantace nitroočńı čočky [18]

1.1.5 Operace katarakty

Mezi techniky operace v historii patřila deklinace, intrakapsulárńı extrakce a

intrakapsulárńı extrakce. Současným standardem je implantace nitroočńı čočky, tzv.

fakoemulzifikace, kdy se provede otevřeńı bulbu mikrořezem a protne se předńı

pouzdro čočky. Následně se čočka rozbije pomoćı ultrazvuku, odsaje se a do pouzdra

se vlož́ı umělá nitroočńı čočka. Rohovkový řez se nešije, maximálně se uzav́ırá jedńım

stehem. Nejnověǰśı technika v operaci katarakty je femtosekundový laser, který je

možný využ́ıt pro kapsulorexi, fragmentaci jádra a rohovkové incize [2, 4, 19].

Operace katarakty ultrazvukem

Fakoemulzifikace je typ extrakapsulárńı extrakce, kdy ponecháme v oku zadńı

čočkové pouzdro. Při tomto zákroku je použita speciálńı ultrazvuková kanyla, která

se použ́ıvá k rozmělněńı a odsát́ı jádra čočky. Fakoemulzifikačńı ultrazvuková kanyla

je složena z těla a hrotu, který je opatřen jehlou. Po zavedeńı kanyly do oka dojde

k rozmělněńı jádra čočky pomoćı mechanického kmitáńı a kavitace. Operace katarakty

prob́ıhá v současné době ambulantně v následuj́ıćım postupu [20]:
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Anestezie

Při operaci šedého zákalu se nejčastěji využ́ıvá anestezie topické nebo

intrakamerálńı. U topické anestezie docháźı k aplikaci kapek na povrchu

rohovky, kdy anestezie blokuje ciliárńı, nazociliárńı a lakrimálńı nervy, zároveň

zachovává senzorickou a okulomotorickou funkci. Intrakamerálńı anestezie se využ́ıvá

při operačńıch komplikaćıch, kdy je anestetikum aplikováno př́ımo do předńı očńı

komory. Účinek nastává po deseti vteřinách [20, 19].

Incize

V prvńı fázi chirurgického zákroku docháźı k řezu, tzv. incizi. V současné době je

snaha vytvářet co nejmenš́ı řezy - mikroincize (1,5 - 2 mm). Řez může být proveden

bud’ technikou sklerálńıho tunelu nebo s využit́ım rohovkového řezu (obr. 12) [20, 19].

Obr. 12: Incize - rohovkový řez [3]

Technika sklerálńıho tunelu se provád́ı po uvolněńı spojivky, kdy nastupuje řez

ve skléře posteriorně za limbem. Disekce skléry postupuje až do rohovky a do předńı

komory. Výhodou této techniky je rychleǰśı hojeńı. Může doj́ıt ke komplikaćım ve formě

krváceńı ze spojivkových cév a do předńı komory [20, 19].

Obr. 13: Rohovkový řez podle Mackoola [16]
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Při rohovkovém řezu se provád́ı řez vedený šikmo rohovkou. V současné době se

použ́ıvá nejčastěji řez podle Mackoola (obr. 13). Tento řez spoč́ıvá ve vedeńı skalpelu

plynule ve třech rovinách a zabezpečuje vodotěsnost a pevnost rány [20, 19].

Aplikace viskoelastického materiálu

Daľśı fáźı operace je aplikace viskoelastického materiálu do předńı komory, který

zajist́ı stálý tvar oka, zachováńı stabilńı hloubky předńı komory a ochráńı očńı struktury

v pr̊uběhu operace, kde nejd̊uležitěǰśı je ochrana endotelu rohovky. Důležitou funkćı

viskoelastického materiálu je zabráněńı kontaktu epitelu s fragmenty čočky a irigačńı

tekutinou v pr̊uběhu operace. Mezi daľśı funkce patř́ı dilatace zornice či zabráněńı

vzniku synerchíı. Nejčastěji použ́ıvané materiály jsou hydroxypropylmethycelulóza,

chondroitin sulfát nebo hyaluronát sodný [21, 19].

Keratotomie

Keratotomie neboli druhý rohovkový řez je prováděn za účelem zaváděńı

pomocných nástroj̊u do oka, které pomáhaj́ı stabilizovat bulbus během zákroku a také

pro zavedeńı fakoemulzifikačńı jehly. Keratotomie by měla být umı́stěna asi 60◦ směrem

od rohovkového řezu [19, 16].

Kapsulorhexe

Následně se provád́ı otevřeńı a odstraněńı pouzdra čočky (kapsulorhexe (obr. 14)).

Tento proces může být uskutečněn pomoćı ohnuté jehly, cystotomu nebo pinzety.

Nejčastěǰśı technika je kontinuálńı cirkulárńı kapsulorhexe, která spoč́ıvá ve vytvořeńı

kulatého výseku o pr̊uměru 5 - 5,5 mm [19, 20].

Obr. 14: Kapsulorexe [3]

Martina Černá 18 FBMI 2015/2016
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Hydrodisekce a hydrodelineace

Hydrodisekce je odděleńı čočkové kapsuly od jádra a kortexu. Pomoćı kanyly se

mezi kortex a epinukleus aplikuje tekutina. Touto metodou se jádro uvolńı a následně

dojde k jeho snadněǰśımu odstraněńı [19].

Hydrodelineace slouž́ı k odděleńı jednotlivých vrstev čočky pomoćı tekutiny, která

je vstř́ıknuta př́ımo do oblasti jádra [21].

Fakoemulzifikace

Následným krokem je fakoemulzifikace, kdy pomoćı ultrazvukové sondy dojde

k rozmělněńı jádra na menš́ı části. Mezi nejčastěǰśı techniky patř́ı Divide and conquer

a Phaco chop [19].

Obr. 15: Technika Divide and conquer [3]

Divide and conquer (obr. 15) spoč́ıvá ve vytvořeńı centrálńıho vrypu, kdy se čočka

děĺı od okraje ke středu a vytvoř́ı se trojúhelńıkovité části.

Obr. 16: Technika Phaco chop [22]
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Technika Phaco chop (obr. 16) spoč́ıvá ve stabilizaci jádra prostřednictv́ım vakua

vytvořeného fakoemulzifikačńı jehlou. Pomoćı druhého nástroje (chopperu) se jádro

podélně rozšt́ıpne od zevńıho okraje k centrálńı části [19].

Pomoćı ultrazvukové kanyly je rozmělněné jádro odsáto. Tento proces se nazývá

aspirace (obr. 17). Současně prob́ıhá irigace - př́ıtok tekutiny do oka. Irigačńı tekutina

odpov́ıdá složeńı komorové vody a dále obsahuje antibiotika a adrenalin, který pomáhá

udržet širokou zornici [19].

Obr. 17: Aspirace a irigace [3]

Implantace nitroočńı čočky

Posledńım krokem je implantace nitroočńı čočky (obr. 18). Pro lepš́ı aplikaci čočky

se před implantaćı vstř́ıkne do oka viskoelastický materiál, který je na konci operace

odsát. Implantace se provád́ı pomoćı speciálńıho injektoru pro zajǐstěńı vysoké sterility

a minimálńım rizikem kontaminace čočky [21, 20].

Obr. 18: Implantace IOL [3]

Femtosekundový laser

Operace katarakty může být provedena také pomoćı femtosekundového laseru,

který umožňuje přesněǰśı řezy s minimálńım vlivem na okolńı tkáně. V České republice

se nejčastěji vyskytuje laser firmy Alcon LenSx R© (obr. 19), který může být připojen

k digitálńımu markeru Verion. Nejprve docháźı ke kapsulorexi, poté k fragmentaci
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jádra a následně jsou vytvořeny rohovkové řezy. Možné je také provést arkuátńı řezy,

které slouž́ı ke korekci astigmatismu. Při použit́ı femtosekundového laseru je řez až

10x přesněǰśı než u klasické chirurgické metody, také d́ıky připojeńı k poč́ıtačovým

zař́ızeńım, kdy může operatér přesně plánovat operaci. Např́ıklad při připojeńı k OCT

pro zobrazeńı předńıho segmentu oka. Laserová metoda je rychleǰśı, bezpečněǰśı a

zajǐst’uje dokonaleǰśı centraci a stabilizaci intraokulárńı čočky. Přesný popis použit́ı

femtosekundového laseru je popsán následovně [19, 20]:

Obr. 19: Femtosekundový laser LenSx R© [3]

Upevněńı oka a centrace

V prvńı části operace docháźı k zafixováńı pacientova oka, čehož je doćıleno pomoćı

speciálńıho saćıho zař́ızeńı, což je modifikovaná, zakřivená kontaktńı čočka opatřená

saćım kroužkem, kterou přikládáme k oku pacienta. Oko je saćım kroužkem lehce

přisáto a je t́ım zafixováno. Tento krok je nazýván jako tzv.
”
docking“ (obr. 20).

Obr. 20: Zafixováńı pacientova oka tzv.
”

docking“ [3]
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Chirurg poté pomoćı poč́ıtačového programu nastav́ı femtosekundový laser

individuálně pro každé oko. Nastavuje parametry pro kapsulorhexi, pro přesnou

hloubku řezu uvnitř čočky při fragmentaci čočky a pro umı́stěńı rohovkových řez̊u.

Během tohoto procesu lze sledovat pr̊uřez oka od předńıho povrchu rohovky po zadńı

čočkovou kapsulu pomoćı OCT zař́ızeńı (obr. 21) [20].

Obr. 21: Pr̊uřez oka znázorněn pomoćı OCT [3]

Kapsulorexe

Daľśı část́ı operace je kapsulorexe, čili otevřeńı čočkového pouzdra, které trvá

přibližně 1,5 – 18,0 s. Jedná se o vytvářeńı kavitačńıch bublin, které jsou

umı́stěny v těsné bĺızkosti vedle sebe, č́ımž se dosáhne extrémně přesné kruhové

kapsulotomie (obr. 22a), kterou manuálńı technikou (obr. 22b) nelze provézt. Přesnost

kapsulorexe má významný vliv na výsledek operace, jelikož zajǐst’uje stabilńı polohu

nitroočńı čočky, zabraňuje decentraci a myopickému posunu [19, 20].

(a) (b)

Obr. 22: Laserová kapsulorexe (a) [23], Manuálńı kapsulorexe (b) [23].
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Keratotomie

Následuje keratotomie neboli vyrovnáńı astigmatismu, které je u metody

femtokatarakty prokazatelně přesněǰśı centrace a velikost [19].

Fragmentace

Rozmělněńı čočky trvá pomoćı femtosekundového laseru 30 – 60 s. Při tomto kroku

docháźı k přesnému nakrájeńı čočkového jádra na r̊uzné fragmentačńı vzory (obr. 23).

Fragmentačńı vzor se nastav́ı podle stupně zkaleńı čočky individuálně pro každé oko.

Fragmentaćı jádra se snižuje čas ve srovnáńı s klasickou ultrazvukovou technikou

a potřebou efektivńı ultrazvukové energie až o polovinu, č́ımž se dosáhne menš́ı

traumatizace oka a snižuje se ztráta endotelových buněk [19, 20].

Obr. 23: Fragmentace jádra pomoćı femtosekundového laseru [3]

Rohovkové a arkuátńı řezy

Posledńı fáźı laserového zákroku jsou rohovkové a arkuátńı řezy. Mı́sto a zp̊usob

provedeńı řezu si chirurg naplánuje na základě předoperačńıho vyšetřeńı. Rohovkové

řezy jsou při použit́ı femtosekundového laseru multiplanárńı (obr. 24a) na rozd́ıl

od manuálńı techniky (obr. 24b), kde jsou řezy uniplanárńı a maj́ı suboptimálńı

konstrukci, č́ımž může doj́ıt k uniknut́ı kapaliny dovnitř i ven z oka. Arkuálńı řezy

slouž́ıćı ke sńıžeńı astigmatismu mohou pomoci až o 3,5 D ve sńıžené této vady, jelikož

maj́ı přesnou hloubku, délku, úhel a mı́sto. Řez lze přizp̊usobit tak, aby měl reverzńı

úkos. Femtosekundový laser pomáhá při tomto zákroku minimalizovat epiteliárńı hojeńı

ran, infekci nebo narušeńı slzného filmu [19, 20].
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(a) (b)

Obr. 24: Rohovkový řez - laserová technika (a) [24], Rohovkový řez - manuálńı technika

(b) [24].

Chirurgická fáze

Po dokončeńı všech fáźı femtosekundového laseru je oko pacienta uvolněno a pacient

je přesunut pod mikroskop a zač́ıná chirurgická fáze zákroku, již bez použit́ı skalpelu,

která je velmi podobná metodě klasické ultrazvukové fakoemulzifikace. [20].

Obr. 25: Odstraněńı předńı kapsuly [3]

V prvńım kroku dojde k otevřeńı řezu, kdy je otevřen nejprve řez pro vstup nástroje

a je vstř́ıknut viskoelastický materiál a následně je otevřen hlavńı řez. Pomoćı speciálńı

pinzety je odstraněna předńı kapsula (obr. 25). Dále chirurg pokračuje v hydrodisekci,

d́ıky které by se měl ujistit, že jádro již neńı spojeno s kapsulou. Následně může

doj́ıt k fakoemulzifikaci jádra (obr. 26). Jádro lze lépe odsát, protože vlivem laseru

je rozděleno na jemněǰśı hmotu než je tomu při ultrazvukové fragmentaci [19, 20].

Obr. 26: Fakoemulzifikace jádra [3]
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1.2 Přehled současného stavu ve světě

Současný stav problematiky ve světě shrnuje incidenci a prevalenci onemocněńı šedým

zákalem v r̊uzných státech světa s přihlédnut́ım na porovnáńı vyspělých zemı́ a

zemı́ rozvojových. Následuj́ıćı část se věnuje studíım, které popisuj́ı možnosti operace

katarakty, předevš́ım možnost výpočtu nitroočńı čočky a přesnost tohoto výpočtu

v závislosti na konečném výsledku operace katarakty. Posledńı část je zaměřena

na studie, které popisuj́ı možná řešeńı analýzy rizik ve zdravotnictv́ı.

1.2.1 Incidence a prevalence

Katarakta je velmi častou př́ıčinou zhoršeného viděńı populace na celém světě, zejména

velký vliv má na obyvatelstvo v rozvojových zemı́ch, kde nejčastěji zp̊usobuje slepotu.

V pr̊umyslových zemı́ch je katarakta na třet́ım mı́stě po glaukomu a diabetu. Na světě

je 45 45 % př́ıpad̊u slepoty zp̊usobeno šedým zákalem. Prevalence tohoto onemocněńı

se měńı v závislosti na mı́stńıch podmı́nkách, je vyšš́ı u žen a stoupá s věkem [25, 5].

Ve Velké Británii má šedý zákal zhruba polovina osob starš́ıch 65 let, přičemž toto

č́ıslo stoupá na 70 % u osob starš́ıch 85 let. Ve Francii katarakta zauj́ımá asi 20 %

jednotlivc̊u ve věku v́ıce než 65 let. U lid́ı starš́ıch než 85 let se toto procento zvyšuje

na 60. Australské studie ukázaly, že prevalence katarakty se zdvojnásobuje s každou

dekádou věku po 40 letech a že téměř všichni ve věku 90 let nebo starš́ı jsou ovlivněni

šedým zákalem. Ostatńı vyspělé země vykazuj́ı podobnou incidenci a prevalenci šedého

zákalu [26].

Indie, jako př́ıklad rozvojové země má třikrát vyšš́ı prevalenci katarakty než je

ve Spojených Státech. 82 % Ind̊u ve věku 75 až 83 let je postiženo šedým zákalem.

Ve srovnáńı s 46 % amerického obyvatelstva ve stejné věkové skupině [26].

Pr̊uměrný věk obyvatelstva stoupá, přičemž prevalence katarakty je na vzestupu.

Odhady předpov́ıdaj́ı, že v současné době šedý zákal ovlivňuje asi 22 milion̊u dospělých

ve věku 40 let nebo starš́ıch. Prognózou je, že do roku 2020 bude toto č́ıslo přibližně

dvojnásobné [26].

1.2.2 Refrakčńı výsledky po operaci katarakty

Pro pacienta je refrakčńı výsledek nejd̊uležitěǰśım parametrem z celého procesu operace

šedého zákalu, proto je d̊uležité věnovat velkou pozornost přesnosti výpočtu IOL i

samotnému provedeńı operace.

Prof. Zoltan Nagy ze Semmelweisovy univerzity v Budapešti uvád́ı, že při zrakové

korekci po operaci katarakty se jen nejlepš́ı 2 % očńıch chirurg̊u dostanou u 90 %

pacient̊u do optimálńıho operačńıho rozmeźı ±0,5 D. Nejlepš́ıch 6 % lékař̊u tohoto

výsledku dosáhne u 75 - 85 % pacient̊u při standardńım postupu operace šedého

zákalu. Navigačńı systém Verion pomáhá d̊usledně dosahovat stanovených ćıl̊u zrakové

korekce [27].
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Švédská kohortńı studie měla za úkol posoudit a analyzovat výsledky po operaci

šedého zákalu od roku 2008 do roku 2010. Plánovanými a skutečnými pooperačńı

refrakcemi byly analyzovány postupy šedého zákalu a předoperačńı a pooperačńı

astigmatismus rohovky provedené u zákrok̊u v roce 2008 - 2010. Pooperačńı refrakce

byla analyzována na 17 056 př́ıpadech a rohovkový astigmatismus pro 7448 př́ıpad̊u.

Emetropie byla zaměřena na 78,1 % oč́ı a dosáhla 52,7 %. 43,0 % mělo méně

než 1,00 dioptríı (D) astigmatismu. Plánovaná dalekozrakost větš́ı než 1,0 D nebo

krátkozrakost vyšš́ı než -3,5 D byla vzácná. Pr̊uměrná absolutńı chyba predikce

biometrie byla 0,402 ± 0,338 D (SD) na všech oč́ıch. Nicméně, astigmatické oči a oči

plánované pro krátkozrakost či dalekozrakost měly vyšš́ı chyby predikce biometrie.

Před operaćı měla třetina oč́ı v́ıce než 1,0 D astigmatismu rohovky, po operaci byla

z velké části nezměněna. Pr̊uměr indukovaného astigmatismu byl 0,525 ± 0,804 D

na všech oč́ıch. Emetropie (sférický ekvivalent ±0,5 D a <1,0 D astigmatismus) je

ćılem ve většině př́ıpad̊u šedého zákalu, ale této hodnoty bylo dosaženo jen u 55 %

př́ıpad̊u [28].

Randomizovaná studie uvád́ı porovnáńı klinických výsledk̊u mezi digitálńım

a manuálńım značeńım usazeńı torických nitroočńıch čoček. Přesné usazeńı torických

nitroočńıch čoček je d̊uležité pro dosažeńı požadované korekce astigmatismu. Jedná

se o prospektivńı studii, která zahrnovala 60 pacient̊u, kteř́ı podstoupili operaci

katarakty jednoho oka s koexistuj́ıćım rohovkovým astigmatismem větš́ım než

1 D. V rámci předoperačńıho vyšetřeńı byli pacienti měřeni pomoćı digitálńıho

př́ıstroje Verion digital maker nebo pomoćı manuálńı štěrbinové lampy s kyvadlovým

označovačem. V rámci pooperačńıch vyšetřeńı byla sledována hodnota nekorigované

ostrosti viděńı na dálku pomoćı LogMar tabulky, pr̊uměrná odchylka od ćılené

hodnoty indukovaného astigmatismu a pr̊uměrné vychýleńı nitroočńı čočky. Ve všech

sledovaných pooperačńıch parametrech byl digitálńı Verion system přesněǰśı než

při použit́ı manuálńı štěrbinové lampy [29].

Prospektivńı multicentrická studie zaměřená na Verion systém, slouž́ıćı k přesnému

výpočtu a aplikaci nitroočńı čočky, ukazuje vynikaj́ıćı refraktivńı a funkčńı výsledky

u pacient̊u podstupuj́ıćıch fakoemulzifikaci s torickou nitroočńı čočkou. Studie byla

provedena v pěti zař́ızeńıch a zahrnovala 102 pacient̊u, u kterých byla aplikována

akryl-asférická torická nitroočńı čočka. Pr̊uměrná předoperačńı hodnota astigmatismu

byla 1,645 D a asi jedna pětina oč́ı měla v́ıce než 2,0 D předoperačńı astigmatismus.

Po operaci byla hodnota astigmatismu u 90 % oč́ı menš́ı než 0,75 D cylindru a z toho

72 % oč́ı mělo cylindrickou hodnotu menš́ı než 0,75 D. Výsledky byly analyzovány

na základě údaj̊u źıskaných tři měśıce po chirurgickém zákroku. Závěr této studie

ukazuje, že použit́ı naváděćıho systému umožňuje přesné označeńı umı́stěńı nitroočńı

čočky, čili odstraňuje nutnost ručńıho značeńı oka před zákrokem a zamezuj́ı t́ım

nepřesnostem. V d̊usledku toho vede k vynikaj́ıćım vizuálńım výsledk̊um ostrosti, šetř́ı

čas potřebný k předoperačńımu vyšetřeńı a pro svoji přesnost při vytvářeńı digitálńı

značky je označován za pohodlněǰśı proces aplikace [30].
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1.2.3 Analýza rizik

Možná rizika jsou zvláště v odvětv́ı zdravotnictv́ı velmi d̊uležitým parametrem. Analýza

rizik slouž́ı k jejich identifikaci a následnému zvoleńı opatřeńı k eliminaci těchto rizik.

Ćılem klinického ř́ızeńı rizik je zlepšit kvalitu péče poskytované zdravotnickým

zař́ızeńım a zajistit lepš́ı bezpečnost pacient̊u. FMEA je nástroj, který se použ́ıvá

pro sńıžeńı klinického rizika. Tato analýza byla použita ve studii zabývaj́ıćı

se chronickými hemodialýzačně ambulantńımi pacienty. V prvńım kroku byly

zaznamenány jednotlivé procesy a aktivity. Dále byla provedena analýza rizik, kdy byly

uvedené aktivity souvisej́ıćı s druhy poruch a jejich účinky popsány a byla vytvořena

kontrolńı opatřeńı. Poté byly přiděleny hodnoty závažnosti a byl zjǐstěn výskyt a

zp̊usob detekce skóre pro jednotlivé zp̊usoby selháńı procesu a bylo vypoč́ıtáno prioritńı

rizikové č́ıslo (RPN). Výsledkem této studie bylo nejvyšš́ı riziko s nejvyšš́ım RPN, které

vzešlo z komunikačńıch a organizačńıch problémů. Nápravou byla změna lékařské a

ošetřovatelské organizace práce. Celková hodnota RPM se sńıžila z 892 na 815 (8,6%)

po reorganizaci [31].

Analýza kořenových př́ıčin (RCA) je retrospektivńı metoda běžně použ́ıvána

k pochopeńı nežádoućıch účink̊u. Ćılem americké studie bylo vyhodnotit, zda nové

nástroje pro posuzováńı rizik úmrtnosti dostatečně předv́ıdaj́ı a představuj́ı skutečné

klinické události, které jsou často označeny za analýzu kořenových př́ıčin. Byly

shromážděny údaje o operaci pankreatu a jej́ı úmrtnosti. Skupina byla složena

z 36 pankreatických chirurg̊u z 15 institućı ve 4 zemı́ch. Každý chirurg zrekonstruoval

klinické události předcházej́ıćı smrti určuj́ıćı př́ıčinu. Dále bylo testováno, zda nástroje

pro posuzováńı rizik úmrtnosti by mohly předv́ıdat ty pacienty, kteř́ı by mohli

zemř́ıt (n = 218) ve srovnáńı s jejich prognostickou přesnost́ı proti resekci, v nichž

žádný pacient zemřel (n = 1177). Kořenová analýza př́ıčin naznačuje, že by měla

zahrnovat predikce rizika a nezd̊urazňuje operativńı faktory spojené s pankreatektomii.

Zat́ımco rizikové modely mohou rozlǐsovat mezi zemřelými a živými pacienty, obrovsky

přepoč́ıtává skutečnou šanci úmrt́ı na individuálńı bázi. Tato studie ukazuje př́ıspěvky

obou komorbidit a agresivńıch chirurgických rozhodnut́ı na úmrtnosti [32].

Ćılem studie z č́ınského Hong Kongu bylo popsat proces navrhováńı nového

chirurgického bezpečnostńıho kontrolńıho seznamu pro prevenci záměny pacienta nebo

záměny mı́sta operace s použit́ım FMEA. Multidisciplinárńı tým zdravotńık̊u se snažil

identifikovat kĺıčové kroky pro riziko spojené s procesem pohybu pacienta při plánované

operaci. Celý proces byl navržen a začleněn do nového bezpečnostńıho kontrolńıho

seznamu s ćılem zabránit záměně pacienta nebo záměně strany těla pacienta během

chirurgického zákroku (např. operace levé mı́sto pravé ledviny). Nově navržený

kontrolńı seznam bezpečnosti zapojil řadu kontrolńıch bod̊u spolu s opakuj́ıćımi se

kř́ıžovými kontrolami v kĺıčových kroćıch. Na každém kroku, jedna pověřená osoba

(bud’ lékař nebo zdravotńı sestra) byla zodpovědná za kontrolu správnosti těchto

položek uvedených v seznamu. Nový kontrolńı seznam byl zaveden v únoru 2009.
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Celkem 322 pacient̊u bylo operováno v pr̊uběhu sledovaného obdob́ı. Celková mı́ra

shody bylo 95% [33].

Operace špatné strany lidského těla (WSS) je vzácná událost, která nastane

pro stovky pacient̊u ročně na celém světě. Na univerzitě v Chicagu byl proveden

systematický přehled literatury kořenových př́ıčin, které zp̊usobuj́ı WSS a výsledky

byly využity k provedeńı analýzy stromu poruch (FTA), podle kterého byla

posouzena spolehlivost systému při prevenci WSS a identifikaci vysoce prioritńıch ćıl̊u

pro intervence zaměřené na snižováńı WSS. Procesy u nichž by jediná chyba mohla

vést k WSS byly označeny ”OR”. Procesńı aspekty ześılené kontroly byly označeny

”AND”. Celková redundance systému byla hodnocena na základě výskytu AND a OR.

Celkem bylo zahrnuto 37 studíı. Pomoćı FTA bylo detekováno 35 chyb, z nichž většina

spadá do pěti hlavńıch kategoríı. Bylo zjǐstěno, že velká část procesu záviśı na lidské

transkripci a ověřováńı. FTA poskytuje standardizované chyby v systému chirurgického

plánováńı a potvrzeńı mı́sta operace [34].

1.3 Přehled současného stavu v ČR

Současný stav v České republice shrnuje incidenci a prevalenci onemocněńı šedým

zákalem na našem územı́. Dále přináš́ı studie zabývaj́ıćı se tématikou operace katarakty,

předevš́ım výpočtem nitroočńı čočky a jeho přesnost́ı. Daľśı studie jsou zaměřeny

na analýzu rizik ve zdravotnictv́ı. Posledńı část současného stavu je věnována přehledu

očńıch klinik v ČR a jejich minimálńımi požadavky na př́ıstrojové vybaveńı.

1.3.1 Incidence a prevalence

V České republice bylo na konci roku 2013 evidováno 363 tiśıc léčených pacient̊u

s šedým zákalem. Z celkového počtu onemocněných bylo 58 % žen a 19,2 % byla nově

zjǐstěná onemocněńı. Na tiśıc obyvatel připadalo 34,5 nemocných a bylo provedeno

97 tiśıc operačńıch zákrok̊u. Prevalence šedého zákalu u osob ve věkovém rozměźı

65 - 74 let je 50 %, u starš́ıch lid́ı nad 75 let se zvyšuje na 70 %. Z naš́ı populace

je ročně přibližně 7 % indikováno k operaci katarakty [35, 5].

1.3.2 Očńı kliniky v ČR

V České republice je celkem 14 specializovaných soukromých firem, které se zaměřuj́ı

předevš́ım na refrakčńı operace a operace šedého zákalu. Se všemi pobočkami

jednotlivých firem se jedná o 29 zař́ızeńı.

Konkrétně se jedná o Kliniku Gemini, která je v ČR nejrozš́ı̌reněǰśı a vlastńı

celkem sedm očńıch klinik, dále Lexum se šesti pobočkami, západočeská Ofta se třemi

pobočkami a Očńı centrum Somich se dvěma pobočkami. Po jednom očńım zař́ızeńı

to je klinika Duovize a jej́ı sesterská Neovize Brno a Český Těš́ın, Klinika JL, Očńı
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klinika Zĺın, Očńı klinika Horńı Počernice, Očńı klinika Liberec, Oftex, Oftal, Visus

očńı klinika a Agel očńı centrum.

Operace šedého zákalu je na všech očńıch klinikách hrazena pojǐst’ovnou. Př́ıplatky

jsou za nadstandardńı péči např́ıklad při využit́ı femtosekundového laseru, navigačńıho

systému či při aplikaci kvalitněǰśı nitroočńı čočky.

Femtosekundový laser určený k operaci katarakty vlastńı 10 těchto klinik. Cena

za operačńı zákrok pomoćı laseru je v rozmeźı od 9 500 Kč do 15 000 Kč za jedno

oko. Navigačńı systém Verion vlastńı šest soukromých klinik. Jedná se o Kliniku JL,

Neovizi, Duovizi, Očńı kliniku Horńı Počernice, Očńı kliniku Zĺın a o Agel očńı centrum.

Cena vyšetřeńı na tomto př́ıstroji se pohybuje od 0 Kč do 3500 Kč za jedno oko. Ceny

nitroočńıch čoček se velmi lǐśı v závislosti na typu čočky a dodavateli. Celkové shrnut́ı

soukromých očńıch kliniky je znázorněno v tab. 2.

Tab. 2: Soukromé očńı kliniky [5]

Název Město Laser Verion

Gemini

Praha Krč, Praha Pr̊uhonice,

VictusZĺın, České Budějovice,

Ostrava, Brno, Vyškov

Duovize Praha LenSx R© X

Klinika JL Praha Victus X

Lexum
Praha, Brno, České Budějovice,

Tábor, Ostrava, Vyškov

Očńı klinika
Praha LenSx R© X

Horńı Počernice

Neovize Brno X

Očńı klinika Zĺın Zĺın X

Oftex Pardubice

Očńı centrum Praha Praha

Očńı centrum Somich Karlovy Vary, Planá

Ofta Plzeň, Úst́ı nad Labem, Cheb

Očńı klinika Liberec Liberec X X

Oftal Brno

Visus očńı klinika Náchod

Agel očńı centrum Vı́tkovice X

Ze státńıch nemocnic, které poskytuj́ı všeobecnou zdravotńı péči, vlastńı navigačńı

systém Verion očńı klinika fakultńı nemocnice Hradec Králové, která využ́ıvá taktéž

femtosekundový laser LenSx R©, a očńı klinika fakultńı nemocnice Olomouc.

Pro doplněńı je v následuj́ıćı tab. 3 uvedeno minimálńı př́ıstrojové vybaveńı, kterým

by měly očńı kliniky disponovat k diagnostice, indikaci, operaci a k pooperačńı péči.
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Tab. 3: Př́ıstrojové vybaveńı [5]

Diagnostika Indikace k operaci Operace Pooperačńı péče

štěrbinová štěrbinová štěrbinová štěrbinová

lampa lampa lampa lampa

optotypy optotypy ultrazvuk A scan optotypy

brýlová skř́ıň brýlová skř́ıň
nekontaktńı biometr

brýlová skř́ıň
nepovinně

oftalmoskop oftalmoskop keratometr oftalmoskop

tonometr ultrazvuk B

operačńı sál -

tonometrstandard.

hyg. požadavky

operačńı mikroskop

s koaxiálńım osvětleńım

př́ıstroj na odstraněńı

katarakty (fakoemulsi-

fikačńı př́ıstroj)

mikrochirurgické

instrumentarium

medikamentózńı zajǐstěńı

1.3.3 Výpočet nitroočńı čočky

Výpočet nitroočńı čočky je d̊uležitou součást́ı procesu operace katarakty, jelikož se

od něho odv́ıj́ı konečný výsledek operace.

Diplomová práce s názvem Biometrie oka a přesnost výpočtu IOL popisuje možnosti

měřeńı axiálńı délky oka, tloušt’ky rohovky a následné složité použit́ı matematických

vzorc̊u k výpočtu IOL. V praktické části diplomové práce autorka hodnotila zrakovou

ostrost 22 pacient̊u před a po operaci katarakty, která se u většiny pacient̊u, kteř́ı

podstoupili operaci zlepšila. Úspěšnost biometrie byla ale jen 38 % [12].

Nejnověǰśı diplomová práce zabývaj́ıćı se problematikou výpočtu optické

mohutnosti nitroočńı čočky z roku 2015 popisuje srovnáńı hodnot objektivńı refrakce

před a po operaci šedého zákalu a změnu naturálńıho vizu taktéž před a po operaci.

Původńı hodnota sférického ekvivalentu -1,875 D klesla po operaci na -0,12 D, což se

bĺıžilo předem stanovené ćılové refrakci 0 D. Při měřeńı naturálńıho vizu dosáhlo 75 %

operovaných oč́ı vizu 0,8 a v́ıce [36].
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1.3.4 Analýza rizik ve zdravotnictv́ı

Studie pocházej́ıćı z Jihočeské univerzity v Českých Budějovićıch popisuje specifika

ř́ızeńı rizik z pohledu sester ve vybraných zdravotnických zař́ızeńıch. Tato studie

byla provedena metodou kvalitativńıho výzkumu, kdy byl kombinován terénńı

výzkum v podobě rozhovor̊u a následná analýza dokument̊u, která obsahovala

přepisy rozhovor̊u. Výsledky byly interpretovány pomoćı śıt’ových graf̊u. Jako rizikové

byly označeny procesy týkaj́ıćı se práce s infekčńım materiálem, chemikáliemi,

př́ıstrojovým vybaveńım, procesy spojené s komunikaćı a administrativou. Jako

možnost sńıžeńı a eliminace rizik bylo navrženo dodržováńı standardńıch postup̊u

spojených s kontrolou činnosti personálu, jasným rozděleńım kompetenćı, efektivńı

přenos informaćı. V neposledńı řadě je to dobrý stav zdravotnické techniky, který je

zabezpečován pravidelnými revizemi a servisem [37].

V rámci diplomové práce s názvem Rizika zdravotnických př́ıstroj̊u bylo zjǐstěno,

že velký počet rizik se objevuje na operačńıch sálech. Docháźı k š́ı̌reńı nepřesných

informaćı během komunikace při plánováńı operačńıch výkon̊u. Retrospektivně byly

porovnány výkony, které byly zapsány v operačńıch plánech a následné záznamy

těchto operačńıch výkon̊u. Závěrem bylo, že ze 142 výkon̊u byla v operačńım plánu

u šesti pacient̊u špatně zapsána strana operované končetiny. Pro realizaci hlavńıho

ćıle diplomové práce byly použity tyto metody analýzy rizik: analýza př́ıčin a

následk̊u selháńı (FMEA), analýza stromu poruch (FTA) a analýza kořenových př́ıčin

(RCA) [38].

Analýza rizik u sestavy zdroje rengenového zářeńı umı́stěného na skiagrafických

zař́ızeńıch byla řešena na deseti radiologických zař́ızeńıch v severńıch Čechách.

Problematika byla autorem vypracována pomoćı metody FMEA a doplňkovou FTA

a dále byla využita Weibullova analýza. Celkem bylo odhaleno 14 možnost́ı poruch

zdroje rengenového zářeńı. Podle př́ıslušných norem ČSN byl také vytvořen plán ř́ızeńı

rizik [39].

1.4 Závěr současného stavu problematiky

Současný stav problematiky byl rozdělen na dvě části a to současný stav ve světě

a v České republice. Tato kapitola se zabývala prevalenćı a incidenćı onemocněńı

katarakty, poté refrakčńımi výsledky po operaci katarakty v závislosti na přesnosti

výpočtu nitroočńı čočky a dále zde byla řešena problematika analýzy rizik z pohledu

výběru vhodných metod.

Ze zahraničńıch zdroj̊u vyplývá, že existuj́ı studie na většinu př́ıstroj̊u při použit́ı

standardńıch metod vyšetřeńı před operaćı katarakty. Použit́ı digitálńıch př́ıstroj̊u je

přesněǰśı než při použit́ı manuálńıch př́ıstroj̊u. Vyskytuj́ı se nové studie zaměřené

na př́ıstroj Verion, které ukazuj́ı větš́ı přesnost měřeńı a t́ım i lepš́ı výsledky operace.

V České republice se tématem katarakty zabývá mnoho studíı. Většina z nich
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však pocháźı z vysokých škol. Z pohledu implantovaných nitroočńıch čoček je řešen

výpočet jejich optické mohutnosti podle standardńıch metod, tedy změřeńı parametr̊u

oka, které jsou následně dosazeny do matematických vzorc̊u z nichž je śıla IOL

vypoč́ıtána. Př́ıstrojem Verion se nezabývá žádná s českých studíı.

Z dostupné literatury bylo zjǐstěno, že analýza rizik je ve zdravotnictv́ı řešena mnoha

metodami, mezi nejv́ıce použ́ıvané byla zařazena metoda FMEA, RCA a FTA.

1.5 Ćıle práce

Hlavńım ćılem diplomové práce je analýza rizik při operaci katarakty s využit́ım

navigačńıho systému Verion a bez něj. Na základě vypracováńı současného stavu

problematiky byla stanovena metoda FMEA jako vhodná metoda analýzy a následného

ř́ızeńı rizik pro tuto práci.

Dı́lč́ım ćılem práce je popsat operaci katarakty s využit́ım zdravotnického př́ıstroje

Verionu a bez něj pomoćı procesńıch map. Procesńı mapy budou vypracovány s pomoćı

programu Aris Express. Daľśım d́ılč́ım ćılem je identifikace slabých mı́st celého procesu

a možné využit́ı navigačńıho př́ıstroje Verion.

Ekonomická část práce bude spoč́ıvat ve vypracováńı kalkulačńıho listu pro variantu

využit́ı navigačńıho systému Verion při operaci katarakty v praxi. Posledńım d́ılč́ım

ćılem práce je vytvořeńı ekonomického porovnáńı operace katarakty ve dvou variantách,

jednak při použit́ı př́ıstroje Verion, a při použit́ı standardńı metody.
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2 Metody

Následuj́ıćı kapitola uvád́ı metody, které budou následně použity v praktické části

práce. Je zde popsána analýza proces̊u se zaměřeńım na procesńı mapy a softwarový

nástroj, pomoćı něhož mohou být procesńı mapy vytvořeny. Dále je zde uvedeno ř́ızeńı

rizik a jeho postup identifikace a stanoveńı významnosti rizik. V závěru této kapitoly

je popsána analýza FMEA, která byla vybrána z metod analýzy a ř́ızeńı rizika jako

vhodná metoda pro řešeńı ćıl̊u práce.

2.1 Analýza proces̊u

Proces je soubor vzájemně souvisej́ıćıch činnost́ı, který převád́ı vstupy na výstupy [40].

Ke zmapováńı proces̊u, zjǐstěńı hlavńıch informaćı o pr̊uběhu a vzájemné návaznosti

proces̊u slouž́ı popis současného stavu proces̊u. Procesy lze popisovat několika zp̊usoby

a to pomoćı tabulky, matice, vývojového diagramu, modelem či kombinaćı těchto

zp̊usob̊u. Popis proces̊u muśı být srozumitelný a jednoznačný. Hlavńım ćılem popisu

proces̊u je zjǐstěńı, jak prob́ıhaj́ı a kdo je zodpovědný za jejich pr̊uběh a konečný

výstup [40].

2.1.1 Model procesu

Model je strukturovaný popis reality v grafické symbolické soustavě, který by se měl

vyznačovat přehlednost́ı a jednoznačnost́ı. Model procesu je složen z prvk̊u, které

znázorňuj́ı podstatné informace o daném procesu. jednotlivé prvky jsou propojeny

vazbami, které znázorňuj́ı vztah mezi těmito prvky [40].

Podstatou procesńıho modelováńı je postup shora dol̊u, kdy dojde k identifikaci

oblast́ı procesu. Urč́ıme tedy z jakých krok̊u je proces složen a poṕı̌seme základńı

informace o každém kroku, což slouž́ı k vytvořeńı základńıho přehledu o procesu [40].

2.1.2 Procesńı mapa

Procesńı mapa se skládá z hierarchických grafických diagramů, které definuj́ı procesy

a jejich vzájemné vazby. Slouž́ı k znázorněńı schematického rozložeńı a propojeńı

proces̊u a k primárńımu popisu proces̊u. Tvorbě procesńıch map předcháźı sběr

dat a přehodnoceńı těchto dat. Následně podle źıskaných informaćı je vytvořena

procesńı mapa. Tento postup je zakončen zpětnou interakćı, která zajǐst’uje přesněǰśı

vypov́ıdaj́ıćı hodnotu procesńı mapy skrze zpětnou vazbu dotazovaných [41].

2.1.3 Softwarový nástroj ARIS

Softwarový nástroj ARIS je určen pro modelováńı, dokumentaci, analýzu a

standardizaci proces̊u v souvislosti s procesńım modelováńım. Model je tvořen
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v objektově orientované databázi, která umožňuje prováděńı analýz a jednoduchou

aktualizaci všech již uvedených informaćı [40].

Procesńı mapy budou tvořeny konkrétně v programu ARIS Express 2,4b pomoćı

modelového typy BPMN diagram. Business Process Model and Notation (BPMN) je

standardńı grafická notace se zaměřeńım na modely podnikových proces̊u. Pro př́ıpad

operace katarakty bude využit model spolupráce. Tento model znázorňuje interakci

mezi dvěma nebo v́ıce entitami. Většinou obsahuje dva
”
bazény“ nebo v́ıce

”
bazén̊u“,

které reprezentuj́ı účastńıky procesu. Prostřednictv́ım BPMN lze zachytit mnoho

krok̊u, odpovědnost pracovńık̊u či výměnu zpráv mezi pracovńıky [41].

Základńı grafické prvky, které budou použ́ıvané při tvorbě procesńı mapy jsou

uvedeny následovně na obrázku (obr. 27):

+

[Text

po
zi

ce

Událost - začátek procesu

Událost - konec procesu

Aktivity - zachycují jednotlivé 
                     činnosti

Brány - rozvětvení či spojka

Sekvenční tok - spojení aktivit

Poznámka - komentář

Bazén - kategorizuje aktivity 
dle role určující zodpovědnost

Obr. 27: Základńı grafické prvky použ́ıvané v program ARIS Expres

Martina Černá 34 FBMI 2015/2016
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2.2 Řı́zeńı rizik

Obecně se rizikem rozumı́ nebezpeč́ı vzniku škody, ztráty, poškozeńı nebo zničeńı.

Ve zdravotnictv́ı je riziko pojem, který je úzce spojený se snahou zajistit bezpečnost

léčebné a ošetřovatelské péče. Riziko je tedy děj, který se může stát a pokud se stane,

tak bude výsledek děje negativně ovlivněn. Tedy tento dej můžeme chápat tak, že

s určitou pravděpodobnost́ı dojde k události, která se lǐśı od předpokládaného stavu

nebo vývoje. Každopádně by riziko nemělo být bráno jen jako pravděpodobnost, jelikož

zauj́ımá také kvantitativńı rozsah dané události [42, 43].

Analýza rizik je prvńım krokem procesu snižováńı rizik. Je chápána jako soubor

určitých úkon̊u, kterými je definováńı hrozeb, pravděpodobnost jejich uskutečněńı a

dopadu na aktiva, tedy určeńı rizik a jejich závažnosti [43].

Tato analýza je složena ze dvou krok̊u, kdy se nejprve provád́ı identifikace rizik

a následně docháźı ke stanoveńı jejich významnosti, což se řad́ı k nejd̊uležitěǰśı fázi

analýzy rizika [43, 44].

Navazuj́ıćı činnost́ı na analýzu rizik je ř́ızeńı rizik. Ř́ızeńı rizik je proces při kterém

se subjekt ř́ızeńı snaž́ı zabránit p̊usobeńı již existuj́ıćıch i budoućıch vliv̊u a navrhuje

řešeńı, která napomáhaj́ı snižovat účinek nežádoućıch faktor̊u a naopak umožňuj́ı

využ́ıt šanci p̊usobeńı pozitivńıch faktor̊u. Prvkem procesu ř́ızeńı rizik je rozhodovaćı

proces, který navazuje na analýzu rizik. Po zvážeńı daľśıch faktor̊u (ekonomických,

technických, sociálńıch) jsou vyv́ıjena analyzována a srovnávána možná preventivńı

a regulačńı opatřeńı. Následně jsou z nich vybrána ta, která existuj́ıćı riziko

minimalizuj́ı [43].

Ćılem ř́ızeńı rizik ve zdravotnictv́ı je sńıžit možnost nežádoućıch děj̊u, které

by mohly zp̊usobit poškozeńı zdrav́ı pacienta, zaměstnance, majetku či pověsti

zdravotnického zař́ızeńı. Dı́lč́ım ćılem je taktéž předejit́ı finančńım ztrátám, které

mohou být spojeny s nekvalitou provedeného zákroku a podobě soudńıch spor̊u [42].

2.2.1 Identifikace rizik

Ćılem identifikace rizik je źıskat soubor rizikových faktor̊u, které by mohly ovlivnit

výsledek procesu operace [44].

Na začátku je d̊uležité rozčleněńı procesu na užš́ı složky či aktivity. Toto rozčleněńı

umožňuje lepš́ı zaměřeńı myšleńı subjekt̊u, kteř́ı se pod́ılej́ı na identifikaci rizik a t́ım

zasáhnout do větš́ı hloubky problému, než v př́ıpadě, kdy se zabývaj́ı všemi hledisky

najednou. Minimalizuje se t́ım taktéž únik d̊uležitých aspekt̊u či problémů [44].

Následně docháźı k vlastńımu procesu identifikace rizik, kdy pro každou část dané

aktivity se kladou otázky typu: jaké faktory by mohly sńıžit nebo zvýšit úspěšné

dosažeńı ćıle (hledisko osob, času, finančńıch zdroj̊u)nebo kdy, kde a proč by se mohla

tato rizika mohla objevit, kdo by jimi mohl být postižen [44].

K identifikaci rizik lze využ́ıt určité nástroje, mezi které můžeme zařadit zařadit

např́ıklad pohovory s experty a skupinové diskuse nebo kognitivńı mapy, které tvoř́ı
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grafickou metodu zobrazeńı jednotlivých faktor̊u rizika a jejich vzájemných vazeb.

Rizikové faktory se zobrazuj́ı na list paṕır̊u a orientovanými spojnicemi se znač́ı jejich

vzájemné vazby. Na straně př́ıčiny vycháźı spojnice z faktoru rizika a šipka mı́̌ŕı

na faktor na straně dopadu rizika [44].

2.2.2 Stanoveńı významnosti rizik

Ke stanoveńı významnosti rizik může být využito expertńı hodnoceńı jehož nástrojem

je matice hodnoceńı rizik. Jedná se o hodnoceńı rizik pracovńıky, kteř́ı maj́ı

nezbytné zkušenosti a znalosti v dané oblasti. Podstatou této metody je, že se

významnost posuzuje pomoćı dvou hledisek. Jedná se o pravděpodobnost výskytu

rizika a o intenzitu negativńıho dopadu. Dané riziko je poté t́ım významněǰśı, č́ım

pravděpodobněǰśı je jeho výskyt a č́ım vyšš́ı je intenzita negativńıho dopadu tohoto

rizika na daný proces [44].

Expertńı hodnoceńı rizik můžeme rozdělit na dvě verze, a to na prvńı základńı, kdy

se jedná o kvalitativńı hodnoceńı, a na druhou vyšš́ı, kdy se jedná o semikvantitativńı

hodnoceńı [44].

Kvalitativńı hodnoceńı

Kvalitativńı metody jsou založeny na popisu závažnosti př́ıpadného dopadu a

na pravděpodobnosti, že nastane určitá událost. U těchto metod jsou rizika popsána

v určitém rozsahu. Mohou být obodována, slovně ohodnocen nebo u nich může být

určena pravděpodobnost [43].

Kvalitativńı hodnoceńı je založeno na grafickém znázorněńı matice hodnoceńı rizik.

Obvykle se využ́ıvá stupnice s pěti stupni intenzity negativńıho dopadu, kdy stupeň

hodnoceńı může být následuj́ıćı tab. 4 [44]:

Tab. 4: Stupnice hodnoceńı [44]

Stupeň Intenzita negativńıho dopadu/Pravděpodobnost výskytu

ZV Zvláště vysoká

V Vysoká

S Středńı

M Malá

VM Velice malá

Každé riziko bude t́ım významněǰśı, č́ım vyšš́ı je pravděpodobnost jeho výskytu a

intenzita negativńıho dopadu. Jednotlivá rizika je možno rozdělit do určitých skupin

v závislosti na pravděpodobnosti výskytu a intenzitě negativńıho dopadu. Většinou

jsou použ́ıvané tři skupiny rizik, které jsou následně graficky a barevně znázorněny

v matici hodnoceńı rizik tab. 5 [44]:
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1. Skupina nejvýznamněǰśıch rizik (zelená barva)

2. Skupina rizik středně významných (modrá barva)

3. Skupina rizik málo významných (žlutá barva)

Tab. 5: Matice hodnoceńı rizik

Intenzita negativńıch faktor̊u

VM M S V ZV
P

ra
v
d
ěp

o
d
ob

n
os

t ZV

V

S

M

VM

Semikvantitativńı hodnoceńı

Pomoćı semikvantitativńıho hodnoceńı lze dospět expertně k č́ıselnému

vyjádřeńı významnosti jednotlivých rizik. Je tedy nutné k jednotlivým stupň̊um

pravděpodobnosti i intenzity přǐradit č́ıselné ohodnoceńı. Ohodnoceńı významnosti

každého rizika je pak stanoveno jako součin ohodnoceńı pravděpodobnosti jeho výskytu

a ohodnoceńı negativńıho dopadu. Lineárńı stupnici voĺıme v př́ıpadě č́ıselného

ohodnoceńı pravděpodobnosti výskytu rizik viz. tab. 6. Pro č́ıselné ohodnoceńı intenzity

negativńıch dopad̊u voĺıme stupnici nelineárńı, např́ıklad stupnici mocninou 1,2, 4, 8,

16, kdy ohodnoceńı každého stupně je dvojnásobkem ohodnoceńı předchoźıho stupně.

Součin č́ısel poté nabývá hodnot v intervalu od 1 do 80, kdy nejméně významné

Tab. 6: Pravděpodobnost výskytu rizika [43]

Stupeň % za rok Slovńı vyjádřeńı

1 0 - 5 Prakticky nepravděpodobné

2 5 - 20 Málo pravděpodobné

3 20 - 50 Př́ıležitostné

4 50 - 70 Pravděpodobné až časté

5 70 - 100 Velmi časté

riziko s velice malou pravděpodobnost́ı výskytu i intenzitou negativńıho dopadu má

ohodnoceńı 1 x 1 = 1 a nejvýznamněǰśı riziko se zvláště vysokou pravděpodobnost́ı
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výskytu a intenzitou negativńıho dopadu pak ohodnoceńı 5 x 16 = 80. Výsledná matice

je znázorněna v tab. 7 [44].

Kvantitativńı ohodnoceńı významnosti faktor̊u rizika lze využ́ıt k uspořádáńı

rizik od nejvýznamněǰśı k nejméně významným rizik̊um. Dále pak k rozčleněńı rizik

do skupin, které jsou znázorněny barevně v tab. 7. Žlutá barva znázorňuje skupinu

nejméně významných rizik a jedná se o hodnoceńı 1 až 10, modře je zobrazena skupina

středně významných rizik (hodnoceńı 10 až 30) a zeleně jsou označena rizika skupiny

nejvýznamněǰśıch rizik (hodnoceńı vyšš́ı než 30). Kvantitativńı ohodnoceńı může být

taktéž využito ke stanoveńı celkového rizika procesu jako součtu č́ıselného ohodnoceńı

významnosti všech rizik.

Tab. 7: Čı́selné ohodnoceńı významnosti rizik

Ohodnoceńı Ohodnoceńı intenzity negativńıch dopad̊u

pravděpodobnost́ı 1 2 4 8 16

5 5 10 20 40 80

4 4 8 16 32 64

3 3 6 12 24 48

2 2 4 8 16 32

1 1 2 4 8 16

2.3 Metody analýzy a ř́ızeńı rizika

V technické praxi se můžeme setkat s řadou metod pro analýzu rizik, jako je např́ıklad

metoda předběžného posouzeńı nebezpeč́ı (PHA), analýza stromu poruch (FTA) nebo

analýza stromu událost́ı. Na základě současného stavu problematiky byla pro tuto práci

vybrána analýza zp̊usob̊u poškozeńı a účink̊u (FMEA), která prověřuje všechny možné

př́ıčiny selháńı jednotlivých část́ı procesu [43].

2.3.1 FMEA

Analýza možnost́ı vzniku a následk̊u selháńı (FMEA) je metoda identifikováńı a

prevence potenciálńıch pochybeńı či selháńı. Tato metoda se snaž́ı nalézt odpovědi

na dvě otázky, které zńı
”
proč procesy selhávaj́ı“ a

”
jak můžeme procesy učinit

spolehlivěǰśımi“. Ćılem této metody je analýza všech část́ı sledovaného procesu

za účelem objeveńı potenciálu pro jeho selháńı. Součást́ı je také vyhodnoceńı možných

následk̊u selháńı a možného vlivu selháńı na celý systém [42].

FMEA analýza může být řešena ze dvou pohled̊u, a to jako analýza výrobku,

nebo analýza procesu. V rámci této práce bude zpracována analýza procesu. Jedná

se o metodu, která zkoumá proč selhávaj́ı procesy, přesněji zbytečná složitost proces̊u,
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ned̊uslednost, nereálné časové limity nebo závoslost na lidském faktoru. FMEA analýza

se soustřed́ı předevš́ım na ty procesy, které jsou vysoce rizikové a u kterých se

předpokládá velká pravděpodobnost selháńı a chyb. V pr̊uběhu analýzy procesu jsou

kladeny následuj́ıćı otázky [42]:

• Co může v procesu selhat?

• Jak d̊uležité může být toto selháńı, co může zp̊usobit za škody?

• Jaké kroky muśı být podniknuty, aby bylo zabráněno př́ıpadnému selháńı?

Analýza FMEA má v praxi následuj́ıćı fáze [42]:

1. Sestaveńı týmu, který je složen z odborných pracovńık̊u.

Jedná se o zaměstnance, kteř́ı znaj́ı d̊ukladně celý analyzovaný proces a jsou

ochotni se aktivně zapojit do řešeńı daného problému.

2. Zvoleńı procesu, který má být ćılem prověřeńı.

Péče o pacienta je složena z mnoha krok̊u a možnost pochybeńı je úměrná s jejich

počtem. Daľśım zásadńım faktorem možnosti pochybeńı je rychlost, s kterou

na sebe jednotlivé kroky navazuj́ı. Za vysoce rizikové procesy se považuj́ı ty,

které jsou závislé na intelektuálńıch schopnostech či mimořádných dovednostech

jednotlivých člen̊u týmu.

3. Źıskáńı všech možných informaćı týkaj́ıćıch se daného procesu.

Přesná identifikace jednotlivých krok̊u v celém procesu a jejich grafické

znázorněńı.

4. Provedeńı analýzy př́ıpadných rizik.

Analýza př́ıpadných rizik je d̊uležitá část celého procesu FMEA a je složena

z několika krok̊u, které jsou znázorněny ve vývojovém diagramu (obr. 28). Mı́ru

rizika (RPN) stanov́ıme vynásobeńım bodového ohodnoceńı závažnosti následk̊u,

pravděpodobnosti výskytu selháńı a pravděpodobnosti odhaleńı selháńı [42].

5. Navržeńı možných př́ıčin předpokládaného selháńı za pomoci následuj́ıćıch

otázek [42]:

• Chyb́ı v procesu bezpečnostńı opatřeńı? Jaké?

• Jaké podmı́nky či situace iniciuj́ı selháńı?

• Pokud dojde k selháńı, proč nejde zabránit poškozeńı pacienta?

• Nastává častěǰśı výskyt selháńı v určitém čase, za určitých podmı́nek?

Po určeńı základńıch př́ıčin selháńı by měly být hledány zp̊usoby, jak selháńım

předej́ıt [42].
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Vyhodnocení závažnosti 
následků

Určení pravděpodobnosti
výskytu selhání

Identi�kace následků
selhání

Stanovení míry 
rizika

Určení pravděpodobnosti
odhalení selhání

Analýza
případných

rizik

Identi�kace potenciálu 
pro selhání 

Obr. 28: Postup analýzy př́ıpadných rizik [42]

6. Vyhodnoceńı účinnosti navržených opatřeńı

Primárńım výstupem analýza FMEA je seznam možných selháńı, mechanismů

selháńı a d̊usledk̊u každého kroku procesu. Součást́ı jsou taktéž informace o př́ıčinách

selháńı pro proces jako celek [45].
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3 Výsledky

Kapitola výsledky shrnuje vytvořené procesńı mapy, které popisuj́ı čtyři varianty

operace katarakty. Dále je zde uvedena analýza rizik, která byla rozdělena

na identifikaci hlavńıch rizik zanesených do matice rizik a analýzu FMEA. Ekonomická

část výsledk̊u je zaměřena na kalkulaci výkonu operace katarakty, na úhradu

od zdravotńı pojǐst’ovny a na následné ekonomické porovnáńı standardńı ultrazvukové

metody a metody při využit́ı navigačńıho systému Verion.

3.1 Mapy procesu operace katarakty

Operace katarakty může být provedena několika variantami. Může se jednat o operaci

s využit́ım ultrazvuku nebo femtosekundového laseru. Daľśı možnost́ı je využit́ı

ultrazvuku s navigačńım systémem Verion a taktéž využit́ı femtosekundového laseru

s t́ımto navigačńım systémem.

Pomoćı softwarového nástroje ARIS byly vytvořeny procesńı mapy, které

přehledně znázorňuj́ı jednotlivé varianty operace katarakty i návaznosti a provázanosti

jednotlivých proces̊u. Jednotlivé procesy jsou popsány v teoretickém základu práce

v kapitole 1.1.5. Dále je v procesńıch mapách uvedeno, která osoba (chirurg,

sestra/optometrista) nebo př́ıstroj (laser, Verion digitálńı marker, Verion referenčńı

jednotka) daný proces provád́ı a pr̊uměrný čas každého procesu, který je pouze

orientačńı. Čas je uveden jen pro konečné srovnáńı jednotlivých variant operace

katarakty, jelikož může být ovlivněn mnoho parametry, mezi které může být např́ıklad

zařazena zručnost chirurga nebo možné komplikace během operace.

Před každou operaćı šedého zákalu je provedeno vyšetřeńı interńım lékařem.

Toto vyšetřeńı je uskutečněno v rámci kontroly celkového stavu pacienta, avšak je

považováno téměř za nadbytečné, jelikož neexistuje kontraindikace k tomuto typu

operace. Následuje vstupńı vyšetřeńı, kdy je pacientovi změřena biometrie a pacient je

poučen o možnostech operace a typech nitroočńıch čoček.

Prvńı variantou operace katarakty je možnost využit́ı ultrazvuku (obr. 29).

Zdravotńı sestra nebo optometrista změř́ı pacienta na keratometru a biometru.

Následně źıskaná data ručně přepisuje do kalkulátoru IOL, ve kterém chirurg zvoĺı

vzorec k výpočtu IOL a následně vybere vhodnou IOL. Zdravotńı sestra připrav́ı

pacienta k operaci a znecitliv́ı mu oko určené k operaci topickou anestézíı. Následuje

samotná část chirurgické operace, která se skládá z incize, aplikace viskoelastického

materiálu, keratotomie, kapsulorexe, hydrodisekce, hydrodelineace, fakoemulzifikace a

odsát́ı viscoelastického materiálu. Následně prob́ıhá současně aspirace a irigace, znovu

se aplikuje viskoelastický materiál a implantuje se IOL. V závěru operace se odsaje

viskoelastický materiál, pacient je ošetřen a propuštěn. Celkový orientačńı čas této

varianty operace je 26 minut.

Druhá možnost operace šedého zákalu je využit́ı femtosekundového laseru (obr. 30).
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Tato varianta se od využit́ı ultrazvuku lǐśı t́ım, že po výběru IOL následuje upevněńı

a centrace pacientova oka. Chirurg si nastav́ı poč́ıtačový program pro jednotlivé části

laserové operace a může tak ještě upravit operačńı plán. Poté laser provede kapsulorexi,

keratotomii, fragmentaci a pokud je nutno upravit astigmatickou vadu, tak následuj́ı

ještě rohovkové a arkuátńı řezy. Následně přijde na řadu chirurgická část operace, kdy

dojde k otevřeńı řezu, aplikuje se viskoelastický materiál, odstrańı se předńı kapsula,

provede se hydrodisekce, fakoemulzifikace, implantuje se IOL a odsaje se viskoelastický

materiál. Celkový orientačńı čas laserové operace je 30 minut 30 sekund.

Třet́ı procesńı mapa (obr. 31) znázorňuje operaci katarakty ultrazvukem s využit́ım

navigačńıho systému Verion. Tato varianta operace se od standardńı ultrazvukové

lǐśı t́ım, že zdravotńı sestra či optometrista změř́ı pacientovi biometrii a naměřená

data jsou transferována do referenčńı jednotky Verion. Tato referenčńı jednotka

následně v jednom kroku změř́ı pacientovi keratometrii, pozici a pr̊uměr limbu,

horizontálńı vzdálenost od limbu k limbu, pupilometrii, pozici korneálńıho reflexu a

excentricitu zrakové osy. Z těchto naměřených dat vznikne digitálńı referenčńı obraz

oka, který slouž́ı k přesné identifikaci pacientova oka. Následně dojde k výpočtu IOL

a výpočtu optimálńıho umı́stěńı incize a SIA. Prostřednictv́ım digitálńıho markeru

Verion je vytvořena datová matice, která je pomoćı USB disku nebo LAN přenesena

do mikroskopu. Následuj́ı stejné kroky chirurgické operace jako v prvńı variantě, ale

současně je chirurg naváděn pomoćı digitálńıho referenčńıho obrazu, který umožňuje

záznam a sledováńı operace v reálném čase. Celkový orientačńı čas této varianty operace

je 29 minut 40 sekund.

Posledńı variantou kataraktové operace je využit́ı femtosekundového laseru

ve spolupráci s navigačńım systémem Verion (obr. 32). Jedná se procesy, které jsou

již popsány v předchoźıch dvou kroćıch. S rozd́ılem toho, že naměřené hodnoty

jsou převedeny do femtosekundového laseru pomoćı USB disku nebo LAN. Celkový

orientačńı čas laserové operace je 34 minut 10 sekund.

Pro porovnáńı délky operace jednotlivých variant je uvedena v tab. 8.

Tab. 8: Porovnáńı délky operace ve čtyřech variantách

Typ operace Čas [min]

Ultrazvuk 26:00

Fentosekundový laser 30:30

Ultrazvuk a Verion 31:40

Femtosekundový laser a Verion 36:10
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Obr. 29: Mapa procesu operace katarakty pomoćı ultrazvuku
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Č

ern
á
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Obr. 30: Mapa procesu operace katarakty s využit́ım femtosekundového laseru
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Obr. 31: Mapa procesu operace katarakty pomoćı ultrazvuku s využit́ım navigačńıho systému Verion
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Č

ern
á
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YObr. 32: Mapa procesu operace katarakty pomoćı femtosekundového laseru s využit́ım navigačńıho systému Verion
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3.2 Analýza a ř́ızeńı rizik 3 VÝSLEDKY

3.2 Analýza a ř́ızeńı rizik

Pro část analýzy a ř́ızeńı rizik byla vytvořena matice rizik, která shrnuje hlavńı rizika

procesu operace katarakty a hodnot́ı rizika podle významnosti. Dále byla provedena

analýza FMEA pro přesný popis možných rizik u jednotlivých část́ı procesu operace

katarakty a vyhodnoceńı možných následk̊u selháńı.

3.2.1 Matice rizik

V rámci analýzy rizik bylo identifikováno deset hlavńıch rizik, která se mohou

objevit během standardńı ultrazvukové operace šedého zákalu. Tato rizika byla nejprve

ohodnocena kvalitativně (tab. 9) podle stupnice hodnoceńı uvedené v metodice 2.2.2

(tab. 4) a poté byla zanesena do matice rizik (tab. 10).

Tab. 9: Kvalitativńı ohodnoceńı rizik

Č. rizika Popis rizika
Intenzita neg. Pravděpodobnost

faktor̊u výskytu

R1
Chyba při manuálńım

ZV S
zadáváńı dat

R2
Špatně zvolený vzorec

S S
určený k výpočtu čočky

R3
Záměna vstupńıch dat

V M
k výběru IOL

R4 Záměna pacienta ZV M

R5 Záměna oka ZV V

R6 Nepravidelná kapsulorexe V V

R7 Chybná lokalizace řezu V ZV

R8 Př́ılǐs hluboký nebo dlouhý řez M S

R9 Nepřesné umı́stěńı čočky V S

R10 Zhoršeńı vizu operovaného oka ZV M

V matici rizik (tab. 10) neńı zaneseno žádné riziko ve skupině málo významných

rizik, šest rizik je vyznačeno ve skupině středně významných rizik a čtyři rizika jsou

uvedena ve skupině nejvýznamněǰśıch rizik.

Při využit́ı semikvantitativńıho hodnoceńı významnosti rizik podle tab. 7 uvedené

v kapitole 2.2.2 je přǐrazeno k jednotlivým rizik̊um bodové ohodnoceńı. Rizika tak

mohou být srovnána podle počtu źıskaných bod̊u od rizik nejméně významných

po rizika nejv́ıce významná, což je znázorněno v tab. 11. Nejméně významné riziko je

tedy riziko R8 (př́ılǐs hluboký nebo dlouhý řez) a nejv́ıce závažné je riziko R5 (záměna

oka).
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Tab. 10: Matice hodnoceńı rizik

Intenzita negativńıch faktor̊u

VM M S V ZV

P
ra

v
d
ěp

o
d
ob

n
os

t ZV R7

V R6 R5

S R8 R2 R9 R1

M R3 R4

VM R10

Tab. 11: Seřazeńı rizik podle významnosti

Č́ıslo rizika Bodové hodnoceńı

R8 6

R2 12

R3 16

R10 16

R9 24

R4 32

R6 32

R7 40

R1 48

R5 64

3.2.2 FMEA

Na základě toho, že v matici rizik byla zařazena čtyři rizika do skupiny

nejvýznamněǰśıch rizik, tedy nepřijatelných, byla provedena analýza FMEA.

Nejprve byl sestaven tým čtyř odborných pracovńık̊u, kteř́ı jsou aktivně zapojeni

v rámci procesu. Jedná se o dva očńı chirurgy, jednoho optometristu a jednoho

biomedićınského inženýra, který se zabývá navigačńım systémem Verion.

Poté byl stanoven daný proces. Jedná se o proces operace katarakty, který byl

rozdělen na čtyři varianty podle zp̊usobu provedeńı dané operace - operace s využit́ım

ultrazvuku nebo femtosekundového laseru, využit́ı ultrazvuku s navigačńım systémem

Verion a využit́ı femtosekundového laseru s t́ımto navigačńım systémem.

Následně byly identifikovány jednotlivé kroky v celém procesu, které byly graficky

znázorněny v mapách proces̊u uvedených v kapitole 3.1 konkrétně na obr. 29, 30, 31, 32.

Daľśım krokem analýzy FMEA bylo provedeńı analýzy př́ıpadných rizik, v rámci

které byly identifikovány projevy a následky daných proces̊u. Poté byla č́ıselně

ohodnocena závažnost, výskyt a odhaleńı daného rizika podle předem stanoveného
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kvalitativńıho hodnoceńı, které je uvedeno v tab. 12. V posledńı kroku této části bylo

stanoveno RPN vynásobeńım jednotlivých bod̊u závažnosti, výskytu a odhaleńı. Č́ısla

RPN byla následně rozdělena do tř́ı skupin podle stanoveného rozsahu (tab. 13).

Tab. 12: Hodnoceńı závažnosti, výskytu a odhaleńı hodnot rizik

Hodnota rizika Závažnost Hodnoceńı

1 Zanedbatelná Bez vlivu na funkčnost

2 Nı́zká Zanedbatelný nebo malý vliv na funkčnost

3 Středńı Ovlivňováńı nebo narušovańı funkčnosti

4 Varovná
Ohrožeńı funkčnosti/bezpečnosti,

projevy nefunkčnosti

5 Vysoká Nefunkčnost nebezpečnost

Hodnota rizika Výskyt Hodnoceńı

1 Zanedbatelné < 1/10000

2 Nı́zké 1/1000

3 Středńı 1/100

4 Varovné 1/10

5 Vysoké > 1/10

Hodnota rizika Odhaleńı Hodnoceńı

5 Zanedbatelné Nezjistitelná

4 Malé Zjistitelná po ukončeńı procesu

3 Středńı Zjistitelná jen v určité části procesu

2 Uspokojivé Zjistitelná v jednotlivých stupńıch

1 Velké Zjistitelná kdykoli

Analýza př́ıpadných rizik je znázorněna v tab. 14 pro variantu použit́ı ultrazvuku.

Celkové RPN zde bylo stanoveno na 894. Bylo zjǐstěno, že mezi nejrizikověǰśı část

operace patř́ı kapsulorexe, u které bylo stanoveno RPN 100 a dále samotná implantace

IOL, kde je RPN 64. Do středńı skupiny rizik byly zařazeny následuj́ıćı procesy:

přepis naměřených dat, výběr IOL, př́ıprava k operaci, kdy může doj́ıt k záměně oka,

incize, keratotomie, hydrodicekce, fakoemulzifikace a aspirace s irigaćı, kdy může být

nedokonale odsáté jádro.

Tab. 13: Rozsah RPN

Rozsah RPN Skupina rizik
1 - 20 zanedbatelné riziko
20 - 60 středńı riziko

60 a v́ıce vysoké riziko
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V tab. 15 je znázorněna analýza př́ıpadných rizik pro variantu použit́ı

femtosekundového laseru. Celkové RPN zde bylo stanovena na 403. Již zde neńı

žádná skupina vysokých rizik. Mezi středńı rizika byl zařazen přepis naměřených dat,

záměna oka, centrace oka, hydrodisekce a samotná implantace IOL. Ostatńı rizika jsou

ve skupině zanedbatelných.

V tab. 16 je uvedena analýza př́ıpadných rizik pro variantu použit́ı ultrazvuku

při využit́ı navigačńıho systému Verion. Celkové RPN je 415. Do skupina středńıch

rizik byla zařazena kapsulorexe, hydrodisekce a fakoemulzifikace. Nevyskytuje se zde

žádná skupina vysokých rizik.

V posledńı analýze př́ıpadných rizik (tab. 17) pro variantu použit́ı

femtosekundového laseru při využit́ı navigačńıho systému Verion bylo stanoveno

RPN 242. Jsou zde pouze dvě středńı rizika a to hydrodisekce a fakoemulzifikace.

Ostatńı procesy operace jsou ve skupině zanedbatelných rizik.
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Tab. 14: FMEA - operace katarakty pomoćı ultrazvuku

Proces Projevy Následky Závažnost Výskyt Odhaleńı RPN Opatřeńı

Změřeńı biometrie Měř́ıćı chyba př́ıstroje Nepřesná data k výpočtu IOL 3 1 4 12 1)

Změřeni keratometrie Měř́ıćı chyba př́ıstroje Nepřesná data k výpočtu IOL 3 1 4 12 1)

Přepis naměřených dat Chyba při přepisu dat Nepřesná data k výpočtu IOL 4 3 3 36 2),3)

Použit́ı vhodného vzorce
Nevhodně zvolený vzorec Špatný výpočet IOL 2 2 5 2),6)

pro výpočet IOL
20

Výběr IOL Záměna vstupńıch dat Jiný typ IOL 4 2 4 32 2),3)

Př́ıprava k operaci
Záměna oka Operované druhé oko 4 3 4 48 2),4))

Záměna pacienta Operovaný jiný pacient 5 1 4 20 5)

Topická anestézie oka Nedostatečná anestezie Citlivost oka, pohyby oka 3 2 3 18 7),8)

Incize(řez podle Mackoola)

Nesprávná pozice řezu Astigmatismus 3 4 4 48 8),9),12)

Př́ılǐs dlouhý řez Menš́ı pevnost - filtrace operačńı ránou 2 4 3 24 8),9)

Př́ılǐs hluboký řez Krváceńı 2 3 3 18 8),9)

Aplikace Nesprávné množstv́ı
Poškozeńı endotelu rohovky, vznik synerchíı 3 1 4 7)

viskoelastického materiálu aplikovaného materiálu
12

Keratotomie

Chybná lokace řezu Nežádoućı astigmatismus 3 4 4 48 8),9),12)

Př́ılǐs dlouhý řez Nežádoućı astigmatismus 3 4 4 48 8),9)

Př́ılǐs hluboký řez Krváceńı, infekce, narušeńı slzného filmu 3 4 4 48 8),9)

Kapsulorexe

Nepřesnost kulatého výseku
Špatná poloha IOL, nestabilita IOL, decen-

4 5 5 8),9),12)
trace a náklon, horš́ı předozadńı pozice čočky

100

Př́ılǐs velká či malá kapsulorexe
Špatná poloha IOL, nestabilita IOL, decen-

4 4 4 8),9),12)
trace a náklon, horš́ı předozadńı pozice čočky

64

Hydrodisekce Přimknut́ım kortexu k epinukleu Ruptura zadńıho pouzdra čočky 5 2 3 30 13)

Fakoemulsifikace

Vysoká ultrazvuková energie Ztráta endotelových buněk,
3 2 4 8)

zvýšená traumatizace oka
24

Rozmělněńı jádra na velké části Komplikované odsát́ı část́ı 2 4 3 24 8)

Aspirace a irigace
Špatný poměr aspirace - irigace Změna tlaku v oku 2 1 3 6 13)

Nedokonale odsáté jádro Druhotný zákal 3 3 4 36 12)

Implantace IOL

Kontaminace čočky Zánět 5 1 4 20 14),15)

Nepřesné natočeńı čočky Zhoršený vizus u torické čočky 4 4 4 64 12)

Špatné umı́stěńı IOL Sférická aberace, oslněńı,
4 4 4 12)

horš́ı kontrastńı citlivost
64

Odsát́ı viskoelastického
Nedokonalé odsát́ı Zvýšeńı nitroočńıho tlaku 3 2 3 13)

materiálu
18

1) Pravidelná kontrola př́ıstroje, 2) Referenčńı jednotka Verion, 3) Několikanásobná kontrola dat, 4) Řádné označeńı operovaného oka, 5) Řádné označeńı operovaného pacienta 6) Ověřený kalkulátor,

7) Kontrola aplikovaného množstv́ı látky, 8) Femtosekundový laser 9) Zkušený chirurg 10) Možnost chirurgické metody 11) Použit́ı navigačńıho systému Verion

12) Digitálńı marker Verion - sledováńı oka v reálném čase, 13) Zvýšená opatrnost 14)Dostatečná sterilizace nástroj̊u 15) Kvalitńı materiál IOL

M
artin

a
Č
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Tab. 15: FMEA - operace katarakty pomoćı femtosekundového laseru

Proces Projevy Následky Závažnost Výskyt Odhaleńı RPN Opatřeńı

Změřeńı biometrie Měř́ıćı chyba př́ıstroje Nepřesná data k výpočtu IOL 3 1 4 12 1)

Změřeni keratometrie Měř́ıćı chyba př́ıstroje Nepřesná data k výpočtu IOL 3 1 4 12 1)

Přepis naměřených dat Chyba při přepisu dat Nepřesná data k výpočtu IOL 4 3 3 36 2),3)

Použit́ı vhodného vzorce
Nevhodně zvolený vzorec Špatný výpočet IOL 2 2 5 2),6)

pro výpočet IOL
20

Výběr IOL Záměna vstupńıch dat Jiný typ IOL 4 2 4 32 2),3)

Př́ıprava k operaci
Záměna oka Operované druhé oko 4 3 4 48 2),4)

Záměna pacienta Operovaný jiný pacient 5 1 4 20 2),5)

Topická anestézie oka Nedostatečná anestezie Citlivost oka, pohyby oka 3 2 3 18 7)

Upevněńı oka Oddokováńı oka Nedokončeńı části laserové operace 1 3 1 3 10)

Centrace oka Nepřesná centrace Špatná pozice laserového paprsku 4 2 4 32 11)

Kapsulorexe

Nepřesnost kulatého výseku
Špatná poloha IOL, nestabilita IOL, decen-

3 1 1 12)
trace a náklon, horš́ı předozadńı pozice čočky

3

Př́ılǐs velká či malá kapsulorexe
Špatná poloha IOL, nestabilita IOL, decen-

3 1 1 12)
trace a náklon, horš́ı předozadńı pozice čočky

3

Keratotomie

Chybná lokace řezu Nežádoućı astigmatismus 3 1 1 3 12)

Př́ılǐs dlouhý řez Nežádoućı astigmatismus 3 1 1 3

Př́ılǐs hluboký řez Krváceńı, infekce, narušeńı slzného filmu 3 1 1 3

Rohovkové a arkuátńı řezy Nepřesnost řezu Nežádoućı astigmatismus 3 1 1 3

Aplikace Nesprávné množstv́ı
Poškozeńı endotelu rohovky, vznik synerchíı 3 1 4 7)

viskoelastického materiálu aplikovaného materiálu
12

Hydrodisekce Přimknut́ım kortexu k epinukleu Ruptura zadńıho pouzdra čočky 5 2 3 30 13))

Fakoemulsifikace Nedokonalé odsát́ı jádra Druhotný zákal 3 2 4 24 13)

Implantace IOL

Kontaminace čočky Zánět 5 1 4 20 14),15)

Nepřesné natočeńı čočky Zhoršený vizus u torické čočky 4 1 4 16 12)

Špatné umı́stěńı IOL Sférická aberace, oslněńı,
4 2 4 12)

horš́ı kontrastńı citlivost
32

Odsát́ı viskoelastického
Nedokonalé odsát́ı Zvýšeńı nitroočńıho tlaku 3 2 3 13)

materiálu
18

1) Pravidelná kontrola př́ıstroje, 2) Referenčńı jednotka Verion, 3) Několikanásobná kontrola dat, 4) Řádné označeńı operovaného oka, 5) Řádné označeńı operovaného pacienta 6) Ověřený kalkulátor,

7) Kontrola aplikovaného množstv́ı látky, 8) Femtosekundový laser 9) Zkušený chirurg 10) Možnost chirurgické metody 11) Použit́ı navigačńıho systému Verion

12) Digitálńı marker Verion - sledováńı oka v reálném čase, 13) Zvýšená opatrnost 14)Dostatečná sterilizace nástroj̊u 15) Kvalitńı materiál IOL
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Tab. 16: FMEA - operace katarakty pomoćı ultrazvuku při využit́ı navigačńıho systému Verion

Proces Projevy Následky Závažnost Výskyt Odhaleńı RPN Opatřeńı

Změřeńı biometrie Měř́ıćı chyba př́ıstroje Nepřesná data k výpočtu IOL 3 1 4 12 1)

Transfer dat Chyba při přenosu dat Nepřesná data k výpočtu IOL 4 1 1 4 1)

Použit́ı referenčńı
Měř́ıćı chyba př́ıstroje Nepřesná data k výpočtu IOL 3 1 4 1)

jednotky Verion
12

Výpočet IOL Nevhodně zvolený vzorec Nepřesná data k výpočtu IOL 2 1 5 10

Přenos obrazu
Chyba při přenosu dat Nepřesný plán operace 4 1 1

do mikroskopu
4

Př́ıprava k operaci
Záměna oka Operované druhé oko 4 1 1 4

Záměna pacienta Operovaný jiný pacient 5 1 1 5

Topická anestézie oka Nedostatečná anestezie Citlivost oka, pohyby oka 3 2 3 18 7)

Incize(řez podle Mackoola)

Nesprávná pozice řezu Astigmatismus 3 1 4 12 8),9)

Př́ılǐs dlouhý řez Menš́ı pevnost - filtrace operačńı ránou 2 1 3 6 8),9)

Př́ılǐs hluboký řez Krváceńı 2 1 3 6 8),9)

Aplikace Nesprávné množstv́ı
Poškozeńı endotelu rohovky, vznik synerchíı 3 1 4 7)

viskoelastického materiálu aplikovaného materiálu
12

Keratotomie

Chybná lokace řezu Nežádoućı astigmatismus 3 1 4 12 8),9)

Př́ılǐs dlouhý řez Nežádoućı astigmatismus 3 1 4 12 8),9)

Př́ılǐs hluboký řez Krváceńı, infekce, narušeńı slzného filmu 3 1 4 12 8),9))

Kapsulorexe

Nepřesnost kulatého výseku
Špatná poloha IOL, nestabilita IOL, decen-

4 3 4 8),9)
trace a náklon, horš́ı předozadńı pozice čočky

48

Př́ılǐs velká či malá kapsulorexe
Špatná poloha IOL, nestabilita IOL, decen-

4 3 4 8),9)
trace a náklon, horš́ı předozadńı pozice čočky

48

Hydrodisekce Přimknut́ım kortexu k epinukleu Ruptura zadńıho pouzdra čočky 5 2 3 30 13)

Fakoemulsifikace

Vysoká ultrazvuková energie Ztráta endotelových buněk,
3 2 4 8)

zvýšená traumatizace oka
24

Rozmělněńı jádra na velké části Komplikované odsát́ı část́ı 2 4 3 24 8)

Aspirace a irigace
Špatný poměr aspirace - irigace Změna tlaku v oku 2 1 3 6 13)

Nedokonale odsáté jádro Druhotný zákal 3 2 4 24 13)

Implantace IOL

Kontaminace čočky Zánět 5 1 4 20 14), 15))

Nepřesné natočeńı čočky Zhoršený vizus u torické čočky 4 1 4 16

Špatné umı́stěńı IOL Sférická aberace, oslněńı,
4 1 4

horš́ı kontrastńı citlivost
16

Odsát́ı viskoelastického
Nedokonalé odsát́ı Zvýšeńı nitroočńıho tlaku 3 2 3 13)

materiálu
18

1) Pravidelná kontrola př́ıstroje, 2) Referenčńı jednotka Verion, 3) Několikanásobná kontrola dat, 4) Řádné označeńı operovaného oka, 5) Řádné označeńı operovaného pacienta 6) Ověřený kalkulátor,

7) Kontrola aplikovaného množstv́ı látky, 8) Femtosekundový laser 9) Zkušený chirurg 10) Možnost chirurgické metody 11) Použit́ı navigačńıho systému Verion

12) Digitálńı marker Verion - sledováńı oka v reálném čase, 13) Zvýšená opatrnost 14)Dostatečná sterilizace nástroj̊u 15) Kvalitńı materiál IOL
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ı

rizik
3

V
Ý
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Tab. 17: FMEA - operace katarakty pomoćı femtosekundového laseru při využit́ı navigačńıho systému Verion

Proces Projevy Následky Závažnost Výskyt Odhaleńı RPN Opatřeńı

Změřeńı biometrie Měř́ıćı chyba př́ıstroje Nepřesná data k výpočtu IOL 3 1 4 12 1)

Transfer dat Chyba při přenosu dat Nepřesná data k výpočtu IOL 4 1 1 4 1)

Použit́ı referenčńı
Měř́ıćı chyba př́ıstroje Nepřesná data k výpočtu IOL 3 1 4 1)

jednotky Verion
12

Výpočet IOL Nevhodně zvolený vzorec Špatný výpočet IOL 2 1 5 10

Přenos obrazu
Chyba při přenosu dat Nepřesný plán operace 4 1 1

do laseru
4

Př́ıprava k operaci
Záměna oka Operované druhé oko 4 1 1 4

Záměna pacienta Operovaný jiný pacient 5 1 1 5

Topická anestézie oka Nedostatečná anestezie Citlivost oka, pohyby oka 3 2 3 18 7)

Upevněńı oka Oddokováńı oka Nedokončeńı části laserové operace 1 3 1 3 10)

Centrace oka Nepřesná centrace Špatná pozice laserového paprsku 4 1 4 16

Kapsulorexe

Nepřesnost kulatého výseku
Špatná poloha IOL, nestabilita IOL, decen-

3 1 1
trace a náklon, horš́ı předozadńı pozice čočky

3

Př́ılǐs velká či malá kapsulorexe
Špatná poloha IOL, nestabilita IOL, decen-

3 1 1
trace a náklon, horš́ı předozadńı pozice čočky

3

Keratotomie

Chybná lokace řezu Nežádoućı astigmatismus 3 1 1 3

Př́ılǐs dlouhý řez Nežádoućı astigmatismus 3 1 1 3

Př́ılǐs hluboký řez Krváceńı, infekce, narušeńı slzného filmu 3 1 1 3

Rohovkové a arkuátńı řezy Nepřesnost řezu Nežádoućı astigmatismus 3 1 1 3

Aplikace Nesprávné množstv́ı
Poškozeńı endotelu rohovky, vznik synerchíı 3 1 4 7)

viskoelastického materiálu aplikovaného materiálu
12

Hydrodisekce Přimknut́ım kortexu k epinukleu Ruptura zadńıho pouzdra čočky 5 2 3 30 13))

Fakoemulsifikace Nedokonalé odsát́ı jádra Druhotný zákal 3 2 4 24 13)

Implantace IOL

Kontaminace čočky Zánět 5 1 4 20 14),15)

Nepřesné natočeńı čočky Zhoršený vizus u torické čočky 4 1 4 16

Špatné umı́stěńı IOL Sférická aberace, oslněńı,
4 1 4

horš́ı kontrastńı citlivost
16

Odsát́ı viskoelastického
Nedokonalé odsát́ı Zvýšeńı nitroočńıho tlaku 3 2 3 13)

materiálu
18

1) Pravidelná kontrola př́ıstroje, 2) Referenčńı jednotka Verion, 3) Několikanásobná kontrola dat, 4) Řádné označeńı operovaného oka, 5) Řádné označeńı operovaného pacienta 6) Ověřený kalkulátor,

7) Kontrola aplikovaného množstv́ı látky, 8) Femtosekundový laser 9) Zkušený chirurg 10) Možnost chirurgické metody 11) Použit́ı navigačńıho systému Verion

12) Digitálńı marker Verion - sledováńı oka v reálném čase, 13) Zvýšená opatrnost 14)Dostatečná sterilizace nástroj̊u 15) Kvalitńı materiál IOL
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3.3 Kalkulace výkonu operace katarakty 3 VÝSLEDKY

Daľśım krokem analýzy FMEA je navržeńı možných př́ıčin předpokládaného

selháńı. Jako hlavńı př́ıčina selháńı procesu operace katarakty byla stanovena chyba

lidského faktoru, která může být zp̊usobena nepozornost́ı, únavou či nedostatečnou

prax́ı. K eliminováńı chyby lidského faktoru byla navržena opatřeńı (tab. 18), jak

možným selháńım předej́ıt. Jednotlivá opatřeńı jsou přǐrazena k daným proces̊um

v tab. 14, 15, 16, 17. Jedná se předevš́ım o opatřeńı prostřednictv́ım př́ıstrojového

vybaveńı, kontroly a zvýšené opatrnosti.

Tab. 18: Opatřeńı

Č́ıslo opatřeńı Popis opatřeńı

1) Pravidelná kontrola př́ıstroje

2) Referenčńı jednotka Verion

3) Několikanásobná kontrola dat

4) Řádné označeńı operovaného oka

5) Řádné označeńı operovaného pacienta

6) Ověřený kalkulátor

7) Kontrola aplikovaného množstv́ı látky

8) Femtosekundový laser

9) Zkušený chirurg

10) Možnost chirurgické metody

11) Použit́ı navigačńıho systému Verion

12) Digitálńı marker Verion - sledováńı oka v reálném čase

13) Zvýšená opatrnost

14) Dostatečná sterilizace nástroj̊u

15)
Kvalitńı materiál IOL - hydrofilńı akrylát,

který snižuje riziko PCO - neváže na sebe molekuly vody

3.3 Kalkulace výkonu operace katarakty

Kalkulace výkonu operace katarakty byla vytvořena pro variantu operace pomoćı

ultrazvuku při využit́ı obrazem ř́ızeného navigačńıho systému Verion. V úvodńı

části jsou uvedeny základńı informace o výkonu jako je charakteristika výkonu,

personál zabezpečuj́ıćı výkon, potřebné př́ıstrojové a nástrojové vybaveńı a materiál

př́ımo spotřebovaný při výkonu. Doba trváńı výkonu byla stanovena po zaokrouhleńı

na 30 minut podle výpočt̊u v kapitole 3.1. V daľśı části je uveden kalkulačńı list

samotného výkonu operace katarakty.
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3.3.1 Základńı informace o výkonu

Charakteristika výkonu:

• Omezeńı výkonu mı́stem jeho provedeńı

– Jen na specializovaném pracovǐsti ambulantně

• Omezeńı výkonu př́ıstrojovým vybaveńım

– Obrazem ř́ızený navigačńı systém Verion

– Stereomikroskop

• Obvyklá doba trváńı výkonu - 30 minut

Personál zabezpečuj́ıćı výkon:

• Chirurg

• Zdravotńı sestra

Př́ıstrojové vybaveńı:

• Biometr

• Navigačńı systém Verion

• Mikroskop

Nástrojové vybaveńı:

• Operačńı śıto (kataraktová sada)

– Huco křǐst’álový n̊už, zahnutý, 2 mm

– Huco křǐst’álový n̊už, 45◦, 2 mm

– Katzin, rohovkové n̊užky, pravé

– Katzin, rohovkové n̊užky, levé

– Castroviejo, rohovkové n̊užky

– Vannas, mikron̊užky

– Streiff, kataraktové n̊užky

– Rycroft, injekčńı kanyla

– Charleux, kanyla k odstraněńı k̊ury

– Graefe, fixačńı pinzeta

– Castroviejo, stehovaćı pinzeta

na duhovku a rohovku

– Troutman, vázaćı pinzeta

– Pinzeta, rovná, jemná, 50 mm / 2x

– Halsted. moskyt́ı pinzeta / 2x

– Barraquer - Troutman, jehelec

– Barraquer - Troutman, jehelec
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– Corcelle, rozvěrač pro dospělého – Sterilizačńı box, plastový, vhodný

do autoklávu

• Ostatńı drobné př́ıstroje (Fako sada)

– Diamantový
”
step“ n̊už

na řez pro vstup fakokoncovky

– Diamantový
”
Clear Cornea“

n̊už 2,8 mm

– Irigačńı cystotom - kanyla

pro kapsulotomii

– Cherifi vyplachovaćı kanyla

– Rycroft, injekčńı kanyla / 2x

– Hydrodisekčńı kanyla na jádro

– Utrata, pinzeta na kapsulorexi

– Huco implantačńı pinzeta na akrylátové

– Koch, chopper na jádro

– Haeflinger, sekáček na jádro

– Galand, manipulátor na jádro

– Galand - Johnson drtič jádra

– Kratz - Barraquer, rozvěrač

– Sterilizačńı box, plastový, vhodný

do autoklávu

Materiál př́ımo spotřebovaný při výkonu:

• Sterilńı kryt́ı oka

• Anestetikum

• Viskoelastický materiál

• Ringer̊uv roztok

• Implantovaná čočka

• Sterilńı rukavice

• Sterilńı plášt’, čepice atd.

• Jednorázové sterilńı oblečeńı

• Rouška

• Drobný materiál

3.3.2 Kalkulačńı list

Kalkulačńı list shrnuje náklady na pronájem sálu (tab. 19), mzdové náklady (tab. 20),

náklady na spotřebńı materiál (tab. 22), náklady na př́ıstroje (tab. 23) a náklady

na nástrojové vybaveńı (tab. 24). Součtem těchto nákladu je stanovena celková cena

za jeden výkon.

Tab. 19: Náklady na pronájem operačńıho sálu

Pronájem sálu [Kč/hod] 6000

Čas výkonu [min] 25

Cena za výkon [Kč] 3000
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Náklady na pronájem operačńıho sálu jsou uvedeny v tab. 19. Cena pronájmu byla

stanoven podle ceńıku Nemocnice na Bulovce [46] v Kč za hodinu a byla přepočtena

na 30 minut výkonu.

Náklady na mzdu personálu (tab. 20) byly stanoveny z výše superhrubé mzdy.

Superhrubá mzda byla vypočtena z pr̊uměrné hrubé mzdy [47] vynásobené koeficientem

1,34. Hodinová superhrubá mzda byla přepočtena na 30 minut výkonu.

Tab. 20: Mzdové náklady

Nositel výkonu: Čas [min] Mzda [Kč/hod] Mzdové náklady [Kč]

Chirurg 30 499 249,50

Sálová sestra 30 148 74,0

Celkem 323,50

V tab. 21 a 22 jsou uvedeny náklady na př́ımo spotřebovaný materiál. Tyto náklady

byly vypočteny vynásobeńım použitého množstv́ı, cenou za jednotku a 21 % DPH.

Tab. 21: Náklady na př́ımo spotřebované léčivé př́ıpravky

Př́ımo spotřebovaný Použité Cena za jednotku Cena včetně

materiál: množstv́ı [ml] [Kč] DPH [Kč]

Anestetikum 0,01 215 2,60

Viskoelastický materiál 0,01 7128 86,25

Ringer̊uv roztok 0,005 394 2,38

Celkem 91,23

Tab. 22: Náklady na spotřebńı zdravotnický materiál

Př́ımo spotřebovaný Použité Cena za jednotku Cena včetně

materiál: množstv́ı [Kč] DPH [Kč]

Sterilńı kryt́ı oka 1 63,45 76,77

Rukavice sterilńı 4 10 48,40

Sterilńı plášt’, čepice, atd. 2 73 176,66

IOL čočka 1 1700 2057,00

Rouška 4 3 14,52

Jednorázové sterilńı oblečeńı 2 20 48,40

Drobný materiál 1 8 9,68

Celkem 2431,43

V tab. 23 a 24 jsou vyč́ısleny ceny za jeden výkon u jednotlivých př́ıstroj̊u a sad

potřebných nástroj̊u. Pořizovaćı ceny byly poptávány u distributor̊u firmy Alcon s.r.o.

Byl stanoven předpokládaný počet výkon̊u za rok na 2 000. Předpokládaný počet

Martina Černá 58 FBMI 2015/2016
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výkon̊u celkově je vypoč́ıtán jako součin rok̊u životnosti a předpokládaného počtu

výkon̊u za rok. Fixńı ročńı servisńı náklady tvoř́ı 10 % a celkové servisńı náklady byly

poté vypoč́ıtány jako součin pořizovaćı ceny, životnosti a ročńıch servisńıch náklad̊u.

Celková cena př́ıstroje byla dána součtem celkových servisńıch náklad̊u a pořizovaćı

ceny. V posledńım kroku byla vypoč́ıtána cena na jeden výkon pod́ılem celkové ceny

př́ıstroje a předpokládaným počtem výkon̊u za životnost př́ıstroje.

Celková cena za jeden výkon operace šedého zákalu ultrazvukovou metodou

při využit́ı Obrazem ř́ızeného navigačńıho systému Verion byla po zaokrouhleńı

stanovena na 6 224 Kč.

Tab. 23: Náklady na př́ıstroje

Př́ıstojové vybaveńı:
Navigačńı systém Mikroskop Biometr

Verion

Pořizovaćı cena [Kč] 1 452 000 273810 750000

Životnost [rok] 8 7 7

Předpokládaný počet
2000 2000 2000

výkon̊u za rok

Předpokládaný počet
16000 14000 14000

výkon̊u za životnost

Ročńı servisńı náklady
10 10 10

[%] z pořizovaćı ceny za rok]

Celkové servisńı náklady [Kč] 1 161 600 191 667 525 000

Celková cena př́ıstroje [Kč] 2 613 600 465 477 1 275 000

Cena na jeden výkon [Kč] 163,35 33,25 91,07

Tab. 24: Náklady na nástrojové vybaveńı

Nástrojové vybaveńı: Operačńı śıto Ostatńı nástroje a př́ıstroje

Pořizovaćı cena [Kč] 150 000 300 000

Životnost [rok] 2 5

Předpokládaný počet
2000 2000

výkon̊u za rok

Předpokládaný počet
4000 10000

výkon̊u za životnost

Ročńı servisńı náklady
10 10

[% z pořizovaćı ceny za rok]

Celkové servisńı náklady [Kč] 30 000 150 000

Celková cena př́ıstroje [Kč] 180 000 450 000

Cena na jeden výkon [Kč] 45,00 45,00
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3.4 Úhrada zdravotńı pojǐst’ovny

Operace šedého zákalu je v ČR hrazená zdravotńı pojǐst’ovnou. Př́ıplatky jsou

za nadstandardńı služby, mezi které patř́ı použit́ı femtosekundového laseru, navigačńıho

systému Verion či aplikace nadstandardńı IOL. Nadstandardńı IOL jsou čočky asférické,

torické a multifokálńı. Hrazená doba výkonu je 45 minut.

Jako zástupce zdravotńıch pojǐst’oven byla vybrána všeobecná zdravotńı pojǐst’ovna

(VZP), která hrad́ı operaci šedého zákalu baĺıčkovou cenou. Celková cena baĺıčku je

9 250 Kč za jedno operované oko a hrazená doba výkonu je 45 minut.

Baĺıček zahrnuje:

• Komplexńı vyšetřeńı oftalmologem (př́ıjem pacienta do péče i jeho propuštěńı

do domáćıho ošetřováńı

• Ćılené vyšetřeńı oftalmologem

• Vyšetřeńı refrakce autorefraktometrem

• Echo očńı biometrie

• Foto předńıho segmentu, foto fundu

• Implantace nitroočńı čočky, fakoemulzifikace

• Použit́ı mikroskopu při operačńım výkonu

3.5 Ekonomické porovnáńı

Ekonomické porovnáńı standardńı ultrazvukové metody operace a operace při využit́ı

navigačńıho systému Verion je uvedeno v tab. 25. Doba trváńı výkon̊u je stanovena

z hodnot uvedených v tab. 8. Při použit́ı navigačńıho systému Verion se doba trváńı

výkonu prodlouž́ı o pět minut a 40 sekund, náklady ZZ vzrostou o 163 Kč a náklady

pro pacienta se zvýš́ı o 3 500 Kč. Je nutno podotknout, že některá ZZ náklady vzniklé

použit́ım př́ıstroje Verion pacient̊um neúčtuj́ı.

Tab. 25: Ekonomické porovnáńı metod operace katarakty

Standardńı metoda Navigačńı systém Verion

Doba trváńı výkonu [min] 26:00 31:40

Úhrada od pojǐst’ovny [Kč] 9 250,- 6 224,- (předpokládaná)

Náklady ZZ [Kč] 6061,- 6 224,-

Náklady pro pacienta [Kč] 0,- 3 500,-
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4 Diskuse

Operace katarakty byla znázorněna pomoćı procesńıch map ve čtyřech r̊uzných

variantách. U každé varianty byl určen pr̊uměrný čas výkonu operace, který zač́ıná

předoperačnm vyšetřeńım pacienta a konč́ı propuštěńım pacienta. Dále byla provedena

u každé varianty analýza rizik.

Bylo zjǐstěno, že operace pomoćı ultrazvuku je nejrychleǰśı, v pr̊uměru trvá

26 minut celkového času. Operace pomoćı femtosekundového laseru je o čtyři a p̊ul

minuty deľśı než operace ultrazvuková. Tento proces je časově prodloužen z d̊uvodu

zahrnut́ı femtosekundového laseru, u kterého docháźı k nastaveńı přesných parametr̊u

následných řez̊u, o které je tento proces prodloužen. Při využit́ı navigačńıho systému

Verion se celkový čas operace prodlouž́ı o 5 minut 40 sekund u ultrazvukové varianty

a o 6 minut 20 sekund u laserové varianty operace. Zvýšeńı časového intervalu je

dáno daľśımi dvěma vstupuj́ıćımi př́ıstroji, a to je Verion referenčńı jednotka a Verion

digitálńı marker. Zdravotńı pojǐst’ovna hrad́ı zdravotnickému zař́ızeńı 45 minut výkonu.

Z celkových zjǐstěných dob trváńı operace vyplývá, že při využit́ı navigačńıho systému

Verion se délka operace sice prodlouž́ı, ale stále je v rámci časového rozpět́ı daného

zdravotńı pojǐst’ovnou. Zmı́něné časové údaje muśı být brány jako orientačńı, jelikož

celkový čas operace může být ovlivněn zručnost́ı a rychlost́ı chirurga či nenadálými

komplikacemi během výkonu operace.

Pomoćı matice rizik bylo zjǐstěno, že nejvýznamněǰśım rizikem je záměna pacientova

oka, jelikož toto riziko je velmi pravděpodobné jak u ultrazvukové metody, tak

u laserové metody operace a má zvláště vysokou intenzitu negativńıch faktor̊u. Velikost

tohoto rizika se potvrdila i při analýze FMEA, ovšem v této analýze se ukázala jako

nejrizikověǰśı část operace kapsulorexe.

V rámci analýzy FMEA bylo zjǐstěno, že celkové RPN u ultrazvukové metody je

894, což je o v́ıce než polovinu rizikověǰśı, než při využit́ı př́ıstroje Verion, u kterého

vyšlo celkové RPN 415. Mezi nejrizikověǰśı části procesu ultrazvukové metody patř́ı

kapsulorexe a samotná implantace IOL. Tato rizika se velmi eliminuj́ı při použit́ı

př́ıstroje Verion. Chirurg má d́ıky navigaci v reálném čase mnohem větš́ı kontrolu

nad výkonem. T́ım je zajǐstěna přesnost manuálńıho řezu či natočeńı IOL do správné

polohy, což následně zameźı nežádoućım zkresleńım výsledného obrazu. Do skupiny

středńıch rizik byla zařazena možná chyba při přepisu dat, záměna oka či samotného

pacienta. Dı́ky vytvořeńı referenčńıho obrazu mohou být tyto chyby eliminovány

až na zanedbatelné riziko. Keratotomie a fakoemulzifikace jsou daľśı části procesu

ultrazvukové varianty operace, které byly zařazeny mezi středńı rizika. Ke sńıžeńı těchto

rizik bylo navrhnuto opatřeńı použit́ı femtosekundového laseru.

Celkové RPN u varianty femtosekundového laseru bylo vypočteno na 403.

Při využit́ı navigačńıho systému Verion se toto č́ıslo zmenš́ı přibližně o třetinu.

U varianty femtosekundového laseru se už nevyskytuje skupina vysokých rizik. Středńı

rizika se ukazuj́ı u záměny dat či oka, nebo u samotné implantace IOL. Stejně jako
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u ultrazvukové varianty se daj́ı tato rizika eliminovat pomoćı referenčńıho obrazu oka

a pomoćı následné navigace chirurga prostřednictv́ım digitálńıho markeru.

Nejv́ıce rizikovou variantou je tedy standardńı ultrazvuková metoda, jelikož je

závislá pouze na lidské přesnosti. Laserová metoda operace šedého zákalu je z pohledu

automatizace procesu srovnatelná s variantou použit́ı ultrazvuku při využit́ı př́ıstroje

Verion, a to jak v počtu rizik, tak v časové délce výkonu. Nejméně rizikovou variantou

je použit́ı femtosekundového laseru za asistence navigačńıho př́ıstroje Verion. Jak

ukazuje tab. 2 je v ČR v́ıce očńıch klinik, které preferuj́ı navigačńı systém Verion

před femtosekundovým laserem. Taktéž pacienti si raději zvoĺı nadstandardńı typ IOL

(cena cca 6 500 Kč), než laserovou operaci (pr̊uměrná cena 12 000 Kč).

Jako hlavńı př́ıčina rizik byla stanovena chyba lidského faktoru, která může zp̊usobit

mnohdy i rozsáhlé následky. Např́ıklad při stranové záměně, při nepřesnosti vykonaného

zákroku či při změně vstupńıch dat k výpočtu samotné IOL. Důležitost ověřováńı

výkon̊u a prevence rizik potvrzuj́ı zahraničńı i české studie, které se věnovaly analýze

rizik při záměně strany lidského těla [33, 34, 38]. Zahraničńı studie [29, 30] taktéž

ukazuj́ı, že při využit́ı př́ıstroje Verion se dosáhne přesné aplikace IOL a t́ım i

vynikaj́ıćıch vizuálńıch výsledk̊u ostrosti operovaného oka.

Při vyč́ısleńı náklad̊u na jeden výkon operace katarakty bylo zjǐstěno, že použit́ı

př́ıstroje Verion je o 163 Kč dražš́ı, než při standardńı ultrazvukové metodě. Je tedy

zřejmé, že pro ZZ je př́ıstroj Verion větš́ı investićı (při kupńı ceně 1 452 000 Kč)

Při přepočtu na jeden výkon však neńı tak velký rozd́ıl mezi standardńı metodou

a př́ıstrojem Verion. Při účtováńı nadstandardńı služby na 3 500 Kč (cena uvedena

několika ZZ) může být př́ıstroj Verion velmi výdělečným, či při nezaúčtováńı služby

pacient̊um může být konkurenčńı výhodou.

V rámci možných rizik je př́ıstroj Verion na srovnatelné úrovni jako femtosekundový

laser, ale za nižš́ı náklady pro ZZ i pro pacienta. Celkový čas operace se oproti

standardńı ultrazvukové metodě prodlouž́ı, ale možná rizika se eliminuj́ı o v́ıce než

polovinu.
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Závěr

Diplomová práce se zabývala analýzou rizik při operaci katarakty s využit́ım

navigačńıho systému Verion. V současném stavu problematiky bylo popsáno očńı

onemocněńı - katarakta, dále zde byl uveden popis předoperačńıho vyšetřeńı, výpočet

nitroočńı čočky, charakteristika př́ıstroje Verion a možnosti operace šedého zákalu.

Součást́ı práce byl taktéž přehled o současném stavu této problematiky ve světě a

v České republice.

V praktické části diplomové práce byly stanoveny čtyři varianty operace šedého

zákalu podle typu použitého př́ıstroje. Pomoćı procesńıch map byly tyto varianty

popsány a byl uveden celkový čas jednotlivých proces̊u. Na základě procesńıch map

byla identifikována slabá mı́sta procesu, která byla zanesena do matice rizik. Následně

byla provedena analýza FMEA, kde byly stanoveny u jednotlivých proces̊u projevy,

jejich následky a opatřeńı, která vedou k eliminaci nežádoućıch rizik. Prostřednictv́ım

kalkulačńıho listu byly stanoveny celkové náklady na výkon operace katarakty

při využit́ı navigačńıho systému Verion. Závěr práce byl věnován ekonomickému

porovnáńı standardńı ultrazvukové varianty a varianty při využit́ı př́ıstroje Verion.

Bylo zjǐstěno, že při použit́ı navigačńıho př́ıstroje Verion se celkový čas operace

prodlouž́ı přibližně o šest minut a velikost rizika se eliminuje o v́ıce než polovinu.

Ze zjǐstěných dat vyplývá, že nejrizikověǰśı variantou operace šedého zákalu je

standardńı ultrazvuková metoda. Použit́ı př́ıstroje Verion při ultrazvukové metodě

je srovnatelně rizikové jako laserová metoda a nejméně riziková je varianta použit́ı

femtosekundového laseru při využit́ı př́ıstroje Verion. Jako hlavńı př́ıčina rizik

byla stanovena chyba lidského faktoru, která však může být ale minimalizována

prostřednictv́ım př́ıstrojového vybaveńı. Celkové náklady na jeden výkon operace

katarakty při využit́ı navigačńıho systému Verion byly stanoveny na 6 224 Kč, což

je o 163 Kč v́ıce, než při standardńı metodě operace.
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[1] FAKAN, Frantǐsek. Přehled patologie pro bakalářské zdravotnické obory. 1. vyd.
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Dostupné z: http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0886335012004750

[29] ELHOFI A. H., HELALY H. A., Comparison Between Digital and Manual Marking

for Toric Intraocular Lenses, Medicine Vol.94, No.38, September 2015

[30] KRADER CH. K., Image-guided planning system helps cataract surgeons hit

the mark with toric IOLs, Ophthalmology Times, June 15, 2015

[31] BONFANT G., BELFANTI P., PATERNOSTER G., GABRIELLI D., GAITER

A. M., MANES M., MOLINO A., PELLU V., PONZETTI C., NEBIOLO P. E., J

Nephrol Clinical risk analysis with failure mode and effect analysis (FMEA) model

in a dialysis unit, 2010 Jan-Feb, 111-8 [online 27-3-2016].
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Dostupné z: http://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0022480414008191
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(Grada). ISBN 978-80-247-5104-7.
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SEZNAM OBRÁZKŮ SEZNAM OBRÁZKŮ

Seznam obrázk̊u
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11 Postup implantace nitroočńı čočky [18] . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15
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13 Rohovkový řez podle Mackoola [16] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 16

14 Kapsulorexe [3] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 17

15 Technika Divide and conquer [3] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 18

16 Technika Phaco chop [22] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 18

17 Aspirace a irigace [3] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 19

18 Implantace IOL [3] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 19
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25 Odstraněńı předńı kapsuly [3] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 23
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s využit́ım navigačńıho systému Verion . . . . . . . . . . . . . . . . . . 45
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