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Abstrakt

Hlavnim cilem prace byla analyza rizik pii operaci katarakty s vyuzitim
navigacniho systému Verion a bez néj. Pomoci procesnich map byla popsana
operace katarakty ve ¢tyfech moznych variantach a to pri pouziti ultrazvuku
nebo femtosekundového laseru a néasledné vyuziti naviga¢niho systému
Verion v obou téchto variantéch.

Na zakladé procesnich map byla identifikovana mozn4 rizika, ktera byla
v ramci analyzy rizik zpracovana metodou FMEA.

Dale byl vytvoren kalkulaéni list pro variantu vyuziti naviga¢niho
systému Verion pii operaci katarakty v praxi. Nésledné bylo zpracovano
ekonomické porovnani standardni metody operace katarakty a metody
vyuziti navigaéniho systému Verion.

Pii vyuziti navigacniho systému Verion se celkovy ¢as operace
katarakty oproti standardni ultrazvukové metodé prodlouzi, ale mozna

rizika se eliminuji o vice nez polovinu.

Klicova slova: Katarakta, Verion, analyza 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



Obsah

Uvod
1 Soucasny stav problematiky
1.1 Uvod do problematiky . . . ... .. oo
1.1.1 Katarakta . . . . . .. . ...
1.1.2 Predopera¢ni vySetieni . . . . . . . . . .. ...
1.1.3  Vypocet optické mohutnosti nitroo¢ni ¢ocky . . . . . . . . . ..
1.1.4 Obrazem ftizeny navigacni systém Verion . . . . . . . ... ...
1.1.5 Operace katarakty . . .. .. .. ... ...
1.2 Piehled soucasného stavu ve svete . . . . . . ..o
1.2.1 Incidence a prevalence . . . . .. . .. ... ...
1.2.2  Refrakeéni vysledky po operaci katarakty . . . . ... ... ...
1.2.3 Analyzarizik . .. .. ...
1.3 Prehled soucasného stavu v CR . . . . . . . ... ...
1.3.1 Incidence a prevalence . . . . . . . ... ... ... ... ....
132 Ocnf kliniky v CR . . . . ... ...
1.3.3 Vypocet nitroo¢ni cocky . . . . . . .. ..o
1.3.4 Analyza rizik ve zdravotnictvi . . . . . ... ... L.
1.4 Zavér soucasného stavu problematiky . . . . . .. ... 00
1.5 Cileprace . . . . . . . e
2 Metody
2.1 Analyza procesti. . . . . . . ...
2.1.1 Model procesu. . . . . . . . ...
2.1.2 Procesnimapa . . ... .. .. ...
2.1.3 Softwarovy nastroj ARIS . . . . . . . .. ... ... ...
2.2 Rizenfrizik . . ... ... ... ..
2.2.1 Identifikace rizik . . . . .. ... o
2.2.2  Stanoveni vyznamnosti rizik . . . .. ... 0000
2.3 Metody analyzy a fizeni rizika . . . . . . . . .. ..o
231 FMEA . . . .

3 Vysledky

3.1
3.2

3.3

Mapy procesu operace katarakty . . . . ... ..o
Analyza a fizeni rizik . . . . . . . . ...
3.2.1 Maticerizik . . . . .. ..
322 FMEA . . . . . .
Kalkulace vykonu operace katarakty . . . ... ... ... ... ....
3.3.1 Zékladni informace o vykonu . . . . . .. ...

D o s

10
11
15
24
24
24
26
27
27
27
29
30
30
31

32
32
32
32
32
34
34
35
37
37



3.3.2 Kalkulacni List . . . . . . . . .. H6

3.4 Uhrada zdravotnf pojistovny . . . . . . .o 59
3.5  Ekonomické porovnani . . . . . . . ... ... 59
4 Diskuse 60
Zaver 62



Seznam zkratek

ACD Hloubka predni komory

BPMN Standardni grafickd notace se zamérenim na modely podnokovych procesi
CR Ceské republika

CSN Ceska technicka norma

D dioptrie

FMEA Analyza moznosti vzniku a nésledku selhani
FTA Analyza stromu poruch

IOL Intraokularni ¢ocka

K Tloustka rohovky

L Axialni délka oka

LAN Lokélni po¢itacova, sit

OCT Opticka koheren¢ni tomografie

P Optickd mohutnost implantované cocky
PHA Metoda predbézného posouzeni nebezpeci
RCA Analyza kofenovych pficin

RPM Rizikové ¢islo

S Chirurgicky faktor

STA Chirurgicky indukovany astigmatismus
SRK Sandersuv-Redzlaffuv-Kraffuv vzorec
USB Univerzalni sériova sbérnice

VZP Vseobecnd zdravotni pojistovna

WSS Spatnd strana téla

77 7Zdravotnické zarizeni



Uvod

Katarakta neboli Sedy zakal je oéni onemocnéni, které postihuje v dichodovém véku
velkou ¢dst nasi populace. Zpusobuje zkalené a rozmazané vidéni, které se dd odstranit
pouze chirurgicky. Tato diplomova prace se bude zabyvat problematikou operace
katarakty, predevsim riziky, kterd mohou nastat v procesu této operace. Cilem operace
Sedého zékalu je predevsim dosazeni co nejlepsi zrakové ostrosti pacienta, ¢ehoz se
muze docilit pomoci eliminace moznych rizik. K této eliminaci muze prispét i obrazem
fizeny navigac¢ni systém Verion, o kterém bude diplomova prace pojednévat.

Hlavnim cilem diplomové prace bude analyza rizik pti operaci katarakty s vyuzitim
navigacniho systému Verion a bez néj. Operace sedého zdkalu muze byt provedena bud
pomoci ultrazvuku a nebo pomoci femtosekundového laseru. Piistroj Verion muze byt
pripojen jak k mikroskopu u standardni ultrazvukové metody, tak k femtosekundovému
laseru. U obou téchto variant je ptistroj Verion vyuzivan pii vypoctu idedlni nitrooéni
¢ocky a nasledné slouzi k presnému navigovani chirurga v redlném case béhem operace
katarakty.

Diléim cilem prace je vypracovani soucasného stavu problematiky, ktery bude
obsahovat informace o katarakté a predoperacnim vySetfenim a dale popis samotné
operace katarakty. V praci bude dale uvedena zakladni informace o naviga¢nim systému
Verion a jeho moznostech pouziti. Déle bude zahrnovat piehled soucasného stavu
ve svété a v Ceské republice.

Dalsim diléim cilem prace bude vytvotfeni procesnich map, které budou popisovat
ctyti varianty operace Sedého zakalu podle typu pouzitého pristroje. Na zakladé
procesnich map budou identifikovana slaba mista celého procesu operace katarakty,
kterd budou nasledné pouzita jako zdklad pro analyzu a fizeni rizik. V ramci analyzy
rizik budou stanoveny u jednotlivych procesu projevy a jejich nésledky, podle nichz
bude stanoveno rizikové ¢islo daného procesu. Nasledné budou také uvedena mozna
opatfeni k eliminaci nezadoucich rizik.

Zavér prace je vénovan ekonomické strance problematiky operace katarakty.
Prostiednictvim kalkula¢niho listu jsou stanoveny celkové naklady na vykon operace
pii vyuziti naviga¢niho systému Verion. Nésledné je ekonomicky porovnana standardni

ultrazvukova metoda pti vyuziti ptistroje Verion a bez néj.
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1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

1 Soucasny stav problematiky

Uvodnf kapitola shrnuje =zdkladni 1udaje o oc¢nim onemocnéni - katarakté a
o predoperacnim vysSetfeni se zaméfenim na biometrii, kterd je dulezitou soucasti
vypoétu nitrooéni ¢ocky (IOL). Déle jsou zde uvedeny zdkladni informace o obrazem
fizeném naviga¢nim systému Verion a presny popis operace katarakty, ktera muze byt
provedena za pomoci ultrazvuku nebo femtosekundového laseru. V dalsi c¢asti této
kapitoly je uveden souhrn jak zahrani¢nich, tak ¢eskych zdroju literatury tykajicich
se tématu katarakty. Je zde uvedena prevalence a incidence onemocnéni, refrakéni
vysledky po operaci katarakty ¢i analyza rizik. Soucasny stav v CR je navic obohacen
o piehled soukromych o¢nich klinik, na kterych se provadi kataraktové operace.

1.1 Uvod do problematiky

Kapitola tivod do problematiky nas seznamuje s pojmem katarakta. Popisuje déleni
katarakt, rizikové faktory vzniku tohoto onemocnéni, diagnostiku a lécbou. Daéle
shrnuje postup predoperacniho vySetfeni, moznosti vypoctu nitroocni cocky ruznymi
vzorci a samotnou operaci katarakty. Operace muze probéhnout standardné za pomoci
ultrazvuku nebo pomoci femtosekundového laseru. Cést této kapitoly je také vénovéna
popisu navigacniho ptistroje Verion.

1.1.1 Katarakta

Katarakta, neboli Sedy zakal, je onemocnéni o¢ni ¢ocky, pti kterém dochazi ke ztrate
pruhlednosti cocky z duvodu rozpadu vlaken cocky s dutinkami a proliferaci epitelu.
Videéni je poté zkalené a rozmazané (obr. 1) [1, 2].

Obr. 1: Porovndni vidéni s kataraktou a bez ni [3]
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1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

Déleni katarakt

Sedy zdkal muze byt bud vrozeny nebo ziskany. Vrozend katarakta je vzdcnd
a je bud deédicnd nebo se vytvaii béhem embryondlniho vyvoje plodu, kdy je
pri¢inou zpusobeni toxické noxy. Pri¢inou ziskané katarakty jsou degenerativni zmény
z biologického starnuti cocky nebo trazy, pri kterych dojde k poruse cockového
pouzdra [2].

Pro senilni kataraktu je typickd prevazné chemicka zména Cockovych proteinu
s tvorbou pigmentace, vyssi koncentrace sodiku a vapniku a zvysSenda hydratace cocky.
Taktéz se zvysSuje hmotnost ¢ocky a jeji predozadni velikost spoleéné s poklesem
akomodace. Podle prevladajiciho zkaleni délime ziskanou kataraktu na kortikalni,
nukledrni a zadni subkapsuldrni [2, 4].

Rizikové faktory vzniku katarakty

Mezi rizikové faktory vzniku katarakty muzeme zafadit UV zafeni, kdy je zvlasté
dulezitd ochrana o¢i u déti, jelikoz skodlivy vliv UV zéafeni je kumulativni. Déle pak
kouteni, protoze cigaretovy kour obsahuje slozky, které rozrusuji antioxidacni obranny
mechamizmus ¢ocky. U onemocnéni diabetes mellitus a u obezity se katarakta objevuje
castéji a drive. Vyssi vyskyt Sedého zakalu je také pozorovan u lidi, kteri uzivaji
dlouhodobé kortikosteroidy [4].

Diagnostika katarakty

VysSetteni Sedého =zakalu zac¢ind anammnézou, zakladnim fyzikdlnim vySetifenim,
dale je provedeno vysSetieni refrakce refraktometrem, vySetfeni zrakové ostrosti
do dalky a do blizka, vySetteni pomoci stérbinové lampy, vySetfeni nitroo¢niho tlaku,
oftalmoskopie neboli vySetfeni oéniho pozadi, biometrie a keratometrie pro stanoveni
dioptrické sily umeélé cocky a predoperaéni vysetieni [2, 4].

Lécba katarakty

Pro lécbu katarakty se v soucasné dobé vyuziva pouze terapie chirurgicka, ktera
spoc¢iva v nahrazeni zkalené cocky ¢ockou umélou. Hlavnim duvodem k operaci
je pokles zrakové ostrosti a subjektivni potize pacienta v dusledku zdkalu cocky, coz
zhorsuje kvalitu pacientova zivota. Dalsi indikaci k operaci muze byt anizometropie,
zakal ¢ocky branici optimalnimu vysSetieni nebo 1é¢ba jako je fotokoagulace sitnice,
pars plana vitrektomie, cocka indukujici uzavér komorového thlu, fakoanafylakticka
uveitida, fakolyticky glaukom, luxace ¢iré ¢ocky do predni komory, luxace-subluxace
¢iré cocky do sklivee [5, 4].

Pokud neni nadéje na zlepSeni zrakovych funkci v zavislosti na dalsim ocnim
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1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

onemocneéni je tento stav bran jako kontraindikace. Dalsi kontraindikaci je neuspokojivy
celkovy zdravotni stav pacienta. Indikace k operaci katarakty by se neméla provadét
pouze na zakladé predoperacniho vizu, jelikoz nemusi byt objektivnim ukazatelem
stavu predoperac¢nich funkei oka [5].

1.1.2 Predoperacni vysSetieni

Mezi predoperacéni vysSetieni je fazeno vysSetfeni refrakce, oftalmoskopie, tonometrie
a vySetfeni predniho segmentu oka. K vypoctu IOL jsou poté vyznamné nameéiené
hodnoty biometrie a keratometrie.

VysSetreni refrakce

Objektivni refrakci vySetiujeme pomoci pifstroje refraktometru. Zjistuje se poloha
dalekého bodu, jehoz umisténi se lisi u ruznych refrakénich vad [6].

Pii meéreni autorefraktometrem je oko pacienta v Seru, ¢imz dojde k roztazeni
zornice. Pro uvolnéni akomodace je pouzivan obrazek vzdaleného cile jako fixacni
znacka, na ktery se pacient diva. Ptistroj dédle obsahuje optické systémy, které maji
za kol hrubé vycentrovat meétici systém spolu s pohledovou osou oka a dale jemné
vycentrovat polohu piistroje vuci oku prostrednictvim infracerveného zareni, které se
odrazi na rohovce. Infracervené zareni vede zamérnou znackou, jejiz obraz se ostie
zobrazuje na sitnici. Tato znacka je oznacena detektorem, dojde k posunu optickych
¢lenu, které jsou navzajem centrovany do té doby, dokud neni znacka promitnutd
na sitnici zcela ostra. Polohy rotujicich ¢asti jsou prubézné snimany. Pokud meéreni
neprobihd za podminek, na jaké je ptistroj nastaven, dojde k upozornéni vysetiujiciho,
ze je nutné méreni zopakovat. Po dokonceni meéreni se vytisknou namérené hodnoty

refrakce pravého a levého oka [6].
Oftalmoskopie

Vysetteni zadniho segmentu oka provadi vysSetiujici lékar pomoci oftalmoskopu,
ktery ma zabudovany zdroj svétla a predsunutou korekci +10 az +20 D. Lékar
vySetfuje optickd média (rohovku, ¢ocku, sklivec) vybavenim ¢erveného reflexu
od pozadi a vySetfeni probihd v temné mistnosti. Pii pouziti mydriatickych kapek
muzeme provézt vysetfeni v arteficidlni mydraze, kdy vidime déle do periferie. Pokud
jsou optickd média ¢ira a nejsou zmény na o¢nim pozadi, tak zornice cervenooranzove
zari. Jestlize jsou v optickych médiich zdkaly, tak se castecné projevi jako Sedavé
stiny [7].
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1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

VysSetieni predniho segmentu oka

Vysetien{ prednifho segmentu oka je provadéno pomoci stérbinové lampy. Stérbinové
lampa je pristroj, ktery se sklada z binokularniho mikroskopu a svételného zdroje
a pro oftalmologii ma Siroké uplatnéni. V predoperacnim vysSetieni se ale vyuziva

pouze foto predniho segmentu oka [8].
VysSetreni zaktriveni rohovky

Pii vySetfeni zakiiveni rohovky zjistujeme piesné hodnoty maximélniho a minimalniho
fezu v centralni ¢asti rohovky. VysSetieni je provadéno pomoci autokeratometru, coz
je pocitac, ktery uskutecéni centraci a méreni poloméru kiivosti rohovky. Principem
je vyuziti prirozeného odrazu svétla na povrchu rohovky. Autokeratometr byva casto
ve spojeni s autorefraktometrem [9].

Meéfteni probiha v nékolika krocich. Nejprve je promitana testova znacka na rohovku,
kterd je nasledné porovnavana s odrazenym obrazem. Nasleduje prevedeni dat
do digitalni podoby a pocitac uréi odchylky poloméru kiivosti oproti referen¢ni

roviné [9].
Biometrie

Biometrie neboli méfeni axidlni délky oka je vzdalenost mezi centrem povrchu
rohovky a fovea centralis, tedy mistem nejostiejsitho vidéni na sitnici. Témito body
vede tzv. osa vidéni, ktera spojuje fovea centralis v makule a bod centrace v prostoru.
Biometrie je hlavni slozkou pro vypocty optické mohutnosti IOL. Méfeni axidlni délky
oka je v praxi provadéno dvéma metodami, které se vzdjemné doplnuji. Jedna se

o biometrii ultrazvukovou a optickou [10, 11].

Ultrazvukova biometrie

Ultrazvukova biometrie funguje na principu méteni jednotky casu, za kterou se
zvuk dostane z mista A do mista B pri dané rychlosti. Princip této metody tedy
spociva v ruzné rychlosti siteni ultrazvuku v jednotlivych o¢nich médiich. Ultrazvukova
biometrie vyuziva pro své méreni A-scan a B-scan. A-scan funguje na principu vyslani
tenkého paprsku, ktery prochazi tkani. Jakmile se paprsek setka s tkanovym rozhranim
o ruzné impedanci, tak se ¢ast energie odrazi a cast projde do dalsitho rozhrani.
Cim vice jsou dand prostfedi odlisng, tim je odrazens ozvéna vétsi. Hlavnim déelem
A-scanu je méfeni axidlni délky oka. Naproti tomu B-scan vytvaii v redlném case
dvojrozmérny obraz dané oblasti. Jeho hlavnim cilem je zprostfedkovat informace
o poloze, tvaru a velikosti léze s vyuzitim Siroké stupnice Sedi. Rozeznavame dveé

techniky méteni - kontaktni a imerzni [12, 11, 10].
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1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

Obr. 2: Kontakini technika (a) [13], Ultrazvukovd sonda (b) [13].

U kontaktni techniky se axidlni délka oka méfi pomoci sondy, ktera je lokalizovana
na stied rohovky, po aplikaci anestetickych kapek. Tato technika muze byt provedena
pomoci sondy umisténé na konstrukci bradové opérky (aplanacni metoda) nebo
pomoci sondy, kterou vysetfujici drzi v ruce (obr. 2a, 2b). AvSak zde muze nastat
riziko prilisného stlaceni rohovky a tim dojit k chybé meéreni. Proto by méreni mélo
probéhnout co nejrychleji poté, co se sonda dotkne centra rohovky a mélo by se
opakovat nejméné trikrat. Béhem kazdého meéreni by se méla zkontrolovat hloubka
predni komory, jelikoz muze dojit k jejimu zméléeni pii kontaktu sondy s rohovkou.
Dulezitym faktorem je kontrola rohovky, aby neobsahovala zadnou pirebytecnou
tekutinu, ktera by mohla ovlivnit vysledné méreni. Pii aplana¢ni metodé je pacient
posazen vzpiimené s bradou opfenou v bradové opérce a celem pritlacenym k opérce
cela a je upozornén, aby fixoval oCi na svétlo umisténé uprostied sondy. Sonda se
nejprve oddali co nejdale od oka a poté se pomalu piiblizuje zpét dokud se nesetka
s centrem pacientovy rohovky [12, 11, 10].

Obr. 3: Imerzni ultrazvukovd biometrie [14]
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1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

U imerzni techniky (obr. 3) je pouzita sklerdlni plastova predsiddka, kterad je
naplnéna imerznim roztokem a je umisténa mezi pacientova vicka za vyuziti vodniho
sloupce. Sonda je umisténa do této tekutiny tak, aby nevznikl kontakt s rohovkou.
Touto predsadkou se zamezi aplanaci rohovky. Vysetieni probiha vleze pacienta, kdy
pacient fixuje svételnou znacku na sttedu sondy. Provadi se opét vice méfeni a k dalsi
eliminaci chyb musi vysetiujici sledovat, zda se v tekutiné mezi sondou a rohovkou
nevytvorily zddné vzduchové bublinky [12, 11].

Opticka biometrie

Opticka biometrie je bezkontaktni metoda, ¢ili bez lokdlni anestezie, zalozena
na principu parcialni koherentni interferometrie. Tato technika probiha s vyuzitim
laserové diody, kterda je soucasti Michelsonova interferometru. Dioda obsahuje
infracervené svétlo, které je rozdéleno na dva dil¢i paprsky. Tyto paprsky maji rozdilnou
délku optické drahy a odrazeji se od rohovky i od sitnice. Jestlize rozdil délky obou
optickych drah mezi témito paprsky je mensi nez koherentni délka, nastane vzajemna
interference z duvodu méreni axialni délky oka jako délky optické drahy mezi prednim
povrchem rohovky a pigmentovym epitelem sitnice. K tomu je vyuzit prumérny
refrakéni index rohovky, komorové vody, cocky a sklivce ke zméné optické axialni
délky na geometrickou délku. Métfeni probihd fixaci svételného bodu pacientovym
okem a je presnéjsi nez ultrazvukova biometrie. Jednim mérenim muzeme ziskat velké
mnozstvi dat. Mimo biometrie také keratometrii, pachymetrii, hloubku predni komory,
pupilometrii a méfen{ tloustky sitnice. Méfeni pomoci optické biometrie je komfortnéjsi
pro pacienta, je zde snizené riziko zaneseni infekce do oka a metoda méteni je kratsi nez
u ultrazvuku, jelikoz vyzaduje jen kratkou fixaci. Piiklad ptistroje uréeného k méreni
optické biometrie je znazornén na obr. 4, jednd se o Lenstar LS 900 Gaag-Streit,

u kterého je moznost propojeni s referen¢ni jednotkou Verion [11, 10, 12].

(O

Obr. 4: IOL Master 700 - optickd biometrie [15]
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1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

1.1.3 Vypocet optické mohutnosti nitroocni cocky

Presnost vypoctu optické mohutnosti nitrooc¢ni ¢ocky je velmi dulezitd k vysledné
refrakci oka po operaci Sedého zakalu. K tomuto tucelu jsou vyuzivany matematické
vzorce.

Zakladnim potfebnym elementem pro tyto vzorce je odhadovand pooperacni
hloubka pfedni komory. V soucasné dobé jsou k dispozici ¢tyfi generace vzorcu.
Vzorce se postupné vyvijely od teoretickych, které vychazeji z rovnic pro optiku

zjednoduseného modelu oka, az po zpfesnéné regresni analyzy, tedy empirické [17].
Vzorce prvni generace

Vzorce prvni generace jsou teoretické a regresni. Teoretické vzorce vychazeji z rovnic
pro optiku zjednoduseného modelu oka, coz je pri¢inou jejich znacné nepiesnosti.
Tyto vzorce abstrahuji fadu faktu, které jsou uvedeny v tab. 1. Predpokladaji také,
ze hloubka predni komory neni zavisla na axidlni délce oka. Ptfesnost vzorcu zlepsila
regresni analyza (statistickd metoda pro zkouméni vztahu mezi vice proménnymi).
Na zdkladé tohoto zkouméani se upravi vzorec tak, aby dosahované vysledky byly
co nejpresnéjsi. Upravené vzorce obsahuji fadu konstant, které jsou urceny regresni
analyzou. Sandersuv-Retzlaffuv-Kraffuv vzorec (SRK) obsahuje tii konstanty A, B
a C. A je urcena podle pouzité cocky, B méa hodnotu —2,5 a C' ma hodnotu —0,9.
Déle obsahuje dvé proménné: L - axidlni délka oka v mm, kterd se ziska z biometrie
a K - tloustka rohovky v dioptriich ziskand z keratometrie. Vzorec SRK pro uréeni
optické mohutnosti implantované ¢ocky P je [16]:

P=A-BL-CK (1)

Tab. 1: Viybér vhodného vzorce pro vypoéet optické mohutnosti IOL [16]

Axialni délka oka | mm Vhodny vzorec

kratka 20,00 — 21,99 | Haigis, Holladay 2 Hoffer Q
prumeérna 20,00 — 25,99 | Holladay 1,SRK/T, Hoffer Q
sttedné dlouha 26,00 — 27,99 | Holladay 2, SRK/T

dlouha 28,00 — 29,99 | Holladay 1, Holladay 2

Vzorce druhé generace

Vzorce druhé generace jsou empirické a nevychéazeji z optickych rovnic. Vznikly
ve snaze opravit neptesné vypocty pro oc¢i s dlouhou a kratkou axidlni délkou. Hloubka
predni komory (anterior chamber depth — ACD) jiz zavisi na délce oka. Vznikla tak
uprava vzorce SRK na SRK II, ktery koriguje konstantu A podle axialni délky oka.

Martina Cernd 11 FBMI 2015/2016



1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

Konstanta A muze byt také upravena podle vysledku jednotlivych chirurgu, je tedy
personalizovana. Dalsi mozné personalizace vzorce pro jednoho chirurga je urceni
chirurgického faktoru (surgery factor, S ). Tento faktor je zavisly na operacni technice,

pouzité ¢occe a je vzdalenosti mezi predni plochou implantované ¢ocky a duhovkou [16].
Vzorce treti generace

Mezi nejcastéji pouzivané vzorce patii jejich tieti generace, které spojuji optické
rovnice s empirii. Pooperacni hloubka ptfedni komory je upravena podle axialni délky
oka a podle zakfiveni rohovky. V této skupiné jsou zarazeny vypocty Holladayovy,
Hoffer 3, modifikace SRK/T a Haigisovy. Tyto vzorce obsahuji veliciny, které je mozno
personalizovat a optimalizovat podle chirurgické techniky, typu ¢ocky a pftistroju.
Vzorec Holladay 2 prinesl dalsi vylepseni u hyperopickych oci, kdy je bran v potaz
rozmér rohovky white-to-white, primér rohovky, hloubka pifedni komory, tloustka
cocky, vék nemocného, hodnota predoperacni refrakéni vady a planovand pooperacéni
refrakéni vada [17, 16].

Vybér vhodného vzorce

Moderni vzorce poskytuji presné vysledky pro axidlni délku oka od 22-26mm a
centralni kornedlni mohutnost od 40-47D. Vybér vhodného vzorce (1) by mél byt
na zakladé zhodnoceni vysledku u oci riuzné axialni délky. V soucasné dobé jsou vzorce
vétsinou soucasti softwaru biometrickych zatizeni. Piikladem muze byt IOL Master,
ktery méri axialni délku oka, keratometrii a hloubku pfedni komory. V softwaru tohoto
piistroje jsou vzorce (SRK II, SRK/T, Holladay 1, Hoffer Q, Haigis) a programy

umoziujici individualizaci téchto vzorcu [16].

1.1.4 Obrazem rizeny navigacni systém Verion

Obrazem fizeny navigacni systém Verion je soubor piistroju, které pomahaji
minimalizovat chyby pii piepisu dat, zlepsit klinickou tc¢innost, optimalizovat
pooperacni vysledky u torickych a multifokdlnich nitroo¢nich cocek, zajistit konzistenci
operacnich vysledku a optimalizovat zrakové vysledky. Systém Verion se sklada
z referencni jednotky a digitdlniho markeru [3, 18].

Referenéni jednotka Verion

Referencni jednotka Verion (obr. 5a) pracuje ve tfech krocich, kdy diagnostikuje
pacienta, vytvori presny referencni obraz pro zdznam a sledovani a naplanuje postup
operace. Zaprvé provadi klicova diagnostickd métreni véetné dynamické keratometrie,

pozice a pruméru limbu, horizontalni vzdalenosti od limbu k limbu, pupilometrie,
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1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

pozice kornealniho reflexu, excentricity zrakové osy. Diagnostika pacienta je znazornéna
na obr. 5b [3, 18].

@
4 ; "“"‘ﬂ
-
e
(a)
Obr. 5: Referencnd jednotka (a) [18], Diagnostika pacienta (b) [18].

Déle snimd digitalni referencni obraz oka (obr. 6) ve vysokém rozliseni, kdy
zobrazi sklerdlni cévy, orientaéni body v limbu a duhovce. Tento obraz oka se vyuziva
pro zaznam a sledovani oka pii operaci a dale poskytuje obrazovou referenci vsech
incizi, kapsulotomie a pozice nitroo¢ni ¢ocky [3, 18].

Referenéni jednotka Verion nésledné automaticky prevede vSechna data z métfeni
a predem vyplni datova pole. Timto procesem se optimalizuje efektivita planovani
a minimalizuji se chyby pfi prepisu dat [3, 18].

VERI®N

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

Tretim krokem je planovani postupu, kdy si chirurg muze rychle a jisté vytvorit
operacni plan pro pacienty s astigmatismem i bez astigmatismu. Optimalni nitroo¢ni
cocku a jeji silu muzeme vypocitat pomoci ovérenych vzorcu v rozbalovacim formétu,
ktery je zobrazen na obr. 7 [3, 18].
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BCVA: UCVA: Target Add: 0.00
K1: 4092 @ 144 HWTW: 12.35 Avg. K: 41.78 n: 1.3375
K2: 42.64 @ 54 ACD: 3.20 Adj. K: 41.78
AL(Optical): 22.20 mm  Lens Thick: 4.50 Adj. AL:
Formula: | —
Alcon SN6AD °‘ - Alcon SN6ATX
Procedure: S Holladay I Procedure: Std Phaco
MFG* ACD(O Hoffer-Q MFG* ACD(Opt): 5.75
IOLSEQ gy IOL SEQ SEQ Ref.
27.50 Holladay R 27.50 0.64
28.00 . 28.00 0.29
28.28 0.00 28.42 0.00
28.50 -0.16 28.50 -0.06
29.00 -0.52 29.00 -0.42
Alcon SN60AT Alcon SA30AT
Procedure: Std Phaco Procedure: Std Phaco
MFG* ACD(Opt): 5.40 MFG= ACD(Opt): 5.40
IOL SEQ SEQ Ref. IOL SEQ SEQ Ref.

Obr. 7: Pro volbu optimdlnich nitroocénich ¢ocek se vyuZivaji predoperaéni vypocty za pouZiti

cetnych vzorci [18].

Pro pacienty s astigmatismem je zajiSténa minimalizace rezidualniho cylindru

pomoci vypoctu optimalniho umisténi incize, sily torické ¢ocky, kornedlnich relaxaénich
incizi a chirurgicky indukovaného astigmatismu (SIA). Zndzornéni vypoctu torické
¢ocky je na obr. 8 [3, 18].

Surgean: Miller, K PreCp Date: 06/28/2013
Ref: +2.75 +3.50X3 VT 1200 Target Foc: 0.00
BCVA: 0.80 UCVA: 0.50 ALfCpt): 2220
Flath: 4214 8 5 SteepK: 4518895  Astgm. 4+3.04 095
Lens from Active Lens List: [SNGAT (StdPhaco) ]~
SI& 0.25 D Prilnc.loc: 0 > ® Secl: 60 % Geck 315 I ¢
Post SIA Flat K: 42.02 @5° SteepK: 45.30 @95°  Astgm.: 3.29 @95°
IOL 100%: ¢ b RIO% | Opbmize...| | Parameter Pref... |

T—
a7

10L Placement Axs:  95°

10L Tdeal Toridty: 497D @I0L
Expected Resdual AX: -0.58 +0.00D
Expected Post Op Flat K: 42.02 ©5°

ﬁ.

Steep i 45.30 @95°

Depth: 85% [iam: S.0mm

=0.25
-0.55
- 0.58
=091

fes, Asbgm.
+1.49 D x 95°
0,99 D x 95°
+0.49 0 x 95°
+0.00 D x 5°
40,50 0% 5¢
+L00Dx5°
+1.500x 5*

Astigm.: 3.29 @95°

Obr. 8: Viypoéet torické nitroocni c¢ocky [18]
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1.1 Uvod do problematiky 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

Digitalni marker Verion

Digitalni marker Verion je pfistroj pro navadéni pii operaci. Dokaze prendaset
data z méteni, informace o pacientovi, referen¢ni obraz a operacni plan do pristroje
LenSx®Laser, ale i do vétsiny chirurgickych mikroskopu prostrednictvim USB nebo
LAN.

16071928 08

DR DOCTOR

Tracking OK!

Obr. 9: Digitdlni oznacend oka [3]

Diky pripojenému displeji umozinuje po pfipojeni k chirurgickému mikroskopu
presnou manudlni incizi, kapsulotomii a umisténi cocky. Poskytuje tak zdznam
a sledovani v realném case. Chirurg ma tak jistotu presného fezu bez pohybu nebo
rotace oka [3, 18].

Obrazem ftizeny navigacni systém Verion eliminuje potfebu manuélniho znaceni
oka a vyuziva digitalni displej (obr. 9), ktery sleduje pohyb oka pacienta. Pomahd tak
natocit intraokuldrni ¢ocku s presnosti jednoho stupné podle chirurgického planu [3, 18].

Obr. 10: Centurion Vision System [18]

Zlepsenim pracovniho postupu muze kazdy zakrok profitovat vhledem k velkému
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mnozstvi pohyblivych ¢asti. Obrazem fizeny navigacni systém Verion je pomoci
linku Verion Link propojen se systémem Centurion Vision System (obr. 10)
a to prostfednictvim bezdratového nozniho pedalu. Je tak umoznéno aktivovat
a deaktivovat digitalni prekryv a zajisténo spravného prekryvu ve spravném case [3, 18].

Pfesny postup implantace nitroo¢ni ¢ocky je zndzornén na obrazku (obr. 11).
Prvnim krokem je diagnostika pacienta, dale pak prevedeni namérenych dat,
naplanovani chirurgické operace, presné oznaceni a mnatoceni u chirurgicky
indukovaného astigmatismu. Nasleduje kapsulorhexe a implantace samotné cocky

s konecnou optimalizaci.

Q) &P~
m\/; — dat\ f/ Natogeni }1._!\_ | Emistﬁni Eotky
» O K O L

SIA ™ Optimalizace

Kapsulorhexe

Diagnostika Plinovini Znateni

Obr. 11: Postup implantace nitrooéni éocky [18]

1.1.5 Operace katarakty

Mezi techniky operace v historii pattila deklinace, intrakapsularni extrakce a
intrakapsularni extrakce. Soucasnym standardem je implantace nitroocni ¢ocky, tzv.
fakoemulzifikace, kdy se provede otevieni bulbu mikrofezem a protne se piredni
pouzdro cocky. Nasledné se cocka rozbije pomoci ultrazvuku, odsaje se a do pouzdra
se vlozi umeéla nitrooc¢ni ¢ocka. Rohovkovy fez se nesije, maximalné se uzavira jednim
stehem. Nejnovéjsi technika v operaci katarakty je femtosekundovy laser, ktery je
mozny vyuzit pro kapsulorexi, fragmentaci jaddra a rohovkové incize [2, 4, 19].

Operace katarakty ultrazvukem

Fakoemulzifikace je typ extrakapsularni extrakce, kdy ponechame v oku zadni
c¢ockové pouzdro. Pii tomto zdkroku je pouzita specidlni ultrazvukova kanyla, ktera
se pouziva k rozmélnéni a odsati jadra cocky. Fakoemulzifika¢ni ultrazvukova kanyla
je slozena z téla a hrotu, ktery je opatfen jehlou. Po zavedeni kanyly do oka dojde
k rozmélnéni jadra ¢ocky pomoci mechanického kmitani a kavitace. Operace katarakty
probihd v soucasné dobé ambulantné v nésledujicim postupu [20]:
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Anestezie

Ptii operaci Sedého zakalu se nejcastéji vyuziva anestezie topické nebo
intrakamerdlni. U topické anestezie dochazi k aplikaci kapek na povrchu
rohovky, kdy anestezie blokuje ciliarni, nazociliarni a lakrimdalni nervy, zaroven
zachovava senzorickou a okulomotorickou funkci. Intrakameralni anestezie se vyuziva
pri operac¢nich komplikacich, kdy je anestetikum aplikovano piimo do pfedni o¢ni
komory. Uéinek nastéva po deseti vtefinach [20, 19).

Incize
V prvni fazi chirurgického zakroku dochazi k fezu, tzv. incizi. V soucasné dobé je

snaha vytvéfet co nejmensi fezy - mikroincize (1,5 - 2 mm). Rez mtze byt proveden

bud’ technikou sklerdlniho tunelu nebo s vyuzitim rohovkového fezu (obr. 12) [20, 19].

Obr. 12: Incize - rohovkovy Tez [3]

Technika skleralniho tunelu se provadi po uvolnéni spojivky, kdy nastupuje fez
ve skléfe posteriorné za limbem. Disekce skléry postupuje az do rohovky a do predni
komory. Vyhodou této techniky je rychlejsi hojeni. Mtze dojit ke komplikacim ve formeé
krvéceni ze spojivkovych cév a do predni komory [20, 19].

Rohovka

Obr. 13: Rohovkovy Tez podle Mackoola [16]
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Pti rohovkovém fezu se provadi fez vedeny sikmo rohovkou. V soucasné dobé se
pouziva nejcastéji ez podle Mackoola (obr. 13). Tento fez spociva ve vedeni skalpelu
plynule ve tfech rovindch a zabezpecuje vodotésnost a pevnost rany [20, 19].

Aplikace viskoelastického materialu

Dalsi fazi operace je aplikace viskoelastického materidlu do predni komory, ktery
zajisti staly tvar oka, zachovani stabilni hloubky pfedni komory a ochrani o¢ni struktury
v prubéhu operace, kde nejdulezitéjsi je ochrana endotelu rohovky. Diulezitou funkei
viskoelastického materidlu je zabranéni kontaktu epitelu s fragmenty cocky a irigacni
tekutinou v prubéhu operace. Mezi dalsi funkce patii dilatace zornice ¢ zabranéni
vzniku synerchii. Nejcastéji pouzivané materidly jsou hydroxypropylmethyceluldza,
chondroitin sulfat nebo hyaluronat sodny [21, 19].

Keratotomie

Keratotomie neboli druhy rohovkovy ftez je provadén za tucelem zavadéni
pomocnych nastroju do oka, které pomahaji stabilizovat bulbus béhem zakroku a také
pro zavedeni fakoemulzifika¢ni jehly. Keratotomie by méla byt umisténa asi 60° smérem
od rohovkového fezu [19, 16].

Kapsulorhexe

Nésledné se provadi otevieni a odstranéni pouzdra ¢ocky (kapsulorhexe (obr. 14)).
Tento proces muze byt uskuteénén pomoci ohnuté jehly, cystotomu nebo pinzety.
Nejcastéjsi technika je kontinualni cirkularni kapsulorhexe, ktera spociva ve vytvoreni
kulatého vyseku o pruméru 5 - 5,5 mm [19, 20].

Obr. 14: Kapsulorexe [3]
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Hydrodisekce a hydrodelineace

Hydrodisekce je oddéleni cockové kapsuly od jadra a kortexu. Pomoci kanyly se
mezi kortex a epinukleus aplikuje tekutina. Touto metodou se jadro uvolni a néasledné
dojde k jeho snadnéjsimu odstranéni [19].

Hydrodelineace slouzi k oddéleni jednotlivych vrstev ¢ocky pomoci tekutiny, kterd

je vstitknuta piimo do oblasti jadra [21].

Fakoemulzifikace

Néslednym krokem je fakoemulzifikace, kdy pomoci ultrazvukové sondy dojde
k rozmélnéni jadra na mensi ¢asti. Mezi nejcastéjsi techniky patii Divide and conquer
a Phaco chop [19].

Obr. 15: Technika Divide and conquer [3]

Divide and conquer (obr. 15) spo¢ivé ve vytvoreni centrdlniho vrypu, kdy se ¢ocka
déli od okraje ke stiedu a vytvori se trojihelnikovité casti.

Obr. 16: Technika Phaco chop [22]
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Technika Phaco chop (obr. 16) spociva ve stabilizaci jadra prostfednictvim vakua
vytvoreného fakoemulzifikaéni jehlou. Pomoci druhého néstroje (chopperu) se jadro
podélné rozstipne od zevniho okraje k centralni ¢asti [19].

Pomoci ultrazvukové kanyly je rozmélnéné jadro odsato. Tento proces se nazyva
aspirace (obr. 17). Soucasné probihd irigace - piitok tekutiny do oka. Irigacni tekutina
odpovida slozeni komorové vody a dédle obsahuje antibiotika a adrenalin, ktery pomaha

udrzet Sirokou zornici [19)].

Obr. 17: Aspirace a irigace [3]

Implantace nitroocni cocky

Poslednim krokem je implantace nitrooéni ¢ocky (obr. 18). Pro lepsi aplikaci ¢ocky
se pred implantaci vstitkne do oka viskoelasticky material, ktery je na konci operace
odsat. Implantace se provadi pomoci specidlniho injektoru pro zajisténi vysoké sterility

a minimalnim rizikem kontaminace cocky [21, 20].

Obr. 18: Implantace IOL [3]

Femtosekundovy laser

Operace katarakty muze byt provedena také pomoci femtosekundového laseru,
ktery umoziiuje presnéjsi fezy s minimalnim vlivem na okolni tkdné. V Ceské republice
se nejcastéji vyskytuje laser firmy Alcon LenSx®) (obr. 19), ktery muze byt ptipojen
k digitalnimu markeru Verion. Nejprve dochéazi ke kapsulorexi, poté k fragmentaci
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jadra a nasledné jsou vytvoreny rohovkové rezy. Mozné je také provést arkuatni fezy,
které slouzi ke korekci astigmatismu. Pti pouziti femtosekundového laseru je tez az
10x presnéjsi nez u klasické chirurgické metody, také diky pripojeni k pocitacovym
zafizenim, kdy muze operatér presné planovat operaci. Napiiklad pfi ptipojeni k OCT
zajistuje dokonalejsi centraci a stabilizaci intraokuldrni ¢ocky. Presny popis pouziti
femtosekundového laseru je popsén nasledovné [19, 20]:

Obr. 19: Femtosekundovy laser LenSz®) [3]

Upevnéni oka a centrace

V prvni ¢asti operace dochéazi k zafixovani pacientova oka, ¢ehoz je docileno pomoci
specidlniho sactho zafizeni, coz je modifikovana, zakiivena kontaktni cocka opatiena
sacim krouzkem, kterou prikladdme k oku pacienta. Oko je sacim krouzkem lehce
priséto a je tim zafixovano. Tento krok je nazyvan jako tzv. ,docking® (obr. 20).

Obr. 20: Zafixovani pacientova oka tzv. ,docking“ [3]
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Chirurg poté pomoci pocitacového programu nastavi femtosekundovy laser
individualné pro kazdé oko. Nastavuje parametry pro kapsulorhexi, pro piresnou
hloubku fezu uvniti ¢ocky pfi fragmentaci cocky a pro umisténi rohovkovych tezu.
Béhem tohoto procesu lze sledovat prutez oka od predniho povrchu rohovky po zadni

¢ockovou kapsulu pomoci OCT zafizeni (obr. 21) [20].

Obr. 21: Prirez oka zndzornén pomoci OCT [3]

Kapsulorexe

Dalsi c¢asti operace je kapsulorexe, cili otevieni cockového pouzdra, které trva
priblizné 1,5 — 18,0 s. Jednd se o vytvafeni kavita¢nich bublin, které jsou
umistény v tésné blizkosti vedle sebe, ¢imz se dosdhne extrémné presné kruhové
kapsulotomie (obr. 22a), kterou manudlni technikou (obr. 22b) nelze provézt. Presnost
kapsulorexe méa vyznamny vliv na vysledek operace, jelikoz zajisfuje stabilni polohu
nitroo¢ni ¢ocky, zabranuje decentraci a myopickému posunu [19, 20].

(a) (b)

Obr. 22: Laserovd kapsuloreze (a) [23], Manudlni kapsuloreze (b) [25].
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Keratotomie

Nésleduje keratotomie neboli vyrovnani astigmatismu, které je u metody
femtokatarakty prokazatelné presnéjsi centrace a velikost [19].

Fragmentace

Rozmélnéni ¢ocky trva pomoci femtosekundového laseru 30 — 60 s. Pfi tomto kroku
dochéazi k presnému nakrajeni cockového jadra na ruzné fragmentaéni vzory (obr. 23).
Fragmentacni vzor se nastavi podle stupné zkaleni ¢ocky individudlné pro kazdé oko.
Fragmentaci jadra se snizuje cas ve srovnani s klasickou ultrazvukovou technikou
a potiebou efektivni ultrazvukové energie az o polovinu, ¢imz se dosahne mensi

traumatizace oka a snizuje se ztrata endotelovych bunék [19, 20].

Obr. 23: Fragmentace jadra pomoci femtosekundového laseru [3]

Rohovkové a arkuétni fezy

Posledni fazi laserového zakroku jsou rohovkové a arkuatni fezy. Misto a zpusob
provedeni fezu si chirurg naplanuje na zakladé predopera¢niho vysetieni. Rohovkové
fezy jsou pii pouziti femtosekundového laseru multiplandrni (obr. 24a) na rozdil
od manudlni techniky (obr. 24b), kde jsou fezy uniplandrni a maji suboptimalni
konstrukei, ¢imz muze dojit k uniknuti kapaliny dovnitt i ven z oka. Arkudlni fezy
slouzici ke snizeni astigmatismu mohou pomoci az o 3,5 D ve snizené této vady, jelikoz
maji presnou hloubku, délku, dhel a misto. Rez lze piizpusobit tak, aby mél reverzni
ukos. Femtosekundovy laser pomaha pti tomto zakroku minimalizovat epiteliarni hojeni
ran, infekci nebo naruseni slzného filmu [19, 20].
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(a) (b)

Obr. 24: Rohovkovy tez - laserovd technika (a) [24], Rohovkovy Tez - manudlni technika

(b) [24].

Chirurgicka faze

Po dokonceni vsech fazi femtosekundového laseru je oko pacienta uvolnéno a pacient
je presunut pod mikroskop a zac¢ina chirurgicka faze zéakroku, jiz bez pouziti skalpelu,
ktera je velmi podobnd metodé klasické ultrazvukové fakoemulzifikace. [20].

Obr. 25: Odstranéni predni kapsuly [3]

V prvnim kroku dojde k otevieni fezu, kdy je otevien nejprve fez pro vstup nastroje
a je vstiiknut viskoelasticky material a nasledné je otevien hlavni fez. Pomoci specialni
pinzety je odstranéna predni kapsula (obr. 25). Déle chirurg pokracuje v hydrodisekei,
diky které by se mél ujistit, ze jadro jiz neni spojeno s kapsulou. Nésledné muze
dojit k fakoemulzifikaci jadra (obr. 26). Jadro lze 1épe odsét, protoze vlivem laseru
je rozdéleno na jemnéjsi hmotu nez je tomu pii ultrazvukové fragmentaci [19, 20].

Obr. 26: Fakoemulzifikace jadra [3]

Martina Cernd 24 FBMI 2015/2016



1.2 Piehled soucasného stavu ve svété 1 SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

1.2 Prehled soucasného stavu ve svéteé

Soucasny stav problematiky ve svété shrnuje incidenci a prevalenci onemocnéni Sedym
zdkalem v ruznych statech svéta s prihlédnutim na porovnani vyspélych zemi a
zemi rozvojovych. Nasledujici ¢ast se vénuje studiim, které popisuji moznosti operace
katarakty, predevsim moznost vypoctu nitrooc¢ni cocky a pfesnost tohoto vypoctu
v zavislosti na koneéném vysledku operace katarakty. Posledni ¢ast je zamérena

na studie, které popisuji mozna feseni analyzy rizik ve zdravotnictvi.

1.2.1 Incidence a prevalence

Katarakta je velmi ¢astou pricinou zhorSeného vidéni populace na celém svété, zejména
velky vliv méa na obyvatelstvo v rozvojovych zemich, kde nejcastéji zpusobuje slepotu.
V prumyslovych zemich je katarakta na tretim misté po glaukomu a diabetu. Na svété
je 45 45 % pripadu slepoty zpusobeno Sedym zdkalem. Prevalence tohoto onemocnéni
se méni v zavislosti na mistnich podminkéch, je vyssi u Zen a stoupa s vékem [25, 5].

Ve Velké Britéanii ma Sedy zakal zhruba polovina osob starsich 65 let, pficemz toto
¢islo stoupd na 70 % u osob starsich 85 let. Ve Francii katarakta zaujima asi 20 %
jednotliveu ve véku vice nez 65 let. U lidi starsich nez 85 let se toto procento zvySuje
na 60. Australské studie ukazaly, ze prevalence katarakty se zdvojnasobuje s kazdou
dekadou véku po 40 letech a ze témér vsichni ve véku 90 let nebo starsi jsou ovlivnéni
Sedym zakalem. Ostatni vyspélé zemeé vykazuji podobnou incidenci a prevalenci Sedého
zékalu [26].

Indie, jako piiklad rozvojové zemé ma tiikrat vyssi prevalenci katarakty nez je
ve Spojenych Statech. 82 % Indu ve véku 75 az 83 let je postizeno Sedym zdkalem.
Ve srovnéni s 46 % amerického obyvatelstva ve stejné vékové skupiné [26].

Prumérny vék obyvatelstva stoupd, ptricemz prevalence katarakty je na vzestupu.
Odhady ptedpovidaji, ze v soucasné dobé Sedy zakal ovliviiuje asi 22 milionu dospélych
ve véku 40 let nebo starsich. Prognozou je, ze do roku 2020 bude toto cislo priblizné
dvojnédsobné [26].

1.2.2 Refrakéni vysledky po operaci katarakty

VVVVVV

sedého zdkalu, proto je dulezité vénovat velkou pozornost ptresnosti vypoctu IOL i
samotnému provedeni operace.

Prof. Zoltan Nagy ze Semmelweisovy univerzity v Budapesti uvadi, ze pii zrakové
korekci po operaci katarakty se jen nejlepsi 2 % ocnich chirurgu dostanou u 90 %
pacientu do optimalniho opera¢niho rozmezi +0,5 D. Nejlepsich 6 % lékaiu tohoto
vysledku dosdhne u 75 - 85 % pacientu pii standardnim postupu operace Sedého
zakalu. Navigacni systém Verion pomaha dusledné dosahovat stanovenych ciltu zrakové

korekce [27].
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Svédské kohortni studie méla za tikol posoudit a analyzovat vysledky po operaci
sedého zakalu od roku 2008 do roku 2010. Planovanymi a skuteé¢nymi pooperacni
refrakcemi byly analyzovany postupy Sedého zakalu a predoperaéni a pooperacéni
astigmatismus rohovky provedené u zakroku v roce 2008 - 2010. Pooperacni refrakce
byla analyzovana na 17 056 pripadech a rohovkovy astigmatismus pro 7448 piipadu.
Emetropie byla zaméfena na 78,1 % oci a dosdhla 52,7 %. 43,0 % meélo méneé
nez 1,00 dioptrii (D) astigmatismu. Pldnovana dalekozrakost vétsi nez 1,0 D nebo
kratkozrakost vyssi nez -3,5 D byla vzacna. Prumérna absolutni chyba predikce
biometrie byla 0,402 + 0,338 D (SD) na vsech ocich. Nicméné, astigmatické oé¢i a oci
planované pro kratkozrakost ¢i dalekozrakost meély vyssi chyby predikce biometrie.
Pted operaci méla tretina oc¢i vice nez 1,0 D astigmatismu rohovky, po operaci byla
z velké ¢asti nezménéna. Prumér indukovaného astigmatismu byl 0,525 + 0,804 D
na vsech ocich. Emetropie (sféricky ekvivalent £0,5 D a <1,0 D astigmatismus) je
cilem ve vétsiné piipadu Sedého zakalu, ale této hodnoty bylo dosazeno jen u 55 %
piipadu [28].

Randomizovand studie uvadi porovnani klinickych vysledki mezi digitalnim
a manualnim znac¢enim usazeni torickych nitroocnich ¢ocek. Presné usazeni torickych
nitrooc¢nich ¢ocek je dulezité pro dosazeni pozadované korekce astigmatismu. Jedna
se o prospektivni studii, kterd zahrnovala 60 pacientu, ktefl podstoupili operaci
katarakty jednoho oka s koexistujicim rohovkovym astigmatismem vétsim nez
1 D. V ramci predoperacniho vysSetieni byli pacienti meéfeni pomoci digitalniho
piistroje Verion digital maker nebo pomoci manualni stérbinové lampy s kyvadlovym
oznacovacem. V ramci pooperacnich vysetfeni byla sledovdna hodnota nekorigované
ostrosti vidéni na délku pomoci LogMar tabulky, prumérna odchylka od cilené
hodnoty indukovaného astigmatismu a prumérné vychyleni nitrooéni ¢ocky. Ve vSech
sledovanych pooperacnich parametrech byl digitalni Verion system presnéjsi nez
pii pouziti manudlni stérbinové lampy [29].

Prospektivni multicentricka studie zamérena na Verion systém, slouzici k presnému
vypoctu a aplikaci nitrooéni ¢ocky, ukazuje vynikajici refraktivni a funkéni vysledky
u pacientu podstupujicich fakoemulzifikaci s torickou nitroo¢ni ¢ockou. Studie byla
provedena v péti zafizenich a zahrnovala 102 pacientu, u kterych byla aplikovana
akryl-asféricka toricka nitroocni ¢ocka. Prumérnda predopera¢ni hodnota astigmatismu
byla 1,645 D a asi jedna pétina o¢i méla vice nez 2,0 D predoperacni astigmatismus.
Po operaci byla hodnota astigmatismu u 90 % oc¢i mensi nez 0,75 D cylindru a z toho
72 % o¢i mélo cylindrickou hodnotu mensi nez 0,75 D. Vysledky byly analyzovény
na zakladé udaju ziskanych tfi mésice po chirurgickém zdkroku. Zavér této studie
ukazuje, ze pouziti navadéciho systému umoznuje presné oznaceni umisténi nitrooc¢ni
cocky, cili odstranuje nutnost ruéniho znaceni oka pred zakrokem a zamezuji tim
nepresnostem. V dusledku toho vede k vynikajicim vizualnim vysledktim ostrosti, Seti
cas potrebny k predoperac¢nimu vysSetfeni a pro svoji presnost pii vytvareni digitalni

znacky je oznacovéan za pohodInéjsi proces aplikace [30].
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1.2.3 Analyza rizik

Mozna rizika jsou zvlasté v odvétvi zdravotnictvi velmi dulezitym parametrem. Analyza
rizik slouzi k jejich identifikaci a nédslednému zvoleni opatieni k eliminaci téchto rizik.

Cilem klinického tizeni rizik je zlepsit kvalitu péce poskytované zdravotnickym
zafizenim a zajistit lepsi bezpecnost pacientu. FMEA je nastroj, ktery se pouziva
pro snizeni klinického rizika. Tato analyza byla pouzita ve studii zabyvajici
se chronickymi hemodialyzaéné ambulantnimi pacienty. V prvnim kroku byly
zaznamenany jednotlivé procesy a aktivity. Dale byla provedena analyza rizik, kdy byly
uvedené aktivity souvisejici s druhy poruch a jejich tucinky popsany a byla vytvorena
kontrolni opatfeni. Poté byly piidéleny hodnoty zavaznosti a byl zjistén vyskyt a
zpusob detekce skére pro jednotlivé zpusoby selhani procesu a bylo vypocitano prioritni
rizikové ¢islo (RPN). Vysledkem této studie bylo nejvyssi riziko s nejvyssim RPN, které
vzeslo z komunikaénich a organizacnich problému. Napravou byla zména lékaiské a
oSetfovatelské organizace prace. Celkova hodnota RPM se snizila z 892 na 815 (8,6%)
po reorganizaci [31].

Analyza kotenovych piicin (RCA) je retrospektivni metoda bézné pouzivana
k pochopeni nezadoucich uc¢inku. Cilem americké studie bylo vyhodnotit, zda nové
nastroje pro posuzovani rizik imrtnosti dostatecné predvidaji a predstavuji skutecné
klinické udalosti, které jsou casto oznaceny za analyzu kofenovych pricin. Byly
shromézdény tdaje o operaci pankreatu a jeji umrtnosti. Skupina byla slozena
z 36 pankreatickych chirurga z 15 instituci ve 4 zemich. Kazdy chirurg zrekonstruoval
klinické udalosti predchazejici smrti urcujici pricinu. Déale bylo testovano, zda nastroje
pro posuzovani rizik umrtnosti by mohly pfedvidat ty pacienty, ktefi by mohli
zemiit (n = 218) ve srovnani s jejich prognostickou presnosti proti resekci, v nichz
zadny pacient zemfel (n = 1177). Kofenové analyza piiin naznacuje, ze by méla
zahrnovat predikce rizika a nezdurazinuje operativni faktory spojené s pankreatektomii.
Zatimco rizikové modely mohou rozliSovat mezi zemftelymi a zivymi pacienty, obrovsky
prepocitava skutecnou sanci umrti na individualni bazi. Tato studie ukazuje prispévky
obou komorbidit a agresivnich chirurgickych rozhodnuti na umrtnosti [32].

Cilem studie z ¢inského Hong Kongu bylo popsat proces navrhovéani nového
chirurgického bezpec¢nostniho kontrolniho seznamu pro prevenci zamény pacienta nebo
zameény mista operace s pouzitim FMEA. Multidisciplinarni tym zdravotniku se snazil
identifikovat klicové kroky pro riziko spojené s procesem pohybu pacienta pri planované
operaci. Cely proces byl navrzen a zaclenén do nového bezpecnostniho kontrolniho
seznamu s cilem zabranit zaméné pacienta nebo zameéné strany téla pacienta béhem
chirurgického zdkroku (napf. operace levé misto pravé ledviny). Nové navrzeny
kontrolni seznam bezpecnosti zapojil fadu kontrolnich bodu spolu s opakujicimi se
kiizovymi kontrolami v klicovych krocich. Na kazdém kroku, jedna povérena osoba
(bud’ 1ékai nebo zdravotni sestra) byla zodpovédnd za kontrolu spravnosti téchto

polozek uvedenych v seznamu. Novy kontrolni seznam byl zaveden v tnoru 2009.
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Celkem 322 pacientu bylo operovano v prubéhu sledovaného obdobi. Celkova mira
shody bylo 95% [33].

Operace $patné strany lidského téla (WSS) je vzacnd udélost, kterd nastane
pro stovky pacientu rotné na celém svété. Na univerzité v Chicagu byl proveden
systematicky ptehled literatury kotenovych pticin, které zpusobuji WSS a vysledky
byly vyuzity k provedeni analyzy stromu poruch (FTA), podle kterého byla
posouzena spolehlivost systému pii prevenci WSS a identifikaci vysoce prioritnich cili
pro intervence zamérené na snizovani WSS. Procesy u nichz by jedind chyba mohla
vést k WSS byly oznaceny "OR”. Procesni aspekty zesilené kontroly byly oznaceny
"AND”. Celkova redundance systému byla hodnocena na zakladé vyskytu AND a OR.
Celkem bylo zahrnuto 37 studii. Pomoci FTA bylo detekovano 35 chyb, z nichz vétsina
spadé do péti hlavnich kategorii. Bylo zjisténo, ze velka ¢ast procesu zavisi na lidské
transkripci a ovérovani. FTA poskytuje standardizované chyby v systému chirurgického

pldnovani a potvrzeni mista operace [34].

1.3 Piehled soucasného stavu v CR

Soucasny stav v Ceské republice shrnuje incidenci a prevalenci onemocnéni Sedym
zakalem na naSem tzemi. Déle prindsi studie zabyvajici se tématikou operace katarakty,
predevsim vypoctem nitrooéni ¢ocky a jeho presnosti. Dalsi studie jsou zaméfeny
na analyzu rizik ve zdravotnictvi. Posledni ¢ast sou¢asného stavu je vénovana piehledu
ocnich klinik v CR a jejich minimalnimi pozadavky na piistrojové vybaveni.

1.3.1 Incidence a prevalence

V Ceské republice bylo na konci roku 2013 evidovéno 363 tisic lécenych pacientti
s sedym zédkalem. Z celkového poctu onemocnénych bylo 58 % zen a 19,2 % byla nove
zjisténa onemocnéni. Na tisic obyvatel pripadalo 34,5 nemocnych a bylo provedeno
97 tisic operacnich zakroku. Prevalence sedého zakalu u osob ve vékovém rozmézi
65 - 74 let je 50 %, u starsich lidi nad 75 let se zvySuje na 70 %. Z nasi populace
je rocné piiblizne 7 % indikovano k operaci katarakty [35, 5].

1.3.2 O¢ni kliniky v CR

V Ceské republice je celkem 14 specializovanych soukromych firem, které se zaméfuji
predevSim na refrakéni operace a operace Sedého zdkalu. Se vSemi pobockami
jednotlivych firem se jedna o 29 zafizeni.

Konkrétné se jednd o Kliniku Gemini, kterd je v CR nejrozsifenéjsi a vlastni
celkem sedm oc¢nich klinik, dale Lexum se Sesti pobockami, zapadoceska Ofta se ttemi
pobockami a Oc¢ni centrum Somich se dvéma pobockami. Po jednom oc¢nim zafizeni

to je klinika Duovize a jeji sesterské Neovize Brno a Cesky Tésin, Klinika JL, O¢ni
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klinika Zlin, O¢ni klinika Horni Pocernice, O¢ni klinika Liberec, Oftex, Oftal, Visus
ocni klinika a Agel o¢ni centrum.

Operace sedého zékalu je na vSech o¢nich klinikdch hrazena pojistovnou. Pifplatky
jsou za nadstandardni péci napiiklad pii vyuziti femtosekundového laseru, navigacniho
systému ¢i pii aplikaci kvalitnéjsi nitroocni ¢ocky.

Femtosekundovy laser urceny k operaci katarakty vlastni 10 téchto klinik. Cena
za operacni zakrok pomoci laseru je v rozmezi od 9 500 K¢ do 15 000 Ké za jedno
oko. Navigacni systém Verion vlastni Sest soukromych klinik. Jedna se o Kliniku JL,
Neovizi, Duovizi, O¢ni kliniku Horni Po¢ernice, O¢ni kliniku Zlin a o Agel o¢ni centrum.
Cena vySetieni na tomto piistroji se pohybuje od 0 K¢ do 3500 K¢ za jedno oko. Ceny
nitrooc¢nich ¢ocek se velmi lisi v zavislosti na typu ¢ocky a dodavateli. Celkové shrnuti
soukromych oc¢nich kliniky je znazornéno v tab. 2.

Tab. 2: Soukromé ocni kliniky [5]

Nazev ‘ Meésto Laser ‘ Verion ‘
Praha Kré, Praha Pruhonice,
Gemini Zlin, Ceské Budgjovice, Victus
Ostrava, Brno, Vyskov
Duovize Praha LenSx®) X
Klinika JL Praha Victus X

Praha, Brno, Ceské Budéjovice,
Lexum , 5
Tabor, Ostrava, Vyskov

Oc¢ni klinika

Horni Pocernice Praha LenSx®
Neovize Brno X
Ocni klinika Zlin Zlin X
Oftex Pardubice
Oc¢ni centrum Praha Praha
Oc¢ni centrum Somich Karlovy Vary, Plana
Ofta Plzen, Ust{ nad Labem, Cheb
Ocni klinika Liberec Liberec X X
Oftal Brno
Visus oc¢ni klinika Nachod
Agel o¢ni centrum Vitkovice X

Ze statnich nemocnic, které poskytuji vSeobecnou zdravotni péci, vlastni navigacni
systém Verion oc¢ni klinika fakultni nemocnice Hradec Kréalové, ktera vyuziva taktéz
femtosekundovy laser LenSx®), a o¢ni klinika fakultni nemocnice Olomouc.

Pro doplnéni je v nasledujici tab. 3 uvedeno minimélni ptistrojové vybaveni, kterym

by mély o¢ni kliniky disponovat k diagnostice, indikaci, operaci a k pooperac¢ni péci.
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Tab. 3: Pristrojové vybavent [5]

Diagnostika | Indikace k operaci ‘ Operace Pooperaéni péce
stérbinova Stérbinova Stérbinova stérbinova
lampa lampa lampa lampa
optotypy optotypy ultrazvuk A scan optotypy
brilovd skifi brylové skifi nekontaktnf biometr brilova skifi
nepovinné
oftalmoskop oftalmoskop keratometr oftalmoskop

operacni sal -
tonometr ultrazvuk B standard. tonometr

hyg. pozadavky

operacni mikroskop

s koaxidlnim osvétlenim

piistroj na odstranéni
katarakty (fakoemulsi-
fikacni piistroj)

mikrochirurgické
mstrumentarium

medikamentozni zajisténi

1.3.3 Vypocet nitroocni cocky

Vypocet nitrooéni ¢ocky je dulezitou soucasti procesu operace katarakty, jelikoz se
od ného odviji kone¢ny vysledek operace.

Diplomova prace s nazvem Biometrie oka a presnost vypoc¢tu IOL popisuje moznosti
méfeni axidlni délky oka, tloustky rohovky a nasledné slozité pouziti matematickych
vzorcu k vypoctu IOL. V praktické ¢asti diplomové prace autorka hodnotila zrakovou
ostrost 22 pacientu pred a po operaci katarakty, kterd se u vétsiny pacientu, kteri
podstoupili operaci zlepsila. Uspéénost biometrie byla ale jen 38 % [12].

Nejnovéjsi  diplomova prace zabyvajici se problematikou vypoctu optické
mohutnosti nitroo¢ni ¢ocky z roku 2015 popisuje srovnani hodnot objektivni refrakce
pred a po operaci Sedého zdakalu a zménu naturalniho vizu taktéz pred a po operaci.
Puvodni hodnota sférického ekvivalentu -1,875 D klesla po operaci na -0,12 D, coz se
blizilo predem stanovené cilové refrakci 0 D. Pfi méfeni naturdlniho vizu dosahlo 75 %

operovanych o¢f vizu 0,8 a vice [36].
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1.3.4 Analyza rizik ve zdravotnictvi

Studie pochézejici z Jihoceské univerzity v Ceskych Budéjovicich popisuje specifika
fizeni rizik z pohledu sester ve vybranych zdravotnickych zafizenich. Tato studie
byla provedena metodou kvalitativniho vyzkumu, kdy byl kombinovan terénni
vyzkum v podobé rozhovoru a néaslednd analyza dokumentu, kterd obsahovala
prepisy rozhovoru. Vysledky byly interpretovany pomoci sitovych grafi. Jako rizikové
byly oznaceny procesy tykajici se prace s infekénim materidlem, chemikaliemi,
piistrojovym vybavenim, procesy spojené s komunikaci a administrativou. Jako
moznost snizeni a eliminace rizik bylo navrzeno dodrzovani standardnich postupt
spojenych s kontrolou ¢innosti personalu, jasnym rozdélenim kompetenci, efektivni
prenos informaci. V neposledni fadé je to dobry stav zdravotnické techniky, ktery je
zabezpecovan pravidelnymi revizemi a servisem [37].

V ramci diplomové prace s nazvem Rizika zdravotnickych piistroju bylo zjisténo,
ze velky pocet rizik se objevuje na operacnich sdlech. Dochazi k siteni nepiesnych
informaci béhem komunikace pii pldnovani operac¢nich vykontu. Retrospektivné byly
porovnany vykony, které byly zapsany v operac¢nich plénech a nasledné zaznamy
téchto opera¢nich vykonu. Zavérem bylo, ze ze 142 vykonu byla v operacnim planu
u Sesti pacientu Spatné zapsana strana operované koncetiny. Pro realizaci hlavniho
cile diplomové prace byly pouzity tyto metody analyzy rizik: analyza pricin a
nésledku selhdni (FMEA), analyza stromu poruch (FTA) a analyza kofenovych pric¢in
(RCA) [38].

Analyza rizik u sestavy zdroje rengenového zareni umisténého na skiagrafickych
zafizenich byla fesena na deseti radiologickych zafizenich v severnich Cechéch.
Problematika byla autorem vypracovana pomoci metody FMEA a doplikovou FTA
a dale byla vyuzita Weibullova analyza. Celkem bylo odhaleno 14 moznosti poruch
zdroje rengenového zéafeni. Podle pifslusnych norem CSN byl také vytvoren plan Fizeni
rizik [39].

1.4 Zavér soucasného stavu problematiky

Soucasny stav problematiky byl rozdélen na dvé ¢asti a to soucCasny stav ve svéte
a v Ceské republice. Tato kapitola se zabyvala prevalenci a incidenci onemocnéni
katarakty, poté refrakénimi vysledky po operaci katarakty v zavislosti na pfresnosti
vypoctu nitroocni ¢ocky a dale zde byla feSena problematika analyzy rizik z pohledu
vybéru vhodnych metod.

Ze zahranicnich zdroju vyplyva, ze existuji studie na vétsinu piistroju pfi pouziti
standardnich metod vysetieni pted operaci katarakty. Pouziti digitalnich pfistroju je
presnéjsi nez pri pouziti manudlnich pristroju. Vyskytuji se nové studie zamérené
na piistroj Verion, které ukazuji vétsi presnost méfeni a tim i lepsi vysledky operace.

V Ceské republice se tématem katarakty zabyvd mnoho studif. Vétsina z nich
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vS8ak pochazi z vysokych skol. Z pohledu implantovanych nitroo¢nich cocek je fesen
vypocet jejich optické mohutnosti podle standardnich metod, tedy zméreni parametrii
oka, které jsou nésledné dosazeny do matematickych vzorct z nichz je sila TIOL
vypocitana. Piistrojem Verion se nezabyva zadna s ¢eskych studii.

7 dostupné literatury bylo zjisténo, ze analyza rizik je ve zdravotnictvi feSena mnoha

metodami, mezi nejvice pouzivané byla zarazena metoda FMEA, RCA a FTA.

1.5 Cile prace

Hlavnim cilem diplomové prace je analyza rizik pii operaci katarakty s vyuzitim
naviga¢niho systému Verion a bez néj. Na zdkladé vypracovani soucasného stavu
problematiky byla stanovena metoda FMEA jako vhodna metoda analyzy a nasledného
fizeni rizik pro tuto praci.

Diléim cilem prace je popsat operaci katarakty s vyuzitim zdravotnického piistroje
Verionu a bez néj pomoci procesnich map. Procesni mapy budou vypracovany s pomoci
programu Aris Express. Dalsim dil¢im cilem je identifikace slabych mist celého procesu
a mozné vyuziti navigacniho ptistroje Verion.

Ekonomicka ¢ast prace bude spocivat ve vypracovani kalkulac¢niho listu pro variantu
vyuziti navigacniho systému Verion pfi operaci katarakty v praxi. Poslednim dilé¢im
cilem préce je vytvoreni ekonomického porovnani operace katarakty ve dvou variantéch,
jednak pfi pouziti ptistroje Verion, a pti pouziti standardni metody.
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2 Metody

Nésledujici kapitola uvadi metody, které budou nésledné pouzity v praktické césti
prace. Je zde popsana analyza procesu se zamérenim na procesni mapy a softwarovy
nastroj, pomoci néhoz mohou byt procesni mapy vytvoreny. Déle je zde uvedeno fizeni
rizik a jeho postup identifikace a stanoveni vyznamnosti rizik. V zéavéru této kapitoly
je popsana analyza FMEA, ktera byla vybrana z metod analyzy a tizeni rizika jako

vhodnd metoda pro feseni cilu prace.

2.1 Analyza procesu

Proces je soubor vzdjemné souvisejicich ¢innosti, ktery prevadi vstupy na vystupy [40].

Ke zmapovani procesu, zjisténi hlavnich informaci o prubéhu a vzajemné navaznosti
procesu slouzi popis souc¢asného stavu procesi. Procesy lze popisovat nékolika zpusoby
a to pomoci tabulky, matice, vyvojového diagramu, modelem ¢i kombinaci téchto
zpusobu. Popis procesu musi byt srozumitelny a jednozna¢ny. Hlavnim cilem popisu
procesu je zjisténi, jak probihaji a kdo je zodpovédny za jejich prubéh a konecny
vystup [40].

2.1.1 Model procesu

Model je strukturovany popis reality v grafické symbolické soustavé, ktery by se mél
vyznacovat prehlednosti a jednoznacnosti. Model procesu je slozen z prvku, které
znazornuji podstatné informace o daném procesu. jednotlivé prvky jsou propojeny
vazbami, které znazornuji vztah mezi témito prvky [40].

Podstatou procesniho modelovani je postup shora dolu, kdy dojde k identifikaci
oblasti procesu. Urcime tedy z jakych kroku je proces slozen a popiSeme zdkladni
informace o kazdém kroku, coz slouzi k vytvoreni zdkladniho prehledu o procesu [40].

2.1.2 Procesni mapa

Procesni mapa se sklada z hierarchickych grafickych diagramu, které definuji procesy
a jejich vzajemné vazby. Slouzi k zndzornéni schematického rozlozeni a propojeni
procesu a k primdrnimu popisu procesu. Tvorbé procesnich map predchazi sbér
dat a pfehodnoceni téchto dat. Nasledné podle ziskanych informaci je vytvofena
procesni mapa. Tento postup je zakoncen zpétnou interakei, kterd zajistuje presnéjsi
vypovidajici hodnotu procesni mapy skrze zpétnou vazbu dotazovanych [41].

2.1.3 Softwarovy nastroj ARIS

Softwarovy néastroj ARIS je uréen pro modelovani, dokumentaci, analyzu a

standardizaci procesu v souvislosti s procesnim modelovanim. Model je tvoren

Martina Cern 33 FBMI 2015/2016



2.1 Analyza procesu 2 METODY

v objektové orientované databazi, ktera umoznuje provadéni analyz a jednoduchou
aktualizaci vSech jiz uvedenych informaci [40].

Procesni mapy budou tvoreny konkrétné v programu ARIS Express 2,4b pomoci
modelového typy BPMN diagram. Business Process Model and Notation (BPMN) je
standardni grafickd notace se zamérenim na modely podnikovych procesu. Pro piipad
operace katarakty bude vyuzit model spoluprace. Tento model znazornuje interakci
mezi dvéma nebo vice entitami. Vétsinou obsahuje dva ,bazény* nebo vice ,bazénu”,
které reprezentuji tucastniky procesu. Prostiednictvim BPMN lze zachytit mnoho
krokt, odpovédnost pracovniku ¢i vyménu zprav mezi pracovniky [41].

Zakladni grafické prvky, které budou pouzivané pii tvorbé procesni mapy jsou
uvedeny nasledovné na obrazku (obr. 27):

Udalost - zacatek procesu

Udalost - konec procesu

Aktivity - zachycuji jednotlivé
c¢innosti
—

Brany - rozvétveni Ci spojka

Sekvencni tok - spojeni aktivit

Poznamka - komentar

Bazén - kategorizuje aktivity
dle role urcujici zodpovédnost

pozice

Obr. 27: Zdkladni grafické prvky pouZivané v program ARIS Ezxpres
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2.2 Rizeni rizik

Obecné se rizikem rozumi nebezpeci vzniku Skody, ztraty, poskozeni nebo zniceni.
Ve zdravotnictvi je riziko pojem, ktery je tzce spojeny se snahou zajistit bezpecnost
lécebné a osettovatelské péce. Riziko je tedy déj, ktery se muze stat a pokud se stane,
tak bude vysledek déje negativné ovlivnén. Tedy tento dej muzeme chapat tak, ze
s urcitou pravdépodobnosti dojde k udalosti, ktera se lisi od predpokladaného stavu
nebo vyvoje. Kazdopadné by riziko nemélo byt brano jen jako pravdépodobnost, jelikoz
zaujima také kvantitativni rozsah dané udélosti [42, 43].

Analyza rizik je prvnim krokem procesu snizovani rizik. Je chédpana jako soubor
urcitych tkonu, kterymi je definovani hrozeb, pravdépodobnost jejich uskutecnéni a
dopadu na aktiva, tedy urceni rizik a jejich zavaznosti [43].

Tato analyza je slozena ze dvou kroku, kdy se nejprve provadi identifikace rizik
analyzy rizika [43, 44].

Navazujici ¢innostf na analyzu rizik je ¥zenf rizik. Rizenf rizik je proces pii kterém
se subjekt fizeni snazi zabranit pusobeni jiz existujicich i budoucich vlivii a navrhuje
feSeni, ktera napomahaji snizovat tucinek nezadoucich faktoru a naopak umoznuji
vyuzit Ssanci pusobeni pozitivnich faktoru. Prvkem procesu fizeni rizik je rozhodovaci
proces, ktery navazuje na analyzu rizik. Po zvazeni dalsich faktoru (ekonomickych,
technickych, socidlnich) jsou vyvijena analyzovéna a srovnavana mozna preventivni
a regulacni opatfeni. Nésledné jsou z nich vybrana ta, kterd existujici riziko
minimalizuji [43].

Cilem ftizeni rizik ve zdravotnictvi je snizit moznost nezddoucich déju, které
by mohly zpusobit poskozeni zdravi pacienta, zaméstnance, majetku ¢i poveésti
zdravotnického zafizeni. Diléim cilem je taktéz predejiti finanénim ztratam, které

mohou byt spojeny s nekvalitou provedeného zakroku a podobé soudnich sporu [42].

2.2.1 Identifikace rizik

Cilem identifikace rizik je ziskat soubor rizikovych faktort, které by mohly ovlivnit
vysledek procesu operace [44].

Na zacatku je dulezité rozclenéni procesu na uzsi slozky ¢i aktivity. Toto rozélenéni
umoznuje lepsi zamétreni mysleni subjektu, ktefi se podileji na identifikaci rizik a tim
zasahnout do vétsi hloubky problému, nez v ptipadé, kdy se zabyvaji vSemi hledisky
najednou. Minimalizuje se tim taktéz unik dulezitych aspektu ¢i problému [44].

Néasledné dochazi k vlastnimu procesu identifikace rizik, kdy pro kazdou cast dané
aktivity se kladou otazky typu: jaké faktory by mohly snizit nebo zvysit tspésné
dosazeni cile (hledisko osob, ¢asu, finanénich zdroju)nebo kdy, kde a pro¢ by se mohla
tato rizika mohla objevit, kdo by jimi mohl byt postizen [44].

K identifikaci rizik lze vyuzit urcité néstroje, mezi které muzeme zaradit zaradit

napiiklad pohovory s experty a skupinové diskuse nebo kognitivni mapy, které tvori
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grafickou metodu zobrazeni jednotlivych faktoru rizika a jejich vzajemnych vazeb.
Rizikové faktory se zobrazuji na list papiru a orientovanymi spojnicemi se znaci jejich
vzajemné vazby. Na strané pti¢iny vychazi spojnice z faktoru rizika a Sipka miti

na faktor na strané dopadu rizika [44].

2.2.2 Stanoveni vyznamnosti rizik

Ke stanoveni vyznamnosti rizik muze byt vyuzito expertni hodnoceni jehoz nastrojem
je matice hodnoceni rizik. Jednd se o hodnoceni rizik pracovniky, ktefi maji
nezbytné zkusSenosti a znalosti v dané oblasti. Podstatou této metody je, ze se
vyznamnost posuzuje pomoci dvou hledisek. Jedna se o pravdépodobnost vyskytu
rizika a o intenzitu negativniho dopadu. Dané riziko je poté tim vyznamnéjsi, ¢im
pravdépodobnéjsi je jeho vyskyt a ¢im vysSsi je intenzita negativniho dopadu tohoto
rizika na dany proces [44].

Expertni hodnoceni rizik muzeme rozdélit na dvé verze, a to na prvni zakladni, kdy
se jedna o kvalitativni hodnoceni, a na druhou vyssi, kdy se jedna o semikvantitativni
hodnoceni [44].

Kwvalitativni hodnoceni

Kvalitativni metody jsou zalozeny na popisu zavaznosti ptripadného dopadu a
na pravdépodobnosti, zZe nastane urcita udalost. U téchto metod jsou rizika popsana
v uréitém rozsahu. Mohou byt obodovana, slovné ohodnocen nebo u nich muze byt
ur¢ena pravdépodobnost [43].

Kvalitativni hodnoceni je zalozeno na grafickém znézornéni matice hodnocent rizik.
Obvykle se vyuziva stupnice s péti stupni intenzity negativniho dopadu, kdy stupen
hodnoceni muze byt nasledujici tab. 4 [44]:

Tab. 4: Stupnice hodnocent [}4]

Stupen | Intenzita negativniho dopadu/Pravdépodobnost vyskytu
A% Zvlaste vysoka
\Y% Vysoka
S Stredni
M Mala
VM Velice mala

Kazdé riziko bude tim vyznamnéjsi, ¢im vyssi je pravdépodobnost jeho vyskytu a
intenzita negativniho dopadu. Jednotliva rizika je mozno rozdélit do urcitych skupin
v zavislosti na pravdépodobnosti vyskytu a intenzité negativniho dopadu. Vétsinou
jsou pouzivané tii skupiny rizik, které jsou nésledné graficky a barevné znazornény
v matici hodnoceni rizik tab. 5 [44]:
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1. Skupina nejvyznamnéjsich rizik (zelend barva)
2. Skupina rizik stfedné vyznamnych (modré barva)

3. Skupina rizik mélo vyznamnych (zlutd barva)

Tab. 5: Matice hodnoceni rizik

Intenzita negativnich faktoru
VM | M S \Y AY

AY

Pravdépodobnost
N

VM

Semikvantitativni hodnoceni

Pomoci semikvantitativniho hodnoceni lze dospét expertné k ¢&iselnému
vyjadieni vyznamnosti jednotlivych rizik. Je tedy nutné k jednotlivym stupnum
pravdépodobnosti i intenzity priradit ¢iselné ohodnoceni. Ohodnoceni vyznamnosti
kazdého rizika je pak stanoveno jako sou¢in ohodnoceni pravdépodobnosti jeho vyskytu
a ohodnoceni negativniho dopadu. Linearni stupnici volime v pripadé c¢iselného
ohodnoceni pravdépodobnosti vyskytu rizik viz. tab. 6. Pro ¢iselné ohodnoceni intenzity
negativnich dopadu volime stupnici nelinearni, naptiklad stupnici mocninou 1,2, 4, 8,
16, kdy ohodnoceni kazdého stupné je dvojnasobkem ohodnoceni predchoziho stupné.
Soucin ¢isel poté nabyva hodnot v intervalu od 1 do 80, kdy nejméné vyznamné

Tab. 6: Pravdépodobnost viskytu rizika [43]

Stupen | % za rok Slovni vyjadireni
1 0-5 Prakticky nepravdépodobné
2 5-20 Malo pravdépodobné
3 20 - 50 Prilezitostné
4 50 - 70 Pravdépodobné az casté
D 70 - 100 Velmi casté

riziko s velice malou pravdépodobnosti vyskytu i intenzitou negativniho dopadu ma
ohodnoceni 1 x 1 = 1 a nejvyznamnéjsi riziko se zvlasté vysokou pravdépodobnosti
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vyskytu a intenzitou negativniho dopadu pak ohodnoceni 5 x 16 = 80. Vysledna matice
je zndzornéna v tab. 7 [44].

Kvantitativni ohodnoceni vyznamnosti faktoru rizika lze vyuzit k uspotradani
rizik od nejvyznamnéjsi k nejméné vyznamnym rizikum. Déle pak k rozclenéni rizik
do skupin, které jsou zndzornény barevné v tab. 7. Zlutd barva zndzoriuje skupinu
nejméné vyznamnych rizik a jedna se o hodnoceni 1 az 10, modfe je zobrazena skupina
stfedné vyznamnych rizik (hodnoceni 10 az 30) a zelené jsou oznacena rizika skupiny
nejvyznamnéjsich rizik (hodnoceni vyssi nez 30). Kvantitativni ohodnoceni muze byt
taktéz vyuzito ke stanoveni celkového rizika procesu jako souctu ¢iselného ohodnoceni

vyznamnosti vSech rizik.

Tab. 7: Ciselné ohodnoceni vijznamnosti rizik

Ohodnoceni Ohodnoceni intenzity negativnich dopadu
pravdépodobnosti | 1
5 bt
4 4
3 3
2 2
1 1

2.3 Metody analyzy a rizeni rizika

V technické praxi se muzeme setkat s fadou metod pro analyzu rizik, jako je naptiklad
metoda predbézného posouzeni nebezpeéi (PHA), analyza stromu poruch (FTA) nebo
analyza stromu udalosti. Na zakladé soucasného stavu problematiky byla pro tuto praci
vybrana analyza zpusobu poskozeni a t¢inku (FMEA), ktera provéfuje vechny mozné
piiciny selhéni jednotlivych casti procesu [43].

2.3.1 FMEA

Analyza moznosti vzniku a nasledki selhdni (FMEA) je metoda identifikovani a
prevence potencidlnich pochybeni ¢i selhani. Tato metoda se snazi nalézt odpovédi
na dvé otazky, které zni ,pro¢ procesy selhavaji“ a ,jak muzeme procesy ucinit
za ucelem objeveni potencialu pro jeho selhdani. Soucasti je také vyhodnoceni moznych
nésledku selhdni a mozného vlivu selhani na cely systém [42].

FMEA analyza muze byt feSena ze dvou pohledu, a to jako analyza vyrobku,
nebo analyza procesu. V ramci této prace bude zpracovana analyza procesu. Jedna

se 0 metodu, kterd zkouma proc selhavaji procesy, presnéji zbytecna slozitost procest,

Martina Cernd 38 FBMI 2015/2016



2.3 Metody analyzy a rizeni rizika 2 METODY

neduslednost, nerealné ¢asové limity nebo zavoslost na lidském faktoru. FMEA analyza

se soustiedi predevSim na ty procesy, které jsou vysoce rizikové a u kterych se

predpoklada velka pravdépodobnost selhani a chyb. V prubéhu analyzy procesu jsou

kladeny nésledujici otazky [42]:

e Co muze v procesu selhat?

e Jak dulezité muze byt toto selhani, co muze zpusobit za skody?

e Jaké kroky musi byt podniknuty, aby bylo zabranéno pripadnému selhéni?

Analyza FMEA ma v praxi nasledujici faze [42]:

1.

Sestaveni tymu, ktery je slozen z odbornych pracovnik.

Jednd se o zaméstnance, kteri znaji dukladné cely analyzovany proces a jsou
ochotni se aktivné zapojit do feSeni daného problému.

Zvoleni procesu, ktery ma byt cilem provéreni.

Péce o pacienta je slozena z mnoha kroktu a moznost pochybeni je imérna s jejich
poctem. Dalsim zasadnim faktorem moznosti pochybeni je rychlost, s kterou
na sebe jednotlivé kroky navazuji. Za vysoce rizikové procesy se povazuji ty,
které jsou zavislé na intelektualnich schopnostech ¢i mimotradnych dovednostech

jednotlivych ¢lenu tymu.

Ziskani vSech moznych informaci tykajicich se daného procesu.

Presna identifikace jednotlivych kroku v celém procesu a jejich grafické

znazornéni.

. Provedeni analyzy piipadnych rizik.

Analyza pripadnych rizik je dulezita c¢ast celého procesu FMEA a je slozena
z nékolika krokt, které jsou zndzornény ve vyvojovém diagramu (obr. 28). Miru
rizika (RPN) stanovime vynasobenim bodového ohodnoceni zavaznosti nasledku,

pravdépodobnosti vyskytu selhani a pravdépodobnosti odhaleni selhani [42].

. Navrzeni moznych piicin predpoklddaného selhani za pomoci nasledujicich

otazek [42]:
e Chybi v procesu bezpecnostni opatieni? Jaké?
e Jaké podminky ¢i situace iniciuji selhani?
e Pokud dojde k selhani, pro¢ nejde zabranit poskozeni pacienta?
o Nastava castéjsi vyskyt selhani v urcitém case, za urcitych podminek?

Po urceni zakladnich pricin selhdni by mély byt hleddny zpusoby, jak selhdnim
predejit [42].
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2.3 Metody analyzy a rizeni rizika

2 METODY

Analyza
pfipadnych
rizik

Identifikace potencidlu
pro selhani

Identifikace nasledkd
selhani

)

Vyhodnoceni zavaznosti
nasledkd

)

Urceni pravdépodobnosti
vyskytu selhani

)

Urceni pravdépodobnosti
odhaleni selhani

Stanoveni miry
rizika

Obr. 28: Postup analyzy pripadnych rizik [42]

6. Vyhodnoceni ac¢innosti navrzenych opatreni

Primarnim vystupem analyza FMEA je seznam moznych selhani, mechanismu

selhani a dusledku kazdého kroku procesu. Soucasti jsou taktéz informace o pricinach

selhdni pro proces jako celek [45].
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3 VYSLEDKY

3 Vysledky

Kapitola vysledky shrnuje vytvofené procesni mapy, které popisuji ¢tyfi varianty
operace katarakty. Dale je zde uvedena analyza rizik, kterd byla rozdélena
na identifikaci hlavnich rizik zanesenych do matice rizik a analyzu FMEA. Ekonomicka
cast vysledku je zameérena na kalkulaci vykonu operace katarakty, na uhradu
od zdravotni pojistovny a na nasledné ekonomické porovnani standardni ultrazvukové

metody a metody pri vyuziti navigaéniho systému Verion.

3.1 Mapy procesu operace katarakty

Operace katarakty muze byt provedena nékolika variantami. Muze se jednat o operaci
s vyuzitim ultrazvuku nebo femtosekundového laseru. Dalsi moznosti je vyuziti
ultrazvuku s navigacnim systémem Verion a taktéz vyuziti femtosekundového laseru
s timto navigac¢nim systémem.

Pomoci softwarového nastroje ARIS byly vytvofeny procesni mapy, které
prehledné znazornuji jednotlivé varianty operace katarakty i ndvaznosti a provazanosti
jednotlivych procesu. Jednotlivé procesy jsou popsany v teoretickém zakladu prace
v kapitole 1.1.5. Déle je v procesnich mapédch uvedeno, kterd osoba (chirurg,
sestra/optometrista) nebo pristroj (laser, Verion digitdlni marker, Verion referenéni
jednotka) dany proces provadi a prumérny cas kazdého procesu, ktery je pouze
orienta¢ni. Cas je uveden jen pro koneéné srovnani jednotlivych variant operace
katarakty, jelikoz muze byt ovlivnén mnoho parametry, mezi které muze byt naptiklad
zafazena zrucnost chirurga nebo mozné komplikace béhem operace.

Pred kazdou operaci Sedého zakalu je provedeno vysSetfeni internim lékarem.
Toto vySetieni je uskuteénéno v ramci kontroly celkového stavu pacienta, avsak je
povazovano témeér za nadbytecné, jelikoz neexistuje kontraindikace k tomuto typu
operace. Nésleduje vstupni vysSetieni, kdy je pacientovi zméfrena biometrie a pacient je
poucen o moznostech operace a typech nitroocnich ¢ocek.

Prvni variantou operace katarakty je moznost vyuziti ultrazvuku (obr. 29).
Zdravotni sestra nebo optometrista zméii pacienta na keratometru a biometru.
Néasledné ziskand data ruéné prepisuje do kalkulatoru IOL, ve kterém chirurg zvoli
vzorec k vypoctu IOL a nasledné vybere vhodnou IOL. Zdravotni sestra ptipravi
pacienta k operaci a znecitlivi mu oko urcéené k operaci topickou anestézii. Nasleduje
samotna cast chirurgické operace, ktera se sklada z incize, aplikace viskoelastického
materialu, keratotomie, kapsulorexe, hydrodisekce, hydrodelineace, fakoemulzifikace a
odsati viscoelastického materialu. Nésledné probiha soucasné aspirace a irigace, znovu
se aplikuje viskoelasticky materidl a implantuje se IOL. V zavéru operace se odsaje
viskoelasticky materidl, pacient je osSetfen a propustén. Celkovy orienta¢ni ¢as této
varianty operace je 26 minut.

Druhd moznost operace Sedého zdkalu je vyuziti femtosekundového laseru (obr. 30).
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Tato varianta se od vyuziti ultrazvuku lisi tim, ze po vybéru IOL nasleduje upevnéni
a centrace pacientova oka. Chirurg si nastavi pocitacovy program pro jednotlivé ¢asti
laserové operace a muze tak jesté upravit opera¢ni plan. Poté laser provede kapsulorexi,
keratotomii, fragmentaci a pokud je nutno upravit astigmatickou vadu, tak nasleduji
jesté rohovkové a arkuatni fezy. Nasledné ptijde na fadu chirurgickd ¢ast operace, kdy
dojde k otevieni fezu, aplikuje se viskoelasticky material, odstrani se predni kapsula,
provede se hydrodisekce, fakoemulzifikace, implantuje se IOL a odsaje se viskoelasticky
material. Celkovy orientacni cas laserové operace je 30 minut 30 sekund.

Treti procesni mapa (obr. 31) znazornuje operaci katarakty ultrazvukem s vyuzitim
naviga¢niho systému Verion. Tato varianta operace se od standardni ultrazvukové
lisi tim, ze zdravotni sestra ¢i optometrista zméfi pacientovi biometrii a namérena
data jsou transferovana do referenéni jednotky Verion. Tato referencni jednotka
nasledné v jednom kroku zméfi pacientovi keratometrii, pozici a prumér limbu,
horizontalni vzdalenost od limbu k limbu, pupilometrii, pozici kornealniho reflexu a
excentricitu zrakové osy. Z téchto namérenych dat vznikne digitalni referencni obraz
oka, ktery slouzi k presné identifikaci pacientova oka. Nasledné dojde k vypoctu IOL
a vypoctu optimalniho umisténi incize a SIA. Prostrednictvim digitdlntho markeru
Verion je vytvorena datova matice, ktera je pomoci USB disku nebo LAN prenesena
do mikroskopu. Nasleduji stejné kroky chirurgické operace jako v prvni varianté, ale
soucasné je chirurg navadén pomoci digitalniho referenéniho obrazu, ktery umozinuje
zaznam a sledovani operace v redlném case. Celkovy orientacni ¢as této varianty operace
je 29 minut 40 sekund.

Posledni variantou kataraktové operace je vyuziti femtosekundového laseru
ve spolupraci s navigaénim systémem Verion (obr. 32). Jednd se procesy, které jsou
jiz popsany v predchozich dvou krocich. S rozdilem toho, Zze naméfené hodnoty
jsou prevedeny do femtosekundového laseru pomoci USB disku nebo LAN. Celkovy
orientacni cas laserové operace je 34 minut 10 sekund.

Pro porovnéani délky operace jednotlivych variant je uvedena v tab. 8.

Tab. 8: Porovnani délky operace ve ctyrech variantdch

Typ operace Cas [min]
Ultrazvuk 26:00
Fentosekundovy laser 30:30
Ultrazvuk a Verion 31:40
Femtosekundovy laser a Verion 36:10
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3.2 Analyza a rizeni rizik 3 VYSLEDKY

3.2 Analyza a rizeni rizik

Pro ¢ast analyzy a tizeni rizik byla vytvorena matice rizik, ktera shrnuje hlavni rizika
procesu operace katarakty a hodnoti rizika podle vyznamnosti. Dale byla provedena
analyza FMEA pro pfesny popis moznych rizik u jednotlivych ¢asti procesu operace

katarakty a vyhodnoceni moznych nasledku selhani.

3.2.1 Matice rizik

V ramci analyzy rizik bylo identifikovano deset hlavnich rizik, ktera se mohou
objevit behem standardni ultrazvukové operace sedého zakalu. Tato rizika byla nejprve
ohodnocena kvalitativné (tab. 9) podle stupnice hodnoceni uvedené v metodice 2.2.2
(tab. 4) a poté byla zanesena do matice rizik (tab. 10).

Tab. 9: Kvalitativni ohodnoceni rizik

¢ rizika Popis rizika Intenzita fleg. Pravdé’podobnost
faktort vyskytu

R1 Chy/ba/ p/fi manualnim 7V g
zadavani dat

R Spfxtnfé zvo{enji Vz?revc S g
urceny k vypoctu cocky
Zaména vstupnich dat

R3 k vybéru IOL v M

R4 Zameéna pacienta A% M

R5 Zameéna oka A% \Y

R6 Nepravidelna kapsulorexe V A%

R7 Chybné lokalizace fezu \Y A%

R8 P#ilis hluboky nebo dlouhy fez M S

R9 Neptesné umisténi cocky \Y% S

R10 Zhorseni vizu operovaného oka AY M

V matici rizik (tab. 10) neni zaneseno zadné riziko ve skupiné madlo vyznamnych
rizik, Sest rizik je vyznaceno ve skupiné stfedné vyznamnych rizik a ctyfi rizika jsou
uvedena ve skupiné nejvyznamnéjsich rizik.

Pti vyuziti semikvantitativniho hodnoceni vyznamnosti rizik podle tab. 7 uvedené
v kapitole 2.2.2 je pfitazeno k jednotlivym rizikim bodové ohodnoceni. Rizika tak
mohou byt srovndna podle poctu ziskanych bodu od rizik nejméné vyznamnych
po rizika nejvice vyznamné, coz je znazornéno v tab. 11. Nejméné vyznamné riziko je
tedy riziko R8 (prilis hluboky nebo dlouhy fez) a nejvice zavazné je riziko R5 (zdéména
oka).
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Tab. 10: Matice hodnoceni rizik

Intenzita negativnich faktoru
VM | M S \Y AY

&

2|V

3

2

%

E M

— VM

Tab. 11: Serazeni rizik podle vijznamnosti

Cislo rizika | Bodové hodnoceni
RS 6
R2 12
R3 16

R10 16
R9 24
R4 32
R6 32
R7 40
R1 48
R5 64

3.2.2 FMEA

Na zdkladé toho, Zze v matici rizik byla zafazena ¢tyti rizika do skupiny
nejvyznamnéjsich rizik, tedy nepfijatelnych, byla provedena analyza FMEA.

Nejprve byl sestaven tym ¢tyt odbornych pracovniku, ktefi jsou aktivné zapojeni
v ramci procesu. Jednd se o dva ocni chirurgy, jednoho optometristu a jednoho
biomedicinského inzenyra, ktery se zabyva navigacnim systémem Verion.

Poté byl stanoven dany proces. Jednd se o proces operace katarakty, ktery byl
rozdélen na ¢tyri varianty podle zpusobu provedeni dané operace - operace s vyuzitim
ultrazvuku nebo femtosekundového laseru, vyuziti ultrazvuku s navigacnim systémem
Verion a vyuziti femtosekundového laseru s timto navigacnim systémem.

Nésledné byly identifikovany jednotlivé kroky v celém procesu, které byly graficky
znazornény v mapach procesu uvedenych v kapitole 3.1 konkrétné na obr. 29, 30, 31, 32.

Dalsim krokem analyzy FMEA bylo provedeni analyzy piipadnych rizik, v ramci
které byly identifikovany projevy a nasledky danych procesu. Poté byla ¢iselné
ohodnocena zavaznost, vyskyt a odhaleni daného rizika podle pfedem stanoveného
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3 VYSLEDKY

kvalitativniho hodnoceni, které je uvedeno v tab. 12. V posledni kroku této ¢asti bylo

stanoveno RPN vynésobenim jednotlivych bodi zavaznosti, viskytu a odhaleni. Cisla

RPN byla néasledné rozdélena do tif skupin podle stanoveného rozsahu (tab. 13).

Tab. 12: Hodnoceni zdvaznosti, vyskytu a odhaleni hodnot rizik

Hodnota rizika | Zavaznost Hodnoceni
1 Zanedbatelnd | Bez vlivu na funkénost
2 Nizka Zanedbatelny nebo maly vliv na funkcénost
3 Stredni Ovlivnovani nebo narusovani funkénosti
, Ohrozeni funkénosti/bezpeénosti,
4 Varovna ) i
projevy nefunkcénosti
D Vysoka Nefunkénost nebezpecnost
Hodnota rizika Vyskyt Hodnoceni
1 Zanedbatelné < 1/10000
2 Nizké 1/1000
3 Stfedni 1/100
4 Varovné 1/10
5 Vysoké > 1/10
Hodnota rizika | Odhaleni Hodnoceni
5t Zanedbatelné | Nezjistitelna
4 Malé Zjistitelna po ukonceni procesu
3 Stredni Zjistitelnd jen v urcité casti procesu
2 Uspokojivé | Zjistitelnd v jednotlivych stupnich
1 Velké Zjistitelna kdykoli

Analyza pripadnych rizik je zndzornéna v tab. 14 pro variantu pouziti ultrazvuku.

Celkové RPN zde bylo stanoveno na 894. Bylo zjisténo, Ze mezi nejrizikovéjsi c¢ast
operace patii kapsulorexe, u které bylo stanoveno RPN 100 a dale samotnd implantace
IOL, kde je RPN 64. Do stfedni skupiny rizik byly zafazeny néasledujici procesy:
prepis namérenych dat, vybér IOL, priprava k operaci, kdy muze dojit k zaméné oka,
incize, keratotomie, hydrodicekce, fakoemulzifikace a aspirace s irigaci, kdy muze byt

nedokonale odsaté jadro.
Tab. 13: Rozsah RPN

Rozsah RPN Skupina rizik

1-20 zanedbatelné riziko
20 - 60

stfedni riziko
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V tab. 15 je znazornéna analyza ptipadnych rizik pro variantu pouziti
femtosekundového laseru. Celkové RPN zde bylo stanovena na 403. Jiz zde neni
zadna skupina vysokych rizik. Mezi stfedni rizika byl zafazen prepis namérenych dat,
zameéna oka, centrace oka, hydrodisekce a samotna implantace IOL. Ostatni rizika jsou
ve skupiné zanedbatelnych.

V tab. 16 je uvedena analyza pripadnych rizik pro variantu pouziti ultrazvuku
pii vyuziti navigacniho systému Verion. Celkové RPN je 415. Do skupina stfednich
rizik byla zatazena kapsulorexe, hydrodisekce a fakoemulzifikace. Nevyskytuje se zde
zadna skupina vysokych rizik.

V  posledni analyze piipadnych rizik (tab. 17) pro variantu pouziti
femtosekundového laseru pii vyuziti navigacniho systému Verion bylo stanoveno
RPN 242. Jsou zde pouze dvé stfedni rizika a to hydrodisekce a fakoemulzifikace.
Ostatni procesy operace jsou ve skupiné zanedbatelnych rizik.
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Tab. 14: FMEA - operace katarakty pomoct ultrazvuku

Proces Projevy Nasledky Zavaznost Vyskyt Odhaleni RPN Opatieni
Zméreni biometrie Meétici chyba pfistroje Nepresna data k vypoétu IOL 3 1 4
Zméreni keratometrie Meétici chyba ptistroje Nepresna data k vypoctu IOL 3 1 4
Ptepis namétenych dat Chyba pfi prepisu dat Nepresna data k vypoctu IOL 4 3 3
Pouziti vhodnéh -
Ouz},l Vv odneno vzoree Nevhodné zvoleny vzorec Spatny vypocet IOL 2 2 5
pro vypocet IOL
Vybér IOL Zameéna vstupnich dat Jiny typ IOL 4 2 4
» X Zameéna oka Operované druhé oko 4 3 4
Ptiprava k operaci L . L .
Zaména pacienta Operovany jiny pacient 5 1 4
Topicka anestézie oka Nedostatecna anestezie Citlivost oka, pohyby oka 3 2 3
Nespravna pozice fezu Astigmatismus 3 4 4
Incize(fez podle Mackoola) | PFilis dlouhy Fez Mensi pevnost - filtrace opera¢ni rdnou 2 4 3
Prilis hluboky tez Krvaceni 2 3 3
Aplikace Nespravné mnozstvi . ; . .
i L ., K J ., Poskozeni endotelu rohovky, vznik synerchif 3 1 4
viskoelastického materidlu aplikovaného materidlu
Chybn4d lokace fezu Nezadouci astigmatismus 3 4 4
Keratotomie P#ilis dlouhy fez Nezéddouci astigmatismus 3 4 4
Prilis hluboky tez Krvéceni, infekce, naruseni slzného filmu 3 4 4
Spatna poloha IOL, nestabilita IOL, decen-
Neptesnost kulatého vyseku patua p(’) ona Wnevs abria . . ecveri 4 5 5 8),9),12)
Kapsulorexe trace a naklon, horsi predozadni pozice ¢ocky
X -
P o L. , Spatna poloha IOL, nestabilita IOL, decen-
Prilis velkd & mald kapsulorexe ) o ; L 4 4 4 8),9),12)
trace a naklon, horsi pfedozadni pozice cocky
Hydrodisekce Pfimknutim kortexu k epinukleu  Ruptura zadniho pouzdra ¢ocky 5 2 3
Vysoka ultrazvukova energie Ztrata endotelovych bunék,
. e 2 . 3 2 4 24 8)
Fakoemulsifikace zvySend traumatizace oka
Rozmeélnéni jadra na velké ¢asti Komplikované odsati casti 2 4 3
Spatn)’l pomeér aspirace - irigace Zména tlaku v oku 2 1 3
Aspirace a irigace Nedokonale odsaté jadro Druhotny zdkal 3 3 4
Kontaminace ¢ocky Zanét 5 1 4 14),15)
Nepftesné natoceni cocky ZhorSeny vizus u torické cocky 4 4 4 12)
Implantace IOL & . P e L.
Spatné umisténi IOL Stérickd aberace, oslnéni,
” PR 4 4 4 12)
horsi kontrastni citlivost
Odséti viskoelastickéh
satl viskoelastickeho Nedokonalé odsati Zvyseni nitroo¢niho tlaku 3 2 3

materidlu

1) Pravidelnd kontrola piistroje, 2) Referenéni jednotka Verion, 3) Nékolikandsobnd kontrola dat, 4) R4dné oznaceni operovaného oka, 5) Réddné oznageni operovaného pacienta 6) Ovéfeny kalkulator,

7) Kontrola aplikovaného mnozstvi latky, 8) Femtosekundovy laser 9) ZkuSeny chirurg 10) MozZnost chirurgické metody 11) Pouziti naviga¢niho systému Verion

12) Digitaln{ marker Verion - sledovani oka v redlném case, 13) ZvySend opatrnost 14)Dostatecnd sterilizace néstroju 15) Kvalitni material IOL
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Tab. 15: FMEA - operace katarakty pomoci femtosekundového laseru

Proces Projevy Nasledky Zavaznost Vyskyt Odhaleni RPN Opatfeni
Zméreni biometrie Meétici chyba pristroje Nepresna data k vypoctu IOL 3 1 4
Zméreni keratometrie Meétici chyba pristroje Nepresna data k vypoctu IOL 3 1 4
Pfepis naméfenych dat Chyba pfi prepisu dat Nepresna data k vypoctu IOL 4 3 3
Pouziti vhodnéh -
OUZI,I Vq odneno vzoree Nevhodné zvoleny vzorec Spatny vypocet IOL 2 2 5
pro vypocet IOL
Vybér IOL Zameéna vstupnich dat Jiny typ IOL 4 2 4
> . Z4aména oka Operované druhé oko 4 3 4
Priprava k operaci L. . Lo .
Zaména pacienta Operovany jiny pacient 5 1 4
Topicka anestézie oka Nedostatecna anestezie Citlivost oka, pohyby oka 3 2 3
Upevnéni oka Oddokovani oka Nedokonceni ¢asti laserové operace 1 3 1
Centrace oka Nepresna centrace Spatna pozice laserového paprsku 4 2 4
Spatna poloha IOL, nestabilita IOL, decen-
Nepresnost kulatého vyseku patna p([) ona ”nevs abiiita . ecvett 1 1
Kapsulorexe trace a naklon, horsi predozadni pozice cocky
X o
P e . , Spatné poloha IOL, nestabilita IOL, decen-
Prilis velkd ¢i maléd kapsulorexe K o . R 3 1 1
trace a naklon, horsi pfedozadni pozice cocky
Chybnd lokace fezu Nezadouci astigmatismus 3 1 1
Keratotomie Prilis dlouhy tez Nezadouci astigmatismus 3 1 1
P#ilis hluboky fez Krvéceni, infekce, naruseni slzného filmu 3 1 1
Rohovkové a arkudtni fezy | Nepfesnost fezu Nezadouci astigmatismus 3 1 1
Aplikas N, Avné zstvi
.p reace L, » es.pravnrf\ mnozs V,l, Poskozeni endotelu rohovky, vznik synerchii 3 1 4
viskoelastického materidlu aplikovaného materidlu
Hydrodisekce Pfimknutim kortexu k epinukleu = Ruptura zadniho pouzdra ¢ocky 5 2 3
Fakoemulsifikace Nedokonalé odsati jadra Druhotny zdkal 3 2 4
Kontaminace ¢ocky Zanét 5 1 4
Implantace IOL Nepfesné natoceni cocky ZhorSeny vizus u torické ¢ocky 4 1 4
Spatné umisténi IOL Stéricka aberace, oslnéni,
- PR 4 2 4
horsi kontrastni citlivost
Odséti viskoelastickéh
satl viskoelastickeho Nedokonalé odsati Zvyseni nitroo¢niho tlaku 3 2 3 13)

materidlu

1) Pravidelnd kontrola piistroje, 2) Referenéni jednotka Verion, 3) Nékolikandsobna kontrola dat, 4) R&dné oznageni operovaného oka, 5) R&dné oznaceni operovaného pacienta 6) Ovéfeny kalkuldtor,

7) Kontrola aplikovaného mnozstvi latky, 8) Femtosekundovy laser 9) ZkuSeny chirurg 10) Moznost chirurgické metody 11) Pouziti navigaéniho systému Verion

12) Digitalni marker Verion - sledovani oka v redlném case, 13) ZvySend opatrnost 14)Dostatecna sterilizace nastroju 15) Kvalitni material IOL
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Tab. 16: FMEA - operace katarakty pomoct ultrazvuku pri vyuZiti navigacniho systému Verion

Proces Projevy Nasledky Zavaznost Vyskyt Odhaleni RPN Opatieni
Zmeéteni biometrie Meéfici chyba pfistroje Nepfesna data k vypoctu IOL 3 1 4
Transfer dat Chyba pfi pfenosu dat Nepfesna data k vypoctu IOL 4 1 1
Pouziti refi éni
. ouzbL Te eréncm Meétici chyba pfistroje Neptesna data k vypoctu IOL 3 1 4
jednotky Verion
Vypocet IOL Nevhodné zvoleny vzorec Nepfesna data k vypoctu IOL 2 1 5
Pt b
ren(.)s obrazi Chyba pfi pfenosu dat Nepfesny plan operace 4 1 1
do mikroskopu
-, . Zaména oka Operované druhé oko 4 1 1
Ptiprava k operaci L. . P .
Zaména pacienta Operovany jiny pacient 5 1 1
Topicka anestézie oka Nedostate¢na anestezie Citlivost oka, pohyby oka 3 2 3
Nespravnd pozice fezu Astigmatismus 3 1 4
Incize(fez podle Mackoola) | PFili§ dlouhy Fez Mensi pevnost - filtrace operaé¢ni rdnou 2 1 3
Prilis hluboky tez Krvaceni 2 1 3
Aplikas N Avné zstvi
‘p reace L ., es.pravm? Inozs V,l, Poskozeni endotelu rohovky, vznik synerchii 3 1 4
viskoelastického materidlu aplikovaného materidlu
Chybna lokace fezu Nezadouci astigmatismus 3 1 4
Keratotomie Prilis dlouhy fez Nezadouci astigmatismus 3 1 4
Prilis hluboky tez Krvéceni, infekce, naruseni slzného filmu 3 1 4
Spatnd poloha IOL, nestabilita IOL, decen-
Nepresnost kulatého vyseku patna p(/) ona f,ne? abiiita o ecvenv 4 3 4
K 1 trace a naklon, horsi ptedozadni pozice cocky
apsulorexe =
P o L. , Spatna poloha IOL, nestabilita IOL, decen-
P#ilis velkd ¢i mald kapsulorexe . . . L 3 4
trace a naklon, horsi predozadni pozice cocky
Hydrodisekce Pfimknutim kortexu k epinukleu  Ruptura zadniho pouzdra ¢ocky 5 2 3
Vysoka ultrazvukova energie Ztrata endotelovych bunék, 3 9 4
Fakoemulsifikace zvySend traumatizace oka
Rozmélnéni jidra na velké ¢asti Komplikované odsati ¢asti 2 4 3
Spatny pomér aspirace - irigace Zména tlaku v oku 2 1 3
Aspirace a irigace Nedokonale odsaté jadro Druhotny zdkal 3 2 4
Kontaminace ¢ocky Zanét 5 1 4
Nepresné natoceni cocky ZhorSeny vizus u torické ¢ocky 4 1 4
Implantace IOL & . P P o
Spatné umisténi IOL Sféricka aberace, oslnéni, 4 1 4
horsi kontrastni citlivost
Odséti viskoelastickéh
sat viskoclastickeno Nedokonalé odsati Zvyeni nitrooéniho tlaku 3 2 3
materidlu

1) Pravidelnd kontrola piistroje, 2) Referenéni jednotka Verion, 3) Nékolikandsobné kontrola dat, 4) Ra4dné oznaceni operovaného oka, 5) R4dné oznaceni operovaného pacienta 6) Ovéreny kalkulédtor,

7) Kontrola aplikovaného mnozstvi latky, 8) Femtosekundovy laser 9) ZkuSeny chirurg 10) Moznost chirurgické metody 11) Pouziti navigaéniho systému Verion

12) Digitdln{ marker Verion - sledovani oka v redlném case, 13) ZvysSend opatrnost 14)Dostate¢nd sterilizace néstroju 15) Kvalitni materidl IOL
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Tab. 17: FMEA - operace katarakty pomoct femtosekundového laseru pri vyuZiti navigacéniho systému Verion

Proces Projevy Nasledky Zavaznost Vyskyt Odhaleni RPN Opatieni
Zméteni biometrie Meéfici chyba piistroje Nepfesna data k vypoctu IOL 3 1 4
Transfer dat Chyba pfi pfenosu dat Nepfesna data k vypoctu IOL 4 1 1
Pouziti refa ¢ni
ot e erenent Mefici chyba pristroje Nepresna data k vypoctu IOL 3 1 4
jednotky Verion
Vypocet IOL Nevhodné zvoleny vzorec Spatny vypocet IOL 2 1 5
Pr b
renos obrazu Chyba pfi pfenosu dat Nepfesny plan operace 4 1 1
do laseru
. . Zaména oka Operované druhé oko 4 1 1
Piiprava k operaci L. . L .
Zameéna pacienta Operovany jiny pacient 5 1 1
Topicka anestézie oka Nedostateénd anestezie Citlivost oka, pohyby oka 3 2 3
Upevnéni oka Oddokovéni oka Nedokongéeni ¢asti laserové operace 1 3 1
Centrace oka Nepfesna centrace Spatné pozice laserového paprsku 4 1 4
Spatn poloha IOL, nestabilita IOL, decen-
Nepiesnost kulatého vyseku pana pc,) ona Wnevs abriba L. ecvenv 3 1 1
K 1 trace a naklon, horsi pfedozadni pozice cocky
apsulorexe =
P o L. ; Spatna poloha IOL, nestabilita IOL, decen-
Prilis velké ¢i maléd kapsulorexe . L . L. 3 1 1
trace a naklon, horsi pfedozadni pozice cocky
Chybna lokace fezu Nezadouci astigmatismus 3 1 1
Keratotomie Prilis dlouhy tez Nezadouci astigmatismus 3 1 1
Prilis hluboky tez Krviéceni, infekce, naruseni slzného filmu 3 1 1
Rohovkové a arkuétni fezy | Nepfesnost fezu Nezéadouci astigmatismus 3 1 1
Aplik N, Avné zstvi
‘p reace L, . e?pravn? nozs V_l, Poskozeni endotelu rohovky, vznik synerchii 3 1 4
viskoelastického materidlu aplikovaného materidlu
Hydrodisekce Pfimknutim kortexu k epinukleu = Ruptura zadniho pouzdra ¢ocky 5 2 3
Fakoemulsifikace Nedokonalé odsati jadra Druhotny zakal 3 2 4
Kontaminace ¢ocky Zanét 5 1 4
Implantace IOL Nepresné natoceni ¢ocky ZhorSeny vizus u torické ¢ocky 4 1 4
Spatné umisténi IOL Sféricka aberace, oslnéni, 4 1 4
horsi kontrastni citlivost
Odsati viskoelastickéh
sa ,I,VIS 0Castickeno Nedokonalé odsati Zvyseni nitroo¢niho tlaku 3 2 3 13)
materidlu

1) Pravideln4 kontrola piistroje, 2) Referenéni jednotka Verion, 3) Nékolikandsobnd kontrola dat, 4) R4dné oznageni operovaného oka, 5) Rédné oznaceni operovaného pacienta 6) Ovéfeny kalkulator,

7) Kontrola aplikovaného mnozstvi latky, 8) Femtosekundovy laser 9) ZkuSeny chirurg 10) Moznost chirurgické metody 11) Pouziti navigaéniho systému Verion

12) Digitdlni marker Verion - sledovani oka v redlném case, 13) Zvysend opatrnost 14)Dostatecna sterilizace nédstroju 15) Kvalitni material IOL
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3.3 Kalkulace vykonu operace katarakty 3 VYSLEDKY

Dalsim krokem analyzy FMEA je navrzeni moznych pfi¢in predpoklddaného
selhani. Jako hlavni pficina selhani procesu operace katarakty byla stanovena chyba
lidského faktoru, kterd muze byt zpusobena nepozornosti, inavou ¢i nedostatecnou
praxi. K eliminovani chyby lidského faktoru byla navrzena opatieni (tab. 18), jak
moznym selhdnim predejit. Jednotliva opatfeni jsou prifazena k danym procesum
v tab. 14, 15, 16, 17. Jedna se predevsim o opatieni prostrednictvim pitistrojového

vybaveni, kontroly a zvysené opatrnosti.
Tab. 18: Opatiend

Cislo opatieni ‘ Popis opatifeni

1) Pravidelné kontrola piistroje
2) Referencni jednotka Verion
3) Neékolikandsobna kontrola dat
4) Rédné oznaceni operovaného oka
5) R4dné oznaceni operovaného pacienta
6) Oveéreny kalkulator
7) Kontrola aplikovaného mnozstvi latky
8) Femtosekundovy laser
9) Zkuseny chirurg
10) Moznost chirurgické metody
11) Pouziti naviga¢niho systému Verion
12) Digitalni marker Verion - sledovani oka v realném case
13) Zvysena opatrnost
14) Dostatecna sterilizace nastroju
15) Kvalitni material IOL - hydrofilni akrylat,
ktery snizuje riziko PCO - nevaze na sebe molekuly vody

3.3 Kalkulace vykonu operace katarakty

Kalkulace vykonu operace katarakty byla vytvorena pro variantu operace pomoci
ultrazvuku pri vyuziti obrazem fizeného navigacniho systému Verion. V tuvodni
casti jsou uvedeny zdkladni informace o vykonu jako je charakteristika vykonu,
persondal zabezpecujici vykon, potiebné pristrojové a nastrojové vybaveni a material
piimo spotiebovany pti vykonu. Doba trvani vykonu byla stanovena po zaokrouhleni
na 30 minut podle vypoctu v kapitole 3.1. V dalsi c¢asti je uveden kalkulaéni list

samotného vykonu operace katarakty.
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3.3 Kalkulace vykonu operace katarakty 3 VYSLEDKY

3.3.1 Zakladni informace o vykonu

Charakteristika vykonu:

e Omezeni vykonu mistem jeho provedeni

Jen na specializovaném pracovisti ambulantné

Omezeni vykonu piistrojovym vybavenim
— Obrazem Tizeny navigacni systém Verion

— Stereomikroskop

Obvykla doba trvani vykonu - 30 minut
Personal zabezpecujici vykon:

e Chirurg

e Zdravotni sestra

Pristrojové vybaveni:

e Biometr

e Navigacni systém Verion

e Mikroskop
Nastrojové vybaveni:

e Operaéni sito (kataraktova sada)

Huco kiistélovy niz, zahnuty, 2 mm Charleux, kanyla k odstranéni kury
— Huco ktistlovy nuz, 45°, 2 mm — Graefe, fixacni pinzeta

— Castroviejo, stehovaci pinzeta

Katzin, rohovkové nuzky, pravé
na duhovku a rohovku

— Katzin, rohovkové nuzky, levé .
— Troutman, vazaci pinzeta

— Castroviejo, rohovkové nuzk : . . .
10, Y — Pinzeta, rovnd, jemnd, 50 mm / 2x

— Vannas, mikronuzky — Halsted. moskyti pinzeta / 2x

— Streiff, kataraktové nuzky — Barraquer - Troutman, jehelec

— Rycroft, injekéni kanyla — Barraquer - Troutman, jehelec
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3.3 Kalkulace vykonu operace katarakty

3 VYSLEDKY

— Corcelle, rozveérac pro dospélého — Sterilizac¢ni

do autoklavu

Ostatni drobné pristroje (Fako sada)

box, plastovy, vhodny

— Diamantovy ,,step“ nuz — Huco implantacni pinzeta na akrylatové

na tez pro vstup fakokoncovky

— Koch, chopper na jadro

— Diamantovy ,,Clear Cornea*

nuz 2,8 mm — Haeflinger, sekacek na jadro

Irigacni cystotom - kanyla

pro kapsulotomii

— Cherifi vyplachovaci kanyla

Galand, manipuldtor na jadro

Galand - Johnson drti¢ jadra

~ Ryecroft, injekénf kanyla / 2x — Kratz - Barraquer, rozvérac

— Hydrodisekéni kanyla na jadro

— Steriliza¢ni

— Utrata, pinzeta na kapsulorexi do autoklavu

Material primo spotiebovany pri vykonu:

box, plastovy, vhodny

e Sterilni kryti oka e Sterilni rukavice

Anestetikum

Viskoelasticky material

e Ringeruv roztok

Implantovana cocka

3.3.2 Kalkulaéni list

Rouska

Sterilni plast, cepice atd.

Jednorazové sterilni oble¢eni

Drobny material

Kalkulacni list shrnuje ndklady na prondjem sélu (tab. 19), mzdové néklady (tab. 20),

néklady na spotfebni materidl (tab. 22), ndklady na pfistroje (tab. 23) a nédklady

na nastrojové vybaveni (tab. 24). Souc¢tem téchto ndkladu je stanovena celkové cena

za jeden vykon.

Tab. 19: Ndklady na prondjem operacéniho sdlu

Prondjem salu [Ké/hod] | 6000
Cas vykonu [min] 25
Cena za vykon [K¢] | 3000
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3.3 Kalkulace vykonu operace katarakty 3 VYSLEDKY

Néklady na pronajem operac¢niho salu jsou uvedeny v tab. 19. Cena pronajmu byla
stanoven podle ceniku Nemocnice na Bulovee [46] v K¢ za hodinu a byla pfepoctena
na 30 minut vykonu.

Néklady na mzdu persondlu (tab. 20) byly stanoveny z vyse superhrubé mzdy.
Superhruba mzda byla vypoctena z prumérné hrubé mzdy [47] vynésobené koeficientem
1,34. Hodinova superhruba mzda byla prepoctena na 30 minut vykonu.

Tab. 20: Mzdové ndaklady

Nositel vykonu: ‘ Cas [min] Mzda [Ké/hod] Mzdové naklady [K¢]

Chirurg 30 499 249,50
Salova sestra 30 148 74,0
Celkem 323,50

V tab. 21 a 22 jsou uvedeny naklady na piimo spotiebovany material. Tyto naklady
byly vypocteny vyndsobenim pouzitého mnozstvi, cenou za jednotku a 21 % DPH.

Tab. 21: Ndklady na primo spotrebované léc¢ivé pripravky

Piimo spotiebovany Pouzité Cena za jednotku Cena véetné
material: mnozstvi [ml] [K¢] DPH [K¢]
Anestetikum 0,01 215 2,60
Viskoelasticky material 0,01 7128 86,25
Ringeruv roztok 0,005 394 2,38
Celkem 91,23

Tab. 22: Ndklady na spotrebni zdravotnicky materidl

Piimo spotiebovany Pouzité Cena za jednotku Cena véetné
material: mnozstvi [K¢] DPH [K¢]
Sterilni kryti oka 1 63,45 76,77
Rukavice sterilni 4 10 48,40
Steriln{ plast, ¢epice, atd. 2 73 176,66
IOL ¢ocka 1 1700 2057,00
Rouska 4 3 14,52
Jednorazové sterilni oble¢eni 2 20 48,40
Drobny material 1 8 9,68
Celkem 2431,43

V tab. 23 a 24 jsou vydcisleny ceny za jeden vykon u jednotlivych ptistroju a sad
potiebnych nastroju. Pofizovaci ceny byly poptavany u distributort firmy Alcon s.r.o.
Byl stanoven ptredpoklddany pocet vykonu za rok na 2 000. Predpoklddany pocet
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3.3 Kalkulace vykonu operace katarakty 3 VYSLEDKY

vykonu celkové je vypocéitan jako soucin roku zivotnosti a predpoklddaného poctu
vykonu za rok. Fixn{ ro¢ni servisni ndklady tvori 10 % a celkové servisni ndklady byly
poté vypocitany jako sou¢in pofizovaci ceny, zivotnosti a rocnich servisnich nékladu.
Celkova cena pristroje byla dana souctem celkovych servisnich nakladu a potizovaci
ceny. V poslednim kroku byla vypocitdna cena na jeden vykon podilem celkové ceny
pristroje a predpoklddanym poctem vykonu za zivotnost pristroje.

Celkova cena za jeden vykon operace Sedého zakalu ultrazvukovou metodou
pii vyuziti Obrazem fizeného navigacniho systému Verion byla po zaokrouhleni

stanovena na 6 224 Ke¢.

Tab. 23: Ndklady na pristroje

., 3 Navigacni systém Mikroskop Biometr
Pristojové vybaveni: )
Verion
Potizovaci cena [K¢] 1 452 000 273810 750000
Zivotnost [rok] 8 7 7
Piedpokladany pocet
redpokiadally poce 2000 2000 2000
vykonu za rok
Predpokladany pocet
, s .. 16000 14000 14000
vykont za zivotnost
Rocn i naklad
o¢ni sefy1sn1 1/1a ady 10 10 10
[%] z potizovaci ceny za rok]
Celkové servisni naklady [K¢] 1 161 600 191 667 525 000
Celkova cena piistroje [K¢| 2 613 600 465 477 1 275 000
Cena na jeden vykon [K¢] 163,35 33,25 91,07
Tab. 24: Ndklady na ndstrojové vybavent
Nastrojové vybaveni: Operacni sito Ostatni nastroje a pristroje
Pofizovaci cena [K¢] 150 000 300 000
Zivotnost [rok] 2 5
Predpokladany pocet
redpokiadatly poce 2000 2000
vykonu za rok
Predpokladany pocet
redpokiadaily poce 4000 10000
vykonu za zivotnost
Roéni servisni néklady
.. , 10 10
(% z pofizovaci ceny za rok]
Celkové servisni naklady [K¢] 30 000 150 000
Celkové cena piistroje [K¢] 180 000 450 000
Cena na jeden vykon [K¢] 45,00 45,00
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3.4 Uhrada zdravotni pojistovny

Operace Sedého zékalu je v CR hrazend zdravotni pojistovnou. Pifplatky jsou
za nadstandardni sluzby, mezi které patii pouziti femtosekundového laseru, naviga¢niho
systému Verion ¢i aplikace nadstandardni IOL. Nadstandardni IOL jsou ¢ocky asférické,
torické a multifokélni. Hrazena doba vykonu je 45 minut.

Jako zéstupce zdravotnich pojistoven byla vybrana vseobecnd zdravotni pojistovna
(VZP), kterd hradi operaci Sedého zdkalu balickovou cenou. Celkovéd cena balicku je

9 250 K¢ za jedno operované oko a hrazena doba vykonu je 45 minut.

Balicek zahrnuje:

e Komplexni vySetfeni oftalmologem (piijem pacienta do péce i jeho propusténi
do domaciho osettovani

e (Cilené vysetfeni oftalmologem

e Vysetfeni refrakce autorefraktometrem

e Echo o¢ni biometrie

e Foto predniho segmentu, foto fundu

e Implantace nitrooc¢ni ¢ocky, fakoemulzifikace

e Pouziti mikroskopu pfi opera¢nim vykonu

3.5 Ekonomické porovnani

Ekonomické porovnani standardni ultrazvukové metody operace a operace pii vyuziti
navigacniho systému Verion je uvedeno v tab. 25. Doba trvani vykonu je stanovena
z hodnot uvedenych v tab. 8. Pfi pouziti naviga¢niho systému Verion se doba trvani
vykonu prodlouzi o pét minut a 40 sekund, néklady ZZ vzrostou o 163 K¢ a naklady
pro pacienta se zvysi o 3 500 Ké. Je nutno podotknout, ze nékterd Z7Z naklady vzniklé

pouzitim piistroje Verion pacientim neuctuj.
Tab. 25: Ekonomické porovndni metod operace katarakty

‘ Standardni metoda | Navigac¢ni systém Verion

Doba trvani vykonu [min] 26:00 31:40
Uhrada od pojistovny [K¢] 9 250,- 6 224,- (predpoklddand)
Niklady ZZ [Kd] 6061 - 6 224
N3éklady pro pacienta [K¢] 0,- 3 500,-
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Operace katarakty byla zndzornéna pomoci procesnich map ve ¢tyfech ruznych
variantach. U kazdé varianty byl urcen prumérny cas vykonu operace, ktery zac¢ind
predoperacnm vysSetfenim pacienta a koné¢i propusténim pacienta. Dale byla provedena
u kazdé varianty analyza rizik.

Bylo zjisténo, ze operace pomoci ultrazvuku je nejrychlejsi, v prumeéru trva
26 minut celkového ¢asu. Operace pomoci femtosekundového laseru je o ¢tyfi a pul
minuty delsi nez operace ultrazvukova. Tento proces je ¢asové prodlouzen z duvodu
zahrnuti femtosekundového laseru, u kterého dochéazi k nastaveni presnych parametru
naslednych tezu, o které je tento proces prodlouzen. Pti vyuziti navigacniho systému
Verion se celkovy cas operace prodlouzi o 5 minut 40 sekund u ultrazvukové varianty
a o 6 minut 20 sekund u laserové varianty operace. Zvyseni casového intervalu je
déno dalsimi dvéma vstupujicimi ptistroji, a to je Verion referencni jednotka a Verion
digitalni marker. Zdravotni pojistovna hradi zdravotnickému zafizeni 45 minut vykonu.
7 celkovych zjisténych dob trvani operace vyplyva, ze pti vyuziti navigacniho systému
Verion se délka operace sice prodlouzi, ale stdle je v rdmci ¢asového rozpéti daného
zdravotni pojisfovnou. Zminéné éasové tidaje musi byt brany jako orientaéni, jelikoZ
celkovy cas operace miuze byt ovlivnén zrucnosti a rychlosti chirurga ¢i nenadalymi
komplikacemi béhem vykonu operace.

Pomoci matice rizik bylo zjisténo, ze nejvyznamnéjsim rizikem je zaména pacientova
oka, jelikoz toto riziko je velmi pravdépodobné jak u ultrazvukové metody, tak
u laserové metody operace a ma zvlasté vysokou intenzitu negativnich faktoru. Velikost
tohoto rizika se potvrdila i pti analyze FMEA, ovSem v této analyze se ukéazala jako
nejrizikovéjsi ¢ast operace kapsulorexe.

V ramci analyzy FMEA bylo zjisténo, ze celkové RPN u ultrazvukové metody je
894, coz je o vice nez polovinu rizikovéjsi, nez pii vyuziti pristroje Verion, u kterého
vyslo celkové RPN 415. Mezi nejrizikoveéjsi ¢asti procesu ultrazvukové metody patii
kapsulorexe a samotnd implantace IOL. Tato rizika se velmi eliminuji pii pouziti
piistroje Verion. Chirurg ma diky navigaci v readlném ¢ase mnohem vétsi kontrolu
nad vykonem. Tim je zajisténa pfesnost manualniho fezu ¢i natoceni IOL do spravné
polohy, coz nasledné zamezi nezddoucim zkreslenim vysledného obrazu. Do skupiny
strednich rizik byla zafazena mozna chyba pii prepisu dat, zaména oka ¢i samotného
pacienta. Diky vytvoreni referenéniho obrazu mohou byt tyto chyby eliminovany
az na zanedbatelné riziko. Keratotomie a fakoemulzifikace jsou dalsi ¢asti procesu
ultrazvukové varianty operace, které byly zarazeny mezi sttedni rizika. Ke snizeni téchto
rizik bylo navrhnuto opatieni pouziti femtosekundového laseru.

Celkové RPN u varianty femtosekundového laseru bylo vypocteno na 403.
Pii vyuziti navigaéniho systému Verion se toto ¢islo zmensi piiblizné o tfetinu.
U varianty femtosekundového laseru se uz nevyskytuje skupina vysokych rizik. Stredni

rizika se ukazuji u zamény dat ¢i oka, nebo u samotné implantace IOL. Stejné jako
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u ultrazvukové varianty se daji tato rizika eliminovat pomoci referenéniho obrazu oka
a pomoci nasledné navigace chirurga prostrednictvim digitalntho markeru.

Nejvice rizikovou variantou je tedy standardni ultrazvukova metoda, jelikoz je
zavisla pouze na lidské presnosti. Laserovda metoda operace Sedého zakalu je z pohledu
automatizace procesu srovnatelnad s variantou pouziti ultrazvuku pti vyuziti piistroje
Verion, a to jak v poctu rizik, tak v ¢asové délce vykonu. Nejméné rizikovou variantou
je pouziti femtosekundového laseru za asistence naviga¢niho piistroje Verion. Jak
ukazuje tab. 2 je v CR vice oénich klinik, které preferuji navigacni systém Verion
pred femtosekundovym laserem. Taktéz pacienti si radéji zvoli nadstandardni typ IOL
(cena cca 6 500 K¢), nez laserovou operaci (prumérnd cena 12 000 K¢).

Jako hlavni pricina rizik byla stanovena chyba lidského faktoru, kterda muze zpusobit
mnohdy i rozsahlé nésledky. Naptiklad pfi stranové zaméné, pii nepiesnosti vykonaného
zakroku ¢i pri zméné vstupnich dat k vypoctu samotné IOL. Dulezitost ovérovani
vykonu a prevence rizik potvrzuji zahrani¢ni i ceské studie, které se vénovaly analyze
rizik pii zdmeéné strany lidského téla [33, 34, 38]. Zahrani¢ni studie [29, 30] taktéz
ukazuji, ze pfi vyuziti pristroje Verion se dosahne ptesné aplikace IOL a tim i
vynikajicich vizualnich vysledku ostrosti operovaného oka.

Pii vycisleni nakladu na jeden vykon operace katarakty bylo zjisténo, ze pouziti
piistroje Verion je o 163 K¢ drazsi, nez pii standardni ultrazvukové metodeé. Je tedy
ziejmé, ze pro Z7 je piistroj Verion vétsi investici (pfi kupni cené 1 452 000 K¢)
Pii pfepoctu na jeden vykon vsak neni tak velky rozdil mezi standardni metodou
a pristrojem Verion. Pfi uctovani nadstandardni sluzby na 3 500 K¢ (cena uvedena
nékolika ZZ) muze byt piistroj Verion velmi vydéleénym, ¢i pfi nezauctovani sluzby
pacientum muze byt konkurenc¢ni vyhodou.

V ramci moznych rizik je pristroj Verion na srovnatelné irovni jako femtosekundovy
laser, ale za niz$i naklady pro ZZ i pro pacienta. Celkovy ¢as operace se oproti
standardni ultrazvukové metodé prodlouzi, ale mozna rizika se eliminuji o vice nez

polovinu.
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Z.aver

Diplomova prace se zabyvala analyzou rizik pii operaci katarakty s vyuzitim
naviga¢niho systému Verion. V soucasném stavu problematiky bylo popsano ocni
onemocneéni - katarakta, dale zde byl uveden popis predopera¢niho vySetfeni, vypocet
nitroocni ¢ocky, charakteristika pfistroje Verion a moznosti operace Sedého zakalu.
Soucasti prace byl taktéz prehled o soucasném stavu této problematiky ve svété a
v Ceské republice.

V praktické casti diplomové prace byly stanoveny Ctyii varianty operace Sedého
zakalu podle typu pouzitého pristroje. Pomoci procesnich map byly tyto varianty
popsany a byl uveden celkovy cas jednotlivych procesu. Na zédkladé procesnich map
byla identifikovana slaba mista procesu, ktera byla zanesena do matice rizik. Nasledné
byla provedena analyza FMEA, kde byly stanoveny u jednotlivych procesu projevy,
jejich nasledky a opatieni, ktera vedou k eliminaci nezadoucich rizik. Prostfednictvim
kalkulacniho listu byly stanoveny celkové naklady na vykon operace katarakty
pii vyuziti naviga¢niho systému Verion. Zavér prace byl vénovan ekonomickému
porovnani standardni ultrazvukové varianty a varianty pti vyuziti pfistroje Verion.

Bylo zjisténo, ze pti pouziti navigacniho piistroje Verion se celkovy cas operace
prodlouzi ptiblizné o Sest minut a velikost rizika se eliminuje o vice nez polovinu.
Ze zjisténych dat vyplyva, ze nejrizikoveéjsi variantou operace Sedého zdkalu je
standardni ultrazvukovda metoda. Pouziti ptistroje Verion pii ultrazvukové metodé
je srovnatelné rizikové jako laserova metoda a nejméné rizikova je varianta pouziti
femtosekundového laseru pii vyuziti pristroje Verion. Jako hlavni pfi¢ina rizik
byla stanovena chyba lidského faktoru, kterd vsak muze byt ale minimalizovana
prostfednictvim ptistrojového vybaveni. Celkové ndklady na jeden vykon operace
katarakty pri vyuziti navigacniho systému Verion byly stanoveny na 6 224 K¢, coz

je 0 163 K¢ vice, nez pti standardni metodé operace.
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