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ABSTRAKT

Bakalatska prace se zabyva analyzou rizik pfi nakladani s medicinalnimi plyny.
V prvni Casti této prace jsou objasnéna teoretickd vychodiska, kterd se vztahuji
Kk problematice medicinalni plyny. Tyto teoretické poznatky jsou dale uplatnény v ¢asti
metod 1 vysledkii. V metodické ¢asti je pfedstaven dotaznik a Ishikawtliv diagram, ktery
slouzi k analyze rizik. Cast vysledky se zabyva vyhodnocenim dotazniku, rozdélenim
rizik do tfech kategorii a navrzenim metodického postupu pro eliminaci nezadoucich
udalosti.

Kli¢ova slova

Medicinalni plyny, kyslik, dusik, kompresory, tlakové lahve, systém vigilance, rizika
medicinalnich plynt, kategorie rizik, Ishikawliv diagram



ABSTRACT

The bachelor thesis deals with the analysis of risks in the treatment of medical
gases.The first part of this work explains the theoretical bases that relate to the issue of
medicinal gases. These theoretical findings are further applied in the methods and results
section. The methodological part introduces the questionnaire and Ishikawa diagram,
which is used for risk analysis. Part of the results deals with the evaluation of the
questionnaire, the division of risks into three categories and the design of a methodical
procedure for the elimination of adverse events.

Keywords

Medical gases, oxygen, nitrogen, compressors, cylinders, vigilance system, medical gas
risks, risk categories, Ishikawa diagram
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1 Uvod

V soucasné dob¢ jsou medicinalni plyny hojné pouzivany ve vSech zdravotnickych
zafizenich, vCetné lazni a léCeben. Jedna se o kyslik, dusik, medicindlni vzduch, oxid
uhlicity, oxid dusny a vodik. Vyc¢lenily se z kategorie technickych plynli a zastupuji
vlastni skupinu.

Medicinalni plyny jsou smési plynli, uréené k podani pacientovi z anestetickych,
1é¢ebnych, diagnostickych nebo preventivnich divodi, nebo pro pouziti chirurgickych
nastroji. Povazuji se za 1éky na ptedpis, protoze jejich pouziti neni bezpecné bez dozoru.
Plyny musi byt zhotoveny certifikovanymi osobami a nasledné ovéfeny specialné
vyskolenym ovétovatelem predtim, nez budou pouzity.

V této préci je navrzen postup pro eliminaci mimotadnych udalosti pfi nakladani
s medicinalnimi plyny. V uvodni ¢asti prace jsou charakterizovany obecné medicinalni
plyny a jejich pouziti ve zdravotnictvi. Pro vytvoreni komplexniho piehledu jsou pouzity
tuzemské i zahrani¢ni odborné publikace. Nejprve je provedena analyza charakteru
jednotlivych nezadoucich udalosti spojenych s provozem rozvodi a tlakovych nadob
s medicindlnimi plyny ve zdravotnickych zatfizenich. Zdrojem dat pro tuto analyzu je
Ceské asociace technickych plynii a Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv. Dle zjisténych
informaci je navrzen systém rozdéleni rizik do 3 kategorii a nasledné provedeno zac¢lenéni
jednotlivych mimotadnych udalosti do téchto kategorii.

1.1 Ceské technické normy

S tématem této bakalatské prace souvisi nékteré ¢eské technické normy, naptiklad:

e (SN EN ISO 14971 Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika
na zdravotnické prosttedky definuje zékladni pojmy ohledné rizika, postup
ur¢ovani rizika i s obrazkovou ptilohou a ptiklady.

e (SN EN 31010 Management rizik — Techniky posuzovéni rizik se zabyva
hlavné otazkou posuzovani rizik, jejich identifikaci a analyzou.

e (SN ISO 31000 Management rizik — Principy a smérnice se zaobiraji
identifikaci rizik, jejich opatfenimi. Stanovuje principy, které je tfeba naplnit,
aby byl management efektivni. Popisuje pfistupy pro fizeni jakékoli formy
rizika. Zvazuje pficiny a zdroje rizik.

e CSN 07 8304 Tlakové nadoby na plyny plati pro plnéni, vyprazdiiovani,
skladovani, dopravu, idrzbu a obsluhu. Definuje, jak se maji nddoby spravné
pouzivat, plnit a zachazet s nimi.

e CSN EN ISO 7396-1 Potrubni rozvody medicinalnich plynt specifikuje
pozadavky na potrubni rozvody plynid pro medicindlni pouziti. Snazi se
zajistit, aby potrubni rozvod obsahoval pouze urcity medicinalni plyn, proto
se pouzivaji specifické ¢asti pro kazdy plyn.

e CSN EN 1089-3 Lahve na piepravu plynii — Ozna¢ovani lahvi — Cast 3:
Barevné znaceni. Tato norma stanovuje systém barevného znaceni 14hvi na
technické a medicinalni plyny.



1.2 Medicinalni plyny

Ve smyslu Ceské legislativy se od roku 2008 staly medicinalni plyny 1é¢ivymi
piipravky. Splnuji definici 1éCivych piipravki stanovenou v § 2 odst. 1 zakona ¢.
378/2007 Sb., o 1écivech, ktera fika, ze léCivym piipravkem se rozumi latka nebo
kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma 1é¢ebné nebo preventivni vlastnosti v piipadé
onemocnéni lidi nebo zvitat. Latka nebo kombinace latek, kterou l1ze pouzit u lidi nebo
podat lidem, nebo pouzit u zvifat ¢i podat zvitfatim, a to bud’ za ucelem obnovy, Gpravy
¢i ovlivnéni fyziologickych funkei prostfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického Gi¢inku, nebo za uc¢elem stanoveni 1ékaiské diagnozy [1] [2].

Veskera registrace byla provedena Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv. Tyto plyny
jsou fazeny mezi 1éCiva, a proto jsou na jejich vyrobu a distribuci kladeny velké naroky.
Duvodem je skutecnost, ze medicinalni plyny vyznamné napomahaji zachrané lidskych
zivott, tlumeni bolesti a péci o lidské zdravi. Jedna se o plyn ¢i smés plynil, bez kterych
se moderni medicina neobejde [3].

Vyznam plynil pro medicindlni ucel 1ze popsat zékladnimi charakteristikami: [3]

e podporuji dychani

e maji narkotické ucinky

e zachraiuji pacienty pii selhdni plic

e pomahaji pii vySetiovani plic a kardiovaskularniho systému
e jsou nepostradatelné v diagnostice a kryochirurgii

slouzi k dlouhodobému skladovani tkéni a organd

Zakladni plyny pro zdravotnictvi jsou predevsim medicinalni kyslik v kapalném i
plynném stavu, oxid dusny, oxid uhli¢ity a pro specialni oblasti mediciny i dalsi plyny a
smési [4].

Medicinélni plyny jsou stale vice vy€lenovany ze skupiny technickych plynt jako
samostatnd skupina. Primarnim divodem je pfedevSim aktualni platna legislativa
Vv oblasti 1é¢iv. Vymezeni medicindlnich plynti v rdmci skupiny technickych plynt
vychéazi z ucelu pouZiti. Zatizeni poskytujici zdravotnickou péci nezbytné potiebuji
medicinélni plyny ke svym vykonim. Medicinalni plyny musi byt standardné dodavany
na operacni sal, jednotku intenzivni péfe a nemocnicni pokoje. Plyny jsou dodévany
Z baterii plynovych lahvi. Pfevazné se jedna o kyslik, oxid uhli¢ity, rajsky plyn a dusik

[2] [3] [5].

Na rozdil od medicindlnich plyni se technické plyny pouzivaji ptredevSim ke
svafovani afezani plamenem, pfi vyrobnich a nizkoteplotnich procesech,
V potravinaiském primyslu. Obecné lze fici, ze do skupiny technickych plynli jsou
zatazovany ty plyny, které jsou dodavany do primyslu pro rizné technologické aplikace.
V primyslové vyrobé jsou technické plyny stejné dulezité jako voda a elektiina. Mezi
nejbéznéjsi technické plyny patii acetylen, argon, oxid uhlicity, kyslik, dusik a vodik [2]

[6].



1.3 Charakteristika zakladnich medicinalnich plynu

V nasledujicim textu jsou stru¢né charakterizovany medicindlni plyny, zejména jejich
ucinky na lidsky organismus. Pro pochopeni vzniku moznych rizik je podstatné znat
vlastnosti medicinalnich plynt.

Kyslik

Kyslik neboli oxygenum, je vysoce reaktivni, bezbarvy plyn bez chuti a zapachu.
Kyslik podporuje hoteni, a proto je zakazano V jeho blizkosti koufit ¢i rozd€lavat ohen.
Je znam jako biogenni plyn, protoze tvoii 21 % zemské atmosféry, a proto je nezbytny
pro zivot. Medicinalni kyslik se vSeobecné pouziva pro podporu dychani nebo
v pretlakovych komorach. Jako 1éCivy plyn je soucasti anestezie a intenzivni péce pii
1é¢bé nahlych srdeénich a dychacich zastavach. Dale se vyuziva pii resuscitaci, K 16¢bé
hypoxie pfi otravé oxidem uhelnatym, pfi silném krvaceni nebo pii Soku. Plynny
medicindlni kyslik je uzivan inhalaci plicemi. Kdyz se pouziva, je potieba ho pecliveé
monitorovat, aby nedoslo k ptekroceni fyziologické koncentrace [2] [5] [7] [8] [9].

Zdravotni G¢inky souvisejici s kyslikem jsou: [8]

e Dlouhodobé vdechovani vyssich koncentraci vede k bolestem hlavy,
pocitu tihy na prsou a pii hodné vysokych koncentracich mtize dojit
K hlubokému bezvédomi a kiecim

e Prfi snizené koncentraci pod 18 % dochazi k duseni a pod 6 %
k okamzitému uduseni

e Pii pouziti stlaceného nebo kapalného kysliku hrozi nebezpeci
omrzlin. S narGstajici teplotou se tlak plynného kysliku v uzaviené
nadobé zvysSuje

e Nejvetsi riziko je pfi styku kysliku s oleji ¢i mazivy, kdy dochazi k
explozi. Je tedy nutné zamezit styku s mastnotami a zatizeni na kyslik
nikdy nemazat

Oxid uhligity

Oxid uhlicity, téZ kysli¢nik uhli€ity, je za normalnich podminek bezbarvy, nejedovaty
a nehotlavy plyn bez chuti a zapachu. Je t€Zsi nez vzduch, proto hrozi riziko hromadéni
V nizko poloZenych uzavienych prostorech, jako jsou jamy a sklepy. Oxid uhlility je
soucasti zemské atmosféry, pficemz jeho koncentrace v ovzdus$i kolisa. Hojné se
vyskytuje v pudé i v oceanech. Vyznamné se podili na vzniku sklenikového efektu.
Produkt je pfevazné transportovan v kapalném stavu, ale pouziva se spise v plynném [3]
[10] [11].

Oxid uhlic¢ity je medicinalni plyn, ktery se pouziva pro laparoskopii v gynekologii a
pfi chirurgickych vykonech v bfisni dutin€. Je pouzivan téZ pro uhli¢ité koupele a zabaly.
Dale se pouziva jako lécebna metoda zalozena na pisobeni oxidu v kizi, podkozi a
svalech. Ve smési s kyslikem mé dobré uinky na nervovy systém. Pouziva se pro
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ozivovani obéti duseni v dlisledku tonuti nebo zastavy. Dle bezpec¢nosti neni klasifikovan
jako nebezpecna latka, ale pfi pouziti vznikaji rizika pro zdravi osob [2] [3] [10].

Zdravotni G¢inky souvisejici s oxidem uhli¢itym: [10]

e Vdechovani nizsich koncentraci zptsobuje prohloubené a urychlené
dychani coz vede k bolestem hlavy a nevolnosti

e Pri vysokych koncentracich dochazi rychle ke komatu a smrti

e (Celkovy ulinek na organismus spociva v narkotickém plisobeni a
drazdéni kiize a sliznic

e Vpevném skupenstvi, jako suchy led, v kontaktu sholou kuzi
zpusobuje ihned omrzliny

Oxid dusny

Oxid dusny neboli rajsky plyn, je za normalnich podminek netoxicky, nehotlavy plyn
S nevyraznou, ale pfijemnou nasladlou viini a chuti. Je nehotlavy, ale podporuje hoteni.
Medicinalni oxid dusny je medicindlni plyn registrovany lako 1é¢ivy prostfedek. Je
pouzivan v plynném stavu, piestoze je dodavan v tlakovych lahvich v kapalném stavu [2]

[3].

Oxid dusny se pouziva jako anesteticky a analgeticky plyn jiz vice nez 150 let.
V medicin€ se smes oxidu dusného a kysliku pouzivé jako anestetikum ke kratkodobym
nark6zam. Vdechovani nejprve zpusobi stav veselosti i hysterie. Rajsky plyn predstavuje
nejveétsi rizika pro vznik ozonové vrstvy Zemé. Také patii mezi sklenikové plyny [3] [4].

Zdravotni G¢inky souvisejici s oxidem dusnym: [3]

e Pfidlouhodobém nebo intenzivnim vdechovani miize vést az k zastave
dychani ¢i zastave srdce, v obou piipadech s nasledkem smrti

e V nizsi koncentraci s kyslikem ma narkotické €inky

e Pri vyssi davcee utlum az anesteticky spanek

Oxid dusnaty

Oxid dusnaty je za normalnich podminek bezbarvy, paramagneticky plyn, pro ¢lovéka
Vv ur¢itém mnoZzstvi jedovaty a za pfitomnosti vlhkosti leptajici. Ma vyznamnou roli
v organismu [3].

Oxid dusnaty se piidava do respira¢niho plynu, jako vazodilatancium, pro zlepseni
funkce plic u ventilovanych pacientii. Déle se pouziva k 1é¢bé novorozencii s plicnim
selhanim s vysokym krevnim tlakem v plicich. V kardiochirurgii se pouZivad pfi
chorobach srdec¢nich chlopni a transplantacich srdce, protoze jeho vlastnosti maji
pozitivni vliv na roztazeni cév v plicich tzv. vazodilatace. Déle se jedna o latku, kterad
uvolnuje hladkou svalovinu pii kiecich nebo astmatu. Ovliviiuje nervovy systém.
Projevuje se slabosti a zavratémi az mdlobami [2] [3] [4].
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Dusik

Dusik je za normalnich podminek bezbarvy plyn bez chuti a zapachu. Neni toxicky
ani jinak nebezpeény [4].

Dusik je v medicin€ pouzivan pievazné v kapalném stavu v Kryobiologii, kde se diky
jeho nizké teploté¢ skladuji rizné organy pro transplantaci. Rovnéz se pouziva
k zmrazovani a uchovavani krve, tkani, spermatu a dalsich biologickych vzorki [2] [3].

Zdravotni u¢inky souvisejici s dusikem: [3]

o Kapalny dusik zptisobuje pii styku s pokozkou omrzliny
. Dokaze snizit koncentraci kysliku v ovzdusi
o Pti vdechovani dochazi ke snizeni tlaku v plicich, coz vede ke ztraté

védomi a K nasledné smrti udusenim

Stlaceny vzduch

Medicindlni synteticky vzduch se podava prostfednictvim vdechovaného
vzduchu, nejlépe za pouziti specializovaného zafizeni napf. nosniho katetru nebo
obli¢ejové masky [12] [13].

Ptiprava medicindlniho vzduchu dodavaného do rozvodnych systémt plynl
a kontrola jeho kvality podléha pravidelné dozorové &innosti SUKL (Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv). Vyroba je provadéna odebirdnim z okolniho vzduchu v misté ptipravy.
Ptivod musi byt konstruovan a umistén tak, aby se predeslo kontaminaci. Medicinalni
vzduch dodavany kompresorovymi systémy do potrubnich rozvodd musi byt filtrovan
[12].

Napajecim zdrojem kompresoru ma byt jeden z nasledujicich: [12]

* Primarni zdroj: kompresorova jednotka s primarnim zasobnikem
* Sekundarni zdroj: kompresorova jednotka se sekunddrnim zadsobnikem
* Rezervni zdroj: baterie lahvi nebo svazek lahvi s medicindlnim vzduchem

12



1.4 Zdroje medicinalnich plyni

Zdroje jsou urceny jako primdrni, sekundarni nebo zalozni k nepfetrzité dodavce
medicinalniho plynu do rozvodu ve zdravotnickych zafizenich. Mezi zdroje
medicindlnich plynt fadime kompresorové stanice, tlakové lahve, kyslikové generatory
a vakuové stanice.

Kompresorové stanice

Kompresorové  stanice jsou primarnim zdrojem  stlaceného  vzduchu.
Zabezpecuji v automatickém rezimu pozadovany tlak a projektovany priitok stlaceného
medicindlniho vzduchu. Kompresory vhangji stla¢eny vzduch do tlakové nadoby
tzv. vzdusniku. Jakmile je v této tlakové nadob¢ dostatecny tlak vzduchu, kompresor se
vypne. Vzduch je ze vzdusniku odebiran a tim se v ném tlak snizuje. Klesne-li tlak na
nastavenou hodnotu, kompresor se opét zapne. Za vzduSnikem byvaji aparatury
pro upravu vzduchu. Naptiklad odlucovac oleje a kalt. Takto upraveny vzduch se vede
do rozvodu, kterymi pfichazi na jednotliva pracovisté [14].

g

Obrdzek 1.1 Kompresorova stanice [14]

Kyslikovy generator

Generatory se pouzivaji k oxygenoterapii, ktera piisobi ptizniveé na psychiku, snizuje
pocit unavy a stresu, zlepSuje kvalitu dychani u alergikii a astmatikii. Jedna se
0 stacionarni zdroj kysliku pro lékaiské pouziti. Pfistroj vyrabi z okolniho vzduchu
koncentrovany cca 93% kyslik. Vyhodou je, ze k vyrobé kysliku neni potieba tlakova
lahev [14].

Nasledujici zdroj je nejosvédcenéjsim zplsobem zasobovani plynem. Jedné se
0 lahvové stanice, tedy tlakové nadoby.
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1.4.1 Tlakové nadoby

Tlakové lahve jsou uzaviratelné kovové nadoby pro skladovani a ptepravu stlacenych
plyni. Lahve mohou byt ocelové, kompozitové nebo z lehkych slitin, s vodnim objemem
od 0,5 litru do 150 litr. Tlakové nadoby se tiidi podle svého pouziti. Ve zdravotnictvi se
pouzivaji ldhve uréené k medicindlnim ucelim. Frekvence jejich pouziti je velka.
Neslouzi pouze pro medicinalni plyny, ale i pro dychaci smési, technické plyny, topné
plyny a jiné [9] [15] [16].

Konstrukce tlakovych nadob je zhotovena bezeSvou technologii pomoci zpétného
protlacovani. Diky této metodé¢ vydrzi vysoky tlak. Na vnitini stran¢ nddoby byva umistén
pryzovy vak, ktery slouzi jako membréana. V prostoru mezi membranou a sténou nadoby
je umistén plyn pii urcitém tlaku. Nedilnou soucasti tlakové nadoby je uzaviraci ventil,
ktery slouzi k plnéni a vypousténi obsahu tlakové lahve. Jeho zakladni funkci je zajistit
tésné a bezpecné propojeni s plnici stanici. Piipojka ventilu je jedna ze zakladnich ¢asti
uzaviraciho ventilu. Z divodu zajisténi kvalitni a bezpecné funkce jsou jednotlivé ventily
konstrukéné rizné pro odlisné typy plyni a pro rtizné plnici tlaky. Aby nemohlo dojit
k zaméng, jsou tvar piipojky a jeji zavit definovany normou a lisi se dle typu plynu v 1ahvi

[4] [13].

Lahvovy Pracovni
manometr maqanetr
/’ - :ngiq
- adice
Lahvowy _— G0\ E‘
ventil
v "\ Redukéni
ventil
Léhév 1 — Porézni hmota
(bila pro acetylen) nasakla acetonem
. Dno
,’/Al
7

P e Patka

Obrazek 1.2 Schéma tlakové ldhve, prevzato z [17]

Vysoké riziko je pii ptepravé lahvi. MiiZze ohrozit zdravi osob a mit nezddouci
¢inky na Zivotni prostfedi. Umrti pacientti byla hlasena jako nasledky nezadoucich
udalosti, proto byly piijaty legislativni pozadavky na zabezpeceni piepravy a Skoleni
persondlu. Dal§im diilezitym faktorem je spravné barevné znaceni lahvi. Barevna znaceni
tykajici se obsahu lahvi jsou pouzivéana jako dopln€k k informaénim nalepkam, které jsou
zakladni metodou znaceni obsahu lahve. Barevna znaceni lahvi jsou dulezitou metodou
oznaceni obsahu, jestlize neni mozné pieéist informacni nalepky [3] [18] [19].
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Tabulka 1.1 Barevné oznaceni lahvi na medicinalni plyny, prevzato z [16]

Barevné oznaceni na sténé — oznaceni

Plyn medicinalniho plynu
Kyslik, medicinalni Bila— O,
Oxid dusny, medicinalni Modra — N2O
Oxid uhli¢ity, medicinlni Seda — CO»

Vzduch synteticky medicinalni

Cerny pruh na bilém podkladu

Sm¢és hélia/kysliku

Hnédy pruh na bilém podkladu

Smés kysliku/oxidu uhli¢itého

Sedy pruh na bilém podkladu

Smés kysliku/oxidu dusného

Modry pruh na bilém podkladu

Vélcova ¢ast lahvi na medicindlni plyny je vzdy bild. Barevné znaceni je
predepsano pouze pro horni zaoblenou ¢ast lahve [16] [19].

Stavaijici stav Novy
(prevaZujici)

Stavajici stav Novy
(prevaZujici)

bild -] bild

hnésda

=)

madrd bl radra bl

kyslik medicinalni

bila modrd
Sadd bl

smés helium/kyslik

bila
bild

Seda
madrd bl

smés kyslik/oxid uhliéity

E

oxid dusny

bild

bila Sadd bild

madri

ila

8T Leliy

B

mdria

oxid uhliéity smés kyslikfoxid dusny

bilé il

tama

it =]

Dy Biy by b
_F

vzduch

Obrazek 1.3 Spravné barevné znaceni tlakovych lahvi, prevzato z [11]

Tlakové lahve mlZe plnit pouze opravnéna osoba. Po naplnéni nadoby se ventily
uzaviou a kontroluje se tésnost nadoby. Tlakové lahve musi byt zajiStény vhodnym
zpusobem proti narazu a padu. Nadoby se skladuji v uzavienych nebo otevienych
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skladech. Pfed pouzitim se musi zkontrolovat stav nddoby. Po odpojeni ze zafizeni
(napf. plicniho ventilatoru) se ventil zabezpeci ochrannym klobouckem. Prostor nad
vstupnimi dvefmi do mistnosti a vnitini prostor mistnosti S nadobami musi byt vybaven
vystraznym systémem indukujicim pokles tlaku. Na dvetich skladi musi byt vyvésena
tabulka s oznacenym druhem plynu, se zakazem koufeni a zédkazem vstupu nepovolanym
osobam [19] [20].

Pfi obsluze stlakovymi ldhvemi je dulezité dbat na maximalni moZnou
bezpecnost. Vysokym rizikem je hromadéni anestetickych plynt v odpadu, coz je
disledkem nedostatecné udrzby anestetickych pfistrojii nebo Spatnych pracovnich
postupt pii podavani anestezie. Zasady, na které obsluha musi dbat, jsou naptiklad: [3]
[19]

e ulozit tlakové lahve na Cisté, suché a dobie vétrané misto

e nevystavovat tlakové ldhve teplotam nad 50 °C

e zajistit tlakové ldhve proti padu a narazu napft. fetizkem, objimkou

e mistnost, kde jsou wuloZeny tlakové lahve, oznacit pfisluSnymi
bezpecnostnimi tabulkami

e pii jakékoli manipulaci s tlakovou lahvi zajistit ventil snimatelnym nebo
trvalym krytem

e zkontrolovat obsah tlakové lahve na méfidle

1.5 Systém vigilance

Systém vigilance popisuje zplisob oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich piihod,
ktery je v Evropské Unii znam pod nazvem ,Medical Devices Vigilance System®.
Cilem je zlepSeni ochrany zdravi a bezpec¢nosti pacienti. Snizuje se pravdépodobnost
opakovani stejného typu nezadoucich ptihod [15] [21].

Vyrobce nebo zastupce je povinen pisemné oznamit nezadouci piihodu stejné jako
podezieni na neZzadouci piihodu neprodlené, nejpozdéji do 15 dnli ode dne zjisténi této
udalosti [22] [23].

» POVINNOST OHLASIT * VYPLNENI FORMULARE ‘

ARCHIVACE A UKONCENI PRIPADU

Obrazek 1.4 Systéem hlaseni nezadouct udalosti
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) provadi monitorovani priibéhu Setfeni
nezadouci ptihody a v ptipad¢ potieby zasahuje do jejich Setfeni a ¢ini v€as nezbytna
opatfeni. V jiném piipadé provadi vlastni Setieni nezadouci piihody [21] [22].

SUKL ma nékolik ukolt: [15]

e Rozhoduje o stazeni zdravotnického prostiedku z trhu

e Je kontrolnim organem dle zdkona o zdravotnickém prostredku

e Rozhoduje o preruseni ¢i ukonceni pouzivani zdravotnického prostiedku

o Prezkoumava zaveéreénd hlaseni a vysledky Setieni nezédouci piihody
vyrobcem

e Vede evidenci vSech nezaddoucich piihod

e Uchovava dokumentaci vSech piihod a jejich Setieni po dobu 15 let

e V pfipad¢ nezadouci ptihody spojené s ijmou na zdravi ¢i smrti, uchovava
dokumentaci 30 let

Hlavnim ucelem systému vigilance zdravotnického prostfedku je zlepsit ochranu
zdravi a bezpec¢nost pacientil tim, Ze se snizi pravdépodobnost opakovaného vyskytu
prihody na jiném misté. Cilem vySe zminénych pokynt je usnadnit jednotnou aplikaci
aimplementaci pozadavki na systém vigilance zdravotnického prostredku.
Systém vigilance mé& za tkol usnadnit pfimé, vcCasné a harmonizované naplnéni
bezpec¢nostnich opatfeni ve vSech c¢lenskych statech, kde se zdravotnicky prostiedek
pouziva [22].

Kazdy stat disponuje vlastnim orgdnem pro hlaSeni mimotfaddnych udalosti.
Niz uvedené stity maji vlastni systém vigilance a tomu odpovidajici pravidla
a legislativni zakotveni.

Komplexni ptfehled organd, které zajistuji spravu a hldSeni nezaddouci udalosti, je
uvedena Tabulka 1.2.

Tabulka 1.2 Organizace pro systém vigilance v riiznych statech

. i ROK VZNIKU - VAZBA NA
STAT NAZEV ORGANIZACE ORGANIZACE ZRIZOVATEL DALS[ REGISTRY
Therapeutic Goods - Australsky
- . . Ministerstvo . (v
Australie Administration 1989 Ldravotnictyl registr |éCivych
(TGA) pFipravkd [27]
Registr
X . . Statni Ustav pro Ministerstvo | zdravotnickych
Cesk blik - . 1952 L, Y e
eska republixa kontrolu léciv (SUKL) zdravotnictvi prostredk
(RZPRO) [15]
China Food and Drug Statni rada
Cina Administration 1950 Cinské lidové n/a* [32]
(CFDA) republiky
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Agence nationale de
sécurité du

Ministerstvo

Databaze
farmaceutickych

administartion (FDA)

a humanitnich
sluzeb

Francie médicament et des 2011 zdravotnictvi zarizen
roduits de santé (EudraGMDP)
P [25]
South African Health
ihoafricka ihoafricka

J;eozbrllickaa Products Regulatory 2017 )i Sg;: 4 n/a* [24]
P Authority (SAHPRA)

v Ministry of Food and Ministerstvo Podpora

K 1 N .

Jizni Korea Drug Safety (MFDS) 996 zdravotnictvi | Bioproduct [33]
Narodni
centrum

Department of Ministerstvo malarie

Kambodza Drugs and Food 1993 o o

(DDF) zdravotnictvi Univerzita
zdravotnickych
véd [34]
Medicines and Vlada
Moldavsko Medical Devices 2005 Moldavské n/a* [35]
Agency republiky
Bundesinstitut flr s
Arzneimittel und Federalni
Némecko o n/a* ministerstvo n/a* [29]
Medizinprodukte Sdravotnictyi
(BfArMu)
Bundesant fiir
Rakousko Slcherh'elt 'm 2006 Federalni urad n/a* [28]
Gesundheitswesen
(BASG)
Statny ustévBre Ministerstvo | Narodni portal

Slovensko kontrolu lieciv n/a* L, ,

(SUKL) zdravotnictvi zdravi [30]

. Narodni

Swiss AgencY for Federalni | obchodni registr

., Therapeutic .. ,
Svycarsko 2002 ministerstvo regulovanych
Products vnitra latek (MESA)

(SWISSMEDIC)
[31]
Ministerstvo
USA U.S. Food and Drug 1906 zdravotnictvi n/a* [26]

*udaje nedohledany
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Lze konstatovat, ze systém vigilance je v zasad¢ shodny pro vétSinu evropskych
statl,, coz je ddno unitarnimi zakony. Pro USA je pfiznacné, Zze Cinnosti FDA jsou
rozsahlej$iho charakteru, kromé zdravotnickych prosttedkt a 1éc¢iv spada do gesce této
organizace také jidlo, kosmetika, vyziva zvifat a dopliiky stravy. Dalsi dil¢i ¢innosti je
také kontrola zatizeni, ktera provani testovani na zvitatech. Povinnost FDA se rozsifuje
na 50 spojenych statt.

V Jihoafrické republice funguje organizace teprve od roku 2017. Od roku 2018
probiha registrace zdravotnickych prostiedktl. Cinska organizace CFDA vykazuje uréité
znaky podobnosti s americkou FDA.

1.6 Nezadouci udalosti

Pfi pouzivani medicinalnich plynd mize dochazet ke vzniku nezadoucich udalosti.
Pod timto pojmem se rozumi jakykoliv incident s plyny vyuzivanymi k lékarskym
ucelim, respiracni péci, inhalacni terapii a anestézii. Pod tyto incidenty se zahrnuji
I problémy s plyny pii odsavani [36] [37] [38].

Skute¢né nezadouci ptihody, které se staly v souvislosti s medicinalnimi plyny, jsou
uvedeny Vv nasledujicim ptehledu: [39] [40]

Kyslik

e Prevraceni piepravniho auta s kapalnym kyslikem

e Porucha kysliko-acetylenové svaieci soupravy, kdy doslo k vybuchu a ke
smrti obsluhy

e Vzniceni kysliku pfi Spatné manipulaci s tlakovou lahvi

e Zahoteni v adaptéru pfi plnéni lahvi

e Pozar kysliku pfi udrzbé potrubi

e Destrukce a roztrZeni zkalibrovaného méftidla pfi otevieni uzaviraciho ventilu

e Fale$né oznaceni lahve

e Vzniceni redukéniho ventilu u lahve s kyslikem — pouzit nespravny ventil

e Plnéni kyslikové lahve — roztrzeni vakuového Cerpadla

Oxid uhlidity

e Shozena paleta s tlakovymi lahvemi

e Vypusténi plynu do ovzdusi pii vyprazdiovani kapalného CO2 do cisterny
e Prosakujici tésnéni pii pfepraveé

e Ucpana hadice s CO>

e Nehoda cisterny pfi pieprave kapalného CO2

e Vystreleny ventil pii pfiliSném utaZeni

e Praskla tlakova pojistka — unik produktu
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SUKL provozuje systém spontannich hlaseni p¥i podezieni na nezadouci uéinky
1é¢ivych piipravki z CR. Na oddéleni farmakovigilance SUKL je kazdé piijaté hlaseni
hodnoceno jednak samo o sobé, jednak v kontextu jinych podobnych hlaseni.
Vsechna hlaseni z CR jsou ukladana v Centralni databazi nezadoucich uéinka (CDNU).
Také jsou odesilana do evropské databaze EudraVigilance, kde pribézné probiha
hodnoceni velkého mnozstvi idaji z celého svéta [37].

Z diavodu ochrany fyzickych osob a zdravotnickych zafizeni v souvislosti
se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udajl jsou vSechny nezadouci
udalosti divérné. Veskeré organy, které se podileji na vySetrovani udalosti, zachovavaji
mlcenlivost o skute¢nostech, které se dozvi v ramci vykonu prace.

Dostat se k témto udajim je velice slozité a postup je zdlouhavy. Nejprve se musi
vyhledat nemocnice, ve kterych se nezadouci udélost stala. Poté se musi od feditele
zdravotnického zafizeni nechat potvrdit, e SUKL mtiZe poskytnout informace, a az poté
pii odevzdani potvrzeni na SUKL, miize byt predlozena dokumentace nezadouci udalosti.
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500 1023 1009 1024 988 1060 041
848 845
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Wl Zdroj hladeni zdravotnici + pacienti

Bl Zdroj hldieni drzitelé rozhodnuti o registraci == Celkovy pocet hladeni

Obrdzek 1.5 Pocty hldsent podezieni na nezadouct uicinky 1éciv z CR [38]

Z grafu vyplyva, ze od roku 2013 je mirny narast poctu hlaseni nezadoucich
udalosti. Je zfejmé, ze v roce 2017 mirné poklesl pocet hlaSeni nez za ptredchozi roky.
Celkovy pocet hlaseni se sklada z hlaseni, kterd piisSla od zdravotnikli a pacientt,
a z hlaseni, ktera ziskali drzitelé rozhodnuti o registraci.

Nérodni portal Systém hlaseni nezddoucich udalosti prezentuje vysledky srovnani
hlaSeni nezddoucich Uc¢inkidl na centralni urovni dle hlavniho typu nezadouci udalosti.
Oblasti sledovani jsou ¢lenény podle typu poskytovatelli zdravotni péce. Do systému
hlaseni spadaji vSechna zatizeni poskytujici zdravotni péc¢i. Naptiklad fakultni a velké
nemocnice akutni péce, ostatni nemocnice akutni péce, specializované nemocnice a
centra, psychiatrické nemocnice, nemocnice nasledné péce a LDN, a také 1azn¢ a 1é¢ebny.
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Statistika nezadoucich udalosti je k dispozici za obdobi 2016 az do roku 2017.
Z vyse vyjmenovanych poskytovatelli zdravotni péce jsou pouze udélosti u ostatnich
nemocnic akutni péce, specializovanych nemocnic/center a fakultnich a velkych
nemocnic akutni péce.

[X]
in

5 Specializované

- nemocnice/centra

8 Ostatni

£ nemoctice akutni
péce

M Falultni avelké
nemoenice akutni
péce

1. pololsts 2016 2. pololeti 2016 1. polelsti 2017 2. pololsti 2017
Rok

Obrdzek 1.6 Srovnani vyskytu/hlaseni NU — Medicinalni plyny za rok 2016 a 2017 [41]

Z vyse uvedeného grafu vyplyva, ze pocet nezadoucich udalosti v Case se
nepohybuje na enormni vysi, v zdsad¢ se jednd o jednotky ptipadi. Ve sledovaném
obdobi 2016 — 2017 bylo hlageno v Ceské republice celkem Sest nezadoucich udalosti.
V prvnim pololeti 2016 se nezadouci udalost (NU) stala ve specializovanych
nemocnicich/center a v druhém pololeti 2016 v ostatnich nemocnicich akutni péce.
V roce 2017 se staly ¢tyifi NU, obé ve fakultnich a velkych nemocnicich akutni péce.
V ostatnich zdravotnickych zatizenich, jako jsou psychiatrické nemocnice, nemocnice
nasledné péce a LDN, lazn€ a 1é€ebny, nebyly hlaSeny zadné nezadouci udalosti.

Nezadouci udalost Medicinalni plyny je sledovdna a hlaSena témét ve vSech
zdravotnickych zatizenich zapojenych v Systému hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU).

Je zndmo, Ze pocet hlaSeni nezddoucich udalosti je velmi maly ve srovnani s tim,
kolik nezadoucich udélosti se ve skuteCnosti v praxi stalo. Pravé tato analyza bude
soucasti dotaznikového Setfeni.

Zakon o lé¢ivech (zakon ¢. 378/2007 Sb.) uklad4 povinnost vS§em pracovnikiim
ve zdravotnictvi, aby hlasili na SUKL vsechna sva podezieni na diileZité nebo nahlé
nezadouci udalosti, na které narazi ve své zdravotnické praxi. Podezieni na nezadouci
udalost mohou hlasit i pacienti. Na SUKLu jsou viechna hlaseni hodnocena jednotlivé.
Veskeré nezadouci udélosti jsou uchovavany v databazi CDNU, ale jsou také odesilany
do evropské databaze EudraVigilance, kde probiha hromadné hodnoceni velkého
mnozstvi udajii z celého svéta. Timto se zvySuje pravdépodobnost zachytu novych
nezadoucich udalosti [38].
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Pouceni z nezadoucich udalosti

V nasledujicim textu jsou predlozeny ptiklady pouceni pro eliminaci rizik. K chybam
muze dochazet z nedostatku znalosti, nestandardniho vykonu, fyzického pochybeni
lidského faktoru, ale i kvili vadé nebo selhani pfistroji. Chyb se mohou dopoustét
zkus$eni i nezkuseni pracovnici na vSech urovnich. Z kazdé nové vzniklé udalosti plynou
pouceni.

Kli¢ova pouceni z udalosti jsou napiiklad: [39] [40]

e Zzesilit informovanost ohledné smrtelného nebezpeci prostedi s nedostatkem
kysliku

e pfipomenout zaméstnanclim vyznam pouzivani bezpecnostnich nafizeni a
nikdy je neobchazet a neignorovat

e zajistit zavedeni vyhodnoceni rizik, $koleni a kontrol

e proskolovat fidi¢e ohledn€ manipulace s lahvemi

e skoleni o vysokozdviznych vozicich a segregace chodcti na stanovistich

e Skoleni pacientl ohledn€ nebezpeci pti pouzivani kysliku

e 3koleni a informovanost ohledné¢ spravného nakladani a systémui pro zajisténi
nakladu

e udrzba vysokozdviznych voziki a ptislusenstvi ke zvedani

e pii planovani Udrzby musi byt zvazen lidsky faktor, aby nedochdzelo
k chybam

e ochrana potrubi

1.7 Cil prace

Cilem prace je navrZzeni metodického postupu pro eliminaci mimotadnych udalosti
pii nakladani s medicinalnimi plyny v zatizeni, které vyuziva medicinalni plyny a tlakové
lahve a analyzovat charakter a rozsah nezadoucich udalosti spojenych s provozem
rozvodi a tlakovych nadob s medicinalnimi plyny ve zdravotnickych zatizenich v CR i
EU. Na zéklad¢ zjisténych dat bude navrhnut systém rozdéleni rizik do 3 kategorii, které
budou vymezeny véetné diléich kategorii. Soucasti prace bude vyhledani dokumentaci
minimalné 3 nezadoucich udalosti, kdy kazda tato udalost bude zafazena do navrzeného
systému dé€leni rizik véetné zdtivodnéni zatazeni a navrhu elimina¢niho opatteni.
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2 Metody

V ramci metodologie byla pouzita metoda dotaznikového Setieni, dale Ishikawtv
diagram jako zéstupce analyzy rizik a také metoda komparace (v analyze soucasného
stavu problematiky).

2.1 Dotaznik

Jednou z metod bylo rozeslani internetového dotazniku do zdravotnickych zafizeni
po celé Ceské republice. Dotaznik predstavuje metodu sbéru dat prvotnich informaci.
Jedna se o zplisob psaného fizeného rozhovoru. Dotaznik se mtize skladat ze série
uzavienych nebo otevienych otazek, jejichz cilem je ziskat fakta od respondenti.
Prostiednictvim dotazniku se snadnéji zpracovavaji vysledna data. Pro uzaviené otazky
bylo provedeno vyhodnoceni pomoci vysecového grafu, ktery ukazuje celkovy vysledek,
kdy jsou vyhodnoceny veskeré odpoveédi na danou otdzku od vSech 25 respondenti.
Cely dotaznik je pfilozen jako pfiloha A.

2.2 Ishikawiiv diagram

Pro zpracovani analyzy rizik pii nakladani s medicindlnimi plyny byla zvolena
metoda Ishikawlv diagram. Jednd se o metodu analyzy rizik, kterd je pro oblast
zdravotnictvi hojné vyuzivana [42] [43].

Ishikawiv diagram, téZ Diagram pfi¢in a nasledki nebo téz diky vzhledu
Diagram rybi kosti, je metoda, ktera vychazi z kauzality, tedy ze kazdy problém ma svou
pfi¢inu nebo kombinaci pfi¢in. MiZze také slouZit jako analyticky néstroj pro fizeni
projektl a fizeni kvality. Tento nastroj také slouzi k zabranéni ptehliZzeni n€kterych pticin
zjistén¢ho problému a poskytuje nezbytné prvky pro studium potencidlnich feSeni.
Ackoliv je tento diagram pouzivan piedev§im jako obchodni ndstroj pro fizeni kvality
nebo tizeni projektt, je vhodny i pro tizeni rizik [42] [43].

Cestu k nasledku zachycuje vodorovna ¢ara, na ni nanesené Sipky zachycuji zakladni
pficiny, které jsou dale rozkladany na dil¢i pficiny. Hlava tvofi pomyslny problém, hlavni
kosti jsou oblasti ¢i1 kategorie, ve kterych se miize problém nachdzet a vedlejsi kosti
ukazuji konkrétni potencialni pticiny [43] [44].
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pfigina efekt
vybaveni proces lide
prirn, plicina
sekund\pfidina
material prostiedi management

Obrazek 2.11shikawuy diagram [44]
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3 Vysledky

3.1 Centralni rozvod

Pro lepsi porozuméni centrdlniho rozvodu ve zdravotnickém zatizeni (ZZ) bylo
vytvoteno blokové schéma. Rozvody jednotlivych plynd jsou vedeny samostatné.
Uzavér jednotlivych plynt, regulacni skiiii, odbérové misto a zdravotnicka technika jsou
na kazdém patte zdravotnického zafizeni.

Uzaver

plynu

Uzaver
plynu

Uzavér

Regulaéni Odbérové
——— | racni_y, ¢
( »| plynu skFif misto

Zdravotnicka
technika

Uzaver Regulacni Odbérové
_) —_——) ) —’ b
skrin misto

\ 4

Zdravotnicka
technika

Regulacni
skiin

Odbérové
misto

Zdravotnicka
technika

skiif

Odbérové

i —_— Reguiacni » s

Zdravotnicka
technika

3
Uzaver plynu Uzavér plynu
na stoupacce na stoupacce
Potrubi Potrubi
Hiavni Hlavni
uzaver

Kapalny

V

]

Uzaver plynu
na stoupacce

Uzavér plynu
na stoupacce

kyslik

Tlakové lahve

Zalozni tlakové
lahve

Potrubi

Potrubi

Hlah Hlavni
VvV v

Kompresory

Vakuové stanice

Obrazek 3.1 Blokové schéma centralniho rozvodu [viastni syntéza]

Vyse navrhnuty obrazek objasniuje vnitini strukturu centralniho rozvodu, ktera neni
pro vefejnost zpfistupnéna. Kompresor, jako jeden ze zdrojii medi-plynd, nesmi byt
ve zdravotnickém zatizeni pouze jeden. Vzdy museji byt alespoii dva pro ptipad poruchy.
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Dle velikosti zdravotnického zatizeni jsou kompresory rtizné velké. Nadoba na kapalny
kyslik se nachazi vzdy mimo budovu a slouzi jako zasobni zdroj kysliku. Tlakové lahve
jsou skladovany v uréitém mnozstvi a prostoru. Tvoii dvé vétve rozvodi: kdyz se
vypottebuje jedna Cast, piepne se vétev druhd a doplni se. Malé tlakové 1ahve jsou i na
odd¢lenich v ptipad¢ pievozu pacientli na vysetfeni. Vakuova stanice vytvari podtlak,
ktery je v kazdé ramp¢ nad posteli. Tento typ odsavani neni pfili§ bézny, Castéjsi zptisob
je pomoci elektrické odsavacky.

Ve zdravotnickém =zafizeni se na rozvodech medi-plynti nachézi vice uzéavéra
z diivodu jednoduchého uzavieni €asti vétve, na které vznikla zévada, aby nedoSlo
K uzavieni celého rozvodu medi-plynti. Uzaveéry se rovnéz nachéazeji na kazdém oddé¢leni
zdravotnického zafizeni.

3.2 Vyhodnoceni dotazniku

Obesléano bylo 85 zafizeni. Navratnost dotazniku byla 29 %, tj. 25 zdravotnickych
zafizeni, ktera vyplnila dotaznik. 71 %, tj. 60 ZZ dotaznik nevyplnilo, z toho 12 %, tj. 10
77 odpovédelo, Ze v jejich ustavu se nevyskytuji rozvody medicinalnich plynii. Jedna se
o psychiatrické nemocnice ¢i nemocnice nasledné péce a LDN. Sloupcovy graf ukazuje
srovnani mezi vysledky odpovédi akreditovanych a neakreditovanych zdravotnickych
zafizeni.

1. Jste akreditované nebo neakreditované Z.Z.?

Otazka byla polozena zamémné na zacatku, protoze hlavnim zjisténim bylo
nejcastejs$i zastoupeni zdravotnickych zafizeni. Z odpovédi by mélo vyplynout,
kolikaprocentni zastoupeni obsahuji akreditovand/neakreditovana zdravotnicka
zafizeni.

B Akreditované H Neakreditované

Obrazek 3.2 ,,Jste akreditované nebo neakreditované ZZ? *

Z vyse uvedeného grafu na Obrazek 3.2 vyplyva, ze dotaznik vyplnilo 20 % (tj. 5)
neakreditovanych zdravotnickych zafizeni. Ve vétSi mife odpovidala akreditovana
zdravotnicka zatizeni, jejichz zastoupeni je 80 % (tj. 20) zafizeni.

26



2. Jak staré jsou rozvody medicinalnich plyni ve VaSem ZZ.?

4%

H1l-5let W6-10let W11-15let m16-20let ®W21-25let M 26letavice

Obrazek 3.3 ,,Jak staré jsou rozvody medicindalnich plynii ve Vasem ZZ? *

Obrazek 3.3 ukazuje, ze nejcastéjsi stati rozvodu je 11-15 let, coz zodpovédélo
10 ZZ z celkového poctu. Nejméné zdravotnickych zatizeni mé rozvody staré 1-5
let.

60%
50%
40%
30%

..1‘1.]..

0%
1-5let 6-10let 11-15let 16-20let 21-25let 26leta

vice
M Akreditované 5% 10% 35% 10% 20% 20%
H Neakreditované 0% 20% 60% 0% 0% 20%

Obrazek 3.4 ,,Jak staré jsou rozvody medicindlnich plynii ve Vasem ZZ? *

Porovnavaci Obrazek 3.4 zobrazuje rozdily mezi odpovéd'mi na danou otazku
mezi akreditovanymi a neakreditovanymi zdravotnickymi zafizenimi. Z vysledku je
vidét, Ze neakreditovand ZZ maji nejcastéji rozvody staré 11 — 15 let, na rozdil od
akreditovanych ZZ, ktera maji zastoupeni v kazdé odpovédi.
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3. Jak casté jsou pripadné servisni zasahy na rozvodech medicinalnich plyni ve
VaSem ZZ7.?

B Z4dny M Max 2 krat béhem kvartdlu m 1 krat mésiéné m 2-3 krdt mésiéné M Na tydenni bazi

Obrazek 3.5,,Jak casté jsou pripadné servisni zasahy na rozvodech medicindlnich plynit ve Vasem ZZ? “

Obrazek 3.5 ukazuje, ze servisni zasahy nejcastéji provadéji zdravotnicka zatizeni
maximalné 2krat béhem kvartéalu.

55%
60%
50% 40% %
40%
30% 20% 20%
20% 10% % 10%
0% .

Zadny Max 2 krat 1 krat 2-3 krat Na tydenni
béhem mésicné mésicné bazi
kvartalu

M Akreditované 20% 55% 10% 5% 10%
B Neakreditované 40% 40% 0% 20% 0%

Obrazek 3.6,,Jak casté jsou pripadné servisni zasahy na rozvodech medicinalnich plynii ve Vasem ZZ? *

Na porovnavacim Obrazek 3.6 vidime, Ze neakreditovand ZZ nejcastéji zadné
servisni zasahy nedélaji nebo maximaln¢ 2 krat behem kvartalu. 10 % akreditovanych
ZZ provadi servisni zdsahy na tydenni bazi. Cetnost servisnich zasahti je dana provozni
dokumentaci kazdého pfistroje od vyrobce. Z grafu vyplyva, ze akreditovana ZZ maji
vice servisnich zdsahid. Tato skute¢nost mize byt dana tim, Ze akreditovand ZZ jsou
vice a Castéji kontrolovana nez neakreditovana ZZ.
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4. Nastala v historii Vaseho ZZ neZadouci piihoda v souvislosti s rozvodem
medicindlnich plyni a jejich soucasti?
Otazkou mélo byt zjisténo, zda vV zatizeni uz probéhla nezadouci udalost.
Pokud ano, kolikrat se stala.

H Nikdy ®Jednou M Vice neZjednou

Obrazek 3.7, Nastala v historii Vaseho ZZ nezadouci prihoda v souvislosti s rozvodem medicindlnich plynii a jejich
soucasti?
60 % vSech zdravotnickych zafizeni uvedlo, Ze se v jejich historii nikdy nestala
nezadouci udalost v souvislosti s rozvody medicinalnich plynt.

60% 60%
60%
50%
40%

30% 20% 20% 20%  20%
20%
10%
0%
Nikdy Jednou Vice nez jednou
B Akreditované 60% 20% 20%
B Neakreditované 60% 20% 20%

Obrdzek 3.8, Nastala v historii Vaseho ZZ nezadouci prihoda v souvislosti s rozvodem medicindlnich
plynit a jejich soucasti?

Obrazek 3.8 ukazuje, ze odpovédi akreditovanych a neakreditovanych ZZ jsou
vyrovnané.
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5. Pokud ano, co bylo pfi¢inou vzniku nezadouci pfihody?
Na tuto otazku odpovidala pouze ZZ, u kterych se stala v historii nezadouci

udélost. Touto otazkou se melo zjistit, zda méla NU pfic¢inu u zdroji medi-plynt,
koncovych prvkl nebo servisu.

B Zdroje medi-plynd  ® Koncové prvky medi-plyn B Nevhodny servisni zdsah & Pokud NE

Obrazek 3.9,, Pokud ano, co bylo pricinou vzniku nezadouct prihody? **

28 % ZZ uvedlo, Ze nejcastéj$i priina nezddoucich udalosti spojenych
s medicindlnimi plyny je od koncovych prvkli medi-plynt.

50%
50% 0%
40%
30%
20%
10% %
0%
Zdroje medi- Koncové prvky Nevhodny Pokud NE
plynt medi-plyn( servisni zasah
B Akreditované 10% 25% 15% 50%
B Neakreditované 20% 40% 0% 40%

Obrazek 3.10,, Pokud ano, co bylo pricinou vzniku nezadouci prihody?

Na Obrazek 3.10 je vidét, Ze nevhodny servisni zasah jako pfi¢ina nezadouci
udalosti se vyskytla pouze u akreditovanych zdravotnickych zafizeni.
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6. Hlasilo Vase ZZ ve své historii podezi‘eni na neZadouci udalost v souvislosti
s rozvody medi-plynt a jejich soucasti?
I kdyz by méla vSechna zdravotnickd zatizeni hlasit vzniklé nezddouci udalosti i
veskeré podezieni na nezddouci udalost, nemusi tomu byt vzdy tak.

4%

H Nikdy ®Jednou M Vice neZjednou

Obrazek 3.11,, Hlasilo Vase ZZ ve své historii podezieni na nezadouci uddlost v souvislosti s rozvody medi-plynii a
Jejich soucasti?

Z Obrazek 3.11 vyplyva, Ze vétSina zdravotnickych zafizeni nikdy nehlasila
podezieni na nezadouci udalost. A pokud hlasily podezieni, tak pouze jednou.

90%
80%
70%
60%
50%
4 0,
38;: 20%
20%
10% %-
0%
Nikdy Jednou Vice nez jednou
M Akreditované 85% 15% 0%
B Neakreditované 40% 40% 20%

Obrazek 3.12,, Hlasilo Vase ZZ ve své historii podezieni na nezadouct udalost v souvislosti s rozvody medi-plynit a
Jejich soucasti?

Na Obrazek 3.12 je vidét, ze vice nez jednou hlasila podezieni na nezadouci
udalost pouze neakreditovana zdravotnickd zafizeni. Vysoky rozdil mezi
akreditovanymi a neakreditovanymi ZZ je vidét u prvni odpovédi, kdy vétSina
akreditovanych ZZ nehlasila nezadouci udalost, naopak neakreditované ZZ hlasilo
alespon jednou.
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7. Kde zjistite informaci o Zivotnosti VaSich zdroji medicinalnich plyna?
Tato otazka byla zvolena na zamysleni, zda technické oddéleni vi, kam se podivat
na zivotnost zdrojit medicinalnich plyn.

B Navod k pouziti ~ m Navod k instalaci B Webové stranky dodavatele & Zadné
Obrazek 3.13,, Kde zjistite informaci o zivotnosti Vasich zdrojit medicindlnich plyni?

Z Obrazek 3.13 vyplyva, ze vét§ina ZZ ma napsanou zivotnost zdrojii v navodu
K pouziti, nejméné ZZ na webovych strankach dodavatele.

80%
80%
70%
60%
50%
0,
B 20%
0, 0, 0,
0%
Navod k Navod k Webové Zadné
pouziti instalaci stranky
dodavatele
B Akreditované 70% 20% 5% 5%
B Neakreditované 80% 0% 0% 20%

Obrazek 3.14,, Kde zjistite informaci o Zivotnosti Vasich zdrojit medicindlnich plynu?

Na Obrazek 3.14 je vidét, ze i néktera zdravotnicka zafizeni neznaji Zivotnost svych
zdroji. medicindlnich plynd. Toto se vyskytuje hlavné u neakreditovanych
zdravotnickych zafizeni.
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8. Kdo u Vis provadi BTK?

H Vyrobce H Vyrobcem proskolena osoba H Vyrobcem povérena osoba

Obrazek 3.15,,Kdo u Vas provadi BTK?

Z Obrazek 3.15 vyplyva, Ze nejcasteji bezpecnostné technickou kontrolu (BTK)
ve zdravotnickych zafizenich provadi vyrobce piistroje.

80%
70%
60%
50%

40% 9 9

0 %n: 25% 25% 0%

20%

10‘;: %

0%
Vyrobce Vyrobcem Vyrobcem
proskolena osoba povérena osoba

B Akreditované 50% 25% 25%
B Neakreditované 80% 0% 20%

Obrazek 3.16,,Kdo u Vas provadi BTK? “

Na porovnavacim Obrazek 3.16 je vidét, ze vyrobce provadi BTK nejvice u
akreditovanych i neakreditovanych zdravotnickych zafizeni. U neakreditovanych ZZ
BTK neprovadi vyrobcem proskolend osoba.
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3.3 Rizika centralniho rozvodu

Na zaklad¢ prostudovani vSech ¢asti centralniho rozvodu byla vytvotrena Tabulka 3.1,
ktera zahrnuje rozdéleni rizik do tfech kategorii:
- zdroje medicinalnich plynt
- potrubi
- koncové prvky
Uvedena tabulka je zobrazena jako ptiloha B. Nejzavaznéjsi rizika jsou zobrazena
V jednotlivych Ishikawovych diagramech. Obrazek 3.17 zobrazuje rizika zdroju
medicinalnich plyni, Obrazek 3.18 rizika potrubi a Obrazek 3.19 rizika koncovych prvka.

LIDE METODY STROJE MATERIALY
Nedostatecné Porucha Nevhodna
proskoleni systému vyrob Porucha protikorozni
personalu piynu napajem ochrana
ZDROJ
Negatlvne MEDI-PLYNU
Porucha regulace plsobici Selhan kooperace Porucha
(kontroly) prostiedi s dodavatelem soucasti (rewze
MERENI PROSTREDI RIZENI UDRZBA

Obrazek 3.17 Rizika zdrojit medi-plynii

LIDE METODY STROJE MATERIALY
Spatna Nevhodna
specifikace Ztrata Znecisteni protikorozni
plynu napaJem p'y”” ochrana

Spatne fizeni

\ POTRUBI

Blokovani Ne=pravny systemu vyroby Porucha
potrubi projekt plynu alarmd
MEREN] PROSTREDI RIZENI UDRZBA

Obrazek 3.18 Rizika potrubi
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LIDE MATERIALY

) ) Nevhodna
Spatna protikorozni
manipulace ochrana

KONCOVE

Porucha ' PRVKY
regulace Mechanicke
(kontroly) opotrebeni

MERENI UDRZBA
Obrazek 3.19 Rizika koncovych prvkii

Lze fici, ze nejvice rizik se vyskytuje u zdrojii medi-plyni. Potrubni rozvody vedou
po celém zdravotnickém zatizeni. Rozvody jsou tvorené z médi, kterd odolava korozi
ama dlouhou Zivotnost. PoSkozeni se objevuje nejcastéji v pohyblivé ¢asti rozvodu.
Naptiklad na operacnich salech, kde jsou médéné kroucence, které se lehce natahuyji.
Vztahuje se na n¢ tlakova zkouska, ktera ukaze, zda je potieba kroucenec vyménit nebo
ne. DalSi moZnosti je flexi hadice, kterd ma Zivotnost 10 let, ale vétSinou je soucasti
ptistroje. Nejvetsi riziko u rychlospojek je opotfebovanost, kterd se projevuje u starSich
ramp. Unik plynu z odbérového mista neni mozny, pouze u hodné opotiebovaného
koncového prvku.

3.4 Analyza nezadouci udalosti

Pii hlaSeni neZzadouci udalosti Medicinalni plyny je kli¢ové zajistit dostupné strucné
a uspofadané parametry o zaznamenanych neZadoucich udalostech v procesu pfi
pfedepisovani, oznaceni, objednavani, skladovani a podavani medicindlnich plynt.
Posuzované parametry jsou zobrazeny v piiloze C.

Béhem analyzy jsou provéteny jednotlivé aktivni problémy pti poskytovani péce ¢i
jejich seskupeni. Kazdé pochybeni je prozkoumavano a hodnoceno jednotliveé. Informace
pro analyzu jsou opatieny ze zdravotnické dokumentace, z fizenych rozhovorli nebo
pisemnych svédectvi ucastnikt. Tabulka 3.2 zobrazuje zatazeni nezddoucich udalosti do
kategorii rizik.

3.4.1 Pripadové studie pro nezadouci udalosti
Pad tlakové lahve
- Pracovnik pfevézel anesteticky pfistroj z mista A do mista B.

Pti pfevazeni nedoslo k odpojeni tlakové lahve a lahev spadla
na zem (Ceska republika)
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Zaména prazdné a plné lahve

- Prazdna lahev byla umisténa Spatn¢ v sekci plnych nadob
(Ceska republika)

Praskly filtr

-V kompresorovné doslo k prasknuti filtru pevnych ¢astic. Olej
Z kompresoru se dostal do rozvodii smérem k oddéleni v jedné
vétvi. Pfitomnost oleje se zjistila u vstupu do pfistroje
(Ceska republika)

Uvolnéni rychlospojky

- Zéaména dvoucestné rychlospojky za jednocestnou na
operaénim sale. Béhem prace se shadici pohybovalo,
rychlospojka se uvolnila a poté silou 8 barti vystielila do
prostoru (Ceska republika)

Zaména tlakové lahve

- Kzaméné doslo u vyrobce pii oznaceni ldhve a osoba
ptipravujici kyslik k aplikaci vyménila uzavéry, které se lisily
(Némecko)

Zaména kysliku a primyslového dusiku pii anestezii

- Tlakova lahev s medicinalnim plynem byla spravné oznacena,
ale doslo k nespravnému pouziti zdravotnickym pracovnikem
(Arizona)

Tabulka 3.2 Zarazeni neZadoucich udalosti

NeZadouci udalost Zdroj Kategorie rizik
Pad tlakové 1dhve Lidsky faktor Zdroj medicindlnich
plynt
Zameéna prazdne aplné Lidsky faktor Zdroj medlcolnalnlch
lahve plynt
Praskly filtr Udrzba Zdroj medicindlnich
plynt
Uvolnéni rychlospojky Udrzba Koncové prvky
Zameéna tlakové lahve Lidsky faktor Zdroj medlccl ndlnich
plynt
Zaména O a . e a1,
primyslového N pfi Lidsky faktor Zdroj medlcomalmch
.. plynii
anestezii
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3.5 Metodicky postup

Dany metodicky postup je uréen vSem zdravotnickym zafizenim, ve kterych se mtize
stat nezadouci udalost v souvislosti s medicinalnimi plyny. Pro eliminaci nezadouci
udélosti je dulezité splnit jednotlivé kroky o zaznamenanych nezadoucich udélostech
V procesu ¢i problému pfi predepisovani, dodani, skladovani a podani medicinalnich
plynt. Jednotlivé kroky by mély pfispét k faktu, aby se nezadouci udalosti jiz
neopakovaly. Pochybeni jako takova vsak eliminovat nikdy zcela nelze, nebot’ jsou spjata
s ucasti lidského faktoru ve zdravotnictvi. Zdravotnické zafizeni by se tedy méla zaméfit
spiSe na minimalizaci rizik a jejich dopadu.

Terminologie, ktera se pouziva v metodickém postupu, je vysvétlena v prvni Casti
této bakalatské prace. Postupy u jednotlivych nezadoucich udélosti se mohou lisit.
Existuje totiz vice druhti nezddoucich udalosti, naptiklad pady, dekubity, medicinalni
plyny, klinicky vykon, medicinské pfistroje, dokumentace, technické problémy.

Moznosti vyuziti metodického postupu

Metodicky postup mulze byt vyuzit k jednotnému a standardizovanému
posuzovani navrhovanych postupti k eliminaci nezadoucich udalosti. Posouzeni
zpracované podle toho postupu predstavuje objektivizovany podklad pro rozhodovani pti
analyze rizik.

Metodicky postup mize byt soucasti:
- projektové dokumentace
- dokumentace k analyze rizik
- ptiloh dokumentace zdravotnickych zafizeni

Legislativni ukotveni

Obecné lze konstatovat, Ze zabyvat se ochranou dat a informaci, at uz
vymezenych legislativou nebo jinych vyznamnych dat a informaci organizace, by mélo
patfit k zakladnim navyktm jakékoliv organizace, pod podminkou kvalitniho fungovani.

Oblast analyzy a zpracovani rizik je ramcové vymezena piedevSim nasledujicimi zakony:

- Zakon €. 262/2006 Sb., Zakonik prace, ¢ast pata — Bezpecnost a ochrana zdravi
pfi praci. Jedna se o souhrn vSech opatfeni ze strany zamé&stnavatele, kterd maji
za cil zamezit vzniku ohroZeni ¢i poskozeni zdravi.

- Zakonem ¢. 202/2017 Sb. byla s platnosti od 1. 11. 2017 provedena novela
zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi

- Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja
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Postup pri hlaSeni neZadouci udalosti

Hl43eni nezadoucich udalosti se sklada z n¢kolika krokt, které musi byt dodrZeny.
Jak spravné postupovat pii hlaseni je zobrazeno Obrazek 3.20.

Nahlasit neZadouci udalost £i jeji
. podezieni je povinnosti zdravotnickych
KDO —» pracovnikld, vyrobcl, pacientl, drZitell
rozhodnuti o registraci a daldich nejpozdé&ji
do 15 dni ode dne zjiténi udalosti.

\\' '//

y N Hiasi se kaZda nezadouci udalost, jeji
podezfeni, nebo pokud by mohla vést
|| CO —> k Gmrti pacienta. Je lepsi ohlasit i
pochybnost, ktera by vedla k zhorseni

h y zdravotniho stavu.

.\H/
N/

Nahlaseni podezieni na neZadouci udalost
lze prostiednictvim elektronického
JAK | ) formuléfe,_formulafelve form??u PDF,
/ zaslat e-mailem s popisem neZadouciho
4 ucinku, popripadé nahlasit telefonicky (vse
Je uvedeno na strankach www.sukl.cz).

<
S
/ \ Adresa pro zaslani tifténého formulafe:
e.mailova adresa; farmakovigilance@sukl.cz
[ K A ' »| postovni adresa: Statni ustav pro kontrolu [e€iv
M Oddeleni farmakovigilance
] v Srobarova 48
100 41 Praha
,\H/
r,__—\ﬂ—’—_xn -Podpora zdravotnického personalu
y "‘\\ v poskytovani bezpeéné péle
F M
{ PROé , -Sdileni zkusenosti a odbornych znalosti
| —
\..\ -Poskytovani vysledkd analyzy dat
N 4
. il Wyzkum analyzovanych dat s cilem

R zvysovani kvality zdravotni péte

Obrazek 3.20 Postup pri hlaseni NU
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Cile metodického postupu

Navrzeni jednotlivych dil¢ich krokti pro snizeni poctu nezaddoucich udalosti ve
zdravotnickém zafizeni v souladu s ochranou zdravi vSech pracovniki. Metodicky postup
predklada hodnoceni aplikovatelné ve vétSiné béznych piipadi. Cilem je zavedeni
systematického pfistupu k identifikaci, hodnoceni a monitorovani vSech rizik tak, aby
byla minimalizovana a v¢as eliminovana. Dal$im cilem je dosahnout stavu, kdy rizika,
kterd maji srovnatelnou vypovidajici hodnotu a je mozné s nimi déle pracovat ¢i pfijimat
napravnd opatfeni. Dale zavadi postupy, které vyuzivaji metod pouzivanych ve
zdravotnictvi. Ukolem metodického postupu je sjednoceni zptisobti posouzeni rizik a
vytvoreni maximaln¢ standardizovaného postupu.

Oblast piisobnosti

Vybrani poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb napliiuji jednu z kategorii subjektt
zdravotnickych zatizeni. Neznamena to ale, Ze by pro ostatni poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebyla bezpecnost zavaznym tématem, které by mohli ignorovat. Metodicky
postup je uréen pro vSechny casti zdravotnického zafizeni, které se setkdvaji
s nezddoucimi udalostmi. Obrazek zobrazuje rozdé€leni struktury a ptislusné legislativni

pokyny.

S —— M —G0mr

ZDROJ ‘ ROZVODY ‘ Kg:‘cﬂ‘%‘f = ‘ PERSONAL ‘
) . - organy zdravotni
- kompresory Ry hlazpoy sluZby
_ kyslikové , - nastavce - vjrobei
generatory - potrub e medicinalnich plynd

- tlakové lahve

- tlakove zkousky

- redukEéni ventil

- vyrobci
zdravotnickych
pristrojl

-I ellemmrs"izeky - zkouska t&snosti _ 74kon &. 262/2006
- tlakové zkous - zkouska mechanické _ tlakova zkougka o
- CSN 07 8304 - Sb. Zakonik prace

Tlakové nadoby
- CSN EN 1089-3 -
Lahve na pfepravu

Obrazek 3.21 Struktura zdravotnickych zarizeni s legislativou

pevnaosti

- CSN EN 1SO 7396-1 -

Potrubni rozvody
medicinalnich plyna
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Diléi postupy

Jednotlivé dil¢i postupy popisuji zdkladni body tohoto univerzalniho postupu,
které jsou zobrazeny jako Obrazek 3.22 a jsou rozpracovany v konkrétnich odstavcich.

Prostudovat
nezZadouci udalost
viz bod a)

Preventivni opatreni
vz bod b)

Navrh na podrobnéjsi
sledovani ve vybrané
oblasti
viz bod ¢)

L

Podrobnéjsi
zpracovani dat véetné
literarni reSersSe
viz bod d)

Obrazek 3.22 Blokové schéma metodického postupu
a) Prostudovat nezadouci udalost

Nejprve je dilezité si prohlédnout dokumentaci nezadouci udalosti a seznamit se
S jejim pribehem. Prostudovat popis vSech dostupnych informaci, které jsou diileZité pro
analyzu nezadouci udalosti — kdy, kde a jak k ni doslo. Jaka byla pfi¢ina a kdo byl zranén.
Zjistit, jak byla NU na pracovisti feSena. Jaké byly vyvozeny dusledky z analyzy NU a
jaké bylo provedeno preventivni opatieni, aby nedochazelo opakované ke stejné NU.

Vseobecné lze fici, Ze se prostuduji vSechny posuzované parametry pii analyze
nezadouci udélosti, které jsou zobrazeny jako ptiloha C.

V praktické rovin€ provedeni nezddouci udalosti znamena, Ze by mély byt
identifikovany vSechny skupiny informaci, které maji pro zdravotnické zatizeni néjaky
vyznam. Napiiklad se jednd o jednotlivé soubory zdravotnické a oSetrovatelské
dokumentace, informace o hospodafeni s lécCivy, o provedenych vykonech, ale i
personalni informace. U danych skupin je stanovena jejich vyznamnost z pohledu
fungovani zatizeni a zpiisobu prace s nimi, tj. napiiklad zda se jedna o informace
uchovavané v papirové nebo digitalni podobé&, misté a zplisobu jejich ulozeni a
zpracovani, informacnich systémech, kartotékach ¢i jinych ndastrojich slouzicich pro
jejich zpracovani a uloZeni.
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Je doporuceno prostudovat nezadouci udalost tymem specialist, ktery by byl
schopen procist dokumentaci, po¢inaje samotnymi informacemi az po konkrétni fizené
rozhovory s personalem.

b) Preventivni opatieni

24

NejdilezitéjSim krokem pii zajiStovani preventivnich opatfeni je uvedeni
naplanovanych pravidel a metod do praxe. Pomoci spravné zvolenych opatfeni by se mélo
predejit vzniku stejné ¢i podobné nezadouci udalosti. Preventivni opatfeni by mélo byt
zvoleno podle druhu nezadouci udalosti, aby se dalo pfedchézet nezddoucimu vlivu.
Jedna se o opatfeni pfijaté s cilem odstranit pti¢inu mozné neshody nebo jiné nezaddouci
udélosti. Preventivni opatfeni jsou nejucinnéjsi, jsou-li navrzena jiz ve fazi navrhu
procesul.

V ramci zavadéni tohoto opatieni je nezbytné dbat za vSech okolnosti, aby byl vykon
vSech dotéenych pracovnikti v souladu s pfijatymi pravidly. Pro zaji$téni toho opatieni je
nezbytné dbat na zavedeni pribéznych kontrol vSech klicovych aspekti zafizeni.
V neposledni fad€ je dilezitym krokem komunikace jak o planech a postupu zavadéni
systému opatieni pro eliminaci, tak o pfipadnych zjisténych nezadoucich udélostech a
incidentech.

Je doporuceno zajistit vzdélavani a rozvoj kompetenci v oblasti bezpecnosti prace, a
to jak pro pracovniky zajist'ujici pievoz medicindlnich plynt, tak i pro bézné pracovniky,
ktefi s nimi prichazeji do styku.

Doporucené kroky pro snizeni rizika:

- zjednoduseni ukolu

- zavedeni vhodnych nadbytecnych krokt
- chybévzdorné mechanismy

- komunikace + dokumentace

- centralizace tkont

- Skoleni, ovéteni znalosti (pravideln¢)
- systém fizeni bezpe¢nosti informaci
- Fizeni rizik

- organizacni bezpe€nost

- bezpecnost pracovnikl

- kontrola a audit

c) Navrh na podrobnéjsi sledovani ve vybrané oblasti

Na zéklad¢ prostudované nezadouci udélosti bylo navrhnuto komplexni sledovani
dané oblasti za UCelem zredukovéani slabych mist zafizeni. Z moznych feSeni bylo
navrzeno pribézné monitorovani oblasti. Navrhované feseni bude zpracovano v on-line
sbéru dat o jednotlivych Cinnostech zdravotnického zatizeni. Nasledné zpracovani
pomoci vhodného zatazeni, k analyze dat a jejich interpretaci ve form¢ informaci, na
zéklad¢, kterych muze nasledné dojit k uskutecnéni napravnych opatteni. K sbéru dat
dojde za pomoci vykonnych pracovniki. Poté vypracovat zpravu o provedeni monitorace,
ktera se predlozi odpovidajicim orgdniim zdravotnického zatizeni.
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Poskytnuta data, poptipadé informace budou pouzita tak, aby pfinesly vyhodu jak pro
vykonné pracovniky, tak i pro samotné manazery firem.

Je doporucovano zajistit pravidelné provadéni souhrnné analyzy shromazd’ovani dat
a urCit vybeér udalosti ¢i kritérii, které¢ budou sledovany. Tento vybér by mél obsahovat

wrwve

a casoveé obdobi pro sledovani.

Sledovani oblasti, kde se nezddouci udalost stala, by mélo objasnit Spatné ¢i
spravné plnéni ukond. Snahou je nalézt urcité diference v ramci plnéni ikolu. Podrobné;jsi
monitorace mize obsahovat naptiklad vétsi diiraz na kontroly, podrobnéjsi a opakované
dokumentace nebo jiné. Zjisténé informace poté porovnat se spravnosti ukonu.

d) Detailnéjsi zpracovani dat véetné literarni reSerse k danému tématu

Hlaseni a zpracovani analyzy nezadouci udélosti je zdkladnim krokem
k pfedchazeni novych udalosti. Klicovym faktorem pro usp&$né zpracovani dat je ov§em
nejen kvalitni provedeni analyzy rizik, ale pfedev§im stanoveni vhodnych opatfeni pro
eliminaci zjisténych rizik nebo zmirnéni jejich dopadi.

Je dulezité podrobnéji vySettit danou udalost, prozkoumat:

- pozadi ptipadu

- navod k pouziti pristroje

- rozpis smeén

- hruby chronologicky souhrn

- fizené rozhovory se zamé&stnanci

Kompletni proSetfeni situace s hlubSimi zdravotnickymi metodami. Specifikace

veskerych moznych pficin a jejich vysledki.

K lep§imu pochopeni je doporuc¢eno provedeni kratké literarni reSerSe k danému
tématu ¢i problému. Jednd se o vyzkum, ktery je zaloZzen na analyze dokumentl
(kvalitativnich datech). Literarni reSerSe ma za cil vytvoftit kriticky pfehled soucasnych
znalosti o konkrétnim tématu.
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4 Diskuze

Hlavnim zji§ténim této prace je, z¢ SUKL nemize poskytnout vefejnosti
dokumentace o nezadoucich udalostech z divodu ochrany osobnich udaji pacienta
a zdravotnickych zafizeni.

Dalsim zji$ténim je, ze vétSina zdravotnickych zafizeni v mém vyzkumu je
akreditovana, tudiz jsou zpusobila k poskytovani kvalitni zdravotni péce a maji
k dispozici funkéni a efektivni systémy pro posuzovani produktivity a kontinualni
zvySovani kvality. Dotaznikové Setfeni prob&hlo na vzorku zdravotnickych zatizeni po
celé Ceské republice. Bylo obeslano 85 ZZ, ale pouze 25 ZZ dotaznik vyplnilo. Coz miZe
byt ddno neochotou ¢i nezdjmem. Pomér mezi akreditovanymi a neakreditovanymi
zdravotnickymi zafizenimi, které vyplnily/nevyplnily dotaznik, je 80 % / 20 %.

Na zékladé vyhodnoceni vysledku z dotaznikového Setfeni bylo zjisténo, Ze 60 %
zdravotnickych zafizeni, ktera vyplnila dotaznik, nezaznamenala v historii Zadnou
nezadouci udalost v souvislosti s medicinalnimi plyny. Pokud doslo k problému,
nejcastéji byla pficina u koncovych prvka. U 40 % zdravotnickych zafizeni nastala NU,
ale pouze 24 % ji nahlésilo. Z toho vyplyva, Ze zdravotnickéd zafizeni nehlasi kazdou
nezadouci udalost. Tudiz, pomér mezi vzniklou a hlaSenou NU neni shodny. Hlasit je
tteba 1 podezieni na nezadouci Gc¢inek. Toto hlaSeni obsahuje popis incidentu, popis
naslednych opatfeni, datum a ¢as incidentu, Kklasifikaci incidentu, identifikaci
odesilajiciho zdravotnického zafizeni, pohlavi a vék zucastnénych pacientl, seznam
ptispivajicich faktort a ptipadné dalsi dopliujici informace specifické pro urcité druhy
udalosti. Skutecnosti je, ze ZZ nehlasi vSechny nezadouci udalosti, ani podezieni na n¢.
Tato informace je ovétfena fizenym rozhovorem.

V teoreticko-metodologické ¢asti této prace byly predstaveny zasadni teoretické
poznatky souvisejici s analyzou rizik a medicinalnimi plyny. Obecné je mozZné
konstatovat, ze pokud se nékdo zaobira medicinalnimi plyny, je dulezité, aby znal veskeré
informace a rizika snimi souvisejici. Pravé prostfednictvim opakovaného S$koleni
a prezkuSovani personalu miize dojit k lepSimu zapamatovani spravnych technik pouziti
medicinalnich plynt a jejich ptisluSenstvi.

Po teoretické ¢asti prace byla popsana metodika a vysledky prace. Jednou z metod
bylo nastudovani a navrZeni Ishikawovych diagramt dle rozdéleni rizik, tedy zdroje
medicinalnich plyni, rozvody a koncové prvky. Tato metoda byla pro analyzu bakalaiské
prace zvolena proto, Ze analyzuje mozné ptficiny problému. Diagramy zobrazuji hlavni
problém a kategorie, ve kterych se miize problém nachazet, naptiklad lidsky faktor,
prostiedi, material a dalsi. V této c¢asti doSlo k samotnému zhodnoceni dotazniku
a vzniklych nezadoucich udalosti. Cilem této bakalaiské prace bylo navrhnout na zakladé
zjiSténych rizik s medicinalnimi plyny schéma rozd¢leni rizik do tfech kategorii. Schéma
je zobrazeno formou tabulky, ktera obsahuje i pfi¢iny jednotlivych nebezpecnych situaci.
Rizika jsou rozdé€lena na zdroje medicindlnich plynti, rozvody a koncové prvky.
Dal8im cilem bylo navrzeni metodického postupu pro eliminaci neZzadoucich udalosti.
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Metodika je navrzena dle posloupnosti tikonti. Tento metodicky postup je urcen pro
vSechna zdravotnicka zatfizeni véetn€¢ vyrobcl a pracovnikii. Byla navrzena vhodna
doporuceni, kterd by vedla ke snizeni jejich poctu. Napravna a preventivni opatfeni jsou
ucinnymi nastroji prubézného zlepSovani systému fizeni jakosti. Pod pojmem preventivni
opatfeni je myslena Cinnost, ktera umoziuje zabranit ptipadnému vzniku nehody, a proto
by bylo vhodné je zapracovat. Navrzena opatieni by méla obsahovat minimaln¢ odhad
nakladii a piinost. Metodicky postup byl rozsiten o blokové schéma hlaseni nezadouci
udalosti, kdo mtize hlésit, jak spravné hlasit, co vSe hldsit a pro¢. Byly vymezeny zakony,
které jsou dulezité pro zdravotnickd zafizeni v oblasti bezpecnosti.

Dalsi podstatné zjisténi je, ze nezadouci udalosti s medicindlnimi plyny se
vyskytuji velmi mélo. MiiZe to byt dano napiiklad pfisnymi kontrolami na veskeré ¢asti
centralniho rozvodu, coz je dano zakonem a také se stale zdokonalujicimi technickymi
postupy. Navody K pouziti jsou podrobné&jsi, dodrzuji se pravidelné prohlidky a dalsi.
Pochybeni jako takova vSak nelze nikdy zcela eliminovat, protoze jsou neodmyslitelné
spjata s ucasti lidského faktoru ve zdravotnictvi. Kazda lidska ¢innost v sobé obsahuje
vEtsi ¢i mensi miru pochybeni, nebot’ chybovat je lidské. Chyby i1 nezddouci udalosti se
objevuji pfi poskytovani vSech druhi a forem zdravotni péce ve vSech typech
zdravotnickych zatizeni. Zdravotnickd zafizeni se proto musi zamé&fit na minimalizaci
rizik a jejich dopadt. Chovani zdravotnickych pracovniki je ovlivnéno mnoha faktory,
jako napftiklad jejich vzdélanim, vychovou, vztahem k praci nebo zdravotnim stavem.
ZvySovani kvality péce a bezpe€i patii k prioritdm zdravotnictvi.

Mozné pokracovani této prace spociva v zaméteni se vice na pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich udalosti, ptipadné jejich odhalitelnost. K této analyze doporucuji
pouzit metodu FMEA (Failure Mode and Effect Analysis [45]), coZ je analyza mozného
vyskytu a vlivu vad. Tatometoda pomahd identifikovat nejkriticté;si
a nejpravdépodobnéjsi chyby ve vyrobku nebo v procesu. Umoziiuje rozeznat co nejdiive
moznosti vzniku poruch, urcit jejich mozné nasledky, ohodnotit rizika a bezpecné jim
predejit.
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5 Zavér

Bakalatskd prace hodnotila rizika a jejich pfi¢iny ve zdravotnickych zatizenich.
Prvni ¢ast prace zahrnovala seznameni s problematikou medicinalnich plyni, analyzou
rizik a systémem vigilance. Samotna analyza probéhla pomoci dotaznikového Setieni, kde
byly hodnoceny jednotlivé otazky samostatné. Pomoci dotaznikového Setfeni bylo
zjisténo, ze je vice akreditovanych zdravotnickych zatfizeni nez neakreditovanych a ze se
stalo vice nezadoucich udalosti, nez co bylo nahlaSeno na SUKL. Déle metodou
Ishikawtv diagram, kdy zjisténa rizika byla rozdélena do tfech diagramt dle hlavniho
problému. Danou metodou byla odhalena vsechna mozna rizika, ktera mohou nastat pii
provozu ZZ. Nejvétsi pocet rizik se vyskytuje u zdrojti medicinalnich plynda, jelikoz jsou
vybaveny slozitymi bezpecnostnimi prvky, kdy pfi jejich zavadé mohou nastat nezadouci
udalosti. V posledni ¢asti prace byl navrzen metodicky postup pro eliminaci nezadoucich
udalosti. Vytvoteno zjednodusené schéma hlaseni nezadouci udalosti.

45



[1]
[2]

[3]

[4]

[5]

[6]

[7]

[8]

[9]

Bibliografie

Zakon ¢ 378/2007 Sb.: Zdakon o lécivech. In: . Praha, b.r.

MULLER, Hartwig. Medical Gases: Production, Aplications, and Safety. John
Wiley&Sons, 2015. ISBN 978-3-527-67604-0.

GROUP, Messer. Gasses for Life. Messer Group [online]. b.r. [cit. 2018-10-16].
Dostupné z: https://www.messergroup.com/web/messer-technogas-spol.-
s.r.0./produkty

Medicinalni plyny. Ceskd Asociace Technickych Plynii [online]. Vlastni dokument,
2011 [cit. 2017-11-12]. Dostupné z: http://www.catp.cz/publikace2.php

Oxygen Cylinders:“life” or “death”?. African health sciences. GUPTA, Sanjay;
JANI, C. B., 2009, (1), 57-60.

MESSER GROUP, Redakéni. Gasses for life: Casopis priemyselnych plynov.
Gasses for Life [online]. 2013, (10) [cit. 2018-10-16]. Dostupné z:
https://www.messer.cz/documents/20591/713524/GasesforLife_10 SK.pdf/d5a516
51-eb68-4ch3-bdfe-be53c292bad6

LEK - 14 verze 3: Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich
plynd. Stdtni istav pro kontrolu 1éciv [online]. Praha: SUKL, 2018 [cit. 2018-10-
16].

Kyslik. Ceskd Asociace Technickych Plymi [online]. 2011 [cit. 2017-11-13].
Dostupné z: http://www.catp.cz/publikace2.php

Medical gases: Medical Gas Pipeline Systems. 1. London: The Stationery Office,
2006. ISBN 0-11-322743-4.

[10] Oxid uhli¢ity. Ceskd Asociace Technickych Plyni: [online]. 2011 [cit. 2017-11-13].

Dostupné z: http://www.catp.cz/publikace2.php

[11] Gasses for Medical Applications. Linde [online]. b.r. [cit. 2017-11-13]. Dostupné z:

http://www.linde-
gas.cz/internet.lg.lg.cze/cs/images/Gases%20for%20Medical%20Applications79 1
5745.pdf?v=3.0

[12] LEK - 15 verze 3: Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plyna.

Statni vistav pro kontrolu léciv [online]. Praha: SUKL, 2018 [cit. 2018-10-16].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3?highlightWords=LEK

[13] Tlakové Lihve [online]. Praha: Ceska asociace technickych plynt, 2013, 2(1) [cit

2019-01-14]. Dostupné Z:
http://www.catp.cz/publikace2.php?download=tlakova_lahev.pdf.



[14] Zdroje medi plynd. MZ Liberec, a.s. [online]. Liberec, b.r. [cit. 2018-10-16].
Dostupné z: http://www.mzliberec.cz/cs/produkty/zdroje-medi-plynu

[15] Statni distav pro kontrolu léciv: SUKL [online]. Praha, 2010 [cit. 2018-10-16].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/

[16] Cesky obranny standard: Lahve na medicindalni plyny [online]. In: . 2014, s. 14 [cit.
2018-11-15].

[17] VITKOVA, Michaela. Oxygenoterapie z pohledu sestry. Brno, 2012. Bakalatska
prace. MASARYKOVA UNIVERZITA LEKARSKA FAKULTA. Vedouci prace
Mgr. Alena Stankova.

[18] CSN EN 1089-3: Lihve na prepravu plynii - Oznacovani lahvi - Cast 3: Barevné
znaceni. Praha, 1998.

[19] "Medical Gases." Gale Encyclopedia of Nursing and Allied Health.
Encyclopedia.com. 15-11-2018 <https://www.encyclopedia.com>. [online]. b.r.

[20] CSN 07 8304: Tlakové nadoby na plyny. Praha: Utad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi, 2011.

21] ZP-20 System vigilance a systém povyrobniho dozoru u zdravotnickych prostredkii
. g Y
véetné sledovini nezadoucich piihod a systému jejich hliseni v Ceské republice
[online]. In: . b.r.,s. 1 -7 [cit. 2018-10-16].

[22] MEDDEV 2 12-1 REV. 8 Vigilance: Pokyny k systému vigilance zdravotnickych
prostiedkii. Tn: . EVROPSKA KOMISE - Generélni feditelstvi pro zdravi a
spotiebitele, 2013.

[23] Systém Vigilance. Statni Ustav pro Kontrolu Léciv [online]. 2014 [cit. 2017-11-12].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/system-vigilance-zp

[24] South African Health Products Regulatory Authority: SAHPRA [online]. Jihoafricka
republika, b.r. [cit. 2019-01-14]. Dostupné z: https://www.sahpra.org.za/

[25] Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé: ANSM
[online]. Francie, 2017 [cit. 2019-01-14]. Dostupné z: https://ansm.sante.fr/

[26] U.S. Food and Drug administartion: FDA [online]. USA, b.r. [cit. 2019-01-14].
Dostupné Z:
https://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketR
equirements/ReportingAdverseEvents/ucm2005737.htm

[27] Therapeutic Goods Administration: TGA [online]. Australie, b.r. [cit. 2019-01-14].
Dostupné z: https://www.tga.gov.au/medical-devices-safety



[28] Bundesant fiir Sicherheit im Gesundheitswesen: BASG [online]. Rakousko, 2010
[cit. 2019-01-14]. Dostupné z: https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/klinische-
pruefung-von-medizinprodukten/meldung-sae/

[29] Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte: BfArMu [online]. Némecko,
2013 [cit. 2019-01-14]. Dostupné zZ:
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/KlinischePruefung/SAE/_node.html

[30] Stdtny vistav pre kontrolu lieciv: SUKL [online]. Slovensko, b.r. [cit. 2019-01-14].
Dostupné z: https://www.sukl.sk/

[31] Swiss Agency for Therapeutic Products: SWISSMEDIC [online]. Svycarsko, 2017
[cit. 2019-01-14]. Dostupné Z
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/humanarzneimittel/market-
surveillance/pharmacovigilance/elvis--electronic-vigilance-system-.html

[32] China Food and Drug Administration: CFDA [online]. Cina, b.r. [cit. 2018-12-28].
Dostupné z: http://eng.sfda.gov.cn/WS03/CL0757/

[33] Ministry of Food and Drug Safety: MFDS [online]. Jizni Korea, b.r. [cit. 2018-12-
28]. Dostupné z: http://www.mfds.go.kr/eng/index.do

[34] Department of Drugs and Food: DDF [online]. Kambodza, b.r. [cit. 2018-12-28].
Dostupné z: https://www.ddfcambodia.com/

[35] Medicines and Medical Devices Agency: AMED [online]. Moldavsko, 2015 [cit.
2019-01-15]. Dostupné z: http://www.amed.md/en

[36] Pokornd A., Strombachova V., Muzik J., Burilova P., Kucerovd J., Pospisil M.,
Dolanova D., Gregor J., Komenda M., Dusek L. Narodni portal Systém hlaseni
nezdadoucich uddlosti [online]. Praha: Ustav zdravotnickych informaci CR, 2016
[cit. 2018-11-04]. Dostupné z: http://shnu.uzis.cz. [online]. b.r.

[37] SUKL. Hldseni nezddouci prihody a podezieni na nezddouct piihodu u ZP [online].
b.r. [cit.  2018-10-16]. Dostupné z:  http://www.sukl.cz/zdravotnicke-
prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-zdravotnickeho-prostredku-1

[38] Nezddouci ucinky léciv: Informacni zpravodaj [online]. Praha: Statni ustav pro
kontrolu 1&&iv, 2018, 11(12018) [cit. 2018-11-04].

[39] Nedavné udalosti v odvétvich primyslovych a medicinalnich plynti. Ceskd Asociace
Technickych ~ Plynii  [online]. 2012 [cit. 2017-11-13]. Dostupné z:
http://www.catp.cz/publikace2.php

[40] Nedavné udalosti v odvétvich primyslovych a medicinalnich plynt. Ceskd Asociace
Technickych ~ Plynii  [online]. 2017 [cit. 2017-11-13]. Dostupné z:
http://www.catp.cz/publikace2.php



[41] Analyza NU: Medicinélni plyny. NARODNI PORTAL: Systém hlasent nezddoucich
udalosti [online]. b.r. [cit. 2018-11-04]. Dostupné Z:
http://shnu.uzis.cz/index.php?pg=srovnani-dle-typu-nu--medicinalni-plyny

[42] VEBER, Jaromir. Rizeni jakosti a ochrana spotiebitele. 2., aktualiz. vyd. Praha:
Grada, 2007. Manazer. ISBN 978-80-247-1782-1.

[43] DE SAEGER, Ariane. The Ishikawa Diagram for Risk Management: Anticipate and
solve problems within your business. 1. 50 Minutes, 2015. ISBN 978-2-8062-7065-
8.

[44] SUPSAKOVA, MBA,. Rizeni rizik pii poskytovani zdravotnich sluzeb: Manudl pro
praxi. 1. Praha: Grada Publishing, a.s., 2017. ISBN 978-80-271-9673-9.

[45] CSN EN ISO 7396-1: Potrubni rozvody medicindlnich plynii. Praha: Ufad pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, 2017.



Piilohy
Priloha A - Dotaznik

1. Jste akreditované nebo neakreditované Z.Z.?
a. Akreditované
b. Neakreditované
2. Jak staré jsou rozvody medicindlnich plyni ve VaSem ZZ.?
1-5let
6 —10 let
1115 let
16 — 20 let
21— 25 let
. 26 letavice
3. Jak Casté jsou pripadné servisni zasahy na rozvodech medicinalnich plynii ve
Vasem Z.2.?
a. Zadny
b. Max 2 krat béhem kvartalu
C. 1 krat mésicné
d. 2-3 krat mési¢né
e. Na tydenni bazi
4. Nastala v historii Vaseho ZZ nezadouci piihoda v souvislosti s rozvodem
medicinalnich plyni a jejich souéasti?
a. Nikdy
b. Jednou
€. Vice nez jednou
5. Pokud ano, co bylo pfi¢inou vzniku nezadouci prihody?
a. Zdroje medi-plynt (kompresory, tlakové lahve atd.)
b. Koncové prvky medi-plynt
€. Nevhodny servisni zadsah
d. Pokud NE
6. Hlasilo Vase ZZ ve své historii podezi‘eni na neZadouci udalost v souvislosti
s rozvody medi-plynt a jejich soucasti?
a. Nikdy
b. Jednou
€. Vice nezZ jednou
7. Kde zjistite informaci o Zivotnosti VaSich zdroji medicinalnich plyna?
a. Navod k pouziti
b. Navod k instalaci
c. Webové stranky dodavatele

P00 oW

d. Zadné
8. Kdo u Vas provadi BTK?
a. Vyrobce

b. Vyrobcem proskolena osoba
C. Vyrobcem povéiend osoba



Priloha B — Kategorie rizik

Tabulka 3.1 Prehled rizik u jednotlivych cdsti rozvodu plymit [45]

Zdroj kysliku

Zasobnik/generator

Tlakové lahve

Dodavatel nemda  dostate¢né
zasoby lahvi

Hospodateni vedeni
zdravotnického zafizeni
neadekvatni urovni zasob

EAST NEBEZPECNA HLAVNI
SITUACE PRICINA
Vypadek  primarniho i nz/g’:ﬁfl; .
ZDROJ sekundarniho zdroje pajen
zdroje
Pozdni dodavka kapalného nebo
lahvového plynu
- Kompresory Neschopnost dodavatele dodat
vyrobek Potize s

dodavatelem

Mechanické poskozeni zdroji
napdjeni, vedouci ke ztraté
napéjeni

Spatné umisténi

Porucha cinnosti elektrickych
soucastek

Porucha zdroje

Vysoké riziko pro pacienty pfi Porucha
poruse napajenti napajeni
Plyn dodany nebo vyrobeny na

misté nesouhlasi se specifikaci Spatna
Plyn dodany pacientovi specifikace
neodpovida spravné specifikaci | plynu dodané¢ho
Spatné lahve dodané/piipojené | do napajeciho
ke sbérnému potrubi zdroje

Je dodéavan plyn o Spatném tlaku

Plyny znecisténé od soucasti,
které nebyly vycistény na vhodny
stupenl

Cistici ¢inidlo zustalo v soucasti
nebo v potrubi

Proplachnuti po montazi
neodpovidalo specifikaci
Znecisténi od

kompresort/vyveév/koncentrator
U kysliku/ptecerpavacich stanic
kysliku — riziko zdroje (TL)

Unik plynu pfes soudasti nebo
konektory

Znecisténi plynti




Systém vyroby plynu na misté se
zastavi, coz vede k vypadku

Porucha
systému vyroby

napajeni potrubi plynu
Moznost zvyseni koncentrace | Spatné umisténi
znecistujicich latek z atmostéry vyroby plynu
Vypadek nebo snizeni
ROZVODY zé};rc))bovéni pacienta  nebo Blokovani
v potrubi
pristroje
- potrubi Upln‘é . ;tréta napajeni ’
termindlnich jednotek Katastroficka
Ztrata napajeni pacienta nebo | porucha potrubi
pristroje
Nespravny
Neadekvatni napajeni pacienta projekt
nebo piistroje potrubnich
rozvodi
Porucha potrubi Nevhodna
Netésnost protikorozni
, . ochrana
Zhrouceni podpér potrubi/soucasti
Moznost rizika pozaru
MozZnost rizika uduseni Netésnost
Moznost  rizika  vysokych potrubi
koncentraci plyni
Cistici ¢inidlo zistalo v sougasti
nebo v potrubi
Unik plynu pfes soucasti nebo Znedisténi plyni
konektory
Uvolnéni toxickych plynt do
proudu plynu
Vypad,ek napajeni potr31b1, ’l’na_]ICj Porucha
za nasledek vysoké urovné oy
obohaceni kyslikem, coz muze thrmh,o
. . potrubi
vést k poZaru
Vysoké obohaceni dusikem v | Odpadni plyn
rdmci budovy, coz vede k| odvétravany do
uduseni budovy
Mechanické
. Otér a odolnost vngjSimu opotreben
KONCOVE PRVKY y . vsuvky a
poskozeni o
pohyblivych
- rychlospojky Casti
Korozni

Protékajici médium

odolnost




Priloha C — Sledované parametry pri analyze NU

I

» Jméno

Rodné cislo

Cislo chorobopisu

"

»| Zadné

i

Fyzické

i

» Riziko

i

Skorochyba
Neposkozujici

Monitorovan

Hospitalizace

-

rvalé nasledky

OhroZeni Zivota

it

7‘: Oéetreni oteviené rany |

Nasazeni ATB

Fixace zlomeniny

i

Neplanovana (re)operaoe]

)

Jiny terapeuticky vykon |
—>| Jiny diagnosticky vykon ]
_—H Zobrazovaci vy3etreni |

——>  PACIENT

S

L

——3»  DRUH

E POSKOZENI
D

o)

V — >  UROVEN

POSKOZENI

A

N

E

P

A

R M
A

M

E

T

R e
Y

;: Pacient na propusice |

Pacient sobéstacny |

|1

Pacient ¢astecné sobésta(':nyl
Lucidni pacient
—)ILucidni pacient zcela imobilnil

i

Pacient v bezvédomi |
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i

m-

< A 4 m = »r 20 Pr T

. SPOLUPRACE
> " pacIENTA

ﬂ

Pina

Casteéna

i

_ PSYCHICKY
> STAV

Zadna

3 Orientovany /klidny
—)| Dezorientovany /klidny I
—>| Dezorientovany Ineldidn)'/l

Uzkostny

H

Depresivni

i

NUTRICNI STAV

Agresivni

—>  pLEBMI
. PREDCHOZI
> posSTIZENI

y
-
a
5.
o
o

»~

Normaini vaha

Obezita 1. stupné
Obezita 2. stupné

Obezita 3. stupné

» Zadné

i

l

Fyzickeé - porucha hybnosti I

—)[ Psychické - nekiid/apatie I

Smyslové - fec

Smyslové - sluch

——>{ HOSPITALIZACE

I

Smyslove - zrak

REVENTABILITA

;I Zdravotnické zafizeni l

Pracovisté
—>| Upfesnéni pracovi§té |
Odbornost VZP

i

|

|———> Zacitek hospitalizace od |

———>{Konec hospitalizace do |
—>| Upfesnéni hospitalizace I

it

»| Preventabilni
————>| Nejvy&si mozné poskozeni pacienta |

—>| Pravdépodobnost opakovani udalosti |

|

|

ObtiZnost véasného zjisténi |

Obrazek 6.14nalyza nezadouct udalosti [36]



