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Abstrakt v CJ:

Cilem diplomové prace je sumarizace publikovanych poznatkii a vyzkum tykajici se
problémt pii pifipravé a aplikaci infuznich roztoki. Teoreticka Cast se vénuje predevSim
intravendznim lékovym chybam. Zabyva se rizikovymi faktory, pfi¢inami a strategiemi k
jejich prevenci a redukci. Dale predklada poznatky o obalech infuznich roztokli a o zméné
koncentrace a stability 1¢kii v jednotlivych typech infuznich obalti. V praci jsou zahrnuty
vysledky zjiz zvefejnénych zahrani¢nich vyzkumu. Prakticka Cast, ktera je realizovana
formou experimentu, porovnava kvalitu u celkem 80 infuznich oball. Zjistuje a porovnava
rezidudlni objem, vypustény objem a findlni hmotnost u ¢tyt typt infuznich oballi s riznym

objemem a stupném flexibility. Zavérem této studie je, Ze vSechny typy infuznich kontejnert



mohou byt pouzity pro stejné vyslednou kvalitu parenterlni terapie. Volba konkrétniho typu
kontejneru je ovlivnéna predev§im cenou (pofizovaci naklady a naklady na likvidaci odpadu)

a pozadavky personalu na manipulaci s kontejnery.

Abstrakt v AJ:

The aim of this thesis is a summary of published findings and research concerning
problems in the preparation and application of infusion solutions. The theoretical part
primarily discusses about the intravenous drug errors. It deals with risk factors, causes and
strategies for their prevention and reduction. It also presents findings about containers
infusion solutions and about change in concentration and stability of drugs in various types of
infusion containers. In this work are include results from previously published foreign
research. The practical part, which is realized in the form of the experiment, compares the
quality a total of 80 infusion containers. Determines and compares the residual volume, the
drained volumes, and the final weights in four types of infusion containers with different
volumes and degrees of flexibility. The conclusion of this study is that all types of infusion
containers can be used with the same resulting quality of parenteral treatment. Selection of a
specific type of container is affected primarily by the price (both acquisition and waste
disposal costs) and requirements of personnel for handling the container.
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Uvod

Intraven6zni (dale jen IV) aplikace 1é¢iv je spolecné s perordlni aplikaci jednim z nejéastéji
pouzivanych zpusobt aplikace béhem hospitalizace ve zdravotnickém zatizeni. Nitrozilni
zpusob aplikace nam zajisti rychlou dodavku 1é¢iva do systémového krevniho ob&éhu pacienta.
Intravenozni terapie je ¢asov€ i pracovné naro¢ny proces slozeny z mnoha kroki, pficemz
kazdy znich ptispiva k riziku 1ékového pochybeni, coz mize mit za nasledek zvySeni
morbidity nebo mortality pacienti (Ong, Subasyini, 2013, p. 52). Intravendzni terapie je
zahdjena na zdklad¢ ordinace l¢ékate, ktera mlze mit terapeuticky nebo diagnosticky ucel.
Ordinace lékafe zahrnuje informace, tykajici se objemu, frekvence, rychlosti a zpisobu
aplikace IV Iléciva (Weinstein, 1997, p. 32). Nitroziln¢ mohou byt latky podavany
jednorazové (bolusova injekce) nebo kontinualné za pomoci linearniho davkovace nebo
infuze.

Pro jednoduché a bezpecné kontinudlni podavani 1é¢iv ve formé infuzi je velmi dilezita
kompatibilita obalovych materiali s maximalnim poctem 1é¢iv (Netikova, 2014, s. 10).
Spravna volba typu infuzniho obalu mize dopomoci k minimalizaci komplikaci spojenych
s aplikaci samotné infuze. Vybér obalu je vzdy limitovan ordinaci 1ékate, ktery urci také
rychlost aplikace, kterd je zavisla na stavu pacienta a hraje neméné dileZitou roli v zajisténi
ucelné farmakoterapie. Pacient se nepodili na rozhodnuti, ktery infuzni obal bude vybran,
ale nejdulezitéjsim faktorem pro spravny vybér je jeho bezpe¢nost. Osoba, ktera aplikuje
infuzi, si musi byt jista, Zze je pacient v bezpeci, a Ze je infuze efektivné podana (Fulcher,
Frazier, 2013, p. 47).

Podévani bezpecné a kvalitni infuzni terapie ve zdravotnickém zafizeni zavisi na aktivitach
nckolika ¢lent zdravotnického tymu. VSeobecna sestra hraje primdrni roli v udrzovani infuzni
terapie a v ochrané pacienta. Chrani pacienta pied vznikem komplikaci, které se vyskytuji
v souvislosti se zavedenou IV terapii. Kazda sestra by méla znat zasady a postupy pfislusné
infuzni terapie a v&dét, jaka je jeji zodpoveédnost pii poskytovani péce pacientovi. VSeobecné
sestry by mély aplikovat efektivni IV terapii, na zakladé svych klinickych zkuSenosti,
a snizovat rizika vzniku komplikaci. Dilezitou roli hraje edukace vSeobecnych sester, tykajici

se bezpecné aplikace IV terapie, a znalost zavedenych standardi (Weinstein, 1997, p. 31).



Cilem diplomové prace je sumarizace dohledanych poznatki a vyzkum tykajici

se problémt pii pfipraveé a aplikaci infuznich roztokii. Pro vypracovani diplomové prace byly

stanoveny tyto dil¢i cile:

Cil1

Ptedlozit poznatky o IV Iékovych chybéch a obalech infuznich roztok.

Cil 2

Porovnat kvalitu jednotlivych typt infuznich obalii prostfednictvim experimentu.
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r we

1 ReSersni ¢innost

ResSersni Cinnost pro tvorbu teoretickych vychodisek probihala od cervna 2015
do prosince roku 2015. Pro vybér relevantnich zdroji pro tvorbu teoretické ¢asti diplomové
préace byla stanovena tato kritéria:

e Vyhledavaci obdobi: ¢lanky vydané od roku 1995 az po soucasnost

e Zvoleny jazyk: anglicky jazyk, Cesky jazyk

e Clanky odpovidajici zvolené tématice

Pro vyhledavani tuzemskych a zahrani¢nich zdroji byly zvoleny tyto databaze:

¢ Bibliographia Medica Cechoslovacia,

ProQuest

PubMed

EBSCO

+ knihovna UPOL

Zdroje v eském jazyce:

e Klicova slova:. infuze, intraven6zni roztok, fedéni, stabilita, pfiprava, aplikace,
intravenozni 1éky, intravendzni terapie, intraven6zni obaly, infuzni systém, lékové
chyby, sestra, rezidualni objem

e Bibliographia Medica Cechoslovacia — Celkem nalezeny 4 relevantni zdroje

Zdroje v anglickém jazyce

e Klicova slova: infusion, intravenous solution, dilution, stability, preparation,
application, intravenous drugs, intravenous therapy, intravenous containers, infusion
system, mediction errors, nurse, residual volumes

e Proquest — Celkem nalezeno 28 relevantnich zdroju

e PubMed — Celkem nalezeno 9 relevantnich zdrojt

e EBSCO - Celkem nalezen 1 relevantni zdroj

e Knihovha UPOL — Celkem pouzity 4 knizni publikace

Vysledkem provedené reSersni strategie bylo celkem 46 relevantnich zdroji —
4 v Ceském jazyce a 42 v anglickém jazyce. Ptfi vyhledavani relevantnich zdroji byly
nalezeny také Clanky, které nebyly kompatibilni s tématikou diplomové prace, byly vydany
pted rokem 1995, byly napsany jinym jazykem, nez bylo zvoleno, nebo se jednalo o duplicitni

Clanky.  VSechny  pouzité  relevantni  zdroje  jsou  uvedeny Vv seznamu
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bibliografickych a elektronickych zdrojii na konci diplomové prace. Schéma postupu resersni

strategie je znazornéno na obrazku 1.

Algoritmus reSersni ¢innosti

Zvolené databaze
e Bibliographia Medica Cechoslovacia,

Klicova slova e ProQuest
Cl: e PubMed
e Infuze, intraveno6zni roztok, fedéni, e EBSCO
stabilita, piiprava, aplikace, e+ knihovna UPOL

intravendzni léky, intravendzni terapie .
’ ’ Vyhledavaci kritéria

intravendzni obaly, infuzni systém,

1ékové chyby, sestra, rezidualni objem *  Vyhledavaci obdobi: ¢lanky vydané od

roku 1995 az po souéasnost

Al e Zvoleny jazyk: anglicky jazyk, ¢esky jazyk
e Infusion, intravenous solution, dilution, e  Clanky odpovidajici zvolené tématice
stability,  preparation,  application,
intravenous drugs, intravenous therapy, Vyfazujici kritéria
intravenous  containers, infusion e Clanky ne kompatibilni se zvolenou
system, mediction errors, nurse, tématikou
residual volumes e Clanky vydané pied rokem 1995
e Duplicitni ¢lanky
e Clanky v jiném jazyce, nez byl zvolen
5 Sumarizace vyuzitych databazi a dokumentd
e BMC: 4 lanky 4 zdroje v ¢eském jazyce
e ProQuest: 28 c¢lanku
e PubMed: 9 ¢lanku 42 zdroju v anglickém jazyce
e EBSCO: 1 ¢lanek

e + 4 knizni nublikace
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Sumarizace dohledanych relevantnich zdroju:

CASOPISY: Iranian Journal of Pharmaceutical Research, Acta Medica Iranica, Journal of Clinical nursing,
International Journal of Pharmaceutics, Kontakt, International Journal of Medical Informatics, Intensive
Care Medicine, International Journal of Pharmaceutical Compounding, Journal of Oncology Pharmacy
Practice, Journal of Pharmaceutical Sciences, Drugs in R&D, Delhi Psychiatry Journal, Klinicka
farmakologie a farmacie, Journal of Pediatric Nursing, FDA Consumer, International Journal for Quality in
Health Care, Critical Care, Braunoviny, PLOS ONE, American Journal of Nursing, The Medical Journal of
Malaysia, CMAJ Medical knowledge that matters, British Medical Journal, Quality & Safety in Health
Care, Journal of Public Health, Pharmacy World and Science, Hospitals & Health Networks, J R Coll
Physicians Edinb, International Journal of Pharmaceutical Sciences and Research, Eur J Hosp Pharm, Infect
Control Hosp Epidemiol, Ann Intern Med, Technol Health Care, Clin Infect Dis, Br J Anaesth, Eur J Hosp
Pharm

+ 4 KNIZNi PUBLIKACE

Pro tvorbu teoretickych vychodisek bylo pouZito celkem 46 relevantnich zdroja
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http://link.springer.com/journal/10389

2 Teoreticka vychodiska

2.1 Obecné pojeti intravenoznich lékovych chyb

Narodni koordinacni centrum pro hlaSeni a prevenci lékovych chyb v USA povazuje
zalékovou chybu kazdou predchazejici udalost, kterd mulze zapfiinit nebo vést
K nespravnému uzivani 1éCiv (Jhanjee, Bhatia, Srivastava, 2011, p. 205). Je to stav,
kterému lze ptedchazet, a ktery mize byt zavinén bud’ ze strany zdravotnickych pracovniki,
nebo ze strany samotného pacienta (Lilley et al. In Strbova, 2013, s. 37). K 1ékové chybé
muze dojit v kterékoliv fazi procesu nakladani s 1é¢ivy, kterd pak mlze nebo nemusi vést
ke vzniku nezadouci 1ékové udalosti (Williams, 2007, p. 343). Intravendzni 1ékové chyby jsou
Castymi udalostmi, které jsou spojeny se zna¢nou Gjmou na zdravi (Taxis, Barber, 2003b, p.
343). Intravenozni 1ékova chyba je dle Wirtz, Taxis a Barber neshoda, ktera vznikla pfi
ptipravé a aplikaci IV davky, a ktera nekoresponduje s preskripci, nebo je to jakékoliv jednani
pii ptipravé a aplikaci 1é¢iva pro nitrozilni aplikaci, které se odchyluje od pokynd vyrobce
nebo lékové politiky nemocnice (2003, s. 105). Ong a Subasyini povazuji za IV 1ékovou
chybu odchylku vzniklou pii pfipravé a aplikaci léku, ktera neni v souladu s preskripci,
ptiruckou nebo S pokyny vyrobce. Lékové chyby tedy lze povazovat za chyby urcitého
procesu — napiiklad za lékovou chybu lze povazovat nespravné oznacené pripravované lé€ivo,
které nebylo okamzité pouzito a ¢asova odchylka byla vice jak 30 minut od planovaného ¢asu
aplikace (2013, s. 53). Léky K nitrozilni aplikaci ptedstavuji zvlastni riziko z diivodu jejich
komplexnosti a potieby vice krokl pfi jejich pfipravé, aplikaci a monitoraci (Fahimi et al,
2014, p. 87).

Proces piipravy a aplikace |V 1é¢iva miiZe byt roz¢lenén na 4 faze:

l. Pied-pfipravna faze

e  Vybér spravného léciva
e Pouziti aseptickych postupti
Il. Féze ptipravy
e Pouziti spravného fediciho roztoku a jeho mnozstvi
e Piiprava stabilniho 1é¢iva
e Réadné promichani 1é¢iva
e Spravna piiprava pozadované davky lé¢iva nebo spravného objemu infuzniho roztoku

e Vyvarovani se duplicitni pfipravé 1é¢iva, ¢i jeho vynechani

12



1. Faze oznaCovani

e Kompletni a spravné oznaceni, zahrnujici identifikaci pacienta a léku, davku a Cas
pfipravy
IV.  Faze aplikace
e Aplikace Ié¢iva spravnému pacientovi, ve spravny ¢as, spravnou aplikacni cestou

e Spravna rychlost a technika podavani 1é¢iva (Ong, Subasyini, 2013, p. 53).

Korejska studie poukazuje na to, ze k Iékovym chybam dochazi piedev§im u IV zpisobu
aplikace 1é¢iva. Tiemi nejcastéji frekventovanymi chybami byla nespravna infuzni rychlost,
podani nespravné davky léciva a podani léCiva nespravnému pacientovi. VSeobecné sestry
povazovaly za pfic¢inu téchto chyb 1éky, které jsou si podobné nebo maji podobnou etiketu,
a neadekvatni pocet vSeobecnych sester na smén¢. Dale bylo zjisténo, ze ne vSechny 1ékové
chyby jsou hldSeny. Pfi¢inou nehlaSenych Iékovych chyb jsou obavy sester, Ze budou

za chybu obvinény (Mi-Ae et al, 2015, pp. 276-283).

2.1.1 Observacni studie intravenéznich 1ékovych chyb

Nasledujici text bude vénovan dohledanym vyzkumm, tykajicich se frekvence

a pticin 1V 1ékovych chyb.
Observacni studie frekvence intravenéznich lékovych chyb

Cilem brazilské studie bylo zjistit, jaka je frekvence chyb pfii ptipravé a aplikaci
IV 1é¢iv ve tfech narodnich nemocnicich. Jednalo se o prifezovou studii, ktera probihala
od 21. fijna — 7. prosince 2002. V prvni nemocnici bylo pozorovano 44 oSetiovatelskych
profesionalti, v druhé nemocnici 20 osetfovatelskych profesionali a ve tfeti nemocniCi
56 osetfovatelskych profesionalii. Pfimy pozorovatel sledoval pracovniky po dobu 35 dnt
(od 8-10 hod., 11-12 hod., 16-18 hod.) a ovétoval nasledujici aspekty: jméno pacienta, nazev
Iéku, davku a zplsob aplikace. Pozorovatel byl instruovan, aby zasahl v pfipadg,
kdy by chyba ohrozila pacienta na zivoté. Sbér dat byl rozdélen do dvou casti. Prvni cast
zahrnovala identifikaci jednotky a pozorovaného pracovnika, pocet piedepsanych davek,
pfipravu a aplikaci IV lé¢iva, datum a Cas pozorovani, jméno pozorovatele. Druhd cast
predstavovala tzv. ,, Kontrolni seznam®, kde byly uvedeny jednotlivé typy chyb a pocet chyb.
Ukolem pozorovatele tedy bylo, zaskrtnou pozorovanou chybu. Celkem bylo pifipraveno
1391 a aplikovano 1315 déavek léciva. Nejfrekventovanéjsi chybou, ve fazi ptipravy léciva,

bylo opomenuti 1éku. Ve fazi aplikace dochazelo nejcastéji k podani nespravné davky 1éciva
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nebo Kjejimu Uplnému vynechédni. V této studii nedoslo k aplikaci léku nespravnému
pacientovi (Anselmi, Peduzzi, Santos, 2007, pp. 1839-1846).

Dalsi studie byla provedena v Malaysii. Tato prospektivni observaéni studie probihala
v obdobi od prosince 2006 do biezna 2007, kdy zvoleny pozorovatel sledoval proces piipravy
a aplikace IV 1éciva na 25 oddélenich nemocnice. Pozorovatel byl pfitomen piedevsim
v dobg, kdy se pripravovalo a aplikovalo nejvice IV 1ékd, tedy od 7:30-9:00, od 11:00-13:00
a od 15:30-16:30 hod. Pfedmétem pozorovani nebyla parenteralni vyziva a cytotoxické 1éky,
které byly piipravovany V centralni Iékarn¢. Celkem bylo pfipraveno a aplikovano
349 1V 1éciv, pricemz u 341 znich se vyskytla chyba. Nejbéznéjsi chybou byla
neodezinfikovand zatka lahvicky a rychla bolusova aplikace IV 1é¢iva. K chybam dochazelo
nejcastéji kolem 8 hodiny, kdy bylo podavano vice bolusovych davek (Ong, Subasyini,
2013, pp. 52-57).

Chyby, které vznikaji v disledku nespravné koncentrace IV 1é¢iva, nejsou neobvyklé.
Nasledujici observacni studie, probihajici od biezna 2003 do tnora 2004, hodnoti jednotlivé
kroky procesu ptipravy IV 1éCiva. Studie zahrnovala 118 zdravotnickych profesionali,
kteti méli za ukol ptipravit IV infuzi. Zdravotnicti profesionalové nejprve vyplnili dotaznik,
ktery se tykal jejich osobnostnich charakteristik, a az poté pfistoupili k samotné ptipraveé
infuze. Utastnici byli sledovani pii plnéni péti tkold, zahrnujici vypodet objemu 1é¢iva,
zaokrouhlovani, méfeni objemu, vypocet davky a promichani roztoku. Dale byli pozadani,
aby pfipravili ¢tyfi IV infuze s riznou koncentraci morfinu. Bylo zji§téno, Ze vice nez jedna
tretina pfipravenych IV infuzi obsahovala nespravnou koncentraci. Pti plnéni péti tikolt doslo
k 1,5 % - 49 % vyskytu chyb a pii pfipravé morfinovych infuzi 34,7 % vyskytu chyb.
K chybam dochazelo nejcastéji pii ptipravé malych objemi. PriCiny vzniku téchto chyb jsou
multifaktoridlni, které se poji se zkuSenostmi zdravotnickych pracovniki, profesionalnim
zazemim a unavou (Parshuram et al, 2008, pp. 42-47).

V Teheranu probéhla od ¢ervence do listopadu roku 2006 studie, ktera se zaméfovala
na vyskyt 1V 1ékovych chyb na ortopedickém, chirurgickém a gastroenterologickém oddéleni.
Na téchto oddélenich bylo vybrano celkem 28 nejcasteji uzivanych 1é¢iv, a u kazdého z nich
byl vytvofen kontrolni seznam. Soucasti toho seznamu byly nasledujici informace: cas
aplikace 1éCiva, pouziti rukavic a dezinfekce, vybér spravného ftediciho roztoku a jeho
mnozstvi, pouziti IV vstupu vzhledem ke kompatibilité¢ 1éku, rychlost infuze a injek¢niho
bolusu, aplikace spravného 1éciva a kontrola mista vpichu. Pfedmétem pozorovani nebyla
Spatna davka léCiva, pouziti 1¢éku po ubchlé expiracni dobé a aplikace 1éCiva nespravnému

pacientovi. ZkuSeny lékarnik pozoroval celkem 30 vSeobecnych sester, které piipravily
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a aplikovaly 357 IV ptipravki. U 28 nejcastéji uzivanych IV 1éCiv doslo alespon k jedné
chybé. VSeobecné sestry chybovaly nejcastéji ve fazi aplikace, kdy léCiva byla aplikovana
nevhodnou rychlosti. K chybdm dochazelo predevSim rano a kolem piilnoci (Abassinazari
etal, 2013, pp. 230-134).

Taxis a Barber provedli v roce 1999 observacni studii, ve které sledovali nejen vyskyt
IV 1ékovych chyb, ale i jejich zavaznost. Studie byla uskutecnéna na 10 oddélenich ve dvou
nemocnicich ve Spojeném kralovstvi a zucastnilo se ji celkem 113 vSeobecnych sester a jeden
I¢kat. Za chybu nebyla povaZovana situace, kdy vSeobecna sestra aplikovala neoznacenou
infuzi spravnému pacientovi. O chybu se nejednalo ani v pfipadé, zZe vSeobecna sestra podala
infuzi surcitou Casovou odchylkou, nez bylo ptfedepsano. Dale byly vyloufeny chyby,
které byly v€as opraveny zdravotnickym pracovnikem nebo pacientem jesté pred samotnou
aplikaci. VSeobecné sestry doprovazel vyskoleny pozorovatel, ktery mél za kol zasahnout
v piipad¢ vzniku potencidlné¢ zavazné chyby, ktera pak byla také povazovana za chybu.
Ctyfi zkuseni zdravotniéti pracovnici méli nasledné za tkol uréit zavaznost IV 1ékovych chyb,
kde 0 = bez poskozeni, 10 = smrt. V prub¢hu této studie bylo pfipraveno a aplikovano
430 1V 1ékt a u 212 z nich doslo ke vzniku jedné nebo vice chyb. Celkem bylo vypozorovano
249 chyb, nejcastéji ve fazi aplikace. K vétSiné chyb dochazelo u 1éc¢iv, které bud’ vyzadovaly
vicekrokovou pfipravu, nebo byly aplikovany bolusové. Ve tfech ptipadech se jednalo
0 potencidlné zavazné chyby, ve 126 piipadech o potencidlné stiedné¢ zavazné chyby
a v 83 ptipadech o potencialné nezavazné chyby (2003a, pp. 684-687).

Nasledujici ro¢ni studie zjistovala miru fyzikalné-chemické inkompatibility 1V 1é¢iva
s rozpousStédlem nebo S jinym IV 1éCivem, a vyskyt nespravné koncentrace a aplikacni
rychlosti IV 1é¢iva. Studie se zaméfila i na korelaci mezi demografickymi charakteristikami
sester a mirou zminénych chyb. Celkem bylo sledovdano vySkolenym Iékarnikem
100 pacientli, uzivajicich IV 1éky. Vyzkumnik doprovazel celkem 32 vSeobecnych sester
V procesu piipravy a aplikace IV 1éCiva. V dotazniku byly zaznamenany zéakladni
informace: demograficka data pacientii, jméno zodpovédné sestry, jméno lékafe a nazev
IV [é¢iva. Demografickd data vSeobecnych sester zahrnovala vek, pohlavi, uroven vzdélani,
pracovni zkuSenosti a postaveni v zaméstnani (1. oficidlni smlouva, 2. tiiletd smlouva,
3. jednoro¢ni smlouva, stazisti). Dale byl vyplnén kontrolni seznam u kazdého IV podaného
léCiva. Celkem bylo zaznamenano 454 IV 1€k. Ve cCtyfech piipadech doslo k 1ékové
interakci, a ve dvou pfipadech k fyzikalné-chemické inkompatibilité, ktera ale byla
nevyznamna a neohrozovala zivot pacienta. Z celkového poctu 454 |V Iékd, doslo

u 161 z nich k nespravné aplikaéni rychlosti. Co se ty¢e demografickych dat vSeobecnych
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sester, tak pomér muzt a zen byl 2:30, primérna doba praxe byla 7,5 let a vSichni byli nositeli
bakalaiského titulu. Byla zjisténa vyznamna korelace mezi postavenim v zaméstnani a mirou
vyskytujicich se chyb. Chyby byly ¢astéji detekovany u sester, které mély jen jednoroéni
pracovni smlouvu. Ostatni demografické vlastnosti nevykazovaly vyznamny vliv na studijni

vysledky (Fahimi et al, 2014, pp. 87-93).
Observacni studie pricin intravenéznich 1ékovych chyb

Jednim z cili prospektivni observaéni studie Nguyena a kolektivu bylo identifikovat
faktory, které asociuji vznik lékovych chyb. Studie probihala na Sesti oddélenich ve dvou
vietnamskych nemocnicich, po dobu sedmi dnli na kazdém oddéleni. Jednalo se o oblastni
vSeobecné nemocnice, nemocnice A obsahovala 700 lazek, nemocnice B 1000 Ilazek.
Observace probihala na dvou jednotkach intenzivni péce a dvou pooperacnich oddélenich,
nainternim oddéleni a traumatologické jednotce. VSeobecné sestry netusily,
Ze jsou sledovany farmakologem, ale bylo jim sd€leno, Ze se jedna jen o studenta farmacie,
ktery je na praxi. Mezi faktory, které se pojily se vznikem Iékovych chyb, pattily vlastnosti
léku (slozitost ptipravy, zpiisob podani, ATC tfida), a doba podavavani léku. Vysoka mira
chybovosti byla pozorovana u sloZitych postupll ptipravy a u IV zpisobu podani piedevsim
kardiovaskularnich 1é¢iv. Mira chybovosti IV 1ékti byla nejvyssi v pondéli a v sobotu v Case
zkusenosti sester vyznamné (Nguyen et al, 2015, pp. 1-12).

Britska studie Taxis a Barber zkoumala v roce 1999 pfi¢iny vzniku IV lékovych chyb,
které byly zalozeny na teorii selhani lidského faktoru dle Reasona. Model selhani lidského
faktoru dle Reasona je znazornén na Obr. 2. Data byla sbirdna 6-10 dni, vcetn¢ vikend,
od ¢ervna do prosince. Vyskoleny a zkuSeny pozorovatel sledoval 113 vSeobecnych sester
a1 lékafe na deseti odd€lenich (jednotka intenzivni péce, pediatrie, chirurgie, kardiologie
a nefrologie), vjedné fakultni a v jedné vSeobecné nemocnici. Aktivni nedostatky byly
klasifikovany jako lidské chyby (chyby/selhdani a omyly) nebo poruseni, které jsou definovany
nasledné:

o Chyby/selhani jsou aktivni nedostatky v procesu provadéni uloh. Pozorovany

zdravotnicky pracovnik mél adekvatni plan, ale akce nebyla provedena tak, jak byla

zamyslena v disledku nedostatk tykajici se uznani, paméti, pozornosti nebo vybéru.

e Omyly jsou nedostatky tykajici se planovani nebo feseni problému ve fazi ukolu.
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e Poruseni jsou definovany jako umyslné odchylky od bezpe¢ného provozu praxe,
doporuceni nebo pokynu, kdy ale nic nenaznaCuje tomu, Ze by piipadné nepiiznivé
dasledky byly zamysleny.

Chyby a poruseni vyrobniho stavu byly definovany jako faktory na urovni oddé€leni,
které vedly Kk aktivnimu selhani. Latentni podminky zahrnovaly jakékoliv zakladni

a manazerské nedostatky, které ptispély ke vzniku chyby nebo poruseni vyrobniho stavu.

Latentni stav Aktivni stav

Nemocmitni Na arovii “Sharp end™ Obrana
arovefl oddéleni
a vysEi

— Chyba ——] Omyly ::>
—¥]srobniho stavu v

Organizatni | N I m—
proces v v| Chyby/Selhani Intravendzni
a medika&ni
Faktory || chyba
managementu ™ " :"“;,

Poruzeni
| Avvrobniho stavu [ 4  PoruZeni

Obr. 2 — Model selhani lidského faktoru dle Reasona
(Reason In Taxis, Barber, 2003b, p. 344)

Vyuziti teorie selhani lidského faktoru umoznilo systematicky zkoumat fetézec
udalosti, které vedly k IV 1ékovym chybam. Z téchto tidaji pak byly identifikovany hlavni
pficiny chyb. Celkem bylo pfipraveno 483 a podano 447 1V 1ékt. Doslo ke vzniku 265 chyb,
zahrnujici 25 chyb/selhdni, 65 omyld a 171 poruseni. U chyb/selhani a omylli dochéazelo
nejcastéji k neuplnému rozpusténi 1éku nebo k nespravnému piecteni Stitku na lahvicce
IV [é¢iva, napiiklad nespravného piecteni jednotek heparinu. K chybam také dochézelo
u léciv, které vyzadovaly neobvykly postup. Naptiklad v ptipad¢ ptipravy multivitaminového
1é¢iva, ktery vyzadoval smichani dvou slozek v oddé€lenych lahvickach. VétSina poruSeni
se tykala rychlého bolusového podani IV 1éCiva (ve 116 piipadech). VSeobecné sestry znaly
spravnou aplika¢ni rychlost, ale védomé ji poruSily. Nejb€znéjsi pfi¢inou chyb pfi pfiprave
Iéku byl nedostatek znalosti vSeobecnych sester, které se tykaly pfipravy malych davek

nebo neobvyklych postupi. Byla zaznamenana i situace, kdy vSeobecna sestra na neonatalni
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jednotce intenzivni péfe neuméla manipulovat s infuzni pumpou. Podrobny popis pficin
téchto chyb zndzoriiuje Tab. 1. Ptikladem poruseni vyrobniho stavu bylo v ptipad¢€, kdy sestra
studentka podavala ¢k spravnou aplikacni rychlosti a jeji supervizorka se ji smala, ze 1€k
aplikuje pfili§ pomalu. Ve fazi latentniho stavu jsou pfi¢inou IV chyb pifedevs§im nedostatecné
praktické dovednosti vSeobecnych sester o piipravé IV 1ékt. V této studii bylo zjisténo,
ze vSeobecné sestry neprosSly zadnym Skolenim tykajici se této problematiky. Dochazelo
k pfedavani tradi¢niho postupu ptipravy IV 1ékia mezi sestrami, ktery se 1isil od doporuceného
postupu piipravy. Lékarnici se nepodileli na procesu piipravy a vSeobecné sestry nemély
vyhrazeny prostor pro piipravu IV 1éCiv. VétSinou byly IV I€ky piipravovany uprostied
rusného provozu, kdy dochéazelo k opakovanému pierusovani prace a tim k nepozornosti

vSeobecné sestry (2003b, pp. 343-347).

Tab. 1 — Chyby vyrobniho stavu (n=136) vztahujici se k 85 lidskym chybam
(Taxis, Barber, 2003b, p. 345)

Chyba vyrobniho stavu Pocet (%) lidskvch chyb Faktory

Nedostatek  znalosti, rutina a
Manipulaéni technika 67 (79%) zkuSenosti v:

e  Piipravé 1éku (n=41)

e Podavani 1éku (n=16)

Neadekvatni pouzivani techniky,

napf. infuzni pumpy (n=10)

Nejednoznaéné navody (n=3)

Design techniky 27 (32%)

Nevhodné pracovni prostiedi (n=5)

Design ampulky  1éku/zatizeni

(n=14)

Nevhodny postup pfipravy (n=5)
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Komunika¢ni problémy mezi:

Komunikace 14 (16%) e  Vieobecnymi sestrami
(n=10)

e Vseobecnymi sestrami a

farmaceuty (n=1)

o  Lékafi a jinymi
zdravotnickymi
profesionaly, napf.

nejednoznacna preskripce
(n=3)

Pracovni zatéz 13 (15%) Nékolik ukold ve stejnou dobu

=)

Konec smény (n=3)

Nedostatek kvalifikovaného

persondlu (n=3)

Pacient jako souvisejici faktor 8 (9%) Limitace ven6zniho pfistupu (n=6)

Nespolupracujici pacient (n=2)

Supervize 5 (6%) Nedostatek supervizoru pro sestry
studentky (n=5)

Ostatni faktory 2 (2%) Snaha  zachranit  jednorazové

zafizeni (n=2)

Taxis a Barber aplikovali stejnou metodu vyzkumu na dvou oddélenich (chirurgické
oddéleni, jednotka intenzivni péce) V jedné némecké nemocnici. Byla tedy pouzita Teorie
selhani lidského faktoru, stejné jako v piedchozi studii, k analyze pfic¢in IV 1€ékovych chyb.
Observace probihala u 22 vSeobecnych sester po dobu 13 dnG v bfeznu
roku 2000. Pozorovatel sledoval piipravu 161 piipravkia a aplikaci 135 IV Iéki, celkem
identifikoval 74 1ékovych chyb. Chyby zahrnovaly 5 chyb/selhani, 65 omyli a 1 poruseni.
Nejvice frekventovanou chybou/selhani bylo nedostatetné rozpusténé IV  1é¢ivo,

nebo opomenuti 1é¢iva. V piipadé omyli dochazelo nejcastéji k vybéru Spatného fediciho
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roztoku nebo k soucasnému podavani potencialné inkompatibilnich infuzi. Poruseni bylo

zpozorovano v jednom piipadé a to tehdy, kdy sestra podala 1é¢ivo po delsi dobé,

i kdyz védéla, Ze se tim zméni jeho stabilita. Nejbéznéjsi pii¢inou chyb vyrobniho stavu byl

nedostatek znalosti vSeobecnych sester, tykajici se vybéru fediciho roztoku a inkompatibility

1é¢iv. Dalsi pric¢inou téchto chyb byly i nedostate¢né pokyny a informace tykajici se ptipravy

IV 1¢éku (k dispozici jen pfibalové letdky, obsahujici zdkladni informace). Dale byly

zpozorovany chyby tykajici se transkripce a komunikacni problémy. Ptrehled pficin téchto

chyb znazoriiuje Tab. 2. Ve fédzi latentniho stavu jsou pfi¢inou IV chyb predevSim

nedostatecné znalosti vSeobecnych sester tykajici se piipravy IV 1€kt (2004, pp. 132-138).

Tab. 2 — Chyby vyrobniho stavu (n=117) tykajici se 71 omyli a chyb/selhani

(Taxis, Barber, 2004, p. 135)

Kategorie

Podet faktori (n)

Pracovni 74té%

Konec smény (n=2)

Komunikace

Informacni problémy mezi:

Vseobecnymi sestrami (N=1)

Vseobecnymi sestrami a farmakologem
(n=1)

Lékatem a vSeobecnymi sestrami (napf.

nejednoznaéna preskripce) (nN=3)

Manipulacni technika

Nedostatek znalosti, rutina a zkuSenosti v:

Piipravé 1éku (n=27)
Techniky podavani 1éku (n=38)

Neadekvatni pouzivani infuzni pumpy (n=4)

Technika

Nejednoznacné/komplikované/nevhodné:

Vyrobni informaéni letaky (n=6)
Design techniky pfipravy/aplikace 1éku
(n=1)

Guidelines pro aplikaci 1éku (n=34)
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2.1.2 Prevence a redukce intravenoznich lékovych chyb

U nitroziln¢€ podavanych 1é¢iv je dvakrat vyssi pravdépodobnost, ze dojde k poskozeni
pacienta, nez u 1é¢iv, ktera jsou pacientovi podana jinym zpusobem (Thrall, 2009, p. 22).
Pro poskytovani kvalitni zdravotni péCe je nutné zajistit bezpeCnost pacienta a redukci
lékovych chyb. Toho lze dosdhnout pomoci moderni technologie, od které¢ se ocekava
soucasné snizeni nakladi a zvySeni efektivity péfe ve zdravotnickych zafizenich (Mason

etal, 2014, p. 143).

American Society of Health-System Pharmacists navrhla nékolik doporuéeni,

zamértujicich se na bezpecnost pii podavani IV 1é¢iv:

e Pfipravovat univerzélni standardizované koncentrace vysoce rizikovych 1é¢iv.

e Zjednodusit IV proces zavedenim predem piipravenych standardizovanych
koncentraci infuzi.

e Pouzivat IV pumpy s bezpecnostni funkci, které by napomdhaly ptedchazet
IV Iékovym chybam, které by vznikaly v dasledku nespravné aplikacni rychlosti
nebo v dusledku aplikace nespravné davky léciva.

e Vytvofit Vvnemocnici multidisciplinarni  tym  pro  lékovou  bezpecnost,

ktery by se zabyval IV medika¢nimi chybami (Thrall, 2009, p. 22).

Food and Drug Administration uvadi, Ze k redukci Iékovych chyb by doslo v pfipadé
pfedavani informaci za pomoci pocitacového systému, napiiklad ve formé tabletu a skeneru,
které by bylo souc¢asti pomucek na 1ékovém voziku. Za pouziti skeneru by sestra naskenovala
carovy kod z pacientova identifika¢niho Stitku, a poté i jeho medikaci. VSechna data by byla
odeslana do tabletu, kde by byly nasledn¢ zobrazeny informace o pacientové preskripci.
Naskenovanim c¢arového kodu pacienta a medikace by doslo ke zvySeni bezpecnosti
pii podavani 1ékti, protoze v pfipad¢, Ze by sestra naskenovala nespravné informace
(nespravny pacient, nespravna medikace), tak by se na obrazovce skeneru objevila varujici
tabulka, kterd by sestru upozornila, Ze n¢kterd z naskenovanych informaci neni v potadku.
Skenovani by zajistilo to, Ze by byl podan spravny 1€k ve spravné davce, spravnou aplikaéni
rychlosti, spravnému pacientovi a ve spravny &as. Stitky s ¢arovym kodem by mohly byt
umistény 1 na jednotlivych Iékafskych pfistrojich. Technika carovych kodi se pouziva
napiiklad ve zdravotnickém zafizeni v Kansasu, kde bylo hlaseno, ze béhem 9 let doslo
k redukci 1ékovych chyb az o 86 %. Dale Food and Drug Administration navrhuje
systematické piezkoumani pozadavku tykajicich se hlaseni 1ékovych chyb. Mély by byt

21



hlaSeny vSechny potencialni 1ékové chyby, jediné tak by spole¢nost mohla fddn¢ monitorovat
1ékové chyby a zvysit tak bezpec¢nost pti podavani 1éki. K redukci 1ékovych chyb by doslo
I v pfipadé pocitacové preskripce. Tato technika je pouzivana naptiklad na détském oddéleni
v Kansasu, kde vétSina papirovych formulaii a recepti byla nahrazena pocitacovym
syst¢tmem. Jednad se napfiiklad o to, ze détskym pacientim jsou vypocitavany davky léki
na zéklad¢ jejich hmotnosti. Pokud ale Iékat nezadd do systému véhu ditéte, nemize vypsat
preskripci, protoZze mu to systém nedovoli. Systém dale poskytuje i informace o potencialnich
lékovych komplikacich. Pokud 1ékafi v systému provedou néjakou chybu, objevi
se jim na obrazovce pocitate vystraha, ktera je upozorni, aby se nad zapsanymi udaji
0 pacientovi zamysleli a chybu napravili (Meadows, 2003, pp. 20-27).

Jak uz bylo zminéno, tak jednou z metod redukce Iékovych chyb je pocitacova
preskripce a centralizovana piiprava lé¢iv. Ve francouzské nemocnici, na hematologickém
odd¢leni, jsou chemoterapeutické protokoly zaznamenavany farmakologem a validovany
onkologem. Kazdy protokol obsahuje nasledujici data: nazev 1éku, davku na jednotku povrchu
téla (na jednotku hmotnosti), zptisob a rychlost podani 1€ku, rozpoustédlo, celkovy objem,
dobu trvani a periodicitu 1écby. Béhem procesu preskripce musi 1ékar nejprve zapsat jméno
pacienta, vk, vahu, vySku a az poté muze vybrat spravny protokol z databaze. Software
pak vypocita povrch téla, davku, datum, Cas a rychlost podani 1é¢iva. Po efektivni validizaci
onkologem jsou preskripce poslany pocitacovou siti farmakologovi, ktery preskripci
zkontroluje. V centralni 1ékarné je pak chemoterapeutikum pfipraveno. Po findlni kontrole
jsou pak pfipravend léCiva dorucena na oddéleni. Kazdé 1éCivo je oznaceno Stitkem,
kde je uvedena pacientova identita, nazev 1éku, davka a zplsob podani. V tomto pomérné
bezpecném procesu muze ale také dojit k chyb& Piikladem je pfipad pacientky,
které byl podan vincristin subkutanné¢ namisto IV zplsobu aplikace. Lécba pacientky
s Hodgkinovym lymfomem byla zalozena na dvou cyklech. V prvnim cyklu aplikovala 1é¢ivo
zkuSena sestra, kterd si Stitek se Spatnymi udaji neptecetla, a 1ék aplikovala na zéklad€ svych
zkusSenosti. V druhém cyklu $la 1éCivo aplikovat studentka, ktera si svédomité Stitek
S nespravnymi udaji ptecetla a 1é¢ivo tak aplikovala subkutanng. Nespravna aplikace vyvolala
u pacientky zanétlivy kozni erytém v misté vpichu, situace ale nevyzadovala 1écbu.
V tomto ptipadé¢ doslo k selhani nejen lékatfe, ale i farmakologa, ktery mél preskripci
zkontrolovat. V podstaté odeslal na odd¢leni 1é¢ivo, které obsahovalo na Stitku nespravné
udaje — uvedena subkutanni aplikace namisto IV. Pravdou ale je, Ze pokud by si zkuSena
sestra Stitek precetla, tak by pravdépodobné chybu odhalila a v druhém cyklu 1écby

by nedoslo k chybé. Tato studie dokazuje, ze pouzitim pocitacové preskripce a centralizované
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ptipravy léciva sice dochazi k redukci 1ékovych chyb, ale zaroven dochazi i ke vzniku chyb
novych (Le Garlantezec, 2010, pp. 273-276). Cinské studie z roku 2011 zkoumala centralng
pripravovana léCiva a zjistila, Ze pokud by byl naptiklad metronidazol pfipravovan centralné,
kde by 1é¢ivy pripravek byl uz pfedem nafedén a nebyl by dorucovan na oddé€leni ve formé
prasku, doslo by nejen ke snizeni 1ékovych chyb, ale i ke snizeni nakladl na zdravotni péci.
Pfedem natfedény metronidazol by zamezil vzniku manualnich chyb, usetfil by vSeobecné
sestfe Cas tim, ze by Iék uz nemusela fedit, doslo by ke snizeni zdravotnického odpadu,

pracovnich urazi a nadkladi na zdravotnické vybaveni. Pfedem pfipravenou formu tohoto 1é¢ku

wev

(Zhou, Yi, Zhai, 2011, p. 3254-3259). Némecka studie se také zaméfila na centralné
pfipravovand léciva. Jednalo se o prospektivni observacni studii, jejimz cilem bylo porovnat
koncentrace infuznich roztoki, které byly pfipravovany bud’ vSeobecnou sestrou na jednotce
intenzivni péce, nebo centralné v 1ékarné. Celkem bylo pfipraveno 200 infuznich roztoki
(100 vSeobecna sestra na oddéleni + 100 v l1ékarn¢), které obsahovaly amiodaron,
noradrenalin a hydrokortizon. Koncentrace 53 % ruéné pfipravovanych roztoku
a 16 % centralné piipravovanych roztokli se odchylila o 5 % nad nebo pod uvedenou
koncentraci. U 22 % ru¢né pfipravovanych roztokd a u 5% centralné ptipravovanych roztoku
byla zaznamenana 10 % odchylka. U 15 % ru¢né ptipravovanych infuznich roztokt byla
zmétena 15% odchylka. Priméma koncentrace ru¢né pripravovanych roztokd cinila
97,2 % a u centralné pfipravovanych roztokti 101,1 %. Tato studie opét potvrzuje, Ze centralni
automaticka ptiprava standardizovanych infuznich roztokd mize byt efektivnim prostfedkem
redukce 1ékovych chyb tohoto typu (Dehmel et al, 2011, p. 1311).

Pouzivani infuznich pump vede kredukci lékovych chyb u nitrozilni terapie
a ke zlepseni vysledktl poskytované zdravotni péce (Mason et al, 2014, p. 150). VSeobecné
sestry pozitivn€ vnimaji praci s infuznimi pumpami, které jsou diky své efektivité stale astéji
ve zdravotnickych zatizenich pouzivany (Carayon, Hundt, Wetterneck, 2010, p. 401). Infuzni
pumpa s technologii ¢arového kodu a pocitacovou preskripci 1é¢iv umozni stanovit spravnou
davku a koncentraci IV 1éciva a jeho aplikacni rychlost (Moyen, Camiré, Stelfox,
2008, p. 208). V Kanad¢é byl proveden vyzkum, ktery posuzoval vliv technologii infuznich
pump na bezpecnost podavani IV 1éCiv. Vyzkum byl realizovan v laboratofi, ktera simulovala
luzkové zafizeni. Mezi sebou byly porovnavany klasické infuzni pumpy, které se v praxi
bézné pouzivaji, chytré pumpy a pumpy s ¢arovym kddem, které se v praxi pouzivaji méné
a vSeobecné sestry tak nemaji dostatek znalosti o jejich pouzivani. Klasické infuzni pumpy

jsou schopny akceptovat nékteré naprogramované chyby, zatimco chytré pumpy jsou
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navrzeny tak, aby obsahovaly bezpecnostni systém, ktery pomtize vSeobecné sestie detekovat
a opravit nastavenou chybu. Chytré pumpy mohou byt ve formé soft limit warning (pumpa
dovoluje sestie pfepsat nastavené parametry a pokracovat v infuzi), nebo hard limit warning
(pumpa nedovoluje sestfe piepsat nastavené parametry, musi pfeprogramovat pumpu
na piijatelné hodnoty). Chytré pumpy zachyti chyby, které se tykaji nespravného davkovani,
ale nezabrani chybam, které souvisi s podanim nespravného 1éku, nespravnému pacientovi,
nespravnym zpusobem a v nespravny cas. Tyto chyby jsou schopny detekovat pumpy
s carovym kodem, které obsahuji skener, se kterym vSeobecna sestra naskenuje pacientiv
identifika¢ni $titek, sviyj identifikadni ¢arovy kod a $titek 1éku. Carovy kod pumpy se objevi
jen v pfipad¢, ze byla infuze podana spravnému pacientovi (Trbovich et al., 2010, pp. 430-
431). Pumpy obsahuji elektronickou knihovnu nitroziln€ podavanych 1é¢iv a infuzni protokol,
ktery slouzi k porovnani davky 1éku a rychlosti infuze s limity, které stanovilo zdravotnické
zatizeni. Pokud vSeobecnd sestra nastavi nespravnou davku nebo nespravnou aplikacni
rychlost, zazni alarm a pumpa se zastavi (Nicholas, Agius, 2005, pp. 26-27). Vyzkum
zjistoval, zda vSeobecné sestry dokazi nastavit infuzni pumpu tak, aby byla v souladu
sordinaci lékate (aplikaéni rychlost, objem infuze). Uastnice vyzkumu mély za tukol
za pomoci vSech tiech pump detekovat nasledujici chyby: nespravny 1€k, nespravny pacient,
nespravna davka formou hard limit, nespravna davka formou soft limit, 1€k se nenachazel
v knihovné, sekundarni infuzni tkoly (aplikace sekundéarni infuzi, v tomto ptipadé nebyla
nastavena zadna chyba, cilem bylo vyhodnotit vyskyt a povahu chyb v souvislosti s podanim
sekundarni infuze).

Vysledkem této studie bylo zjisténi, Ze vSeobecné sestry byly schopny zachytit a napravit
60 % chyb, a to bez ohledu na to, jaky typ infuzni pumpy byl pouzit. Chyba, tykajici
se nespravného pacienta, byla 1épe detekovana za pomoci infuzni pumpy s ¢arovym kodem
(88 %), nez za pouziti klasické pumpy (46 %). Pocet vSeobecnych sester, které zachytily
nastavenou nespravnou davku 1éku ve form¢ hard limit, byl vyssi pti pouziti chytré pumpy
(75 %) a pumpy s ¢arovym koédem (79 %), nez pii pouziti klasické pumpy (38 %). Naopak,
zachyceni nastavené nespravné davky 1éku ve formé soft limit nebylo zavislé na typu infuzni
pumpy. Programovani infuzni pumpy bylo méné piesné v piipad€, Ze sestra musela sama
vypocitat rychlost infuze v ml/hod (v pfipadé pouziti tradicni pumpy). Programovani
infuznich pump je znazornéno v Tab. 3. Mira GspéSnosti, tykajici se sekundarnich infuznich
ukolt, byla nizka (55,6 %), a to bez ohledu na to, jaky typ pumpy byl pouzit (Trbovich
etal., 2010, pp. 430-434).
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Tab. 3 — Priklad programovani infuze
(Trbovich et al., 2010, p. 432)

(Ptiklad: 50 ml roztok mé vykapat do 10 min)

Informace potiebné k naprogramovani:

Klasické pumpy Chytré pumpy a pumpy S ¢arovym kédem
e Rychlost (ml/hod): Vypocet o Doba trvdni (min): 10
ml/hod = ? e  Objem (ml): 50

6*10 min =1 hod
50 ml*6=300 ml/hod
e Objem (ml): 50

Je znamo, ze 1ékové chyby jsou ve zdravotnickém zafizeni nejcastéjsi piic¢inou
poskozeni zdravi pacienta. Samotného pacienta lze ale povazovat za urcitého partnera
V programu bezpecné péce, ktery se mlize podilet na prevenci vaznych omylii a pochybeni
ze strany zdravotnickych pracovnikii. V ramci ceského sociologického vyzkumu bylo
zjisStovano, zda se pacienti zapojuji do 1ékového procesu, zda kontroluji spravnost podané
medikace a informuji zdravotnicky persondl o vSech uzivanych medikamentech a moZnych
alergiich. Vyzkum probihal formou rozhovort tazatele s respondentem. Do vyzkumného
Setfeni bylo zapojeno celkem 216 tazateli a 514 pacientl, ktefi byli hospitalizovani
na lizkovém oddéleni nemocnic po dobu minimalné 3 dnd. Vybérovy soubor pacientii byl
vytvofen tak, aby svou strukturou odpovidal slozeni vSech pacienti Ceské republiky
Z hlediska regiont, pohlavi a véku, kde tyto znaky byly urCeny jako reprezentativni.
Vybérovy soubor pacientll byl tvofen 242 muzi (47,1 %) a 272 zenami (52,9 %), nejcastéji
ve véku 60 let a vice (50 % pacientti z celkového vybérového souboru). Nejcastéji pacienti
pochéazeli  ze sttedo¢eského, = moravskoslezského a  jihomoravského  kraje
(12,6 %, 11,9 %, 11,3 %). Od pacientd byly zjistovany je$té dalsi charakteristiky,
které ale nesplinovaly pozadavky na reprezentativnost. Vyzkumné Setfeni ukazalo,
7e 52,0 % pacientt si hlidd spravnost podané medikace a 40,5 % pacientl upozorni
zdravotnické pracovniky v pfipad¢ vynechani nebo podani nespravného 1€ku, 56,2 % pacientil
si ale podany Iék viibec neprohlédne a nezkontroluje. Dale bylo zji$téno, Ze naprosta vétSina
pacient informuje zdravotnicky persondl o vSech uZzivanych lé¢ivech (87,5%) a moznych

alergiich (86,0%).
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Ceské zdravotnictvi se potyka s nedostatkem financi, personalu a neefektivitou celého
systému. Tyto nedostatky lze povazovat za rizikové faktory, které zvysuji pravdépodobnost
vyskytu pochybeni ze strany zdravotnickych pracovnikl. Pochybeni lze piedejit pfeménou
tradi¢ni pasivni role pacienta v roli aktivni, kdy sam pacient by se podilel na bezpe¢nosti
systétmu poskytované péfe (Brabcova et al, 2014, s. 81-87). Iranska studie zjistila,
ze dulezitou soucasti prevence 1ékovych chyb pfi IV aplikaci, je pfedevsim 1 kvalitni edukace
vSeobecnych sester. Znalosti sester o vzniku IV 1ékovych chyb vyznamné piispivaji k redukci

téchto chyb (Abbasinazari et al, 2012, p. 771).

2.2 Obaly infuznich roztokii

Infuzni roztoky jsou sterilni vodné roztoky, které obsahuji ionty nebo glukézu v riizné
koncentraci. Jsou uchovavany v infuznich obalech a podavany parenterdlni cestou,
kde tcelem jejich aplikace je hydrata¢ni terapie nebo dodavka 1éCiv v nich nafedénych.
Pro bezpecnou a snadnou aplikaci infuznich roztokl je nutné zajistit kompatibilitu obalovych
materiald S maximalnim poctem 1éCiv, a jejich nerozbitnost. Déle je nezbytné zajistit moznost
podani tlakové infuze a dostateCny prostor pro aditiva, ktery umoZzni pohodlné natedéni

pozadovaného 1éCiva a automatické uzavieni portu po jejich aplikaci (Netikova, 2014, s. 10).
Typy infuznich obalii:

l. Sklenéné kontejnery:

Tyto kontejnery byly poprvé pouzity v roce 1929 a uchovavaji se v nich latky, které jsou
inkompatibilni s plastickymi kontejnery (nitroglycerin, lipidové emulze). Sklenéna lahev
s ¢asteCnym podtlakem vyzaduje odvzdusinovaci ventil. Uzavieny systém umozni pouze
filtraci vzduchu uvnitf kontejneru - odvzdusiovaci ventil, ktery obsahuje filtr, je nedilnou
soucasti infuzniho setu. Otevieny systém zajisti pfes plastovou trubi¢ku proniknuti vzduchu
do lahve a jeji odvzdusnéni (Weinstein, 1997, pp. 137-138). Negativni vlastnosti sklenénych
kontejnerti je jejich rozbitnost, pfi které miize dojit nejen ke zranéni zdravotnickych

pracovnik ¢i pacienta, ale 1 ke kontaminaci personalu a prostfedi (Netikova, 2014, s. 10).

1. Plastové sacky:

Prvnim vyrobcem plastovych sackt byla firma Baxter. Umoziuji snadny transport
parenteralni tekutiny S minimalnim rizikem poskozeni pacienta, a jsou snadno
zlikvidovatelné. Protoze neobsahuji zddnou gumovou priichodku, je redukovana ptitomnost

jader a pevnych ¢astic. Odvzdusnéni neni nutné a riziko vzduchové embolie a znecisténi
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vzduchu je minimdlni. Vlivem toho, Ze jsou sacky vyrobeny z plastu, jsou snadno nachylné
k ndhodnému propichnuti, kde by samotny otvor mohl vytvofit branu pro vstup
mikroorganismil. Samotny vpich nemusi byt vizudlné ziejmy, proto je vhodné sacek
pted aplikaci stlacit a zkontrolovat jeho té€snost. V soucasné dobé se nejvice vyuziva téchto
plastovych sacku, ale zdravotnicky personal musi davat pozor na to, aby do infuze nebylo
ptidano 1éCivo, které je s obalem inkompatibilni. Plastové sac¢ky a lahve neobsahuji podtlak

a jsou flexibilni.

1. Semirigidni kontejnery:

Semirigidni kontejnery sice nejsou tolik popularni jako ty plastové, ale jsou stejné
bezpetné jako ty sklenéné. Tyto kontejnery jsou lehké, odolné a snadno se pouzivaji
jak v domaci péci, tak i na ambulantnim traktu. ProtoZe je kontejner vyroben ze semirigidniho

materialu, je jeho flexibilita omezenéjsi. Nejsou vhodné k zamrazeni.

IV.  Stiikacky
Stiikacku jako kontejner pro roztok lze oznacit Vv piipad€, ze je pouzivana za pomoci
linearniho dévkovace. Stiikacky maji omezenou objemovou kapacitou a jsou vyuZivany

predevsim v neonatologii a pediatrii.

V. All-in-one vaky

Jsou to kontejnery, které se skladaji z n€kolika usektll, kde jednotlivy usek je vyplnén
urc¢itou piimési. Pfed pouzitim musi vSeobecna sestra zatlacit na urcité misto ¢i membranu,
aby doslo k jeho prasknuti, a tim k promichani a vytvofeni roztoku. Kontejnery se pouzivaji
V pohotovostnich situacich a pii transportu pacienta a jsou oblibené 1 piesto, Ze jsou

nakladngjsi (Weinstein, 1997, p. 138).

Weinstein doporucuje nasledujici postup pro manipulaci s infuznimi kontejnery,

ktery by mél sniZit riziko zaneseni infekce:

e Umyt si ruce pred otevienim a aplikaci parenteralni tekutiny.

e Prfed pouzitim si prohlédnout infuzni kontejner pro pfitomnost trhlin,
netésnosti, poskozeni vicka. Zkontrolovat expira¢ni dobu.

e Zkontrolovat vzhled infuzniho roztoku pro zménu barvy, zakaleni,

¢i pro ptitomnost pevnych castic.
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e Zkontrolovat Stitek, kde cilem kontroly jsou udaje o Case a datu otevieni,
0 pritomnosti ptidanych 1é¢iv, o vhodnosti parenteralni tekutiny pro pacienta,

u kterého byla infuze naordinovana (1997, p. 36).

Plastové infuzni kontejnery jsou nejcastéji vyrabény z polyetylenu, polypropylenu
a polyvinylchloridu (dale jen PVC). V soucasnosti jsou pouzivany piredevSim flexibilni
PVC anon-PVC kontejnery, semirigidni plastové kontejnery, méné casto pak kontejnery
sklenéné. Infuzni kontejnery musi byt nepropustné pro mikroorganizmy a musi byt
sterilizovatelné. M¢ly by byt dostate¢n¢ prithledné, aby zdravotnicky persondl mohl dobie
vizualné kontrolovat jejich obsah. Infuzni kontejnery by mély umoznit néstiik kompatibilniho
lé¢iva v pribdhu aplikace infuzniho roztoku (Cesky lékopis, 2009). Hlavnim rozdilem
mezi flexibilnimi plastovymi kontejnery a tradi¢nimi, rigidnimi sklenénymi kontejnery je,
zeu plastovych obali se pouziva neventilovany bodec a u sklenénych obalti bodec
ventilovany. Neventilovany bodec u plastovych kontejneri slouzi k propichnuti vaku a k jeho
spojeni s infuznim setem. Infuzni set obsahuje komurku, ve které lze sledovat pritok
kapaliny pfi aplikaci infuze. V plastovych kontejnerech je obvykle pfitomno malé mnoZstvi
vzduchu, okolo 5-50 ml, v zavislosti na velikosti a typu infuzniho obalu. V ptipadé podavani
infuze kontejner kolabuje a pfitomny vzduch umozni Uplny odtok roztoku z obalu.
Naopak sklenéné kontejnery vyzaduji bodec ventilovany, ktery zpusobi proudéni vzduchu
uvnitt obalu, a tim odtok roztoku. Ventilovany bodec zaroven zabrani tvorb&é nezadouciho
podtlaku, ktery by ptfed€asné zastavil odtok roztoku.

Nicméné, za uritych okolnosti mize pfitomnost vzduchu v infuznich obalech
k agregaci produktu. Odvzdusnénim obalu dojde ke zvySeni stability 1éCiva, ale zaroven
v disledku pusobeni gravitace k netplnému vypusténi roztoku, a K vytvofeni podtlaku
k nekompletnimu doruceni 1éCiva pacientovi a ke vzniku problémi, souvisejicich

s pouzivanou pumpou (Galush, Horst, 2015, pp. 2397-2400).

Americka studie z roku 2007 upozoriiuje na to, Ze gumoveé zatky, které jsou umisténé
na lahvickach parenterdlnich 1€kti, na nékterych ¢astech infuznich oballl a setl, obsahuji
rezidualni mnozstvi kovovych ionti, plastifikatori a jinych aditiv. Riziko spociva v tom,
ze ionty prechodnych kovu (piedevsim ionty zinku a médi) se mohou vyluhovat do Iékovych
pripravki. Pritomné ionty kovli pak mohou mit vliv na kvalitu infuzniho roztoku, kde muize

dojit ke katalytické degradaci 1éku anebo ke vzniku nezadouciho komplexu, ktery miize
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proménit rozpustné molekuly 1éku na nerozpustné Castice. K zachovani kvality je nezbytné,
aby tyto vyluhovatelné kovové ionty byly béhem procesu vyroby lékového piipravku
kontrolovany (Desai, 2007, p. 426).

2.2.1 Stabilita a koncentrace nékterych 1é¢iv v jednotlivych typech infuznich obali

Beitz et al porovnavali absorp¢ni U€inky polyethylenovych kontejnerti s nizkou hustou
s absorpénimi u¢inky sklenénych lahvi a PVC obali. Zkoumanymi roztoky byl
0,9 % NaCl a5 % Dextran, do kterych bylo aplikovano 8 cytotoxickych 1é¢iv: Carboplatina,
Carmustin, Cytarabin, Dacarbazin, Fluorouracil, Gemcitabin, Melphalan, Methotrexat
a Vinorelbin. Kontejnery byly skladovany pii pokojové teplot€¢ nebo pii teplote
4 °C a chranéné pred slune¢nim zafenim po dobu 168 hodin. Po celou dobu skladovani nebyla
u kontejnert pozorovana zadnd zmeéna barvy, zdkal, ani viditelné ¢astice. V rliznych casovych
intervalech byly odebirany vzorky ke stanoveni obsahu cytotoxickych 1éciv. Piipravky
s Karmustinem nevykazovaly zadné absorp¢ni GCinky v ptipad¢ pouziti polyethylenovych
kontejnertt s nizkou hustou nebo sklenénych lahvi, které byly skladovany pii teploté
4 °C. V ptipadé pouziti polyethylenovych kontejnert, které ale byly skladovany pti pokojové
teploté, doslo v dusledku absorpce ke sniZzeni koncentrace 1éCiva v infuznim roztoku.
Nicméné, nizsi koncentrace 1é¢iv byla pozorovana piedevsim u PVC obalt. Naméfena byla
I niz8i koncentrace Dacarbazinu a Melphalanu a to ve vSech tfech typech infuznich obalu.
Ostatni analyzovana léCiva nevykazovala zmény v koncentracich. Lze fici, Ze vSechna
zkoumana léCiva byla v kontejnerech stabilni, ale nejmensi absorpéni schopnost byla
prokazand pifedevS§im u sklenénych lahvi (1999, p. 113). Fyzikdlné-chemicka stabilita
Paclitaxelu (v koncentraci 0,3 a 1,2 mg/ml), ktery byl aplikovan
do 0,9 % NaCl nebo do 5 % Glukoézy, byla sledovana v polyolefinovych, polyethylenovych
a sklenénych obalech. Infuze Paclitaxelu byly pfipraveny v riznych
koncentra¢nich/fedicich/kontejnerovych kombinacich. Obaly byly chranény pied svétlem,
skladovany pti 2-8 °C nebo pti 25 °C, po dobu 1-3 dnti nebo az po dobu 30 dnti. V infuzi byly
monitorovany nasledujici faktory: pH, Ubytek vahy, srazlivost, zména barvy, pfitomnost
viditelnych c¢astic a koncentrace 1éciva. Stabilita Paclitaxelu byla ovlivnéna teplotou
skladovani a koncentraci léCiva. Stabilnéjsi forma I1éCiva byla v piipadé koncentrace
0,3 mg/ml a skladovani pii 2-8 °C, kdy tato fyzikalné-chemicka stabilita platila pro vSechny

vvvvvv

fyzikalné-chemické stability byla srazlivost (Donyai, Sewell, 2006, p. 211).
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Kramer a Thiesen zkoumali fyzikalné-chemickou stabilitu Topotecanu. Lécivo bylo
natfedéno sterilni vodou pro injekce a po té aplikovano do dvou bézné pouzivanych roztoki
(0,9% NaCl, 5% Dextran), uchovavanych v PVC vacich a v elastomerickych ptenosnych
infuznich zafizenich. Topotecan byl roziedén ve tiech riznych koncentracich
(10mg/ml, 25mg/ml, 50mg/ml) a chranén pted sluneénim zafenim. Skladovan pak byl
bud’ pti pokojové teploté (25°C), nebo pii teploté v chladnic¢ce (2-8°C), po dobu 4 tydnu.
Jeden testovaci roztok, Vv koncentraci Topotecanu 10mg/ml v 0,9% NaCl uchovavany
v PVC obale, byl vystaven svételnym podminkam okolniho prostiedi a pokojové teploté. Test
ukazal, ze Topotecan je po rozpusténi a nafedéni stabilni po dobu 4 tydnl, nezévisle
na teploté, pouzitém rozpoustédle, koncentraci a typu infuzniho obalu. Vzorek infuzniho
roztoku Topotecanu, ktery byl vystaven svételnym podminkam okolniho prostiedi, byl
stabilni jen po dobu 17 dnt (1999, p. 75). Stejni autofi testovali infuzni roztoky
s Docetaxelem, které ale byly tentokrat uchovavany v PVC a polyolefinovych obalech. Bylo
zjisténo, ze Docetaxel je po prvnim roziedéni stabilni po dobu nejméné 4 tydnt, bez ohledu
na skladovaci teplotu (pokojova teplota, teplota v chladni¢ce). Ziedéné infuzni roztoky
(koncentrace Docetaxelu 0,3 mg/ml a 0,9 mg/ml), byly taktéz fyzikalné a chemicky stabilni
po dobu 4 tydnl, ale jen v ptipadé, ze byly pouzity polyolefinové obaly, které byly
skladovany pif1 pokojové teploté. Omezena fyzikdlni stabilita toho 1éCiva byla prokézana
uPVC obalid, kdy doSlo k nepravidelné¢ vyskytujicimu sraZeni Docetaxelu po 5. dni
skladovani (Thiesen, Krdamer, 1999, p. 137). Skladovani Busulfanu je taktéZz velmi variabilni.
Jeho stabilita je zajiSténa pii1 teploté¢ 2-8°C a skladovani po dobu 16 hodin v injek¢nich
sttikackach, 14 hodin ve sklenénych lahvich, 6 hodin v plastovych kontejnerech. Stabilita
léciva klesd se zvySujici se teplotou, napiiklad je 1écivo stabilni jen 4hod pfi teploté

20 + 5°C (Houot et al, 2013, p. 87).

2.3 Shrnuti teoretickych vychodisek a formulace hypotézy

Intraveno6zni 1€kové chyby jsou nedostatky, které vznikly v pribehu procesu piipravy
a aplikace nitrozilni davky, kde jednani zdravotnického pracovnika je v rozporu s pokyny
vyrobce nebo 1ékové politiky nemocnice. Vzniklé chyby nekoresponduji s ordinaci lékate
(Wirtz, Taxis, Barber 2003, s. 105) a mizou nebo nemusi vést ke vzniku nezddouci 1¢kové
udalosti (Williams, 2007, p. 343).

Jednotlivé observacni studie je obtizné mezi sebou porovnavat v disledku
stanovenych odlisSnych limitd. Limity se napfiiklad tykaly toho, Ze studie definovala

IV Iékovou chybu jinak, sledovala jen fazi pfipravy ¢i aplikace lé¢iva nebo vylucovala
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ty chyby, které byly v€as opraveny zdravotnickym pracovnikem nebo pacientem. I ptesto byla
za nejcastéji frekventovanou IV chybu povazovana rychld bolusova aplikace (Abassinazari
etal, 2013, pp. 230-134, Fahimi et al, 2014, pp. 87-93, Taxis, Barber, 2003b, pp. 343-347),
nespravna davka 1é¢iva (Anselmi, Peduzzi, Santos, 2007, pp. 1839-1846, Parshuram et al,
2008, pp. 42-47) a opomenuti 1é¢iva (Anselmi, Peduzzi, Santos, 2007, pp. 1839-1846, Taxis,
Barber 2004, pp. 132-138). K chybam dochazelo nejéastéji pii piipravé malych objemut
(Parshuram et al, 2008, pp. 42-47) a u 1écCiv, které bud’ vyzadovaly vicekrokovou pfipravu,
nebo byly aplikovany bolusové (2003a, pp. 684-687). Chyby byly také Castéji detekovany
u sester, které mély jen jednoro¢ni pracovni smlouvu (Fahimi et al, 2014, pp. 87-93). Mezi
faktory, které se pojily se vznikem Iékovych chyb, patfil pfedevSim nedostatek znalosti
vSeobecnych sester (2003b, pp. 343-347, 2004, pp. 132-138), vlastnosti 1éku (slozitost
ptipravy, zptisob podani, ATC tfida) a doba podavavani Iéku (Nguyen et al, 2015, pp. 1-12).

Aby byla poskytovana kvalitni zdravotni péce, je nutné zajistit bezpecnost pacienta
aredukci IV Iékovych chyb. Toho lze dosahnout pomoci moderni technologie (Mason
etal, 2014, p. 143), napiiklad za pomoci tabletu a skeneru (Meadows, 2003, pp. 20-27),
pocitacové preskripce (Le Garlantezec, 2010, pp. 273-276), centralizované piipraveé 1éciv (Le
Garlantezec, 2010, pp. 273-276, Zhou, Yi, Zhai, 2011, p. 3254-3259, Dehmel et al, 2011, p.
1311) a infuznich pump (Mason et al, 2014, p. 150). Dle Brabcové et al lze samotného
pacienta povazovat za ur¢ité¢ho partnera v programu bezpecné péfe, a to pfeménou jeho
tradiéni pasivni role vroli aktivni (2014, s. 81-87). Kvalitni edukace vSeobecnych sester
0 vzniku IV Iékovych chyb vyznamné pfispiva k redukci téchto chyb (Abbasinazari et al,
2012, p. 771).

Soucasti ordinace lékafe je nejen objem, frekvence, rychlost a zpiisob aplikace
IV 1é¢iva (Weinstein, 1997, p. 32), ale i spravny typ infuzniho obalu (Fulcher, Frazier,
2013, p. 47). Mezi typy infuznich oballl patii sklenéné kontejnery, plastové sacky, semirigidni
kontejnery, stiikacky a all in one vaky (Weinstein, 1997, p. 138). Spravné zvoleny infuzni
obal je ten, ktery je kompatibilni s maximalnim poc¢tem 1é¢iv, je nerozbitny, umoziuje podani
tlakové infuze a ptidani aditiva (Netikova, 2014, s. 10). V plastovych obalech je obvykle
nestabilitu biofarmaceutickych bilkovin (Galush, Horst, 2015, pp. 2397-2400). Napiiklad
stabilita Docetaxelu a Busulfanu je omezend pravé v piipadé skladovéani v plastovém
kontejneru (Thiesen, Kramer, 1999, p. 137, Houot et al, 2013, p. 87).

Na zaklad¢ ziskanych poznatkl je mozné si polozit nasledujici otazku: Jaka je kvalita

jednotlivych typu infuznich obali?
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3 Metodika vyzkumu kvality jednotlivych typi infuznich obali

Nasledujici text bude veénovan metodice vyzkumu diplomové prace. Budou
zde popsany cile a hypotézy vyzkumu, charakteristika souboru, metoda sbéru dat, realizace

vyzkumu a metoda zpracovani dat.

3.1 Vyzkumné cile a hypotézy

Vyzkum bude realizovan formou experimentu, jehoz hlavnim cilem bude porovnani
kvality jednotlivych typt infuznich obali. Vedlej$im cilem bude porovnani koncentrace
Metamizolu v reziduu a ve vypusténém infuznim roztoku. Jedna se o informaci navic, kterou

uvadim jen pro zajimavost.

Byly stanoveny tyto cile:

Cil1

Zjistit a porovnat rezidualni objem infuzniho roztoku u jednotlivych typu infuznich oball.

Cil 2

Zjistit a porovnat objem vypusténého infuzniho roztoku u jednotlivych typt infuznich obali.
Cil 3

Zjistit a porovnat finalni hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem infuzniho roztoku

u jednotlivych typl infuznich obali.

Byly stanoveny tyto hypotézy:

Hypotéza 1

Rezidudlni objem je u jednotlivych typt infuznich oball stejny.

Hypotéza 2

Objem vypusténého infuzniho roztoku je u jednotlivych typt infuznich obali stejny.
Hypotéza 3

Finalni hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem infuzniho roztoku je u jednotlivych

typt infuznich obalil stejna.
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3.2 Charakteristika souboru

Zkoumanym subjektem experimentu byly ¢tyfi typy infuznich obalii — dva flexibilni

obaly (Viaflo, Freeflex) a 2 semirigidni obaly (KabiPac, Ecoflac plus). Jednalo se o infuzni

obaly s fyziologickym roztokem: Fresenius 0.9% Sodium Chloride in Water for Injection,

Baxter Sodium Chloride 0.9%, a Braun Sodium Chloride 0.9%. Testované infuzni obaly byly

vyrobeny z PVC materialu, ale liSily se fyzikalné-chemickym slozenim. Celkem bylo

testovano 80 ks infuznich kontejnert — 20 ks infuznich obalti od firmy Braun, 20 ks infuznich

oball od firmy Baxter a 40 ks infuznich obalt od firmy Fresenius. Od kazdého vyrobce byla

jedna polovina téchto kontejnerti o objemu 250 ml a druhé polovina o objemu 500 ml. Infuzni

obaly bychom tedy mohli na zéklad€ typu, znacky a objemu infuzniho obalu, rozdé¢lit do 8

skupin. Déle bylo pouzito 80 infuznich setli, 80 ks ampuli Metamizolu 2ml/Img a 80 kust

injek¢nich sttikacek a jehel. Celkovy prehled pomtcek znazoriiuje Tab. 4.

Tab. 4 — Celkovy piehled pomiicek

POMUCKY Vyrobce Roztok Typ a znafka | Polet CELKEM
obalu
BRAUN Sodium Semirigidni obal | 10 ks 250 ml
Chloride 0.9% | Ecoflac Plus 10 ks 500 ml
BAXTER Sodium Flexibilni obal 10 ks 250 ml | 80 ks
Infuzni kontejnery Chloride 0.9% | Viaflo 10 ks500 ml | e 40 ks
Intravenous 250ml
Infusion e 40 ks
FRESENIUS 0,9% sodium | Semirigidni obal | 10 ks 250 ml 500 ml
chloride in | KabiPac 10 ks 500 ml
water for | Flexibilni obal 10 ks 250 ml
injection Freeflex 10 ks 500 ml
Infuzni sety 80 ks
Ampule Metamizolu 2ml/mg 80 ks
Jehly 80 ks
Injekéni stiikacky 2ml 80 ks
Bunidita vata dip.
Rukavice dip.
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3.3 Metoda sbéru dat

K zodpovézeni vyzkumné otazky byl pouzit kvantitativni typ vyzkumu ve formé
experimentu. Hlavnimi vyhodami zvoleného kvantitativniho ptistupu byla objektivnost,
méfitelnost, presnost, vyuziti velkého vzorku subjektl (80 infuznich obald) v kratkém
¢asovém horizontu (5 dnti) a opakovatelnost experimentu.

V ptred-ptipravné fazi vyzkumného Setieni byla odeslana v tisténé a elektronické
formé Zadost o vyjadfeni Etické komise FZV UP k vyzkumné ¢&asti diplomové prace. Clenové
etické komise ud¢lili souhlasné stanovisko s vyzkumem, jak je uvedeno v Pfiloze 1. Samotna
ptiprava pak zahrnovala predevsim zajisténi prostor k realizaci experimentu. K tomuto ucelu
byl osloven Ustav farmakologie ve Fakultni nemocnici Olomouc, ktery poskytl jednu
ze svych laboratornich mistnosti. V Pfiloze 2 je vlozen Informovany souhlas Ustavu
farmakologie. Den pred realizaci experimentu byly v laboratorni mistnosti pfipraveny veskeré
pomticky, které jsou vySe uvedeny v Tab. 4, a zajiSténa vaha, infuzni stojan, kddinka a psaci
potteby. Dale byly navrzeny a vytistény specidlni tabulky k zaznamenani namétenych hodnot.
List s tabulkami byl pfipraven ve Ctyfech vyhotovenich, jeden pro flexibilni obaly od firmy
Baxter, druhy pro semirigidni obaly od firmy Braun, a dal$i dva pro infuzni obaly od firmy
Fresenius. Na jednom vytisténém listé¢ byly navrzeny dvé tabulky, zvlast’ pro 250 ml infuzni
obaly, a zvlast pro 500 ml infuzni obaly. Obsahem tabulek byly tdaje o hmotnosti infuznich

obalt a kadinky, a o hustoté 5 ml vzorku vypusténého infuzniho roztoku.

3.4 Realizace vyzkumu

Vyzkumny proces byl realizovan za standardnich laboratornich podminek v prubéhu
5 dnd. Vyzkumu se zacastnily 3 osoby, kde kazda z osob méla pfedem urcenou svou funkci —
jedna osoba infuze fedila, druhd osoba zajistovala odtok infuzi a zapis naméfenych hodnot,

treti osoba méfila zkoumané parametry a odebirala vzorky.

Experiment byl zahdajen pfipravou infuznich obalti. Flexibilni vaky jsme vyjmuli
Z obalil a u obou typii infuznich obalil jsme odstranili plastovy ochranny uzavér ¢i ochrannou
folii ze vstupu pro injekce a ze vstupu pro infuzni sety. Postupné jsme si vSechny vaky
s infuznim roztokem zvazili (M1) a namétené hodnoty zapsali do tabulky. Veskeré hodnoty,
které jsme v prubchu experimentu zméfili, jsme zaznamenavali do této predem pfipravené
tabulky. Nasledn¢ jsme nasali Metamizol do injek¢ni stiikacky a 2 ml/Img (1 ampulku) 1é¢iva
aplikovali do vSech vaku/lahvi. Provedli jsme druhé kolo vazeni (M2). Po aplikaci 1é¢iva jsme

polozili flexibilni infuzni obaly na pevnou desku do vodorovné polohy a semirigidni obaly
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postavili na pevnou desku dnem vzhiru. Timto jsme docilili promichani Metamizolu
v infuznim roztoku a napodobili tak b&Zzny postup pti piipravé infuzi na oddélenich. Jednu
polovinu nafedénych lahvi/vakd jsme nechali stat 2 hodiny na piipravném stole, druhou
polovinu nafedénych lahvi/vakt jsme napojili na infuzni sety. Po dobu napojovani infuzniho
setu na infuzni obal jsme nechali regulator nastaveni rychlosti infuze uzavieny. Po napojeni
jsme vytvorfili hladinku stlacenim odkapavaci komirky infuze. Zaklopku u odkapavaci
komiirky jsme nechali zavienou, abychom docilili uzavieného infuzniho systému. Pak jsme
vzali kadinku a vytarovali ji (K1). Postupné jsme zavésili infuzni systémy na infuzni stojan,
povolili regulator rychlosti infuze na infuznim setu, a volné za pomoci gravitace vypustili
infuzni roztok do predem zvéazené kadinky. Kadinku jsme opét zvazili, tentokrat S
vypusténym infuznim roztokem (K2). Z vypusténého infuzniho roztoku jsme odebrali 3 x 1ml
vzorek. Nasledné jsme odpojili infuzni sety a zjistili finalni vahu infuzniho obalu s reziduem
infuzniho roztoku (M3). Vypustény infuzni obal jsme rozstiihli a z pfitomného rezidua
infuzniho roztoku odebrali vzorky (4 x 1 ml). Rezidualni objem infuzniho roztoku jsme odsali
sttikackou a obal dokonale vysusili buni¢inou. Tento prazdny infuzni obal, bez rezidua, jsme
taktéz zvazili (M4). Stejny postup jsme pak aplikovali i na druhou polovinou lahvi/vaku, které

staly na ptipravném stole 2 hodiny.

3.5 Metody zpracovani dat

Pro méfeni hmotnosti byla pouZita laboratorni vaha, model KERN 440-47N s rozliSenim
0,1 g. Kvantitativni veli¢iny byly charakterizovany pomoci priméru, smérodatné¢ odchylky
(SD), medianu a varia¢niho rozpéti (minimalni a maximalni hodnoty). Vysledky vyzkumného
Setfeni byly nasledn¢ konzultovany s odbornikem z oboru statistiky, ktery provedl vlastni
statistické zpracovani. Pro statistickou analyzu rozdilii mezi ¢tyimi typy kontejneri byl pouzit
neparametricky Kruskal-Wallistiv test. Rozdily byly statisticky vyznamné pii p <0,05. Pokud
byly vysledky Kruskal-Wallisova testu signifikantni, bylo nasledné provedeno mnohondsobné
porovnani vSech skupin mezi sebou po dvojicich pomoci Mann-Whitneyova testu
s Bonferroniho korekei signifikance. Tento test je tzv. post-hoc test, coz znamena, ze jej nelze
uplatnit, pokud nejprve neprobéhl Kruskal-Wallistv test. Statisticka analyza byla provedena
pomoci software IBM SPSS Statistics 23. Vysledky jsou prezentovany formou tabulky nebo

grafu za pomoci predchoziho programu a programu Microsoft Word a Excel.

Koncentraci Metamizolu jsme zjistovali na zakladé metody HPLC. V nasledujicim textu

uvedu par informaci k pochopeni principu této metody.
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Metoda HPLC (High Performance Liquid Chromatography)

HPLC neboli vysokoucinna kapalinova chromatografie je jednou z nejcastéji pouzivanych
analytickych technik v primyslu. Technika HPLC slouzi k separaci a analyze sloucenin
prostiednictvim pfenosu analytli mezi stacionarni (nepohyblivou) a mobilni (pohyblivou) fazi.
Lze ji aplikovat v celé skale aktivit, jako je naptiklad analyza potravin, 1é¢iv a agrochemikalii.
HPLC se vyuziva v mobilni fazi tekutin k separaci slozek smési. Samotné slozky se nejprve
rozpusti v rozpoustédle a po té jsou nuceny protéct (pfes mobilni fazi) skrz tzv. kolonu
(stacionarni faze), kterd je pod vysokym tlakem. Jedna se vlastné o trubici, ve které dojde
k rozdéleni smési na slozky. Rozsah rozdéleni je zavisly na interakci mezi rozpusténymi
latkami a kolonou stacionarni faze a kapalnou fazi. Interakce rozpusténych latek s mobilni
a stacionarni fazi miize byt ovlivnéna vybérem rozpoustédla a stacionarni fazi. HPLC muzZe
byt rozdélen na dvé kategorie: normalni a reverzni faze. Normalni faze, polarni stacionarni
faze (obvykle kfemik), se pouziva k zachovani polarnich analyti, zatimco reverzni faze
separace je zalozena na sile mezi nepolarnimi slou¢eninami a nepolarnimi funkénimi
skupinami, které jsou védzané na oxid kiemicity. VéEtSina aplikaci je zaloZena na reverzni

separacni fazi (Prichard, 2003, pp. 1-2).
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4 Vysledky vyzkumu

Nasledujici text bude vénovan vysledkiim vyzkumu diplomové prace. Bude zde uvedeno

shrnuti vysledk k cilim prace a ovéteni platnosti hypotéz.

Vysledky vyzkumného Setfeni, zaméfeného na porovnani kvality jednotlivych typu

infuznich oball,, vychdzi zprovedenych vybranych métfeni, kdy data téchto meéteni jsou

zapsana v nasledujicich tabulkach - v Tab. 5 jsou uvedena data pro 250 ml a 500 ml

semirigidni obaly Ecoflac Plus od firmy Braun, v Tab. 6 data pro 250 ml a 500 ml flexibilni

obaly Viaflo od firmy Baxter, v Tab. 7 data pro 250 ml a 500 ml semirigidni obaly KabiPac

od firmy Fresenius a v Tab. 8 data pro 250 ml a 500 ml flexibilni vaky Freeflex od firmy

Fresenius.

Pro orientaci v tabulkach uvadim vysvétlivky vybranych veli¢in:

M1
M2
M3

M4
K1
K2
p
VT
VR
VK
C1
C2

Hmotnost infuzniho obalu s infuznim roztokem

Hmotnost infuzniho obalu s infuznim roztokem a Metamizolem
Finalni hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem infuzniho
roztoku

Hmotnost vypusténého infuzniho obalu bez rezidua infuzniho roztoku
Hmotnost kadinky

Hmotnost kadinky s vypuSténym infuznim roztokem

Hustota 5 ml vzorku z vypusténého infuzniho roztoku

Celkovy objem infuzniho roztoku

Rezidualni objem infuzniho roztoku

Vypustény objem infuzniho roztoku

Koncentrace metamizolu v reziduu infuzniho roztoku

Koncentrace metamizolu ve vypusténém infuzniho roztoku
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Tab. 5 — Data pro 250 ml a 500 ml semirigidni obaly Ecoflac Plus od firmy Braun

Ecoflac Plus 250 M1 M2 M3 M4 K1 K2 p
1 289,3 291,6 29,7 25,6 177,6 4294 1,024
2 291,6 294,0 30,7 25,6 196,1 449,9 1,024
3 288,7 291,0 30,3 25,8 196,9 4477 1,024
4 292,2 294,4 30,0 26,2 157,4 4119 1,024
5 291,5 293,8 29,4 26,2 193,3 4477 1,024
Po 2 hodindach: 6 293,5 295,8 31,2 25,4 177,6 432,0 1,024
7 290,8 293,2 29,3 25,4 157,5 410,7 1,024
8 290,4 292,7 29,3 25,3 193,4 446,3 1,024
9 291,2 293,6 29,2 25,3 1972 450,1 1,024
10 290,1 292,6 27,6 25,3 135,8 390,4 1,024
Ecoflac Plus 500 M1 M2 M3 M4 K1 K2 p
1 5591 561,5 37,1 32,6 177,6 692,0 1,024
2 561,7 564,1 37,2 33,2 177,6 694,4 1,024
3 556,6 559,0 36,6 32,7 157,4 669,7 1,024
4 556,6 559,1 37,1 32,9 193,2 704,9 1,024
5 562,0 564,4 36,0 32,5 197,0 715,4 1,024
Po 2 hodindach: 6 558,7 561,0 37,3 32,4 159,2 671,3 1,024
7 560,3 562,7 36,7 32,9 178,2 693,4 1,024
8 560,2 562,7 36,1 32,5 193,4 709,6 1,024
9 550,0 557,4 36,2 32,3 1971 708,5 1,024
10 558,6 560,9 36,2 31,5 203,2 717,1 1,024
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Tab. 6 — Data pro 250ml a 500 ml flexibilni obaly Viaflo od firmy Baxter

Viaflo 250 M1 M2 M3 M4 K1 K2

1 281,5 283,8 11,9 10,9 177,6 439,0 1,024

2 278,8 281,1 12,1 10,8 196,1 455,8 1,024

3 282,5 284,9 12,2 10,9 157,4 420,6 1,024

4 279,3 281,6 12,3 11,2 197,0 456,2 1,024

5 283,6 286,0 12,6 114 193,3 454,5 1,024

Po 2 hodindch: 6 283,6 285,9 12,2 10,9 177,6 441,1 1,024
7 278,6 280,9 12,5 10,8 197,0 455,3 1,024

8 280,6 283,0 12,3 10,8 196,1 456,9 1,024

9 282,5 284,8 12,3 10,9 193,3 456,1 1,024

10 277,9 280,1 12,3 10,9 157,5 416,4 1,024

Viaflo 500 M1 M2 M3 M4 K1 K2

1 546,3 548,6 16,5 14,9 177,6 699,7 1,024

2 545,6 548,0 16,2 15,0 196,1 716,4 1,024

3 5478 550,2 16,5 14,9 197,2 715,8 1,024

4 549,3 551,7 16,3 15,1 157,4 686,3 1,024

5 547,5 549,7 16,8 15,0 193,2 713,0 1,024

Po 2 hodindch: 6 549,8 552,1 159 15,0 196,4 722,4 1,024
7 543,4 546,2 16,0 14,6 197,2 717,1 1,024

8 548,2 550,6 16,6 154 177,6 698,0 1,024

9 545,8 548,1 16,2 15,0 158,5 680,3 1,024

10 546,2 548,5 17,0 15,2 193,3 713,4 1,024
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Tab. 7 — Data pro 250ml a 500 ml semirigidni obaly KabiPac od firmy Fresenius

KabiPac 250 M1 M2 M3 M4 K1 K2 p

1 281,1 283,4 59,3 23,7 196,9 408,9 1,024

2 283,1 285,6 56,8 24,0 193,2 409,0 1,024

3 283,1 285,4 57,3 24,2 169,1 409,6 1,024

4 280,9 282,6 26,6 23,6 177,6 423,5 1,024

5 280,1 282,5 53,6 23,2 157,3 3719 1,024

Po 2 hodindach: 6 283,9 286,3 65,8 24,8 196,1 403,6 1,024
7 281,9 284,3 60,7 25,0 177,6 388,2 1,024

8 282,1 284,5 53,4 24,3 193,3 409,9 1,024

9 280,4 282,7 64,6 24,5 157,4 361,7 1,024

10 282,5 284,9 50,7 25,3 197,0 414,1 1,024

KabiPac 500 M1 M2 M3 M4 K1l K2 p

1 5446 546,7 44,5 31,0 196,4 685,5 1,024

2 546,8 549,0 44,7 31,4 193,3 683,9 1,024

3 546,1 548,3 52,3 32,3 177,7 659,5 1,024

4 546,1 548,5 46,9 31,6 157,5 644,6 1,024

5 546,4 548,6 56,7 31,8 1973 6754 1,024

Po 2 hodindach: 6 5459 548,1 42,9 30,8 177,6 669,4 1,024
7 544,0 546,4 51,3 31,2 196,9 680,4 1,024

8 545,0 547,2 61,4 31,8 196,1 669,2 1,024

9 547,0 549,2 46,7 29,7 193,3 682,0 1,024

10 545,7 548,1 51,9 31,2 157,4 638,3 1,024
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Tab. 8 — Data pro 250ml a 500 ml flexibilni vaky FreeFlex od firmy Fresenius

Freeflex 250 M1 M2 M3 M4 K1 K2 p

1 274,9 277,3 13,8 11,2 196,4 450,0 1,024

2 275,2 2775 13,6 11,1 157,4 411,9 1,024

3 2751 2774 13,7 11,0 193,4 448,1 1,024

4 275,2 277,5 13,5 10,8 177,6 432,0 1,024

5 2754 271,17 13,8 10,7 197,1 450,9 1,024

Po 2 hodindach: 6 275,3 271,71 13,6 10,8 196,9 451,0 1,024
7 275,5 277,9 13,2 11,1 193,3 4479 1,024

8 2754 2778 13,8 10,9 177,7 431,5 1,024

9 276,0 278,3 13,8 10,9 196,4 450,6 1,024

10 276,2 278,4 14,0 10,9 157,5 411,8 1,024

Freeflex 500 M1 M2 M3 M4 K1 K2 p

1 539,2 5413 15,5 12,9 177,6 693,5 1,024

2 539,1 541,3 16,3 13,2 193,3 708,0 1,024

3 540,3 542,4 16,7 13,4 196,1 708,5 1,024

4 539,6 541,9 15,9 13,0 157,4 673,5 1,024

5 539,4 541,7 17,2 12,6 197,0 7133 1,024

Po 2 hodindch: 6 538,7 540,7 17,7 13,0 196,9 709,9 1,024
7 533,7 535,9 17,5 13,0 193,3 701,9 1,024

8 540,2 542,3 18,4 13,3 177,6 6914 1,024

9 540,2 542,5 17,1 13,3 196,1 7119 1,024

10 534,7 537,0 19,0 13,3 157,4 665,4 1,024

Na zékladé naméfenych hodnot, zaznamenanych v tabulce, lze vypocitat nékolik
parametri. Objem infuzniho roztoku bez Metamizolu jsme zjistili vypoctem, a to rozdilem
hmotnosti (M1-M4). Experimentaln¢ jsme urcili hustotu (p) infuzniho roztoku diky presnému
zvazeni presn¢ odméifeného 5 ml vzorku z vypusSténého infuzniho roztoku. Pfesny objem
infuzniho roztoku, ktery byl vypustén z infuzniho obalu s uzavienym infuznim setem, jsme
zjistili na zakladé zmeétenych hmotnosti infuzniho roztoku v kadince (K2-K1) a piepoctem
na objem pomoci hustoty (p). Pfesny objem infuzniho roztoku s aplikovanym Metamizolem,
ktery se nachazel v infuznim obalu, jsme zjistili rozdilem hmotnosti (M2-M4) a piepoctem
na objem pomoci hustoty (p). Pomoci HPLC (metoda popsana v kapitole 3.5) byla zjisténa
koncentrace Metamizolu v reziduu (C1l) a koncentrace Metamizolu v infuznim roztoku,
ktery byl vypustén do vytarované kadinky (C2). Porovnali jsme hodnoty C1 a C2, a velikosti
rezidualnich objemt (M3-M4) v obalech rozdilnych vlastnosti. Mnozstvi Metamizolu,
které¢ zlistane v infuznim obalu, jsme vypocitali ze znalosti objemu a koncentrace rezidua.

Podobné, celkové mnozstvi metamizolu, které se v roztoku nachdzi, jsme vypocitali
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ze znalosti objemu a koncentrace vypusténého infuzniho roztoku. Na zavér jsme porovnali

vysledky lahvi/vaki, které byly pfipraveny hned a které staly na ptipravném stole 2 hodiny.

4.1 Shrnuti vysledku k cilim prace

V této podkapitole jsou shrnuty zdkladni vysledky kcilim prace, které jsou

interpretovany prostfednictvim tabulek.
Shrnuti vysledku K cili 1

Cilem 1 bylo zjistit a porovnat rezidualni objemy (VR) u jednotlivych typt infuznich
obalti. Tento objem jsme vypocitali na zaklad¢ rozdilu M3-M4. Tab. 8 znazornuje vysledky

vypoctl pro rezidudlni objemy u oballi riznych vlastnosti.

vwr

ml). Rezidualni objem u Freeflex vakd byl 2x vyssi nez u flexibilnich obali Viaflo. Nejvyssi
rezidualni objem byl pozorovan u semirigidnich obalti KabiPac (29,8 + 10,5 ml pro 250 ml),
ktery byl 25,2x vétsi nez Viaflo. Rezidualni objem u semirigidnich obalti Ecoflac Plus byl
3 X vyssi ve srovnani s Viaflo. Podobné vysledky byly naméfeny u infuznich obala
(1.4 £ 0.3 ml po 500 ml). Flexibilni vaky Freeflex obsahovaly 2,8 x vyssi rezidualni objem
nez Viaflo. Podobné¢ 1 KabiPac 500 ml mél 13x vétSi rezidudlni objem nez Viaflo.
U semirigidnich oballi Ecoflac Plus bylo pozorovéno 2,9 nasobné zvySeni rezidudlniho

objemu, podobné jako u flexibilnich vakt Freeflex.

Problematice rezidualnich objemt je dulezité vénovat uréitou pozornost, protoze mize mit
vyznam pro celkovou podanou davku léCiva, zvlasteé u nizko objemovych infuzi a u infuzi
s rychlosti fizenych infuzni pumpou (Netikova, 2014, s. 11). Vznikd zde riziko nedoruceni
celkové davky léciva k pacientovi, a tim ke snizeni efektu lécebné péce a zaroven k plytvani
finanénich prostifedkt. Naptiklad v ptipadé¢ 250ml KabiPac obalu, kde pfesny pramérny
celkovy objem (VT) je 251,6 ml, ¢ini reziduum pramérné 11, 84 % (29,8 ml) a mélo
by tak dojit jen k88, 16 % (220,2 ml) dodani 1éCiva pacientovi. Pfi méfeni vypusténého
objemu infuzniho roztoku, kterému se vénuji nize v cili 2, jsme ale naméfili
jen 212,5ml. Dalsi ztrata 7,7 ml tedy mohla vzniknout vstfebanim toho mnozstvi
do infuzniho obalu a setu. Znovu je tedy potvrzena dulezitost vybéru spravného infuzniho

obalu.
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Tab. 8 — Rezidualni objemy infuzniho roztoku u jednotlivych typu infuznich obalu

Rezidualni objem VR
250 ml 500 ml
Ecoflac | Viaflo | KabiPac Freeflex Ecoflac | Viaflo | KabiPac Freeflex

1 4,0 1,0 34,6 2,5 4.4 1,6 13,2 2,5

2 5,0 1,3 31,9 2,4 39 1,2 13,0 3,0

3 4,4 1,3 32,2 2,6 3,8 1,6 19,5 3,2

4 3,7 1,1 2,9 2,6 4,1 1,2 14,9 2,8

5 31 1,2 29,6 3,0 3,4 18 24,3 4,5

6 5,6 1,3 39,9 2,7 4,8 0,9 11,8 4,6

7 3,8 1,7 34,7 2,0 3,7 1,4 19,6 44

8 3,9 1,5 28,3 2,8 3,5 1,2 28,8 5,0

9 3,8 1,4 39,0 2,8 38 1,2 16,6 3,7

10 2,2 1,4 24,7 3,0 4,6 18 20,2 5,6

Priimér 3,9 1,3 29,8 2,7 4,0 1,4 18,2 3,9
SD 0,9 0,2 10,5 0,3 0,5 0,3 54 1,0

Shrnuti vysledku k cili 2

Cilem 2 bylo zjistit a porovnat objemy vypusténého infuzniho roztoku (VK) u jednotlivych
typt infuznich obalii. Tento objem jsme vypocitali na zakladé zméefenych hmotnosti infuzniho
roztoku v kadince (K2-K1) a pfepo¢tem na objem pomoci hustoty (p). Vysledky vypoctl

objemu vypusténého infuzniho roztoku jsou uvedeny v Tab. 9.

U kontejnertt s deklarovanym objemem 250 ml, doSlo k pfesnému vypusténi
250 ml jen u flexibilniho obalu Viaflo. U semirigidnich obali KabiPac ¢inil vypustény objem
infuzniho roztoku jen 84% deklarovaného mnozstvi. Semirigidni obal Ecoflac Plus se vyrazné
neliS§il od Viaflo, ale jeho vypusStény objem nedosdhl deklarovaného mnozZstvi
250 ml. V piipad¢ kontejnert s deklarovanym objemem 500 ml, doslo k pfesnému vypusténi
témeét u vSech typl infuznich obald, s vyjimkou semirigidniho obalu KabiPac. Primérné
nejvetsi vypusStény objem infuzniho roztoku byl tedy naméfen u 250 ml (253,8 = 1,8 ml)
as500 ml (508,6 + 3,1 ml) flexibilnich obali Viaflo a primémé nejmensi

u 250 ml (212,5 + 13,3 ml) a 500 ml (472,2 £+ 5,9 ml) semirigidnich obalti KabiPac.

Po dukladném prohlédnuti tabulky a porovnani namétenych hodnot, jsme zjistili,

ze V nekterych piipadech je vypustény infuzni objem mnohdy vyssi, nez je objem uvedeny
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na etiket¢ infuzniho obalu. Je to zapfi¢inéno tim, Ze ackoliv je na etiketé infuzniho obalu
uveden objem roztoku 250 ml ¢i 500 ml, je vyrobcem do infuze piidano ur¢ité mnozstvi
infuzniho roztoku navic. Na zaklad¢ toho nés zajimal tedy celkovy objem infuzniho roztoku
(VT) ptitomného v infuznim obalu. Zjistili jsme, ze do Viaflo obali je ptfidavano nejvétsi
mnozstvi infuzniho roztoku navic — Vv ptipadé 250 ml obali je to primérné o 13, 6 ml navic,
Vv ptipadé¢ 500 ml obalti primérné o 19, 5 ml navic. Naopak do KabiPac obalu je ptidavano
nejmensi mnozstvi infuzniho roztoku navic — u 250 ml obali je to primérné
jen 0 1,6 ml navic, u 500 ml obalti primérné o 2,4 ml navic. Lze tedy fici, ze udaje uvedené

na etiketé infuzniho obalu neodpovidaji skutecnym namétenym hodnotam.

Tab. 9 — Vypusténé objemy infuzniho roztoku u jednotlivych typt infuznich obald

Vypustény objem VK
50 ml 500 m|
Ecoflac | Viaflo KabiPac Freeflex Ecoflac | Viaflo KabiPac Freeflex

1 2449 2543 206,2 246,7 501,4 508,9 476,7 502,8

2 246,9 252,6 209,9 247,6 503,7 507,1 478,2 501,7

3 2440 256,0 2339 247,8 4993 505,5 469,6 499,4

4 247,6 252,1 239,2 2475 498,7 515,5 474.8 503,0

5 2475 254,1 208,8 246,9 505,3 506,6 466,0 503,2

6 2475 256,3 201,8 2472 499,1 512,7 479,3 500,0

7 246,5 251,3 2049 247,7 502,1 506,7 471,2 495,7

8 246,0 253,7 210,7 246,9 503,1 507,2 461,1 500,8

9 246,0 255,6 198,7 247,3 498,4 508,6 476,3 502,7

10 2477 251,8 2112 247 .4 500,9 506,9 468,7 495,1
Primér 246,4 253,8 2125 247,3 501,2 508,6 472,2 500,4
SD 1,2 1,8 13,3 0,4 2,3 31 5,9 3,0

Shrnuti vysledkii K cili 3

Cilem 3 bylo zjistit a porovnat finalni hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem
infuzniho roztoku (M3) u jednotlivych typt infuznich obald. Tuto hmotnost jsme zjistili
na zaklade méfeni na laboratorni vaze KERN 440-47N S rozliSenim

0,1 9.V Tab. 10 jsou uvedeny vysledky méteni u zkoumanych infuznich obalu.
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namétfena u 250 ml (12,3 £ 0,2 g) a 500 ml (16,4 + 0,4 g) flexibilnich obali Viaflo, kde
rezidudlni objem ptedstavuje 11% a 9% celkové naméfené hmotnosti. Nejvyssi finalni
hmotnost byla pak u 250 ml (54,9 = 11,0 g) a u 500 ml (49,9 + 5.9 g) semirigidnich obali
KabiPac — jednalo o 4,7 nasobné zvySeni u 250 ml a o 3,5 nasobné zvySeni u 500 ml obalt
ve srovnani s Viaflo. Flexibilni vaky Freeflex se vyznamné neliSily od obalti Viaflo.
U semirigidnich obali KabiPac piedstavuje rezidualni objem 56% (pro 250 ml) a 37%
(pro 500 ml) z celkové naméfené vahy vypusténého infuzniho obalu. Hodnoty pro flexibilni
obaly Freeflex ¢inily 20% (pro 250 ml) a 23% (pro 500 ml) z celkové finalni vahy. Hodnoty
semirigidnich obalti Ecoflac Plus byly 2,4 (pro 25 Oml) a 2,2 (pro 500 ml) nasobn¢ vyssi nez
flexibilni obaly Viaflo, kde rezidualni objem tvofil 14% a 11% z celkové naméfené vahy

vypusténého infuzniho obalu.

Znalost této hmotnosti je dulezita v pripade likvidace infuznich oball, kde cena spalovani
je zavisla pravé na této hmotnosti. Cim vice bude obal vazit, tedy i ¢im vétsi bude rezidualni

objem, tim vice za jeho likvidaci zaplatime.

Tab. 10 — Finalni hmotnost jednotlivych typi infuznich obala

Finalni hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem infuzniho roztoku M3

50 ml 500 ml
Ecoflac | Viaflo KabiPac Freeflex Ecoflac | Viaflo KabiPac Freeflex
1 29,7 11,9 59,3 13,8 37,1 16,5 44,5 15,5
2 30,7 12,1 56,8 13,6 37,2 16,2 44,7 16,3
3 30,3 12,2 57,3 13,7 36,6 16,5 52.3 16,7
4 30,0 12,3 26,6 13,5 37,1 16,3 46,9 15,9
5 29,4 12,6 53,6 13,8 36,0 16,8 56,7 17,2
6 31,2 12,2 65,8 13,6 37,3 15,9 42,9 17,7
7 29,3 12,5 60,7 13,2 36,7 16,0 51,3 17,5
8 29,3 12,3 534 13,8 36,1 16,6 61,4 18,4
9 29,2 12,3 64,6 13,8 36,2 16,2 46,7 171
10 27,6 12,3 50,7 14,0 36,2 17,0 51,9 19,0
Priamér 29,7 12,3 54,9 13,7 36,7 16,4 49,9 17,1
SD 1,0 0,2 11,0 0,2 0,5 0,4 59 1,1
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Dalsi vysledky

Nasim vedlejSim cilem bylo porovnani koncentrace Metamizolu v reziduu
a ve vypusténém infuznim roztoku. Po aplikaci Metamizolu jsme vSechny flexibilni infuzni
obaly polozili na pevnou desku do vodorovné polohy a semirigidni obaly postavili na pevnou
desku dnem vzhuru. Timto by mélo dojit k promichani 1é¢iva v infuznim roztoku tak, jak se
bézné provadi pii ptiprave infuzi na oddélenich. Vysledky koncentraci byly velmi riznorodé a
nezavislé na dob¢ fedéni (polovina infuzi vypusténych po 2 hod). Pii méfeni koncentraci
metodou HPLC jsme zjistili, ze dochazi k nedokonalému promichani 1é¢iva a ke vzniku
nehomogenniho roztoku. V disledku nedostatecného promichani muze byt v reziduu
infuzniho roztoku vyssi koncentrace Metamizolu nez ve vypusténém infuznim roztoku. Opét
tedy mize dojit k netiplnému dodani 1é¢iva pacientovi a k neefektivité 1é¢ebného procesu. Pro
ptiklad muzu uvést koncentraci Metamizolu u 250 ml semirigidniho obalu Ecoflac Plus, kde
koncentrace 1éCiva ve vypusténém infuznim roztoku cinila 4, 58028 mmol/l a v reziduu

15,3325 mmol/l - jedna se tedy az skoro o ¢tyfnasobné vyssi koncentraci.

4.2 Ovérovani platnosti hypotéz

Ke statistickému zpracovani byl pouzit statisticky software IBM SPSS Statistics 23.
Kvantitativni veli¢iny byly charakterizovany pomoci priméru, smérodatné odchylky (SD),
medianu a variaéniho rozpéti. Vzhledem k malému rozsahu vzorkd (n = 10) byly pro
zpracovani pouzity neparametrické metody. Pro porovnani ¢tyf nezavislych skupin byl pouzit
Kruskal-Wallistiv test. VSechny testy byly provadény na hladiné statistické vyznamnosti o =
0,05. Statisticky vyznamné hodnoty jsou zvyraznény ¢ervenou barvou. Pokud byly vysledky
Kruskal-Wallisova testu signifikantni, bylo nasledné provedeno mnohonasobné porovnani
vSsech skupin mezi sebou po dvojicich pomoci post hoc Mann-Whitneyova testu

s Bonferroniho korekci signifikance.

Ovérovani hypotézy 1

e Hol: Rezidualni objem je u jednotlivych typit infuznich obalii stejny.
o Hal: Rezidualni objem neni u jednotlivych typui infuznich obalit stejny.
Data byla popsana pomoci ukazateli popisné statistiky a nasledné byl proveden Kruskal-

Wallistv test, viz Tab. 11 pro objem 250 ml a Tab. 13 pro objem 500 ml. Timto testem bylo

prokazano, ze rezidualni objem se lisi v zavislosti na typu infuzniho obalu, p < 0,0001 u obou
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objemu. Poté byly provedeny testy mnohonasobného porovnani vSech skupin mezi sebou
po dvojicich pomoci Mann-Whitneyova testu s Bonferroniho korekci signifikance.

Dosazené p-hodnoty post hoc testii pro objem 250 ml jsou uvedeny v Tab. 12. VSechny
hodnoty jsou mensi nez 0,05, tedy mezi vSemi porovnavanymi dvojicemi jsou statisticky
vyznamné rozdily. Nejmensi rezidualni objem byl u typu Viaflo (primér = 1,3), nejvyssi byl
u typu KabiPac (pramér = 29,8). U typu Freeflex byl primér = 2,6 a u typu Ecoflac Plus byl
pramér = 4,0.

Pro objem 500 ml jsou dosazené p-hodnoty post hoc testii uvedené v Tab. 14. Post hoc
testy se prokazalo, ze mezi typy Ecoflac plus a Freeflex neni statisticky vyznamny rozdil.
Mezi ostatnimi porovnavanymi typy vyznamné rozdily byly. Nejmensi rezidudlni objem byl
opét u typu Viaflo (primér = 1,4), nejvyssi byl zase u typu KabiPac (primér = 18,2). U typu
Freeflex byl primér = 3,9 a u typu Ecoflac Plus byl primér = 4,0.

Rozlozeni naméfenych hodnot bylo znazornéno krabicovymi grafy - Graf 1 pro 250 ml
infuzni obaly, Graf 2 pro 500 ml infuzni obaly. Vodorovna ¢ara v krabici znazorfiuje hodnotu
medianu, dolni hrana krabice hodnotu 1. kvartilu (25. percentilu), horni hrana hodnotu 3.
kvartilu (75. percentilu). Anténky ukazuji maximalni a minimalni namétené hodnoty, pokud

byly v souboru nalezeny odlehlé a extrémni hodnoty jsou zakresleny krouzky a hvézdickami.

Nulovou hypotézu Hol miZeme zamitnout ve prospéch alternativni hypotézy Hal.

Tab. 11 — Kruskal-Wallisiiv test VR pro 250 ml infuzni obaly

Rezidualni objem VR (250 ml)
p

Priimér SD Median | Minimum | Maximum

Ecoflac Plus 4,0 0,9 3,9 2,2 5,6

Infuzni | vijaflo 1,3 0,2 1,3 1,0 1,7

obal <0,0001

KabiPac 29,8 10,5 32,1 2,9 39,9

Freeflex 2,6 0,3 2,7 2,0 3,0

Tab. 12 — Mann-Whitneytv test VR pro 250 ml infuzni obaly

Infuzni obal | Ecoflac Plus | Viaflo KabiPac Freeflex
Ecoflac Plus 0,0009 0,012 0,011
Viaflo 0,0009 0,0009 0,0009
KabiPac 0,012 0,0009 0,002
Freeflex 0,011 0,0009 0,002
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Graf 1 — RozloZeni naméienych hodnot VR pro 250 ml infuzni obaly

Tab. 13 — Kruskal-Wallisiiv test VR pro 500 ml infuzni obaly

Rezidualni objem VR (500 ml)
Priimér SD Median | Minimum | Maximum P
Ecoflac Plus 4,0 0,5 39 3,4 4,8
Infuzni | Viaflo 14 0,3 1,3 0,9 1,8 00001
obal | KabiPac 18,2 5,4 18,1 11,8 28,8
Freeflex 3,9 1,0 4,1 2,5 5,6

Tab. 14 — Mann-Whitneyuv test VR pro 500 ml infuzni obaly

Infuzni obal | Ecoflac Plus | Viaflo KabiPac Freeflex
Ecoflac Plus 0,0009 0,0009 1,000
Viaflo 0,0009 0,0009 0,0009
KabiPac 0,0009 0,0009 0,0009
Freeflex 1,000 0,0009 0,0009
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Graf 2 — RozloZeni naméfenych hodnot VR pro 500 ml infuzni obaly

Ovérovani hypotézy 2

o Ho2: Objem vypusténého infuzniho roztoku je u jednotlivych typiui infuznich obalii
stejny.
o Ha2: Objem vypusténého infuzniho roztoku neni u jednotlivych typiu infuznich

obalii stejny.

Hypotéza byla ovéfena obdobnym zptisobem jako hypotéza Hol. V Tab. 15 a 17 je
vypustény objem popsan pomoci parametrti popisné statistiky a je zde uvedena p-hodnota
Kruskal-Wallisova testu. U obou objemi bylo ukdzano, Zze vypustény objem se lisi
Vv zavislosti na typu infuzniho obalu. Post hoc testy (vysledky jsou uvedeny v Tab. 16 a 18) se
prokazalo, Ze mezi typy Ecoflac Plus a Freeflex neni statisticky vyznamny rozdil u obou
objemil. Mezi ostatnimi porovnadvanymi dvojicemi typii obalii vyznamné rozdily byly. U
oball 0 objemu 250 ml byl nejvétsi vypustény objem u typu Viaflo (praimér = 253,8 ml),
nejmensi u typu KabiPac (primér = 212,5 ml). U typu Freeflex byl primér = 247,3 ml a u
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typu Ecoflac Plus byl primér = 246,5 ml. U obali o objemu 500 ml byl nejvétsi vypustény
objem také u typu Viaflo (pramér = 508,6 ml), nejmensi u typu KabiPac (pramér = 472,2 ml).
U typu Freeflex byl praimér = 500,4 ml a u typu Ecoflac Plus byl praimér = 501,2 ml.
Rozlozeni naméfenych hodnot bylo zndzornéno krabicovymi grafy - Graf 3 pro 250 ml

infuzni obaly, Graf 4 pro 500 ml infuzni obaly.

Nulovou hypotézu Ho2 miZeme zamitnout ve prospéch alternativni hypotézy HaZ2.

Tab. 15 — Kruskal-Wallistiv test VK pro 250 ml infuzni obaly

Vypustény objem VK (250 ml)
Prizmér SD Median | Minimum | Maximum P
Ecoflac Plus 246,5 1,3 246,7 2440 247,7
Infuzni | Viaflo 2538 18| 2539 2513 256,3 00001
obal | kabiPac 2125 133  2094| 1987 239,2
Freeflex 247,3 0,4 2474 246,7 247,8

Tab. 16 — Mann-Whitneyiv test VK pro 250 ml infuzni obaly

Infuzni obal | Ecoflac Plus | Viaflo KabiPac Freeflex
Ecoflac Plus 0,0009 0,0009 0,895
Viaflo 0,0009 0,0009 0,0009
KabiPac 0,0009 0,0009 0,0009
Freeflex 0,895 0,0009 0,0009

50



260

p < 0,0001

= =

E 240 *
(=]
w
ﬁ ¥
b
=
E
a
._E.
v, 220
[ =
L 1]
i
=
s
=

200 l

I I | |
Ecoflac Plus Viaflo KabiPac Freeflex
Metoda

Graf 3 — RozloZeni naméfenych hodnot VK pro 250 ml infuzni obaly

Tab. 17 — Kruskal-Wallistiv test VK pro 500 ml infuzni obaly

Vypustény objem VK (500 ml)

p
Primér SD Median | Minimum | Maximum
Ecoflac Plus 501,2 2.4 501,2 4984 505,3
- | viaflo 508,6 3,1 507,2 505,5 515,5
Infuzni <0,0001
obal | kapiPac 472,2 5,9 473,0 461,1 479,3
Freeflex 500,4 3,0 501,3 495,1 503,2

Tab. 18 — Mann-Whitneyuv test VK pro 500 ml infuzni obaly

Infuzni obal Ecogllf:; Viaflo KabiPac Freeflex
Ecoflac Plus 0,0009 0,0009 1,000
Viaflo 0,0009 0,0009 0,0009
KabiPac 0,0009 0,0009 0,0009
Freeflex 1,000 0,0009 0,0009
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Graf 4 — RozloZeni naméfenych hodnot VK pro 500 ml infuzni obaly

Ovérovani hypotézy 3

o Ho3: Hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem infuzniho roztoku je u
Jednotlivych typit infuznich obalii stejna.
o Ha3: Hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem infuzniho roztoku neni u

Jednotlivych typit infuznich obalii stejna.

V Tab. 19 a 21 je hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem M3 popsana pomoci
parametrti popisné statistiky a je zde uvedena p-hodnota Kruskal-Wallisova testu. U obou
objemit bylo ukédzéno, Ze hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem infuzniho
roztoku se li$i v zavislosti na typu infuzniho obalu. Post hoc testy (vysledky jsou uvedeny
v Tab. 20 a 22) se prokazalo, ze u objemu 250 ml jsou vyznamné rozdily mezi vSemi
dvojicemi porovnavanych typii obali. U objemu 500 ml neni vyznamny rozdil mezi obalem
Viaflo a Freeflex. Mezi ostatnimi porovnavanymi typy vyznamné rozdily jsou. U oball o

(pramér = 54,9). U typu Freeflex byl primér = 13,7 a u typu Ecoflac Plus byl pramér = 12,3.
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nejvyssi u typu KabiPac (pramér = 49,9). U typu Freeflex byl pramér = 17,1 a u typu Ecoflac

Plus byl prumér = 36,7 ml. Rozlozeni naméfenych hodnot bylo znazornéno krabicovymi grafy

fv v

- Graf 5 pro 250 ml infuzni obaly, Graf 6 pro 500 ml infuzni obaly.

Nulovou hypotézu Ho3 miZeme zamitnout ve prospéch alternativni hypotézy Ha3.

Tab. 19 — Kruskal-Wallistav test M3 pro 250 ml infuzni obaly

Hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem M3

(250 ml) D
Pramér SD Medidgn | Minimum | Maximum
Ecoflac Plus 29,7 1,0 29,6 27,6 31,2
Infuzni | Viaflo 12,3 0.2 12,3 11,9 12,6 00001
obal | KabiPac 54,9 11,0 57,1 26,6 65,8
Freeflex 13,7 0,2 13,8 13,2 14,0

Tab. 20 — Mann-Whitneytv test M3 pro 250 ml infuzni obaly

Infuzni obal ECOFEII‘ZZ Viaflo KabiPac Freeflex
Ecoflac Plus 0,0009 0,015 0,0009
Viaflo 0,0009 0,0009 0,0008
KabiPac 0,015 0,0009 0,0009
Freeflex 0,0009 0,0008 0,0009
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Tab. 21 — Kruskal-Wallistiv test M3 pro 500 ml infuzni obaly

Hmotnost vypusténého infuzniho obalu s reziduem M3

(500 ml) P
Priimér SD Median | Minimum | Maximum
Ecoflac Plus 36,7 0,5 36,7 36,0 37,3
Infuzni | Viaflo 16,4 0,3 16,4 15,9 17,0 00001
obal | KabiPac 49,9 5,9 49,1 42,9 61,4
Freeflex 17,1 1,1 17,2 15,5 19,0

Tab. 22 — Mann-Whitneyuv test M3 pro 500 ml infuzni obaly

Infuzni obal ECOFI:IEZ Viaflo KabiPac Freeflex
Ecoflac Plus 0,0009 0,0009 0,0009
Viaflo 0,0009 0,0009 0,490
KabiPac 0,0009 0,0009 0,0009
Freeflex 0,0009 0,490 0,0009
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5 Diskuse

Intravenozni infuze je Vv moderni Iékafské terapii nepostradatelnou metodou,
ktera se ale poji s vysokym rizikem vzniku 1ékovych chyb. V kterémkoliv kroku ptipravy
a aplikace IV léc¢iv mize dojit k pochybeni, od okamziku vyroby az po ukonceni infuzni
terapie. N¢které chyby pak mohou, pfi nejmensim, ovlivnit vlastnosti infuznich kontejnera
a aplika¢niho systému. Roztok, ktery je urceny k parenterdlni aplikaci a je pfipraven
v infuznim kontejneru, mize byt kontaminovan mikroorganismy z okolniho znecisténého
ovzdus$i. Pokud pak bude tento infuzni roztok skladovan pii pokojové teploté, miize dojit
K bujnému rustu n€kterych patogenti. Kontaminace infuzni tekutiny je pravdépodobné bézna
amusi byt povazovana za potencidlni pfic¢inu sepse. Infekce krevniho tecisté u kriticky
potencialné zapii¢init smrt pacienta (Maki, Goldman, Rhame, 1973, pp. 867-887).
Ke kontaminaci infuzniho roztoku, Vv disledku znecisténého okolniho vzduchu, mize dojit
Vv ptipadé potfeby zevniho odvzdu$néni infuzniho obalu. Odvzdusnéni je potieba provést
Vv ptipad¢ pouzivani sklenénych lahvi a tuhych plastovych obali, aby doslo k uplnému odtoku
infuzni tekutiny. Tim, Ze flexibilni a semirigidni plastové obaly, vyrobené z PVC a non-PVC
materidlu, mohou byt pouzZity jako uzavieny infuzni systém, nedojde ke kontaminaci
podavaného infuzniho roztoku (Maki et al, 2011, pp. 50-58). A to je tedy divod, pro¢ jsme
Vv nasi studii pouZili pouze uzavieny infuzni systém.

Jak bylo dfive prokazano, uzavieny infuzni set muze V semirigidnich infuznich
kontejnerech mirn¢ zvysit rezidualni objem (Gabay, von Martius, 2008. pp. 429-435). I ptesto
jsme se rozhodli pouzit uzavieny infuzni set s pfihlédnutim k tomu, Ze doporuc¢enim pro
vSechny testované infuzni obaly je pouziti uzavien¢ho infuzniho systému. Vysoky rezidualni
objem muze mit rizné disledky pro kvalitu aplikované parenterdlni 1écby. Pacienti mohou
trpét nedostateCnym podavanim 1€kl a to zejména ti, ktefi uzivaji antibiotika k vylouceni
infekce, protoZe nedostate¢na davka muize zvysit riziko selhani 1é¢by nebo vyskyt mikrobialni
rezistence (Kollef, 2000, p. 131-138). Roztok s 1é¢ivem ztstava v reziduu, a tim celé mnozstvi
ucinné latky nemutze byt doruCeno do téla pacienta. MnozZstvi rezidudlniho objemu
pravdépodobné do urcité miry zavisi na pruznosti infuzniho kontejneru a vlastnostech
infuzniho roztoku. Vlastnosti infuzniho obalu ovliviiuji mnozstvi rezidualniho objemu
arychlost pritoku IV podavani tekutin (Stoneham, 1995, pp. 361-365). Nicméné jak bylo
diive prokédzéno, rychlost priatoku kapaliny zavisi na vySce IV roztoku nachazejiciho

se v obalu infuze (Simon et al, 2011, pp. 197-203).
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V této studii byly testovany Ctyfi typy infuznich obald, které se Siroce pouzivaji jak v nasi
zemi, tak i1 po celé Evropské unii. Zaméfili jsme na nejcastéji pouzivané objemy infuznich
obali, tedy na obaly o objemu 250 ml a 500 ml. V této studii jsme netestovali mensi objemy
jako 50 ml a 100 ml, i kdyz pfedpokladame, Ze niz8i nominalni objem infuzniho kontejneru
by mohl byt spojen jesté s vétsim rezidudlnim objemem a findlni hmotnosti infuzniho obalu
s reziduem infuzniho roztoku (Lannoy et al, 2012, pp. 360-363, Plagge et al, 2010, pp. 31-37).

Bylo zjisténo, ze u vSech Ctyt typt infuznich oball doslo k dodavce témét celého mnozstvi
infuzniho roztoku. Byly zjiStény statisticky vyznamné rozdily v celkovém objemu
vypusténého fyziologického roztoku mezi infuznimi kontejnery odlisujicich se flexibilitou
a materialnim slozenim. Semirigidni obal KabiPac o objemu 250 ml se vyznamné lisil
od vSech testovanych infuznich kontejnerd. V tomto konkrétnim piipadé by mohlo byt
mnozstvi dodavaného IV 1é¢iva mensi nez 90 % pozadované davky. To by pak mohlo byt
Skodlivé pro pacienty, ktefi by byli 1é¢eni medikamenty s nizkym terapeutickym rozmezim.
Vysoky reziduélni objem by mohl zptisobit zavazné disledky, zvlasté v ptipadé, kdy by byl
l1ék s nizkym terapeutickym efektem pfimichan do infuzniho kontejneru. Pacient by pak
v disledku aplikace mensi davky léciva trpél neefektivitou 1écebného procesu. Na druhé
strané, podavani mirné niZ§iho mnozstvi cistého fyziologického roztoku je obvykle
pro clovéka neSkodné. Timto jsme chtéli poukdzat zejména na to, Ze flexibilni vaky jsou
vhodnéjsi pro dodavku 1éciva s nizkym terapeutickym rozmezim.

Nase vysledky jsou vsouladu svysledky studie Lannoy et al, ktefi testovali vliv
pouzivanych infuznich kontejnerli na rezidualni objem. TaktéZ zjistili, Ze flexibilni vaky
obsahuji niz$i rezidualni objem nez semirigidni plastové kontejnery (2012, pp. 360-363).
Zatimco ve vySe uvedené studii bylo prokdzano, Ze vysS$i rezidualni objem byl ptfitomen
ve vSech semirigidnich kontejnerech (Lannoy et al, 2012, pp. 360-363), naSe studie ukézala,
ze nov¢jsi semirigidni infuzni kontejner Ecoflac Plus je srovnatelny s flexibilnimi infuznimi
vaky a to jak v pfipadé rezidualniho objemu, tak i v piipadé celkového vypusténého objemu
infuzniho roztoku. OdliSnosti naseho vyzkumu je, Zze jsme pouzivali kontejnery z novych
plastovych materiald nez studie, které jsou uvedené vyse. Nejvétsi pokrok, tykajici
se materialu kontejnerd, byl prokazan u semirigidnich obalii Ecoflac Plus. Ecoflac B. Braun,
ktery je pouzit v ptedchozi studii, byl vice rigidni a obsahoval vétsi rezidualni objem
nez Ecoflac Plus, ktery byl testovany v nasi studii.

Je zfejmé, Ze roztok s pfimichanym lé¢ivem muze zlstat nejen Vv infuznim kontejneru,

ale také v hadicce a odkapavaci komurce infuzniho setu. V idealnim ptipad€ by toto mnozstvi
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meélo byt konstantni a mrtvy objem by mél zaviset predevS§im na mnozstvi rezidualniho
objemu v infuznim kontejneru.

Na likvidaci odpadii vynalozi nemocnice ze svého rozpoctu obvykle znatnou sumu penéz.
Vyse ndkladi zavisi na hmotnosti likvidovaného odpadu. Zjistili jsme, Ze po vypusténi
infuzniho roztoku ziistava urcité mnozstvi rezidualniho objemu v prazdném kontejneru, ktery
pak mize tvofit vyznamnou cast jeho hmotnosti. Obecné plati, ze u flexibilnich vakt
mnozstvi rezidualniho objemu nijak vyznamné nezvysSuje hmotnost kontejneru, a to u obou
hmotnostnich velikosti. Ale v pfipad€ semirigidnich plastovych kontejnert tvoii hmotnost
rezidualniho objemu znac¢nou ¢ast celkové hmotnosti. Timto chceme poukazat
nato, ze flexibilita a material infuzniho kontejneru muize nejen vyrazné ovlivnit celkovou
hmotnost kontejneru, ale hlavné i finalni hmotnost kontejneru po vypusténi infuzniho roztoku,
kterd je vyznamné zavisld na celkovém objemu rezidua roztoku. To mulze zvysit hmotnost
odpadu, atedy i naklady na jeho likvidaci. Ztohoto pohledu se oba typy testovanych
flexibilnich obalt (Viaflo a Freeflex) zdaji byt vyhodnéjsi.

Obecné plati, ze vSechny testované infuzni kontejnery maji pfiblizn€ stejné¢ vysokou
kvalitu. Ukézalo se, Ze flexibilni vaky Viaflo obsahuji niZsi rezidualni objem, nejmensi finalni
hmotnost a nejvétsi vypustény objem. Naproti tomu semirigidni obaly KabiPac obsahuji
nejvetsi rezidualni objem, nejvysSi konecnou hmotnost a nejmensi vypustény objem.
Na druhou stranu velkou vyhodou téchto obalti je nizka cena, kterd se vyznamné lisi
od nékladt na ostatni flexibilni vaky Freeflex. Tyto kontejnery maji ve srovnani s flexibilnimi
vaky Viaflo, co se tyCe vSech namétenych parametrli, podobnou kvalitu. Kvalita infuznich
kontejnerti Ecoflac Plus je podobna jako u ostatnich testovanych obalti, a jejich parametry,
zméfené v této studii, byly obvykle v rozmezi hodnot kontejner Viaflo a KabiPac.

Limitem této studie je, ze byla realizovana pouze za laboratornich podminek. V bézné
praxi existuje fada rGznych vnéjSich faktori, které mohou mit vliv na celkovy objem

podéavané¢ infuze.
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Zavér

Cilem diplomové prace byla sumarizace dohledanych poznatki a vyzkum tykajici
se problémt pfi pripravé a aplikaci infuznich roztokd. Teoretickd Cast se zabyvala cilem
¢. 1, tedy problematikou 1V 1ékovych chyb a infuznich obalt (souhrn teoretickych vychodisek
je uveden v kapitole 2.3.) Prakticka ¢ast se zaméfila na cil ¢. 2, kde cilem vyzkumného Sefeni
bylo zjistit a porovnat kvalitu ¢tyf typt infuznich obala ( Ecoflac, Viaflo, KabiPac, Freeflex),
které se liSily fyzikalné-chemickym slozenim. Jednalo se o kvantitativni typ vyzkumu
realizovany formou experimentu, jehoZz subjektem bylo 80 infuznich obali s fyziologickym
roztokem o objemu 250 ml a 500 ml, vyrobenych firmou Braun, Baxter a Fresenius.

Prvnim dil¢im cilem, ktery vychazel z cile ¢. 2, bylo zjistit a porovnat rezidualni objem
u jednotlivych typti infuznich obalt. Tento cil byl splnén. Ke splnéni cile bylo nutné zjistit
vahu infuzniho obalu s reziduem infuzniho roztoku (M3) a bez n& (M4). Pro kazdy typ
infuzniho obalu byl zjistén pramér, smérodatna odchylka a variacni rozpéti. Data byla
analyzovana Kruskal-Wallisovym testem a nasledné Mann-Whitneyovym testem. Nulova
hypotéza byla zmitnuta ve prospéch alternativni hypotézy a lze tedy fici, Ze mezi jednotlivymi
typy infuznich oball existuje statisticky signifikantni rozdil v rezidualnim objemu.

Druhym dil¢im cilem bylo zjistit a porovnat vypuStény objem infuzniho roztoku
U jednotlivych typt infuznich obali. Tento objem jsme zjistili na zakladé¢ vypoctu
a to ze znalosti rozdilu hmotnosti kadinky (K2-K1) a pfepoétu na objem pomoci hustoty (p).
| pro tento objem byla provedena stejnd popisnad statistika a byly pouZity stejné
neparametrické testy. Nulova hypotéza byla opét zamitnuta a bylo tedy zjiSténo, Ze mezi
jednotlivymi typy infuznich oballl existuje statisticky vyznamny rozdil ve vypusSténém
infuznim roztoku.

Tteti dil¢i cil byl zaméfen na findlni vdhu jednotlivého typu infuzniho obalu, obsahujici
rezidudlni objem. I vtomto piipadé¢ bylo aplikovdno stejné statistické Setfeni jako
Vv predchozich dvou dil¢ich cilech. I zde byla potvrzena alternativni hypotéza a existuje tedy
statisticky vyznamny rozdil ve findlni vaze jednotlivych typt infuznich obalt.

Zaveérem této studie je, ze vSechny Ctyfi typy infuznich kontejnertt mohou byt pouzity
prostejné  vyslednou kvalitu parenterdlni terapie. Volba konkrétniho typu
kontejneru je ovlivnéna piedev§im cenou (pofizovaci naklady + naklady na likvidaci odpadu)
a pozadavky personalu na manipulaci s kontejnery. Flexibilni vaky nebo semirigidni obaly
jsou vyrobené znovych materiali, které jsou vyhodnéj$i pro dodavku Iléciv s nizkym

terapeutickym rozmezim. Tyto obaly jsou schopné dodat téméf cely nomindlni objem.
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Vsechny flexibilni vaky mély niz§i hmotnost nez semirigidni obaly, kde niz§i hmotnost
znamena i niz$i naklady na jejich likvidaci. Na druhé stran¢ jsme netestovali vSechny obaly,
které¢ jsou v nasi zemi k dispozici. Nezkoumali jsme zejména obaly, které obsahuji objem

mensi nez 250 ml a to proto, Ze nejsou u nas tak Casto pouzivany.
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Fakulta
zdravotnickych véd

UPOL-131139/1040-2015
Viazena pani
Sona Mackova
2015-10-20

Stanovisko Etické komise FZV UP

Vazena pani Mackova,

na zaklade Vasi Zadosti o stanovisko Etické komise FZV UP byla vyzkumna ¢ast
diplomové prace posouzena a po vyhodnoceni vsech zaslanych dokumenti Vam
sdélujeme. ze realizaci Vasi diplomové prace s nazvem ,,Problémy pFi pFipravé a

aplikaci infuznich roztoku* bylo udéleno

souhlasné stanovisko Etické komise FZV UP.

S pozdravem,

N UNIVERZITA PALACKEHO V OLOMOuCI
£ \ Fakulta zdravotnickych véd
/ Etickd komise
Mgr. Petra Bastlova, Ph.D. T#. Svobady 8, 771 11 Olomouc

piedsedkyné
Etické komise FZV UP
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Informovany souhlas

Pro vyzkumny projekt: Problémy pfi pfipravé a aplikaci infuznich roztoki
Obdobi realizace: 2015/2016
Reitelé projektu: Soria Mackova

VéZend pani, vdZeny pane,

obracime se na Vas se Zadosti o spoluprici na vyzkumném projektu, jehoz
cilem je zjistit, jak Sasovy faktor ovliviiuje pfesnost davkovani nafedéného létiva
pii piipravé infuzniho roztoku. Vyzkumnou metodou bude experiment, ktery
bychom chtéli vykonat pfimo v prostorach Farmakologického dstavu, po dobu 5
dnii.

Experiment bude zahdjen tim, Ze si viechny vaky a lahve zvéZime. Nasledné
do viech vaki/lahvi aplikujeme Novalgin, taktéZ zvéZime. Prvni polovinu
lahvi/vak(i nechame stat 2 hodiny na piipravném stole, druhou polovinu
vypustime do pfedem zvéZené kadinky. Kadinku opé&t zvazime s jiz vypusténym
infuznim roztokem a odebereme vzorky. Prizdné vaky/lahve zvaZime a
odebereme vzorek zrezidua, dale vaky/lahve dokonale vysudime buni¢inou a
opét zvazime. Stejny postup pak provedeme s druhou polovinou lahvi/vaki, které
staly na pFipravném stole. Vypogitame hustotu infuzniho roztoku, objem rezidua,
piesny objem infuzniho roztoku vypusténého z infuzniho obalu s uzavienym
infuznim setem, pfesny objem infuzniho roztoku s aplikovanym Novalginem,
ktery se nachdzel vinfuznim obalu, déle zjistime koncentraci Novalginu
vreziduu a v infuznim roztoku, ktery byl vypustén do kadinky. Vysledkem

experimentu bude porovnéani koncentraci a rezidudlnich objemi v jednotlivych
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typech obalii, ze znalosti koncentraci a rezidudlnich objemi pak vypotitame
mnozstvi Novalginu, které ziistane v infuznim obalu. Podobné na zakladé objemu
vypusténého infuzniho roztoku a znalosti koncentrace metamizolu vypocteme
celkové mnoZstvi metamizolu, které se v roztoku nachdzi. Porovname vysledky
lahvi/vaki, které byly pripraveny hned a které staly na pFipravném stole 2
hodiny. (autor projektu vysvétli cile, popise predmét vyzkumu a vyzkumné metody
_ srozumitelné pro laika, véetné popisu pribéhu a délky testovani).

Z G&asti na projektu pro Vas nevyplyvaji 74dna rizika. (autor projektu popise
detailni vycet a pouceni o vSech vyhoddch a rizicich — srozumitelné pro laika).
Pokud sulasti na projektu souhlasite, pfipojte podpis, kterym vyslovujete

souhlas s nize uvedenym prohléSenim.

ProhlaSeni

Prohlasuji, Ze souhlasim s G¢asti na vyse uvedeném projektu. Resitel/ka projektu mne
informoval/a o podstaté vyzkumu a seznamil/a mne scili a metodami a postupy,
které budou pfi vyzkumu pouzivany, podobné jako s vyhodami a riziky, které pro
mne z G&asti na projektu vyplyvaji. Souhlasim s tim, Ze viechny ziskané udaje budou
anonymné zpracovéany, pouZity jen pro fitely vyzkumu a Ze vysledky vyzkumu
mohou byt anonymné publikovany.

Mzél/a jsem moZnost vie si tadng, v klidu a v dostate¢né poskytnutém Case zvaZit,
mél/a jsem moZnost se feSitele/ky zeptat na vie, co jsem povazoval/a za pro mne
podstatné a potiebné vedat. Na tyto mé dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou
odpovéd’. Jsem informovan/a , ze mam moznost kdykoliv od spoluprice na projektu
odstoupit, a to i bez udéni diivodu.

Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, kazdy s platnosti
origindlu, z nichZ jeden obdrzi mpje osoba (nebo zékonny zéstupce) a druhy fesitel

projektu.
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