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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI

s v s

V OBDOBi CERVENEC - ZARi 2012

Zn: FAR — 1. 10. 2012
Ref: RNDr.Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhl.c. 228/2008 Sb., o registraci 1écivych
pripravki, ve znéni pozdéjsich pfedpist, zvetejituje odsouhlasené specifické 1écebné programy humannich
1é¢ivych ptipravki.

CERVENEC 2012 (P - piipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - predkladatel programu,
C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

VASOSAN P por.plv.sus. (colestyramin) 50 x 4g 7000 baleni
Dr. Felgentriager & Co., Némecko
BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visiiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., Pod Visiiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
adjuvantni 1écba k dieté u pacientii s primarni hypercholesterolémii, 1é¢ba chologenni diarhoe, 1écba
pruritu nebo ikteru u parcialni neprichodnosti zlucovych cest.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotni péce poskytujici ambulantni a ldzkovou péci,
souhlas plati do 31. ervence 2015;
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FLUDROCORTISON SQUIBB tbl. (fludrocortisoni acetas) 100 x 0,1mg 9000 baleni

Aspen Pharma Australia Pty, Ltd., 556 Princes Highway, Noble Park Victoria 3174, Australia (vyrobce

odpovédny za propousténi v EU: Lawrence Laboratories, Unit 12, Distribution Centre, Shannon, Co.

Clare, Ireland)

D: Bristol-Myers Squibb s.r.0., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

PR: Ceska endokrinologicka spole¢nost CLS JEP, piedseda prof. MUDr. Josef Marek, DrSc. III. interni kli-
nika VFN a 1.LF UK, U Nemocnice 1, 128 08 Praha 2

C: 1écba pacient s adrenokortikalni insuficienci (pfedev§im primarni — Addisonovy choroby,), pacientl
po operaci nadledvin, pacientli s adrenogenitalnim syndromem s vysokymi solnymi ztratami a pacientii
s ortostatickou hypotenzi.
Pracovisté: poskytovatelé ambulantni a lizkové zdravotni péce (pracovisté INT, END, véetné pediatric-
kych END pracovist),

souhlas plati do 31. srpna. 2014;
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P: linifanib (ABT-869) 2,5mg tbl. 25 x 2,5mg 160 baleni

V: Abbott GmbH & Co., Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko

D: Abbott GmbH & Co., Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko

PR: AbbVie, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6

C: lécba 3 pacientil s pokro¢ilym hepatocelularnim karcinomem, kteti se zucastnili klinického hodnoce-

ni EudraCT No. 2009-013435-38 (sp.zn. Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv sukla223033/2009) a méli
z 1é¢by prospéch.
Pracovisté: VFEN v Praze, IV. interni klinika, doc. MUDr. Radan Bruha, Ph.D., Praha 2,
FN Brno, Interni hematoonkologicka klinika, MUDr. Lenka Osttizkova, Brno,
souhlas plati do 31. kvétna 2013;
(tento 1éCebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v dubnu 2012 s vyuzitim stejného piipravku)
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linifanib (ABT-869) 10mg tbl. 25 x 10mg 50 baleni
Abbott GmbH & Co., Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko
Abbott GmbH & Co., Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko

: AbbVie, s.r.0., Hadovka Office Park, Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6

1écba 3 pacientd s pokro¢ilym hepatocelularnim karcinomem, ktefi se zicastnili klinického hodnoce-
ni EudraCT No. 2009-013435-38 (sp.zn. Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv sukla223033/2009) a méli
z 1é¢by prospéch.
Pracovisté: VFN v Praze, IV. interni klinika, doc. MUDr. Radan Bruha, Ph.D., Praha 2,

FN Brno, Interni hematoonkologické klinika, MUDr. Lenka Osttizkova, Brno,

souhlas plati do 31. kvétna 2013;
(tento 1é¢ebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v dubnu 2012 s vyuzitim stejného piipravku)
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ViperaTAb inj. lyo. (100 mg antigen vazajicich ov¢ich fragmentti /Fab/ v amp.) 2 x 100mg 70 baleni
MicroPharm Ltd., Station Road Industrial Estate, Newcastle Emlyn, SA38 9BY, Velka Britanie
PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10

: VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

zabranéni otravy jedem po usStknuti zmiji, zejména Vipera berus (jde o hypoalergenni antisérum vhodné
pro déti a alergické osoby).

Pracovisteé: poskytovatelé ambulantni a [izkové zdravotni péce (koordinace 1é¢ebného programu: To-
xikologické informaéni stfedisko Kliniky pracovniho 1ékatstvi VFN a 1. LF UK). Ptipravek vydava
lékarna VFN, Praha 2,

souhlas plati do 31. srpna 2013;
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CAMPATH, injections for intravenous use, 30 mg/ml inf.cnc.sol. (alemtuzumab) 3 x 1ml 720 baleni
Genzyme Limited, Velka Britanie
sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6.

1é¢ba pacientil s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) refrakternich ¢i rezistentnich na 1é¢bu stan-
dardnimi ptipravky registrovanymi v Ceské republice; 1é¢ba pacientii s T-prolymfocytarni leukémit;
1é¢ba pacientd s CLL indukovanou autoimunni hemolytickou anémii ¢i trombocytopenii ¢i dal§imi lym-
foproliferativnimi onemocnénimi.
Pracovisté: Interni hematoonkologicka klinika FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
I. interni klinika VFN Praha, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2
Ustav hematologie a krevni transfize, U nemocnice 1, 128 00 Praha 1
II. interni klinika, odd. klinické hematologie, FN a LF UK Hradec Kralové
Odd. klinické hematologie, FN Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100 34 Praha 10
Hematoonkologické oddéleni FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzen
Hematoonkologicka klinika FN Olomouc, 1. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc,

souhlas plati do 1. zafi 2013;

ZARI 2012

P:
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NITROFURANTOIN — RATIOPHARM 100 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim cps. ret. (nitro-
furantoinum) 50 X 100mg 200 000 baleni

Merckle GmbH, Némecko

PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s.,

K Pérovné 945/7, Praha 10

: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

1é¢ba infekci mocovych cest 1é¢ivym piipravkem 1.volby.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ldzkové péce,

souhlas plati do 31. prosince 2013;
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P: REGORAFENIB 40mg tablety 30 x 40mg 1080 baleni

V: Bayer HealthCare AG, 51368 Leverkusen, Némecko

D: Idis Ltd., Idis House, Churchfieldl Road, Weybridge KT13 8DB, Velka Britanie
PR: Idis Ltd., Idis House, Churchfieldl Road, Weybridge KT13 8DB, Velka Britanie

C: lécba pacientl s metastatickymi a/nebo neresekabilnimi gastrointestindlnimi stromalnimi tumory (GIST)
po progresi po standardni terapii nebo pii intoleranci standardni terapie (imatinib, sunitinib).
Pracovisté: komplexni onkologické centrum se zvlaStni smlouvu se zdravotni pojistovnou na lécbu
GIST, jehoz lékai ma zkuSenosti s 1é¢bou GIST tumort (alespon 3 novi pacienti/rok), a bude 1é¢it paci-
enty, ktefi jiz jsou v jeho péci,

souhlas plati do 30. zafi 2013.
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DOPORUCENY POSTUP
PRI PROVADENI CHIRURGICKYCH ZAKROKU SMERUJICICH
KE ZMENE POHLAVI U TRANSSEXUALNICH PACIENTU

Zn.: 29991/2012
Referent: Mgr. Irena Kohlerova, MBA, odbor zdravotnich sluzeb

Provadéni chirurgickych zakroki smétujicich ke zméné pohlavi je soucasti komplexni terapie osob s po-
ruchami pohlavni identity, jejimz cilem je dosazeni trvalého pocitu spokojenosti v pohlavni roli a s tim spoje-
né spokojenosti dusevni. U osob s diagndzou transsexuality se operativni zakrok spolu s podavanim hormont
a RLE (Real Life Experience — ovéfeni schopnosti Zit v opa¢né pohlavni roli) ukazuje jako u¢inny postup.

V zajmu zajisténi jednotného postupu pti provadéni chirurgickych zakrokli smétujicich ke zméné pohlavi
se vydava tento doporuceny postup:

Cl.1

1. Chirurgickymi zakroky smétujicimi ke zmén¢ pohlavi transsexualnich pacientli se rozumi provedeni chi-
rurgickych vykont, jejichz icelem je dosazeni zmény pohlavi pii sou¢asném znemoznéni reprodukéni
funkce.

2. Jde o tyto chirurgické zakroky:
a) Female-to-male: mastektomie (redukéni mammaplastika), hysterektomie, oboustranna ovariektomie,
metaidoioplastika, faloplastika, scrotoplastika a urethroplastika.
b) Male-to-female: orchiektomie, penektomie, vaginoplastika, klitorideoplastika a labioplastika.

Cl.2
Provedeni chirurgickych zakroki smérujicich ke zméné pohlavi

1. Chirurgické zakroky smétujici ke zméné pohlavi 1ze provést pacientovi
a) na zakladé¢ jeho pisemné zadosti,
b) na zéaklad¢ 1¢ékatskych zprav, které potvrzuji, Ze byla provedena vSechna pozadovana vySetieni a dia-
gnostika, a Ze pacient vyhovuje pozadovanym kritériim, a
¢) po schvaleni odbornou komisi ustavenou Ministerstvem zdravotnictvi podle § 22 zakona ¢. 373/2011
Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach.

2. Chirurgické zakroky smetujici ke zméné pohlavi 1ze provést pacientovi

a) un¢hoz byla jednoznaéné stanovena uplné porucha sexualni identity — transsexualita,

b) u néhoz byla prokazana schopnost zit v opa¢né pohlavni roli, a to po dobu alespoii 12 mésicii (RLE),

¢) ktery (umoznuje-li to jeho zdravotni stav) uziva ptislusné hormonalni preparaty alespoit po dobu po-
slednich 12 mésicu,

d) ktery neuzaviel manzelstvi a/nebo ktery nevstoupil do registrovaného partnerstvi anebo do obdobného
svazku osob stejného pohlavi tuzemsku ani v cizing, poptipadé prokazal, Ze jeho manzelstvi nebo re-
gistrované partnerstvi nebo obdobny svazek zaniklo,

e) ktery dovrsil 18 let veku,

f) ma prokazatelné povédomi o povaze chirurgického zakroku, moznostech chirurga, délce hospitalizace
a moznych komplikacich.

3. Kritéria svédcici o pfipravenosti pacienta:
a) prokazatelny pokrok v pfechodu do nové role,
b) prokazatelny pokrok ve styku s rodinou, v zaméstnani, pozitivni zmény v osobnim Zzivoté sméiujici
k zlepSeni duSevni pohody, uspokojivé zvladnuti problému typu socialni maladaptace, abusus psycho-
aktivnich latek, naduzivani 1ékt, psychoticka porucha, tendence k sebevrazdé apod.
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. 'V ptipad¢, Ze jde o pacienta, zbaveného zpusobilosti k pravnim tikkonlim, je navic tieba dodrzet podminky
ustanoveni §21, odst. 4) ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach.

L3
Kontraindikace chirurgického vykonu

1. Absolutni kontraindikace zdravotniho vykonu
Chirurgické zakroky sméfujici ke zméné pohlavi se neprovedou, jestlize:
a) pacient trpi akutni fazi psychotického onemocnén,
b) byly shledany obecné somatické kontraindikace provedeni chirurgickych vykont,
c) existuji pravni piekazky, zejména trvajici manzelstvi nebo registrované partnerstvi a vék do 18 let.

2. Relativni kontraindikace zdravotniho vykonu
Zvysené opatrnosti je tfeba predevsim u:
a) komorbidity transsexuality a psychotického onemocnéni,
b) komorbidity transsexuality a zavazné poruchy osobnosti, zejména takové, kde pievazuji rysy disocial-
ni ¢i histrionské,
c¢) zavislosti na alkoholu a nealkoholovych drogach,
d) recentni kriminalni anamnézy.

Mozné nezadouci ucinky:
a) obecna rizika chirurgickych zakrokd,
b) ztrata plodnosti,
c) sexualni dysfunkce (napf. sniZzeni apetence, zhorSeni sexualniho prozivani i schopnosti dosazeni orgas-
mu),
d) nezadouci G¢inky vyplyvajici z nerespektovani potteby dlouhodobé hormonalni substituce po chirur-
gickych vykonech (orchiektomie, ovariektomie).

Cl.5

1. Chirurgické zakroky smétujici ke zméné pohlavi se pacientovi provedou na zakladé jeho zadosti a jejiho
schvaleni v souladu s ustanovenimi §21 a §22 zakona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluz-
bach.

2. Pro rozhodovani komise musi pacient dolozit:
a) pisemnou zadost,
b) doporuceni oSetfujiciho I¢kate — sexuologa, ne starsi 3 mésict,
¢) doporuceni klinického psychologa, ne starsi 3 mésicu,
d) na vyzadani komise i dal$i dokumenty (napt. vyjadieni rodinného terapeuta, je-li pacient rodicem ne-
zletilého ditéte).

Cl.6
Pii podavani zadosti o provedeni chirurgickych vykond smétujicich ke zméné pohlavi, pouceni a vyslo-

veni souhlasu pacienta s provedenim téchto zakroki se postupuje podle §§ 21 az 23 zakona ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach.

doc. MUDr. Leos Heger, CSc., v.r.
ministr zdravotnictvi CR
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Pfiloha

VZOR

PiISEMNEHO INFORMOVANEHO SOUHLASU
S PROVEDENIM CHIRURGICKYCH ZAKROKU SMERUJICICH
K DOKONCENi PREMENY POHLAVI

Poskytovatel Zdravotnich STUZED: ...

Jméno, popiipad€ jména a PHMENT PACIETIEAL ...

DaAtUm NATOZENI: .ot

Véazeny pane/ Vazena pani,
Rozhodl/a jste se podstoupit chirurgicky zédkrok smétujici ke zméné€ pohlavi a o jeho provedeni jste pi-
semn¢ pozadal/a.

1) Po provedeni nezbytnych vySetieni a nasledné operativni tiprave dojde k uplnému a nevratnému ukonceni
plodnosti, to znamena znemoznéni reprodukéni funkce.

2) Jedinym zdravotnim diivodem pro provedeni chirurgickych zakrokd smeétujicich ke zméné pohlavi je
zjiSténa porucha pohlavni identity — Dg. F64.0

3) Pfeména pohlavi provedenim chirurgickych zakrokl je nevratny proces a nasledné neni mozno zadat
o zménu pohlavi k ptivodnimu.

4) Chirurgicky zakrok je slozitym vykonem, ktery vzdy piedstavuje zatéz pro organismus a ktery miize pii-
nést zdravotni rizika souvisejici s podanim narkozy a ztratou krve.

5) Operacni zakrok neumozni dokonale vytvofit pohlavni organy pohlavi opa¢ného, mize dojit ke zhorseni

sexualniho prozivani a nelze zarucit, Ze nove vytvorené organy a tkan¢€ budou plné spliiovat anatomickou,
funkéni a estetickou normu.

6) Po provedeni nutnych operaci je nutno trvale uzivat hormonalni Iéky a byt v pravidelném lékatském sle-
dovani.

Prohlaseni pacienta / pacientky:

Prohlasuji, Ze jsem k zadosti o provedeni chirurgického zékroku smétujiciho ke zméné€ pohlavi dospél/a po
dikladném pouceni ze strany oSetiujiciho 1ékate o povaze tohoto chirurgického zakroku.
Byl/a jsem podrobné seznamen s moznymi nezadoucimi t¢inky chirurgickych zakrokti na mtj zdravotni stav

v budoucnosti. Podanému pouceni jsem porozumél/a. Mél/a jsem moznost klast dopliujici otazky, na které
mi bylo odpovézeno.

Tento souhlas ud¢€luji z vlastni vile, svobodné a vazné, bez natlaku.

Podpis pacienta/ pacientky: ...

Ve dne ...

POAPIS IEKATFE: ..o

Ve dne ...
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METODICKY POKYN — CEREBROVASKULARNI PECE V CR
OBNOVENI STATUTU IKTOVEHO CENTRA

Ministerstvo zdravotnictvi CR (dale MZ) informuje, e na zakladé splnéni podminek stanovenych Vést-
nikem MZ CR &. 2/2010 a na zékladé mistniho $etfeni, provedeného dne 20. 9. 2012 tymem odborniki —
zastupcti Komise pro specializovanou péc¢i v oboru neurologie (sloZzené ze zastupcii MZ, zdravotnich po-
jistoven, odbornikil z Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP, Spole¢nosti pro rehabilitaéni a fyzikalni
medicinu CLS JEP, Ceské neuroradiologické spole¢nosti CLS JEP, Ceské spole¢nosti intervenéni radiologie
CLS JEP, Ceské spole¢nosti urgentni mediciny a mediciny katastrof a Asociace krajii CR), byl poskytovateli
zdravotnich sluzeb Krajska zdravotni a.s. — Nemocnice Dé¢in, 0.z. obnoven statut Iktového centra, s platnosti
od 1. 10. 2012.

LeoS Heger, v. 1.
ministr zdravotnictvi
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ZMENA VESTNIKU MZ CR C. 3/2012
ZE DNE 27. 4.2012 - KARDIOVASKULARNI{ PECE V CR

V souvislosti se skute¢nosti, ze spole¢nost Artur KOBLITZ, s. 1. 0., se sidlem v Brn¢, Okruzni 875/19a,
PSC 638 00, identifika¢ni &islo 26240793, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brng,
v oddilu C, vlozce 39010, byla jako spole¢nost rozdélovana rozdé€lena odstépenim sloucenim tak, ze doslo
k ods$tépeni ¢asti jejiho obchodniho jméni a takto vymezena ¢ast obchodniho jméni presla na nastupnickou
spole¢nost Kardiologické centrum AGEL s.r.o., se sidlem v Pardubicich, Kyjevska 44, PSC 532 03, identifi-
kacni ¢islo 25959905, zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, v od-
dilu C, vlozce 17603 dochazi ke zméné Véstniku MZCR &. 3/2012 ze dne 27. 4. 2012 nasledovné:

Na str. 23, v odstavci Péce pro dospélé, bod 1. Komplexni kardiovaskuldrni centrum ¢islo 6 text

,.Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice Hradec Kralové ve spolupraci s Pardubickou
krajskou nemocnici, a.s. a ve spolupraci s Artur KOBLITZ,s.r.0. a ve spolupraci s Kardiologickym centrem
Agel s.r.o.”

nové zni
,Komplexni kardiovaskularni centrum Fakultni nemocnice Hradec Kralové ve spolupraci s Pardubickou

krajskou nemocnici, a.s. a ve spolupraci s Kardiologickym centrem Agel s.r.0..

Ministr zdravotnictvi
LeoS Heger, v. 1.
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METODICKY POSTUP

Kontrola vyskytu importovanych pripadii kolonizace a/nebo infekce enterobakteriemi produkujicimi
karbapenemazu (CPE — Carbapenemase Producing Enterobacteriaceae)

wrvr

bapenemum (napf. meropenem, imipenem). Z epidemiologického hlediska je nejvyznamnéj$im mechaniz-
mem rezistence produkce enzymu degradujicich karbapenemy — karbapenemaz. Enterobakterie produkujici
karbapenemadzy (dale jen CPE) jsou obvykle rezistentni ke vSem dostupnym antibiotikiim a moznosti u¢inné
1é&by jimi vyvolanych infekci jsou minimalni. Vyskyt téchto kment je v souasnosti v CR vyjimeény, v roce
2011 vsak byly zjistény prvni importované piipady pfi repatriaci pacientil hospitalizovanych v zahrani¢nich
zdravotnickych zafizenich. Kvili omezenym moznostem 1é¢by a vysoké mortalité infekci vyvolanych CPE
je nutné formulovat a zavést do praxe nezbytna opatieni zajist'ujici v€asnou identifikaci pacientil s pozitivnim
nalezem CPE a omezujici §ifeni téchto bakterii.

Cl.1
Charakteristika karbapenemaz

Karbapenemazy jsou enzymy ze skupiny beta-laktamaz, hydrolyzujici amidovou vazbu ¢tyi¢lenného be-
ta-laktamového kruhu karbapenemti. Bylo popsano mnoho riiznych skupin a subtypd, jejichz pocet neustale
VIM, NDM a IMP, skupina serinovych karbapenemaz se zastupci KPC, OXA-48 (OXA-162, OXA-181),
GES. Ziskané karbapenemazy jsou nalézany zejména u bakterii Celedi Enterobacteriaceae (predevsim
u Klebsiella pneumoniae). Geny karbapenemaz mohou byt pfitomny na mobilnich genetickych elementech,
které obvykle nesou determinanty rezistence k dal§im skupinam antibiotik a mohou se v bakterialnich popu-
lacich horizontalné $ifit.

Cl.2
Epidemiologicka charakteristika a rozsifeni CPE

CPE se obvykle vyskytuji v lizkovych zdravotnickych zafizenich poskytujicich akutni, ale i dlouhodobou
zdravotni péci. Vyskytem jsou zasazena zejména pracovisté intenzivni mediciny. Ve zdravotnickych zatize-
nich se rychle $ifi a mohou pronikat do komunity.

Zdroje CPE a faktory prispivajici k jejich Sifeni. Hlavnim rezervoarem CPE je zaZivaci trakt osidlenych
pacientt (stolice), exogenné nebo sekundarné kolonizuji mocovy trakt (pacienti s mocovym katétrem), sliz-
nice hornich a dolnich cest dychacich (uméle ventilovani pacienti), pfipadné rany a kozni defekty (dekubity
apod.). Klondlni siteni CPE je zptisobeno nedodrzovanim standardnich opatfeni eliminujicich riziko pfenosu
infekénich agens pii poskytovani zdravotni péée (zejména chyby v bariérové osetfovatelské technice, nedo-
statky v hygiené rukou, v péci o inkontinentni pacienty — manipulace se stolici a moci, péce o dolni cesty
dychaci u ventilovanych pacientt). K Siteni CPE pftispiva také naduzivani a nespravné pouzivani antibiotik.

Nosiéstvi CPE. Podstatna cast pacientd s prokdzanym nalezem CPE muze byt pouze kolonizovana, aniz by
CPE vyvolaly klinicky manifestni infekci. Tito pacienti piedstavuji epidemiologicky rezervoar CPE. Nosi¢-
stvi CPE mtze byt dlouhodobé (n¢kolik mésict i déle), zejména v zazivacim traktu.

Geograficky vyskyt CPE. V nékterych zemich doslo v k nekontrolovanému rozsiteni CPE. Mezi zemé
s endemickym vyskytem patii Recko (pfevazujici typy KPC a VIM), Izrael (pfevazujici typ KPC), Itilie
(ptevazujici typ KPC), vychodni pobiezi USA (typ KPC), Indie a Pakistan (typ NDM), staty severni Afriky
(ptevazujici typy NDM, OXA-48), Turecko (pievazujici typ OXA-48). Epidemiologicka situace se vSak
méni a i v jinych zemich miize dojit k explozivnimu rozsiteni CPE. V Ceské republice byly dosud zazname-
nany pouze izolované importované ptipady.
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Cl.3
Definice pFipadi

e Skupina 1: Pacient v riziku kolonizace/infekce CPE je kazdy pacient s hospitalizaci v zahrani¢i béhem
posledniho roku. Vzhledem k moznosti expanzivniho rozsiteni CPE nelze rozliSovat mezi staty s ende-
mickym vyskytem a staty s dosud ojedin€lymi ptipady. Vysoké riziko ptitomnosti CPE je spojeno s repa-
triaci pacientt hospitalizovanych v zahrani¢i do zdravotnickych zatizeni CR.

e Skupina 2: Pacient se suspektnim nalezem CPE je takovy pacient, u néhoz byl detekovan izolat bak-
terie nalezejici k ¢eledi Enterobacteriaceae se snizenou citlivosti k nékterému z karbapenemti (viz ¢l. 4)
s dosud neobjasnénym mechanizmem rezistence.

o Skupina 3: Pacient s prokazanym nalezem CPE je kazdy pacient, u néhoz byla detekovana a potvrzena
pritomnost CPE v jakémkoliv klinickém materialu pfi aktualni hospitalizaci.
e Skupina 4: Pacient s prokazanym nalezem CPE v anamnéze je kazdy pacient pfijimany k nové hos-

vvvvvv

materialu.

e Skupina 5: Pacient v epidemiologicky vyznamném kontaktu s CPE je pacient hospitalizovany na
stejném pokoji nebo pacient hospitalizovany na stejném oddé€leni a/nebo oSetfovany v rizikovém obdobi
stejnym personalem jako pacient s prokazanym nalezem CPE.

Pro niZe uvedena protiepidemicka opatieni se nerozliSuje mezi kolonizaci a infekei.

Cl.4
Laboratorni diagnostika

Kultivacni priukaz:

1. Pro screening lze pouzit komeréné dostupné kultivacni ptidy pro zachyt producentii Sirokospektrych beta-
laktamaz (ESBL), ptipadné dalsi selektivni kultivacni pady.
2. Pii pozitivnim zachytu je provedena druhova identifikace a vySetfeni citlivosti k imipenemu a meropene-

mu, pfipadné k ertapenemu. VysSetfeni citlivosti 1ze provést diskovou difiizni metodou, nebo stanovenim
MIC.

3. Za suspektni je povazovan kazdy izolat bakterie z Celedi Enterobacteriaceae necitlivy dle kritérii EU-
CAST (European Comittee on Antimicrobial Susceptibility Testing, www.eucast.org) alespoii k jednomu
z testovanych karbapenemd.

Dopliikové a konfirmacéni testy:

1. Karbapenemazu lze pfedbézné identifikovat fenotypovymi testy (prikaz metalo-beta-laktamaz, prikaz
KPC), ptipadné molekularné-mikrobiologickymi technikami (PCR, mikro€ipy). Negativni vysledek téch-
to testll nesmi byt povazovan za vylouceni produkce karbapenemazy.

2. Konfirmace produkce karbapenemazy je provedena piimou detekci hydrolytické aktivity extraktu z pode-
zielého izolatu (spektrofotometricka analyza, MALDI-TOF hmotnostni spektrometrie).

Mikrobiologické laboratote zasilaji suspektni izolaty CPE do Narodni referen¢ni laboratote pro antibioti-
ka Statniho zdravotniho tistavu v Praze (dle jen NRL pro antibiotika SZU v Praze) ke konfirmaci produkce
karbapenemaz. Konfirmace je provadéna pifimou detekci hydrolytické aktivity s naslednou molekularné-epi-
demiologickou charakterizaci kmene ve spolupraci s Ustavem mikrobiologie Lékatské fakulty v Plzni Uni-
versity Karlovy.

Podrobné informace k laboratorni diagnostice CPE lze nalézt v doporuc¢enych postupech dostupnych na
webovych strankach NRL pro antibiotika SZU v Praze — www.szu.cz/narodni-referencni-laborator-pro-anti-
biotika.
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Cl.5
Mikrobiologicky screening

Vzorky u pacientii na pracovistich intenzivni mediciny: Mimo klinicky indikovanych mikrobiologickych
vySetfeni a rutinniho mikrobiologického screeningu se provadi cileny prikaz CPE ve vytéru z rekta 1x tydné.
Cilena detekce CPE musi byt provadéna u vSech vysettovanych vzork.

Vzorky u pacientii na standardnich lizkovych oddélenich: Mimo klinicky indikovanych mikrobiolo-
gickych vySetfeni se provadi mikrobiologicky screening cileny na pritkkaz CPE ve vytéru z rekta 1x tydné,
eventualn¢ z dalSich vzorkii podle individualniho epidemiologického rizika.

e U pacienta v riziku kolonizace/infekce CPE (pripady ve skupiné 1) se pfi piijeti k hospitalizaci prove-
de tivodni screening cilenym prikazem CPE ve dvou vzorcich vytéru z rekta, eventualng z dalSich vzorki
podle individualniho epidemiologického rizika, odebranych dva dny za sebou. Screening se prodluzuje na
dobu 8 tydnl (nejméné vytér z rekta 1x tydné), pokud pro to sveédci anamnestické tidaje (napt. hospitali-
zace na pracovisti intenzivni mediciny v zahranici).

e U pacientu s prokazanym nilezem CPE v anamnéze (pripady ve skupiné 4) se pii pfijeti k opakované
hospitalizaci provede tvodni screening cilenym prikazem CPE ve dvou vzorcich vytéru z rekta odebra-
nych dva dny za sebou, ktery se v pfipadé negativniho vysledku opakuje 1x tydné po celou dobu hospi-
talizace. Screening je tfeba individudlné doplnit cilenym vySetienim dalSich vzorki dle klinického stavu
pacienta a individualniho epidemiologického rizika.

o U pacientu v epidemiologicky vyznamném kontaktu s CPE (pFipady ve skupiné 5) se provede tvodni
screening cilenym prukazem CPE ve dvou vzorcich vytéru z rekta odebranych dva dny za sebou, ktery se
v ptipadé negativniho vysledku opakuje 1% tydné po dobu 8 tydnii. Screening je tfeba individualng doplnit
cilenym vySetfenim dalSich vzorki dle klinického stavu pacienta a individudlniho epidemiologického ri-
zika. Pacient miize byt oznaCen za negativniho po 8 tydnech negativity vSech vysetfeni, neni-li do té¢ doby
propustén do domaciho oSetfovani.

Poznamka:

U pacienta se suspektnim nalezem CPE (pfipady ve skupiné 2) se do definitivniho potvrzeni pozitivity
CPE (po konfirmaci NRL pro antibiotika SZU v Praze) ptivodni schéma screeningu neméni.

Pacienti s prokazanym nalezem CPE (ptipady ve skupiné 3) pii aktualni hospitalizaci se povazuji za po-
zitivni po celou dobu hospitalizace a mikrobiologicky screening se u nich rutinné neprovadi.

Cl.6
Hlaseni vyskytu CPE

Na urovni zdravotnického zafizeni se hlaSeni vyskytu CPE provadi v rezimu ¢asného varovani, a to na-
sledujicim zptsobem:

e Osetrujici 1ékar bezodkladné€ informuje osoby odpovédné za prevenci a kontrolu infekci daného zdravotnic-
kého zafizeni a mikrobiologickou laboratof o hospitalizaci pacienta v riziku kolonizace/infekce CPE (pfi-
pady ve skupiné 1), ptipadné pacienta s prokazanym nalezem CPE v anamnese (pfipady ve skupiné 4).

e Mikrobiologicka laboratot bezodkladné informuje oSetfujiciho l€kaie pacienta a osoby odpovédné za pre-
venci a kontrolu infekci daného zdravotnického zatizeni o suspektnim nalezu CPE (ptipady ve skuping 2).

e Mikrobiologicka laboratot bezodkladné informuje oSetiujiciho 1ékate pacienta a osoby odpovédné za
prevenci a kontrolu infekci daného zdravotnického zatfizeni o prokazaném nalezu CPE na zaklad¢ po-
zitivniho vysledku konfirmac¢nich vysetfeni provedenych NRL pro antibiotika SZU v Praze (ptipady ve
skupiné 3).

e V piipadé¢ hromadného vyskytu CPE ve zdravotnickém zafizeni musi byt bezodkladn¢ informovan pfi-
slusny orgéan ochrany vefejného zdravi.
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Na narodni urovni publikuje NRL pro antibiotika SZU v Praze ve spolupraci s Ustavem mikrobiologie
Lékaiské fakulty v Plzni University Karlovy &tvrtletni zpravu o vyskytu CPE v CR. Zprava je pravidelng
uvefejiiovana v mésiénim bulletinu Centra pro epidemiologii a mikrobiologii SZU ,,Zpravy CEM* a je do-
stupna na webovych strankach NRL pro antibiotika SZU v Praze (www.szu.cz/narodni-referencni-laborator-
pro-antibiotika).

Cl.7
Opatieni pro kontrolu vyskytu CPE

Obecna opati‘eni:

e Ve zdravotnickém zafizeni jsou dlisledné dodrzovédna standardni opatieni eliminujici riziko pfenosu in-
fek¢nich agens (zejména bariérova oSetfovatelska technika).

e Zdravotnické zafizeni dba na uvazlivé pouzivani antibiotik, zejména na pracovistich intenzivni medi-
ciny.

Specificka opatfeni:

1. U pacienta s rizikem kolonizace/infekce CPE (pripady ve skupiné 1 — s pfedchozi hospitalizaci v za-
hranici) se bezodkladné zavadi preventivni izolace (plna varianta kontaktni izolace — viz ¢1.8), a provede
se odbér vzorki k prikazu CPE. Preventivni izola¢ni rezim trva do vylouceni pozitivniho nalezu CPE
v Gvodnim screeningu (tj. ve dvou vzorcich vytéru z rekta, pfipadné jinych vzorkl, odebranych dva dny
za sebou).

2. U pacienta se suspektnim nalezem CPE (pripady ve skupiné 2) se bezodkladné zavadi, ptipadné po-
kracuje plna varianta kontaktni izolace, ktera trva do obdrzeni negativniho vysledku konfirmacnich vyset-
feni z NRL pro antibiotika, resp. do vylouceni pozitivniho nalezu CPE v tivodnim screeningu (tj. ve dvou
vzorcich vytéru z rekta, ptipadné jinych vzorki, odebranych dva dny za sebou).

3. U pacienta s prokazanym nalezem CPE (piipady ve skupiné 3) pii aktualni hospitalizaci pokracuje
plné varianta kontaktni izolace po celou dobu hospitalizace. PIna forma kontaktni izolace mize byt zmé-
neéna na modifikovanou, pokud klinicky stav nesouvisi s vysokym rizikem pienosu na ostatni nemocné
(viz Cl. 8).

4. U pacienti s prokazanym nialezem CPE v anamnéze (pripady ve skupiné 4) se zavadi preventivni izo-
lace bezodkladné pfi pfijeti k hospitalizaci (plna varianta kontaktni izolace — viz ¢l. 8), a provede se odbér
vzorkl k prikazu CPE. Preventivni izola¢ni rezim trva do vylouceni pozitivniho nalezu CPE v ivodnim
screeningu (tj. ve dvou vzorcich vytéru z rekta, pfipadné jinych vzorkl, odebranych dva dny za sebou). Pti
zjiSténé negativité se zavadi modifikovana varianta kontaktni izolace, pokud jejich klinicky stav nesouvisi
s vysokym rizikem pfenosu na ostatni nemocné (viz ¢l. 8).

5. U pacienti v epidemiologicky vyznamném kontaktu s CPE (pripady ve skupiné 5) se zavadi preven-
tivni izolace (plna varianta kontaktni izolace) do vylouceni pozitivniho nalezu CPE v ivodnim screeningu
(tj. ve dvou vzorcich vytéru z rekta, piipadné jinych vzorkt, odebranych dva dny za sebou).

Poznamka: U propusténého pacienta s potvrzenym nalezem CPE se neprovadi zadna zvlastni opatieni
pfi domacim oSetfovani ani pii ambulantni péci. Pacient s prokazanym nalezem CPE musi byt pfi propusténi
poucen o nezbytnosti informovat o této okolnosti ptislusné zdravotnické zatizeni pii pfipadném dal§im pfijeti
k hospitalizaci.

Cl.8
Postupy prevence infekci a izola¢ni rezim

Nepodkrocitelnym minimem pro t¢innou prevenci a kontrolu pienosu infekénich agens ve zdravotnic-
kych zatizenich je disledné dodrzovani standardnich opatfeni a hygieny rukou.
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Standardni opatieni. Postupuje se podle instrukci pfevzatych z doporuc¢eni WHO (pftiloha 1). Podrobné in-
formace lze nalézt na webovych strankach Centra pro prevenci a kontrolu nemoci USA (HICPAC guidelines:
http://www.cdc.gov/hicpac/pdf/isolation/Isolation2007.pdf — text v anglickém originalu)

Hygiena rukou. Postupuje se podle Metodického navodu ,,Hygiena rukou pfi poskytovani zdravotni péce®,
publikovaného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, Castka 5/2012, str. 15-21. Dals$i podrobné informace
1ze nalézt na portalu kvality Ministerstva zdravotnictvi (http://www.mzcr.cz/KvalitaOdbornik/obsah/resortni-
bezpecnostni-cile-pro-rok-2010_1882 15.html)

Kontaktni izolace — plnd varianta. Rezim se tyka pacientl, jejichz klinicky stav predstavuje vysoké

riziko pfenosu na jiné nemocné. Zejména se jednd o pacienty hospitalizované na pracovistich intenzivni

mediciny, inkontinentni pacienty, pacienty s prijmy, s permanentnim mocovym katétrem, s intubaci nebo

tracheostomii a odsavanim sekretu z dolnich cest dychacich. Zasady a postupy kontaktni izolace jsou na-

sledujici:

e Pacient je izolovan na samostatném pokoji nebo boxu, ktery je dle zvyklosti zdravotnického zatfizeni
adekvatné oznacen.

¢ Vice pacientil s prokdzanym nalezem CPE mize byt izolovano v kohorté na jednom pokoji.

e Izola¢ni pokoj musi mit vy¢lenéné socidlni zafizeni (toaleta, sprcha). Splachovani se provadi se zaklope-
nym krytem toalety. Po pouziti toalety provadi pacienti hygienickou desinfekci rukou. Toaleta pacienta se
v podminkach pracovisté intenzivni mediciny provadi na lizku.

¢ Hygienicka desinfekce rukou je dostupna na izolacnim pokoji pro personal i pro pacienta. Provadi se pied
a po kontaktu s pacientem, s prostfedim pacienta, s t€lesnymi tekutinami a exkrety, mezi kontaminova-
nymi a ¢istymi vykony, a vZzdy po sejmuti rukavic. Pokud je tfeba provést myti rukou mydlem pro jejich
zjevné znecisténi, vzdy musi predchazet hygienicka desinfekce rukou alkoholovymi piipravky.

e Pro oSetfovani pacientl v izolaci je podle provoznich moznosti pracovisté vyc¢lenén osetfovatelsky a po-
mocny personal.

e Vsechny rutinni ¢innosti (vizity, medikace apod.) se provadéji na zavér poradi.

e Pri kontaktni péci pouZziva zdravotnicky personal jednorazovy empir, ktery si obléka pfi vstupu na izola¢ni
pokoj, a svléka pied opusténim pokoje. Empir po pouziti odklada do vyclenéného pytle pro nebezpecny
(infekéni) odpad umistény na izolatnim pokoji a nasledné provede hygienickou desinfekcei rukou.

e Pririziku kontaminace té€lesnymi tekutinami (zejména moci a stolici) se navic pouziva nepropustna zasté-
ra a jednorazové nesterilni rukavice, které se po pouziti likviduji jako nebezpe¢ny (infekéni) odpad pied
opusténim izola¢niho pokoje.

e Pro péci o pacienty v izolaci jsou vy€lenény pomiicky (napt. fonendoskop, teplomér, tonometr, a zejména
podlozni misa a mocova lahev).

e Veskeré luzkoviny se ukladaji do vyc¢lenéného pytle umisténého na izolaénim pokoji a nasledné se perou
jako infekéni pradlo postupem dle platného provozniho fadu pracovisté. Neprodlené se tak ¢ini pii konta-
minaci télesnymi tekutinami, zejména stolici a mo¢i.

e Veskery pouzity jednorazovy material se likviduje jako nebezpecny (infekéni) odpad.

e Manipulace se stolici a moci predstavuje nejvetsi riziko prenosu CPE a musi byt provadéna s maximalni
opatrnosti pfi diisledném dodrzovani vSech vyse uvedenych postupii. V prostorach, kde dochézi k mani-
pulaci se stolici, moci, jinymi télesnymi tekutinami a kontaminovanymi pomtckami musi byt po ukonéeni
manipulace proveden uklid za pouziti adekvatnich desinfekénich postupd.

e Uklid izolaéniho pokoje se provadi vy&lenénymi tuklidovymi prosttedky 3x denné a vzdy pii kontaminaci
prostredi télesnymi tekutinami a exkrety. Provadi se adekvatni desinfekce ploch a pfedméti, zejména

téch, které prichdzeji do kontaktu s pacientem. Po propusténi posledniho izolovaného pacienta se provadi
zaveérecny uklid a ohniskova desinfekce.

e Prii transportu na vysSetfeni ¢i na jiné diagnostické a 1é¢ebné procedury mimo izola¢ni pokoj ma mit pacient
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Cisté obleceni a lizkoviny. Diagnostické a 1é¢ebné tkkony v prostorach mimo izolacni pokoj maji byt pokud
mozno provadény na zaver programu a po jejich skonceni musi byt proveden fadny uklid a desinfekce.

e Pieklady izolovanych pacientii uvnitt zdravotnického zatizeni mohou byt provadény pouze v medicinsky
nezbytnych situacich. Pii pfekladu pacienta na jiné oddéleni musi byt zajistény shodné izolac¢ni postupy
a pfijimajici pracovisté musi byt na tuto okolnost pfedem upozornéno. Pieklad je persondlem stavajiciho
odd¢leni pfedem konzultovan s pracovnikem zodpovédnym za prevenci a kontrolu infekci, ktery zajisti
kontinuitu preventivnich opatfeni.

o Piiptekladu pacienta s rizikem nalezu CPE, se suspektnim (dosud nevylou¢enym) nebo prokazanym nale-
zem CPE do jiného zdravotnického zafizeni musi byt toto zatizeni pfedem informovano a do propoustéci
zpravy musi byt tato skutecnost zietelné uvedena tak, aby byla zajisténa kontinuita izolacnich a dalSich
preventivnich opatieni.

Kontaktni izolace — modifikovana varianta. Rezim se tyka pacientt, jejichz klinicky stav predstavuje nizké
riziko pfenosu na jiné nemocné. Zejména se jedna o pacienty na standardnich oddélenich, bez invazivnich
vstupil do krevniho fecisté, bez inkontinence stolice a moci, bez priijmu, bez permanentniho mocového katét-
ru, orientované a schopné dodrzovat bézné zasady osobni hygieny, poucené o postupech a vyznamu peclivého
provadéni hygieny rukou. Vyuziva se jako nouzové feseni, zejména tehdy, pokud nema zdravotnické zatizeni
dostate¢nou kapacitu plnohodnotnych izolacnich lLizek, ale také jako psychologicky tinosnéjsi varianta, po-
kud 1ze ocekavat, Ze bude riziko pfenosu minimalizovano. Pacient miize byt hospitalizovan spole¢né s jinymi
pacienty, pokud je kolem jeho luzka vytvofena bezpecnostni zona nejméné 1,5 m. Pii jeho oSetfovani jsou
dasledné dodrzovéana standardni preventivni opatieni a zejména postupy hygieny rukou. Dodrzovani téchto
zakladnich postupti zdravotnickym personalem je pribézné€ kontrolovano pracovniky zodpovédnymi za pre-
venci a kontrolu infekei. Pacient ma vyclenény pomucky a pouziva vyclenénou toaletu a sprchu. Kontaktni
péce je pacientovi poskytovana jako poslednimu v poradi, personal pouziva pii kontaktni péci jednorazovy
empir, ktery pfed odchodem odklada do vyc€lenéného pytle s nebezpecnym (infekénim) odpadem a provadi
naslednou hygienu rukou. Na pokoji je pro vSechny pacienty k dispozici prostfedek pro hygienickou desin-
fekci rukou, uklid pokoje se provadi 3x denné vyclenénymi tklidovymi prostiedky, pravidelné se provadi
adekvatni desinfekce ploch a predméti. Pacient je peclivé poucen o zasadach a postupech preventivnich
opatteni, kterd musi akceptovat. Vzdy je tfeba individualné zvazit, zda je schopen volnéjsi izolacni rezim
dodrzovat, a jeho compliance priibézné kontrolovat. Pti splnéni t€chto podminek je mozné, aby se pohyboval
i mimo izola¢ni pokoj.

Preventivni izolace: 1zola¢ni rezim odpovida kontaktni izolaci v plné ¢i modifikované varianté podle miry
rizika pfenosu na ostatni nemocné (viz vysSe). Pacienti v rezimu preventivni izolace (pacient s rizikem ko-

lonizace/infekce CPE, nebo pacient v epidemiologicky vyznamném kontaktu s CPE) nesmi byt izolovani

v kohort€ s nemocnymi s prokdzanym nebo suspektnim nalezem CPE.

Dalsi doporuceni:

e Pfi hospitalizaci kultivacné negativniho pacienta s pozitivitou CPE v anamnéze, kterému jsou recentné
podavana antibiotika, je tfeba zvazit intenzivnéjsi screening a plnou variantu kontaktni izolace, vzhledem
ke zvySenému riziku aktivace osidleni CPE.

¢ Kolonizace CPE neni indikaci pro podavani antibiotik, dekolonizaci osidlenych pacientii nelze dle dostup-
nych udaji spolehliveé provést.

¢ V zijmu dtsledného dodrzovani preventivnich a kontrolnich opatieni je vhodné, aby zdravotnické zafi-
zeni, které poskytuje péci pacientim s pozitivnim nalezem CPE, zavedlo prakticky proveditelné metody

hodnoceni compliance zdravotnického personalu s doporuc¢enymi postupy, napt. formou meéteni proces-
nich indikatord kvality.

Cl.9
Prava pacienta s prokazanou CPE

Pacient nesmi byt kracen na svych pravech a infekce ¢i kolonizace CPE nesmi byt divodem k odmitnuti
hospitalizace, odepieni péce ¢i k odmitnuti umisténi v zafizeni socialnich sluzeb. Pacienti v izola¢nim rezimu
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a jejich blizci musi byt vhodnym a srozumitelnym zpisobem pouceni o rizicich plynoucich z pozitivity CPE,
vyznamu a principech izola¢nich a jinych nezbytnych opatieni a dileZitosti jejich dodrzovani.

cl.10
Vyzkumna cinnost

Nedilnou soucasti prevence a kontroly §iteni CPE je vyzkum zaméfeny na epidemiologickou, mikrobiolo-
gickou a klinickou problematiku a v¢asné uvadéni novych poznatkii do rutinni klinické a diagnostické praxe.
Molekularné-epidemiologické analyzy izolatd pro potifeby mezinarodniho srovndvani provadi NRL pro anti-
biotika SZU v Praze ve spolupraci s Ustavem mikrobiologie Lékatské fakulty v Plzni University Karlovy.

¢l. 11
Zaveér

Sifeni CPE pfedstavuje zavaznou hrozbu vyskytu infekci nelééitelnych dostupnymi antibiotiky. Podle pu-
blikovanych zkuSenosti z n€kterych statl s vysokou prevalenci CPE lze Sifeni tohoto nebezpecného fenomé-
nu zpomalit a prevalenci snizit. K dosazeni tohoto stavu je tieba disledné dodrzovat zasady uvedené v tomto
metodickém postupu, ktery vychazi z relevantnich literarnich pramenti a mezinarodné platnych doporucenti,
zejména Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Centra pro prevenci a kontrolu nemoci
(CDC) v USA.

Ptilohy:
Priloha 1 — Mikrobiologicky screening a protiepidemicka opatteni pii kontrole vyskytu CPE
Ptiloha 2 — Standardni opatieni k eliminaci rizika pienosu infek¢nich agens pfi poskytovani zdravotni péce
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Mikrobiologicky screening a protiepidemicka opatfeni pfi kontrole vyskytu CPE

Pfiloha 1

Pacient v riziku
kolonizace/infekce
CPE (hospitalizace

pfijeti (opakovany odbér
vzork( 2 dny za sebou)

pfi negativité nasledny

(pInd varianta
kontaktni izolace)

negativité v ivodnim
screeningu,

Pripad Mikrobiologicky Opatieni Kritéria pro ukonéeni | Poznamka
(viz¢l. 3) screening (viz ¢l. 5) (viz¢l. 7) izolace

(viz ¢l. 7)
Skupina 1: uvodni screening pfi preventivniizolace |izolace se ukoncuje pfi | pfi negativité

uvodniho
screeningu probiha
nasledny screening

nalezem CPE

neméni

vysetreni provedenych
NRL pro antibiotika
(neni-li pacient
izolovén na zakladé
jinych kritérii)

v zahranici) . BN bez izolace pacienta
screening 1x tydné po
dobu 8 tydnU (pouze pfi
rizikové anamnéze)

Skupina 2: plvodni schéma preventivniizolace |izolace se ukoncuje

Pacient se screeningu se do (pInd varianta pfi negativité

suspektnim potvrzeni pozitivity CPE | kontaktni izolace) konfirmacnich

Skupina 3:
Pacient

s prokazanym
nalezem CPE

neprovadi se

plnéd/modifikovand
varianta kontaktni
izolace (podle
aktualniho stavu
pacienta)

izolace trva po celou
dobu hospitalizace

Skupina 4:
Pacient

s prokazanym
nalezem CPE

Uvodni screening pfi
prijeti (odbér vzorkd 2
dny za sebou)

pfi negativité nasledny

plnéd/modifikovana
varianta kontaktni
izolace (podle
aktualniho stavu

izolace trva po celou
dobu hospitalizace

pfi podavani
antibiotik zvazit
intenzivnégjsi
screening a plnou

screening 1x tydné po
dobu 8 tydna

Vv anamnéze ’ B pacienta) variantu kontaktni

screening 1x tydné po ;

o izolace

celou dobu hospitalizace
Skupina 5: Uvodni screening pfi preventivniizolace |izolace se ukoncuje pfi | pfi negativité
Pacient pfijeti (opakovany odbér | (pInd varianta negativité v ivodnim | ivodniho
v epidemiologicky | vzork(l 2 dny za sebou) kontaktni izolace) screeningu screeningu probiha
vyznamném i negativité nasledny nasledny screening
kontaktu s CPE P 9 y bez izolace pacienta




18

VESTNIK MZ CR @ CASTKA 8

Priloha 2

Standardni opatieni k eliminaci rizika prenosu infek¢nich agens
pri poskytovani zdravotni péce

Materidl cerpa z doporuceni WHO ,, Standard precautions in health care
http://www.who.int/csr/resources/publications/EPR_AM2 E7.pdf

Nize uvedena opatfeni predstavuji zakladni dirovei postupii prevence a kontroly infekci ve zdravot-
nickych zafizenich a jejich pouzivani je minimem p¥i poskytovani veSkeré péce vSem pacientium. Jejich
smyslem je omezeni rizika pfenosu infek¢nich agens ze znamych i nerozpoznanych zdroja. Ve specifickych
situacich se nad ramec standardnich opatieni musi zavést odpovidajici izola¢ni rezim, ktery zabranuje kon-
taktnimu, kapénkovému nebo vzdusnému pienosu (HICPAC guidelines: http.//www.cdc.gov/hicpac/pdf/iso-
lation/Isolation2007.pdf ).

1. Hygiena rukou
Technika:

Desinfekce rukou alkoholovym desinfekénim ptipravkem (20 az 30 s), aplikovanym v dostate¢ném
mnozstvi tak, aby byly ruce iplné a rovhoméerné pokryté po celou pozadovanou dobu.

Myti rukou mydlem pod tekouci vodou (40 az 60 s) s naslednym oplachnutim a peclivym osuSenim
jednorazovym ru¢nikem, kterym se zaroven uzavie baterie (kohoutek, paka). Provadi se pfi viditelném
znecisténi rukou nebo pii pravdépodobné expozici sporulujicim mikroorganismim (napt. Clostridium
difficile), po pouziti toalety a pied jidlem.

Indikace:

Pted a po jakémkoliv pfimém kontaktu s pacientem, a to nezavisle na pouziti rukavic.

Bezprosttedné po sejmuti rukavic.

Pfed manipulaci s invazivnimi pomickami a zafizenimi.

Po kontaktu s krvi, t€lesnymi tekutinami, sekrety a exkrety, sliznicemi, porusenou kiizi a kontamino-
vanymi predméty, i kdyz byly pouzity rukavice.

V prib&hu péce o pacienta pii pfemisténi z kontaminované do Cisté ¢asti téla.

Po kontaktu s ptedmeéty v bezprostredni blizkosti pacienta (Cast lizka, stolek apod.).

2. Pouzivani rukavic

Rukavice se pouzivaji pti kontaktu s krvi, té¢lesnymi tekutinami, sekrety a exkrety, sliznicemi a poru-
Senou kuzi.

Rukavice se musi vymeénit vzdy, pokud doslo pii oSetfovani pacienta ke kontaktu s potencialné infek¢-
nim materidlem a oSetfovani dale pokracuje.

Rukavice se sundavaji po pouziti, pfed kontaktem s ¢istymi predméty ¢i povrchy, a pied kontaktem
s dal§im pacientem.

Bezprostiedné po sejmuti rukavic se provede desinfekce rukou.

3. Ochrana obliceje (oci, nos usta)

Béhem cinnosti, kdy je pravdépodobné postiikani, potiisnéni nebo vznik infekéniho aerosolu, se
k ochrané sliznic, o¢i, nosu a ust pouzivaji tstenky a ochranné bryle, pfipadné oblicejové tity.

4. Pouzivani ochrannych plasta

Béhem cinnosti, kdy je pravdépodobné postiikani, potiisnéni nebo vznik infekéniho aerosolu, se
k ochrané kiize a odévu pouzivaji ochranné plasté (jednorazové empiry).

Pouzity plast se svléka ihned po ukonceni rizikové ¢innosti, znecistény plast’ se svléka neprodlené.
Nasledné se provede desinfekce rukou.
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5. Prevence poranéni jehlou a jinymi ostrymi predméty
Opatrnost je nutna:
¢ Pii manipulaci s jehlami, skalpely a jinymi ostrymi nastroji a pomtckami.
e Pfi CiSténi pouzitych nastroja.
e Prilikvidaci pouzitych jehel a jinych ostrych pfedméti (nikdy se nesmi nasazovat kryt zpét na pouzitou
jehlu).

6. Respiracni hygiena (etiketa pri kasli)

Osoby s respiracnimi ptiznaky (kasel, kychani) maji dodrzovat nasledujici opatfeni:

e Zakryvat si nos a usta jednorazovym kapesnikem nebo tstenkou pfi kasli a kychani.

e Pouzité ochranné prostiedky ihned po pouziti likvidovat, pokud mozZno co nejdfive provést hygienu
rukou.

Zdravotnicka zafizeni maji:

e Ve spole¢nych prostorach (napt. cekarny) umist'ovat osoby s pfiznaky akutniho hore¢natého onemoc-
néni dychacich cest do bezpe¢nostni zony v §ifi alespont 1m, je-li to mozné.

e Umist'ovat na vhodna mista (zejména pii vstupech do zdravotnického zafizeni) srozumitelné instrukce
pro pacienty s respiracnimi priznaky (zejména pfi epidemii chiipky).

e Ve spolecnych prostorach, kde dochazi ke kontaktu s pacienty s respira¢nimi onemocnénimi, zajistit
dostupnost prosttedkti pro hygienu rukou a ochrannych pomicek.

7. Uklid
e Pouzivaji se vhodné postupy pro rutinni uklid a desinfekei prostiedi a Casto dotykanych povrchti.

8. Lizkoviny
S pouzitymi lizkovinami se manipuluje (v¢. transportu a prani) zpiisobem, ktery:
e Brani kontaminaci kiize, sliznic a oblecCeni.
¢ Vylucuje pfenos patogenll na pacienty, na personal a do prostiedi.

9. Zachazeni s odpadem
e Musi byt zajisténo bezpecné zachazeni s odpady.
¢ S odpadem kontaminovanym krvi, t€lesnymi tekutinami, sekrety a exkrety, se zachazi jako s nebezpec-
nym (infekénim) odpadem.
o S tkanémi a laboratornim odpadem, vznikajicim v pfimé souvislosti se zpracovanim vzorki se zachazi
jako s nebezpe¢nym (infek¢nim) odpadem.
¢ Jednorazovy material se neprodlené po pouziti vhodnym zpiisobem likviduje.

10. Pfedméty a pomiicky pouZivané pii poskytovani péce
e S vybavenim potfebnym pro poskytovani péce, které je kontaminované krvi, t€lesnymi tekutinami,
sekrety a exkrety, se musi zachazet zpisobem, ktery zabranuje expozici kiize a sliznic, kontaminaci
obleceni a pfenosu patogent na pacienty, personal a do prostiedi.
e Po pouziti pfedmétii a pomiicek (zdravotnickych prostfedkil) uréenych k opakovanému uziti se musi
provadét jejich odpovidajici ¢isténi, desinfekce, ptipadné sterilizace.
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METODIKA SLEDOVANI NEZADOUCICH UDALOSTI
VE ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENICH LOZKOVE PECE

Ministerstvo zdravotnictvi
C.j.: 29045/2012/0ZS

Uvod

Metodika sledovani nezadoucich udalosti ve zdravotnickych zarizenich liizkové péce bezprostiedn¢ na-
vazuje na Doporuceni Rady Evropské unie o bezpec¢nosti pacientti véetné prevence a kontroly infekei spo-
jenych se zdravotni péci ze dne 9. ¢ervna 2009 (2009/C 151/01), zejména na body 1 (Podporovat zavedeni
a rozvoj vnitrostatnich politik a programil pro bezpecnost pacienttr), 3 (Podporovat zavedeni nebo posileni
nerepresivnich systému podavani zprav a informovani o nezadoucich udalostech) a 5 (Zajistit klasifikaci
a méfeni bezpecnosti pacientti na irovni SpolecCenstvi) v oddile Doporuceni k obecnym otazkam bezpec-
nosti pacientd.

V souladu s timto doporu¢enim byla v § 47 odst. 3 pism. (b) zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluz-
bach a podminkach jejich poskytovani ustanovena povinnost poskytovateli zdravotnich sluzeb zavést interni
systém hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb. Minimalni pozadavky pro zavedeni
systému interniho hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb byly vydany ve Véstniku
MZ CR &. 5/2012. V ramci téchto pozadavki je obsazen i standard 1.4. pro ltizkova zdravotnicka zatizeni
s nazvem ,,Sledovani a vyhodnocovani nezadoucich udalosti“, ktery obsahuje pozadavek na sledovani ne-
zadoucich udalosti dle této Metodiky sledovani nezadoucich udalosti ve zdravotnickych zafizenich lizkové
péce. Ministerstvo zdravotnictvi ve snaze podpofit sledovani nezddoucich udalosti na urovni jednotlivych
poskytovatelii zdravotnich sluzeb provozuje prostfednictvim Ustavu zdravotnické informatiky a statistiky
CR (UZIS CR) Nérodni systém hlaseni nezadoucich udalosti. Souéasti tohoto systému je i elektronicky na-
stroj pro interni evidenci hlaseni nezadoucich udalosti na irovni poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je
zajemctim poskytovan zdarma. Tento nastroj umoznuje poskytovatelim sledovat jednotnym zptisobem jak
nezadouci udalosti dle definice této metody, tak i dalsi pfipady, povazované poskytovatelem zdravotnich
sluzeb dle jeho doplnéné definice za nezadouci udalosti. Tato metodika nicméné nevyzaduje pouziti tohoto
ani jiného konkrétniho produktu pro interni evidenci nezddoucich udalosti na urovni poskytovatele a stejné
tak nestanovuje jako povinné ani pfedavani anonymizovanych dat o nezddoucich udéalostech do Narodniho
systému hlaseni nezddoucich udalosti. Tento stav vSak mulize byt v budoucnu zménén vyvojem legislativy
a dalSich predpist.

Odhaduje se, ze v ¢lenskych statech Evropské unie je 8—12 % pacient pfijatych do nemocnic zptsobena
ujma v disledku nezadoucich udalosti béhem poskytovani zdravotni péce. Nedostatecna bezpecnost paci-
entll predstavuje jednak zavazny problém pro vetfejné zdravi a jednak vysokou hospodaiskou zatéz pro jiz
omezené zdroje ve zdravotnictvi. Radé nezadoucich udélosti u hospitalizovanych i u ambulantnich pacienti
se da zabranit, nebot’ vétSina z nich je zjevné zplisobena systémovymi faktory. Pochybeni jako takova vsak
eliminovat nikdy zcela nelze, nebot’ jsou neodmysliteln¢ spjata s ucasti lidského faktoru ve zdravotnictvi.
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb by se proto méli zaméfit na minimalizaci rizik a jejich dopadii a zlepSeni
metod véasné detekce téchto pochybeni.

Definice nezddouci uddlosti

Nezadouci udalosti (NU) jsou udélosti nebo okolnosti, které mohly vyustit nebo vyustily v télesné posko-
zeni pacienta, kterému bylo mozné se vyhnout.

Dale jsou za nezadouci udalost povazovany ptipady, kdy poskozeni pacienta je pouze psychické ¢i soci-
ockonomické a také pripady, kdy poskozenym je poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jeho pracovnik. Za
nezadouci udalosti jsou dale také povazovana neocekavana zhorseni klinického stavu pacienta, pokud maji za
nasledek trvalé poskozeni nebo umrti pacienta. Nezddoucimi udalostmi jsou také ty udalosti nebo okolnosti,
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které mohly vyustit nebo vyustily v télesné poSkozeni pacienta, u nichz neni dosud znamo, zdali bylo mozné
se jim vyhnout.

Za nezadouci udéalost neni povazovana lécba pacienta proti jeho vili v ptipade, ze je dodrzen postup dany
legislativou (napt. detence psychiatrickych nemocnych ¢i ptipady pfenosnych chorob s povinnou 1é¢bou).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb dale mize tuto definici doplnit o dalsi udalosti ¢i okolnosti, které jsou
sledovany jako nezddouci udalosti v jeho zdravotnickych zatizenich ackoliv nespliiuji vyse uvedena kritéria.
Do této oblasti mtize spadat dle uvazeni poskytovatele zdravotnich sluzeb naptiklad pouziti omezovacich
prostiedkll nebo nedostaveni se pacienta na objednany termin.

Hldseni nezddoucich uddlosti
Hlaseni nezadoucich udalosti se fidi nasledujicimi principy

1. Poskytovatel zdravotnich sluZeb deklaruje nesanké¢ni pristup k hlaseni neZadoucich udalosti.
Tzn. zajistuje ochranu hlasiciho pied postihem za to, Ze hlaseni provedl.

2. Nezadouci udalost je hlaSena kaZdym pracovnikem, ktery udalost zjisti.
HIlaseni se tedy neomezuje pouze na sestry ¢i pouze na klinické pracovniky. HlaSeni by méli provadét také
pracovnici dodavatelskych instituci zajistujicich pro poskytovatele n€které sluzby.

3. Poskytovatel zdravotnich sluZeb edukuje své pracovniky o smyslu a icelu hlaseni neZadoucich uda-
losti.

4. Poskytovatel zdravotnich sluZeb umoziiuje anonymni hliaSeni neZadouci udalosti.

5. Provedeni hlaseni je snadné a obsah hlaSeni se soustiedi na textovy popis neZadouci udalosti.

6. HlaSeni je bez zbytecného zdrzeni sméfovano primo k osobé ¢i osobam, které se zabyvaji u posky-
tovatele zdravotnich sluZeb zpracovanim hlaseni neZadouci udalosti. Tedy i bez vyzadovani podpisu
tohoto hlaseni vedoucim pracovnikem. Tento pozadavek neovliviiuje oddéleny proces okamzité reakce

na pripadnou zménu zdravotniho stavu, jejiz popis je nutné zapsat do zdravotnické dokumentace, a ktery
mize vyzadovat podpis nadiizeného pracovnika ¢i osetfujiciho 1ékare.

Zpracovdni hldseni nezddouci uddlosti

Na nahlaseni udalosti navazuje proces jejiho zpracovani. Soucasti zpracovani je analyza kofenové pticiny
udalosti, jejiz pribéh je popsan v nasledujicim textu. Zpracovani hlaseni se tidi nasledujicimi principy:
1. Poskytovatel zdravotnich sluzeb si urc¢i své priority a podiidi jim proces zpracovani hlaseni nezadou-
cich udalosti zejména v ohledu prioritizace nahlaSenych nezadoucich udalosti ke zpracovani.

2. Poskytovatel zdravotnich sluzeb ur¢i pracovni postup (workflow) zpracovani hlaseni nezadouci uda-
losti. V tomto pracovnim postupu bude jednoznac¢né urcena sekvence jednotlivych krokt a u jednotli-
vych kroki bude urcen jejich obsah a odpovédnost.

3. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti, aby byli o nahlaSené nezadouci udalosti co nejdiive informo-
vani vedouci pracoviste, na kterém se udalost stala, pracovisté na kterém byla zjiSténa a pracovisté
na kterém je pacient hospitalizovan. V ptipadé, ze doslo v disledku nezadouci udalosti k poskozeni
pacienta s trvalymi nasledky ¢i umrti pacienta, je neodkladn€ informovano vedeni poskytovatele zdra-
votnich sluzeb a odd€leni odpovédné za komunikaci s vetejnosti.

4. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti na vyzadani hlasiciho divérné zpracovani tohoto hlaseni, tedy
zaslepeni jména hlasiciho pro jiné osoby nez ty, které se pfimo ucastni analyzy hlaSeni.

5. Poskytovatel zdravotnich sluzeb klasifikuje zavaznost a druh nezadouci udalosti dle klasifikace uvede-
né v materialu Klasifikace nezadoucich udalosti, ktera je ptilohou této metodiky.

6. Poskytovatel zdravotnich sluzeb si urci kritéria pro kategorizaci nezadouci udélosti jako ,,komplikace®,
uréi osoby, které tuto kategorizaci budou provadét a uréi krok procesu zpracovani hlaSeni nezadouci
udalosti, ve kterém bude tato kategorizace provadéna. Komplikace se neanalyzuji jednotlivé, ale je
provadéna jejich pravidelna souhrnna analyza.
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10.

I1.

12.

13.

14.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb si ur¢i kritéria pro kategorizaci nezadouci udalosti jako ,,zavazné®,
uréi osoby, které tuto kategorizaci budou provadét a uréi krok procesu zpracovani hlaseni nezadouci
udalosti, ve kterém bude tato kategorizace provadéna.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb analyzuje vSechny zavazné nezadouci udalosti a ptipadné i jiné neza-
douci udalosti, u kterych ptedpokladéa vysoky potencial pro zlepseni stdvajicich procest poskytovani
zdravotnich sluzeb.

V ptipadé zavaznych nezadoucich udalosti je jejich analyza zahajena do tfi pracovnich dnti od nahla-
Seni. V pfipad¢ ostatnich analyzovanych nezadoucich udalosti je zahajena analyza do deseti pracov-
nich dnli od nahlaseni.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti zhodnoceni zavéru provedené analyzy manaZerem rizika, kte-
ry ptipadné navrhne (ve spolupraci s pracovniky relevantni odbornosti) systémova opatteni pro snize-
ni rizika pro kazdy obecny pfispivajici faktor zjistény pii analyze (viz dale). Tato opatieni se soustiedi
na prevenci vzniku této nezadouci udalosti, zvyseni pravdépodobnost detekce udalosti pted vznikem
poskozeni a zmirnéni piipadnych nasledkti. Navrh preventivnich opatieni obsahuje i harmonogram
jejich zavedeni do praxe, zakladni ekonomickou rozvahu a navrh zptisobu hodnoceni G¢innosti téchto
opatieni.

Navrh preventivnich opatteni je pfedlozen ke schvaleni odpovidajicimu organu daného poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Tento organ ma minimaln¢ nasledujici slozeni: ptedseda (s odpovidajici autoritou,
napt. jeden z primafil), primafi jednotlivych oddéleni, ekonom, manaZzer rizika, hlavni sestra a ¢len
vysokého vedeni (idealn€ s pravnim povédomim).

Schvaleny navrh preventivnich opatieni je predlozen managementu poskytovatele zdravotnich sluzeb,

ktery nasledné odsouhlasi ¢i zamitne jeho realizaci.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti informovani vSech svych pracovniki o nezddouci udalosti, jeji

Mrwe

Poskytovatel zdravotnich sluzeb urci postup pro informovani pacienta ¢i jeho blizkych o nezadouci
udalosti a postupu jejiho zpracovani. Tento postup se fidi principem otevienosti, ktery podporuje sdi-
leni informaci s pacientem (¢i jeho blizkymi).
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Analyza priéin udalosti

Poskytovatel zdravotnich sluzeb stanovi standardizovany zptisob provadéni analyzy kofenové pticiny ne-
zadouci udalosti.

Cile analyzy

V prubéhu analyzy jsou zkoumana jednotliva aktivni pochybeni ¢i jejich seskupeni (v ptipadé opakova-
ného opomenuti n¢jakého tkonu, napiiklad sledovani tlaku u konkrétniho pacienta). V nasledujicim textu
budou tato pochybeni nazyvana ,,problémy pii poskytovani zdravotni péce* (dale pouze PPP). Kazdy z iden-
tifikovanych PPP je zaznamenan a zpracovavan samostatné€. Pro kazdy identifikovany PPP jsou zaznamenany
klicové klinické udalosti a dalsi faktory stavu pacienta (naptiklad tézké krvaceni, agitovanost pacienta ¢i
neschopnost porozumét instrukcim). Ke kazdému PPP jsou pak identifikovany jeho jednotlivé piispivajici
faktory. Tyto pfispivajici faktory jsou rozdéleny na obecné a specifické. Specifické faktory jsou takové, které
se vyskytly pouze v daném Case a misté. Naproti tomu obecné faktory jsou takové, které by se mohly opako-
vat a pfispivat k jinému incidentu.

Personalni zajisténi

Poskytovatel zdravotnich sluzeb urci osoby, které se budou zabyvat analyzou kofenovych ptic¢in udalosti.
Tyto osoby budou obeznameny s obecnymi principy vzniku pochybeni ve zdravotnictvi, budou vyskoleny
ve zvolené technice analyzy a budou mit potfebné komunika¢ni dovednosti. Rovnéz je nezbytné, aby v tymu
provadéjicim analyzu byla osoba s klinickou zkusenosti v odpovidajicim oboru.

Postup analyzy

Informace pro analyzu jsou ziskavany ze zdravotnické dokumentace, z rozhovorti nebo pisemnych svédec-
tvi ucastnikti. Dal$im zdrojem jsou technické a administrativni zdznamy, napiiklad rozpis sluzeb a podobné.

Analyza pti¢in nezadoucich udalosti probiha v nasledujicich krocich:

1. Z prvotn¢ dostupnych informaci (naptiklad z dostupné dokumentace) jsou identifikovany zjevné PPP
a je sestaven hruby chronologicky souhrn souvisejicich udalosti. Nasledné osoby provadéjici analyzu
rozhodnou o tom:

a) se kterymi ucastniky bude veden rozhovor o incidentu a v jakém potadi,
b) na kterou oblast zdravotnich sluzeb bude kladen pfi analyze dtraz.

2. Jsou vedeny pohovory se zlicastnénymi pracovniky a pacienty o identifikovanych PPP.

3. Jsou ptipadné opakovany rozhovory s relevantnimi ucastniky, pokud byl v pribéhu rozhovori nalezen
novy PPP nebo je zjistén nesoulad mezi informacemi zjisténymi z riznych zdroju.
4. Je vytvotena zavérecna zprava o analyze obsahujici nasledujici:

a) Chronologii vSech udalosti, které vedly k incidentu se zaméfenim na tu ¢ast procesu, kde doslo k po-
chybeni. Tato chronologie bude obvykle zacCinat okamzikem pfijeti pacienta do péce poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ale je mozné Ze bude obsahovat i nékteré skutec¢nosti z doby tomu predchazejici
(napriklad pfedchazejici poskytnutou péci ¢i chybu v ptekladové zprave).

b) Protokol ke kazdému znamému PPP, obsahujici zejména relevantni klinické informace a specifické
a obecné prispivajici faktory.

c) Popis jiz zavedenych ochrannych mechanismii, které zmirnily dopad nezadouci udalosti na pacienta
(pokud existuji).



24 VESTNIK MZ CR @ CASTKA 8

Dalsimitechnikami pouzitelnymi pro strukturovani diskuze jsou napfiklad analyza zmén (srovnéni dobrého a Spatného
vysledku, srovnéni ocekavanych a skute¢nych vysledk), analyza stavajicich preventivnich opatfeni (vhodné zejména
v pripadé kdy dojde k selhdni preventivnich opatfeni dosud povaZovanych za dostate¢né) ¢i technika ,5x Proc¢”
(je opakované pokladana otdzka ,pro¢” dokud neni zjisténa kofenova pficina problému).

Podrobna analyza a navrh opatfeni mlze vyzadovat i vice nez jednu diskuzi s Ucastniky nezadouci udalosti, pfipadné
i provedent literdrni reSerse ¢i prazkumu v ramci poskytovatele zdravotnich sluzeb s pouzitim statistickych metod pro
zZjisténi rozsahu identifikovaného problému a stanoveni adekvatnosti opatfeni.

Navrzena preventivni opatieni by méla obsahovat minimalni odhad nakladu a pfinost a méla byt v souladu s celkovou
strategii poskytovatele zdravotnich sluZzeb v dané oblasti. Rovnéz by tato opafeni méla byt posouzena z hlediska
moznosti zavleceni dalSiho rizika do procesu ¢i jeho neakceptovatelného zpomaleni.

Informovani pacientii a jejich blizkych

V pribéhu celého procesu zpracovani nezadouci udalosti je klicové udrzovani neustalého kontaktu s pacienty ¢i jejich
blizkymi. Nezbytné je se pfedevsim co nejdfive omluvit za vzniklou situaci, a to i v pfipadé, Ze jesté neni jisté, zdali
chyba vznikla v dtsledku pochybeni. Omluva by tak neméla byt vnimana jako akt,,pfiznani” v rdmci pravniho procesu.
V pripadé, ze je zahdjena podrobna analyza pfipadu, pacient by mél byt informovan o tom, Ze tato analyza bude
probihat a jaky je jeji cel. V jejim pribéhu by pak mél byt pravidelné informovén o jejim postupu a méla by také
byt zvéZzena moznost a forma Ucasti pacienta na vlastni analyze. Pacientlim a jejich blizkym je potfeba poskytnout
satisfakci a po dokon¢eni analyzy je informovat o tom, jaka konkrétni opatfeni byla pfijata k tomu, aby se podobna
chyba jiz neopakovala. Dopis s ¢islem jednacim, obsahujici text ,byla pfijata veSkerd mozna opatfeni pro prevenci
opakovani této udalosti”, je pro tento Ucel zcela nedostatecny a ma spiSe opacny efekt. Pozadavky na finan¢ni satisfakci
jsou vétsinou az sekundarni a ¢asto maji pficinu v preziravém, netransparentnim az Izivém jednani predstaviteld
poskytovatele zdravotnich sluZzeb. Mize se vsak stat, Ze pacienti budou potiebovat drobnou finanéni pomoc v ¢asné
fazi, kdy incident neni jesté zpracovan (napfiklad pro zajisténi hlidani déti v pfipadé prodlouzeného pobytu na
1Gzku). Z hlediska konecnych nakladd je vétsinou lepsi tuto pomoc pacientlim poskytnout i v pfipadé urcité nejistoty
o kauzalité nezadouci udalosti.

Pfiklad analyzy nezadouci udalosti

Dokument s nazvem ,Priklad analyzy nezadouci udalosti” obsahuje nazornou ukazku pouziti této metodiky u jedné
nezadouci udalosti. Tento dokument je dostupny volné ke stazeni
na webovych strankach UZIS CR:http://www.uzis.cz

Souhrnnd analyza dat

Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti pravidelné provadéni souhrnné analyzy shromazdénych dat a urci
vybeér udalosti ¢i kritéria vybéru udalosti, které budou sledovany dlouhodobé¢ z hlediska trendti vyvoje jejich
poctu. Je nezbytné, aby tento vybér zahrnoval v§echny udalosti klasifikované jako ,,komplikace®.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb stanovi osoby, ¢as a ¢asové obdobi pro provadéni souhrnné analyzy
(napt. oddéleni kvality provadi souhrnnou analyzu nezadoucich udalosti vzdy za kvartal a analyza je prove-
dena do konce mésice nasledujiciho po ukonceni kvartalu).

O provedeni souhrnné analyzy je vypracovana zprava, ktera je piedlozena ke schvaleni odpovidajicimu
organu poskytovatele zdravotnich sluzeb. Tato zprava obsahuje jednak podkladové materialy (tabulky, gra-
fy), ale 1 popis zavérh analyzy volnym textem, ktery obsahuje naptiklad:

. Navrh ptipadnych preventivni opatieni.
. Néavrh na dalsi podrobnéjsi sledovani ve vybrané oblasti.
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. Navrh na zménu kritérii pro zahrnuti nezadoucich udalosti do souhrnné analyzy ¢i frekvence provadéni
souhrnné analyzy.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se aktivné snazi ziskat srovnavaci data pro souhrnnou analyzu napii-
klad pomoci literarnich resersi nebo pomoci zapojeni do narodnich ¢i mezinarodnich projektt poskytujicich
benchmarkingova data.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se aktivné snazi analyzovat existujici klinicka a administrativni data
(v€etné vykaznictvi pro pojistovnu) pro ucely nalezeni podezieni na nenahlasené nezadouci udalosti (napfi-
klad vyznamné piekroceni primérné délky pobytu v dané DRG skupiné mlize znamenat prodélanou neza-
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douci udalost). Kazdy takto zjistény potencionalni pfipad je podroben individualnimu posouzeni a piipadné
predan ke zpracovani obdobné¢ jako hlaseni.

Doplnujici informace

s

vence nezadoucich udalosti pro potieby poskytovateld zdravotnich sluzeb provozujicich lizkova zdravot-
nicka zafizeni, lze ziskat na webovych strankach provozovatele Narodniho systému hlaseni nezadoucich
udalosti:

http://www.uzis.cz

Néarodni systém hlaseni nezadoucich udélosti je financovan Ministerstvem zdravotnictvi a zapojeni do
systému je pro vSechny poskytovatele zdravotnich sluzeb provozujici lizkova zdravotnicka zatfizeni v CR
zdarma. Ucastnici rovnéz ziskaji elektronicky systém pro interni spravu nezadoucich udalosti. Zajemci o za-
pojeni mohou kontaktovat pfimo provozovatele systému, kterym je UZIS, na e-mailu hlaseninu@uzis.cz.

Zmeény mezi verzemi
Zmény ve verzi 2012- 09-18 oproti verzi 2011-12-02

. Zména terminologie ,,zdravotnické zatrizeni* na ,,poskytovatel zdravotnich sluzeb* dle nové legislativy
. Zména odkazu na provozovatele z 3. LF UK na UZIS CR

. Zmena potadi vét v definici nezadoucich udalosti

. Zména zkratky ,,NU* na explicitni termin ,,nezadouci udalost

AW N =

Zmény ve verzi 2011- 12-02 oproti verzi 2010-11-24 (vydané ve Véstniku MZ ¢.10/2010)

1. Uprava definice nezadouci udlosti. Doglo k odstran&ni ¢asto matouciho vyétu druhii nezadoucich udalos-
ti z definice nezadouci udalosti - definice je nyni pouze obecna a kategorie jsou otazkou klasifikace. Odkaz
na aktualizovanou verzi je uveden v metodice v kapitole ,,Zpracovani hlaseni nezddoucich udalosti“. Dale
byla tato definice zptfesnéna pro urcité specialni ptipady, které jsou nyni explicitn€ uvedeny (napt. 1écba
psychiatrickych nemocnych proti jejich vili).

2. U Kklasifikace trovné poskozeni pacienta bylo explicitné doplnéno, Ze se jedna o klasifikaci fyzického
postiZeni pacienta a slovo ,,pochybeni* v nazvech jednotlivych kategorii bylo nahrazeno obecnégj$im ,,ne-
zadouci udalost” nebo ,,incident”, protoze nezadouci udalost dle této metodiky nemusi mit vzdy zaklad
v konkrétnim pochybeni.

3. Aktualizace klasifikace nezadoucich udalosti — podrobny vycet zmén vlastni klasifikace je uveden na za-
vér dokumentu Klasifikace nezddoucich udélosti.
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Zruseni platnosti metodik uverejnénych
ve Véstniku ¢. 10/2010 a 5/2008:

Timto uvefejnénim Ministerstvo zdravotnictvi rusi znéni:

» Metodiky sledovani nezadoucich udalosti ve zdravotnickych zatizenich lizkové péce uverejnéné ve Vést-
niku ¢. 10/2010

* Metodického navodu pro sledovani nezadoucich udalosti v nasledné péci uvefejnény ve Véstniku
¢. 5/2008

V Praze dne 2012 MUDr. F. Polak Ph.D.
namestek pro zdravotni
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KLASIFIKACE NEZADOUCICH UDALOSTI

Tento dokument vymezuje zptsob klasifikace hlaseni pro ucely Metodiky sledovani nezddoucich udalosti
a rovnéz pro potiebu predavani dat do Narodniho systému hlaseni nezadoucich udalosti (dale jen ,,systém*).
Toto vymezeni se miize v budoucnu zménit — dosavadni zmény oproti pfedchozim vydanim jsou uvedeny
v zavéru tohoto dokumentu. Vymezeni zptisobu, rozsahu a frekvence predavani dat o hlaSenich nezadoucich
udalosti (NU) do systému a ¢iselnikové hodnoty nepovinnych tidajli jsou obsazeny v samostatném dokumentu
,,Rozsah a frekvence predavani dat do narodniho systému hlaseni nezadoucich udalosti, ktery je k dispozici
na webovych strankach: http://www.uzis.cz. Za aktuélni verzi klasifikace je povazovana vzdy ta verze, ktera
je vystavena na Portdlu kvality MZ v sekci Narodni systém hlaseni nezddoucich udalosti, kterda mtze byt
novejsi nez verze naposledy zvefejnéna ve Véstniku MZ.

Ptilohou tohoto dokumentu jsou CSV (Coma Separated Values), HTML (HyperText Markup Language)
a SQL (Structured Query Language) soubory obsahujici tuto klasifikaci ve strukturované formé pro potieby
jeji implementace v informacnich systémech poskytovatelii zdravotnich sluzeb. Rozdily proti pfedchozim
verzim klasifikace, publikovanych naptiklad jako pfilohy Metodiky sledovani nezadoucich udalosti, jsou
uvedeny na zaveér dokumentu.

Pohlavi a druh poskozeni pacienta

V piipadé, Ze doslo k vice druhtim poskozeni u jednoho pacienta, zvoli se z moznych druhd poskozeni
pouze jeden, a to ten s nejvyssi hodnotou zavaznosti. V ptipad¢ fyzického poskozeni (kéd F) je nutné jeste
urcit zavaznost poskozeni (viz dale).

Kod | Nazev kategorie Kod | Nazev kategorie Zavaznost
F |Zena B | Bez poskozeni 0
M | Muz M | MateridIni poskozeni 1
? | Neznamé P | Psychologické poskozeni 2
F | Fyzické poskozeni 3
? | Neznamy druh poskozeni

Zavaznost fyzického poskozeni pacienta

Zavaznost fyzického poskozeni je nejvyssi stupent poSkozeni pacienta, ke kterému doslo v souvislosti
s danou nezadouci udalosti. Tato klasifikace je provadéna dle stupnice pfevzaté z odborné literatury, ktera
je kompatibilni se zjednodusenou stupnici pouzivanou v konceptu Mezindrodni klasifikace pro bezpecnost
pacientti (ICPS) vytvorené Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO).

Stupné fyzického poskozeni pacienta

Kod | Nazev kategorie

Udalost nebo okolnosti, které by mohly vést k poskozeni

Doslo k incidentu, ale nedotkl se pacienta

Doslo k incidentu, ktery se dotkl pacienta, ale ten nebyl poskozen

OlNnjw| >

Doslo k nezddouci udalosti, dotkla se pacienta a bylo nutno jej monitorovat, pfipadné provést néjaky vykon,
aby se predeslo pacientovu poskozeni

E | Doslo k nezadouci udalosti, ktera vedla k do¢asnému poskozeni pacienta, a bylo v té souvislosti nutno provést
néjaky vykon

F | Doslo k nezadouci udalosti, ktera vedla k do¢asnému poskozeni pacienta a bylo v té souvislosti nutno pacienta
hospitalizovat, prelozit, operovat ¢i prodlouzit jeho hospitalizaci proti plvodnimu planu

Doslo k nezddouci udalosti, ktera vedla k trvalému poskozeni pacienta

o

Doslo k nezddouci udaélosti, bylo nutno provést Zivot zachranujici vykon

| Doslo k nezadouci udalosti, ktera vedla k umrti pacienta, nebo k nému prispéla

-~

Neznamé
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Druh nezadouci udalosti

Druhem nezadouci udalosti je myslen mechanismus nejbliz§i vyslednému ohrozeni pacienta ¢i jinych
osob. Ptipad, kdy dojde k padu pacienta v disledku jim zptisobené intoxikace, je tedy klasifikovan jako
,»Pad*“ anikoliv ,,Problém s chovanim pacienta — intoxikace®. Klasifikace je zaloZena na viceosém konceptu
Mezinarodni klasifikace pro bezpecnost pacienti (ICPS) vytvotrené Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO). Udalost je zatazena nejprve do tzv. hlavni kategorie a nasledné je v ramci této hlavni kategorie
dale pripadné upiesnén jeji druh uréeni podkategorie na jedné nebo dvou vedlejSich osach. Nékteré hlavni
kategorie nemaji v ramci klasifikace typu nezadouci udalosti jiz dal$i podkategorie. Tato klasifikace
je prubézné upravovéana dle WHO, ale i dle navrhii poskytovatelii zdravotnich sluzeb zapojenych do
systému.

Hlavni kategorie

Kod | Nazev hlavni kategorie

01 | Problém s klinickou administrativou (objednavani, informovany souhlas, identifikace pacienta, pfijem,
propusténi, ...)

02 | Problém s klinickym vykonem (vysetieni, osetfeni, skrining, kontrola, ...)

03 | Problém se zdravotnickou dokumentaci

04 | Nosokomialni infekce

05 | Problém s medikaci ¢i intravenéznimi roztoky

06 | Problém pii podani transfuznich ptipravki ¢i krevnich derivatd

07 | Problém pfi podani diety ¢i vyZivy

08 | Problém pfi podani medicindlnich plynd

09 | Problém pfi pouziti medicinskych pfistroji ¢i vybaveni (infuzni pumpy, resuscitacni kity, Siti, ...)

10 | Problém s chovanim pacienta/pracovnika/ndvstévy

12 | Nehody a neo¢ekévana zranéni
13 | Pady

14 | Technické problémy (zadvady na budové, porucha dodavky energie, zavady vypocetni techniky ...)

15 | Problém s dostupnosti zdrojli (nedostatek personalu ¢i vybaveni) ¢i organizaci prace
30 | Dekubit(y)

31 | Neocekavané zhor3eni klinického stavu / umrti pacienta

99 | Neni nezadouci udalost dle definice Narodniho systému hlaseni NU
XX |Jiny

Hlavni kategorie ,,Dekubit(y)“, ,,Neoc¢ekavané zhorSeni klinického stavu / umrti pacienta®, ,,Neni
nezadouci udalost dle definice Narodniho systému hlaseni NU* a ,,Jiny* nemaji zadné podkategorie v ramci
této klasifikace typt nezadoucich udalosti. U kategorie dekubity jsou vSak jednotlivé dekubity (kterych mtize
byt v jednom hlaseni obsazeno vice) pii predavani dat do systému klasifikovany dle obvyklych stupna I — IV
(viz nize). Nasledujici hierarchické schéma znazoriiuje podkategorie jednotlivych hlavnich kategorii této
klasifikace.
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01 - Problém s klinickou administrativou (objednavani, informovany souhlas, identifikace pacienta, pfijem,
propusténi, ...)

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie

01 | Pfredani smény v rdmci oddéleni 01 | Neprovedeno ackoliv mélo byt provedeno
02 | Planovana navstéva 02 | Provedeno nekompletné, neadekvatné ¢i chybné
03 | Cekacilistina 03 | Nedostupné

04 | Konzilium a vysetfeni ¢i oSetfeni specialistou 04 | Zdména pacienta

05 | Prijem 05 | Zdména procesu

06 | Propusténi xx | Jiny

07 | Pfedani pacienta mimo oddéleni ?? | Nezndmy

08 | Identifikace pacienta

09 | Informovany souhlas pacienta s vykonem

10 | Planovani vykonu

11 | Reakce na urgentni stav (véetné nadhlého zhorseni

stavu)
xx |lJiny
?? | Nezndmy

02 - Problém s klinickym vykonem (vysetieni, osetieni, skrining, kontrola, ...)

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie

01 | Screening, prevence, pravidelna prohlidka 01 | Neprovedeno ackoliv mélo byt provedeno

02 | Diagndza, posouzeni, konzilium 02 | Provedeno nekompletné, neadekvatné ¢i chybné
03 | Osetieni, intervence, operace 03 | Nedostupné

04 | Obecnd péle, management 04 | Zdména pacienta nebo jina chyba v jeho

identifikaci
05 | Testy, vysetfeni a zobrazovaci metody (RTG, CT, 05 | Zaména vykonu (o3etfeni, vysetieni, testu ...)
NMR, ...)

06 | Laboratorni odbéry, vysledky 06 | Zdména strany, organu ¢i mista vykonu

07 | Nafizend péce, omezeni xx | Jiny

xx |lJiny ?? | Neznamy

?? | Neznamy

03 - Problém se zdravotnickou dokumentaci

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kéd | Nazev vedlejsi kategorie

01 | Zadanky, objednavky, recepty, poukazy 01 | Chybéjici nebo nedostupny dokument

02 | Dekurzy, tabulky, epikrizy, konzilia 02 | Dokument dostupny pozdéji nez pozadovéno
03 | Checklisty 03 | Zaména pacienta nebo jina chyba v dokumentu
04 | Formuldre, certifikaty 04 | Nejasné, dvojznacné ¢i nekompletni informace

v dokumentu

05 | Instrukce, guidelines, smérnice, navody 05 | Dokument pfistupny neopravnéné osobé

06 | Identifika¢ni karty, jmenovky, $titky, ndramky xx | Jiny

07 | Dopisy, e-maily, zd&znamy komunikace ?? | Nezndmy

08 | Vysledky testd, vysetieni a zobrazovacich metod

(RTG, CT,NMR, ...)
xx |lJiny

”

Neznamy
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04 - Nosokomialni infekce

Vedlejsi osa 1- Typ organismu Vedlejsi osa 2 - Misto infekce

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie
01 | Bakterie 01 | Mocovy trakt

02 | Virus 02 | Chirurgickd rana

03 | Fungi 03 | Krevni fecisté

04 | Parazit 04 | Pneumonie

05 | Protozoa 05 | Kosti a klouby

06 | Rikettsie 06 | Centralni nervovy systém
07 | Prion 07 | Srdce acévy

?? | Neidentifikovan 08 | Oc¢i, ORL oblast a Usta

09 | Gastrointestinalni trakt
10 | Dolni cesty dychaci
11 | Reprodukéni trakt

12 | KGzZe a mékké tkané

13 | Systémova infekce

xx |Jiné

?? | Neznamé

05 - Problém s medikaci ¢i intravenéznimi roztoky

Vedlejsi osa 1- Faze Vedlejsi osa 2 — Problém

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie

01 | Predepisovani 01 | Zdména pacienta

02 | Priprava 02 | Zdména léciva

03 | Baleni 03 | Chybnd davka, sila ¢i frekvence

04 | Dodani 04 | Chybnaforma

05 | Podani 05 | Chybna cesta podani

06 | Objednavani 06 | Chybné mnozstvi

07 | Skladovéni 07 | Chybné instrukce k podani

08 | Dohled po podani 08 | Kontraindikace

09 | Likvidace 09 | Chybné skladovani

xx |Jind 10 | Vynechana davka nebo Iéc¢ivo

?? | Nezndmi 11 | Exspirovany lécivy pfipravek
12 | Nezédouci Gcinek léciva
13 | Provedeno nekompletné, neadekvétné ¢i chybné
xx | Jiné
?? | Nezndmy
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06 - Problém pfi podani transfuznich pripravk ¢i krevnich derivati

Vedlejsi osa 1- Faze Vedlejsi osa 2 - Problém

07 - Problém pf¥i podani diety ¢i vyzivy

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie

01 | Predepisovani 01 |Zaména pacienta

02 | Priprava 02 | Zaména produktu

03 | Baleni 03 | Chybna davka, sila ¢i frekvence
04 | Dodani 04 | Chybna krevni skupina

05 | Podéni 06 | Chybné mnozstvi

06 | Objedndavani 07 | Chybné instrukce k podani

07 | Skladovéni 08 | Kontraindikace

08 | Dohled po podani 09 | Chybné skladovani

09 | Zkouska u lGzka pacienta 10 | Nepodany produkt

10 |Likvidace 11 | Prosla exspirace

11 | Odbér od darce 12 | Nezddouci reakce

xx |Jind 13 | Provedeno nekompletné, neadekvétné ¢i chybné
?? | Nezndma xx | Jiné

?? | Neznamy

Vedlejsi osa 1- Faze Vedlejsi osa 2 — Problém

08 - Problém p¥i podani medicinalnich plynt

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie

01 | Pfedepisovani 01 | Zdména pacienta

02 | Priprava 02 | Zaména diety

03 | Baleni 06 | Chybné mnozstvi

04 | Dodani 07 | Chybné frekvence podani

05 | Podéni 08 | Chybna konsistence

06 | Objednavani 09 | Chybné skladovani (napt. neodpovidajici teplota)

07 | Skladovani 10 | Nepodana dieta

08 | Likvidace 11 | Prosla exspirace

xx |Jina 12 | Cizi pfedmét ve stravé

?? | Neznadma 13 | Provedeno nekompletné, neadekvatné ¢i chybné
xx | Jiny
?? | Neznamy

Vedlejsi osa 1- Faze Vedlejsi osa 2 — Problém

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie
01 | Pfedepisovani 01 | Zdména pacienta
02 | Oznaceni nadob ¢i ventil( 02 | Zadména plynu
04 | Dodani/rozvod 06 | Chybna koncentrace, rychlost podani
05 | Podani 07 | Chybné zpUlsob podani
06 | Objednavani 08 | Kontraindikace
07 | Skladovéni 09 | Chybné skladovani
xx |Jina 10 | Nepodani plynu
?? | Nezndmi 11 | Kontaminac
xx | Jiny

”

Neznamy
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09 - Problém p¥i pouziti medicinskych pfistroju ¢i vybaveni (infuzni pumpy, resuscitacni kity, Siti, ...)
Kod | Nazev vedlejsi kategorie
01 | Zavada baleni

02 | Nedostupné

06 | Nevhodné k pouziti pfi daném vykonu

07 | Necisté / nesterilni

08 | Nefunkeni ¢i funkéni chybné

09 | Pfemisténi, odstranéni, chybné zapojeni
10 | Skladovani
xx | Jiny

?? | Neznamy

10 - Problém s chovanim pacienta/pracovnika/navstévy

Vedlejsi osa 1- Problém Vedlejsi osa 2 - Provinilec

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie
01 | Nespolupracujici 01 | Pacient

02 | Nepratelské nebo hrubé chovani 02 | Doprovod pacienta

03 | Rizikové, nebezpecné, zanedbani 03 | Navstéva

04 | Toxikomanie 04 | Pracovnik

05 | ObtéZzovani 05 | Student/zak

06 | Diskriminace / pfedsudky xx | Jind

07 | Nepovoleny odchod ?? | Nezndma

08 | Sebeposkozeni, sebevrazda

09 | Slovni napadeni

10 | Fyzické napadeni

11 | Sexualni napadeni

12 | Poskozeni véci

13 | Hrozba usmrcenim

14 | Nepovoleny vstup

15 | Kradez, finan¢ni $koda
16 |Unos

xx |[Jina

?? | Neznama

12 - Nehody a neocekavana zranéni

Vedlejsi osa 1- Problém Vedlejsi osa 2 - Postizeny

Kod | Nazev vedlejsi kategorie Kod | Nazev vedlejsi kategorie
01 | Tupé poranéni 01 | Pacien

02 | Ostré poranéni 02 | Doprovod pacienta
03 | Jiné mechanické poranéni 03 | Navstéva

04 | Popaleniny, opafeni, omrzliny 04 | Pracovnik

05 | Ohrozeni dychani (topeni, Skrceni, duseni, ...) 05 | Student/zak

06 | Otrava, poleptani xx | Jina

07 | Uraz elektrickym proudem ?? | Nezndmd

08 | Pfirodni katastrofa

xx |[Jiné

?? | Neznamy
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13 - Pady

Kod | Nazev vedlejsi kategorie
01 | Zakopnuti, chybné doslapnuti
02 | Uklouznuti

03 | Ztrata védomi

04 | Ztrata rovnovahy

05 | Zavada zafizeni

06 |Padzlazka

07 | Skladovani

08 | Zachvat

09 | Opfeni o nestabilni oporu
10 | Vstdvanizlizka

xx |lJiny

?2? | Neznamy

14 - Technické problémy (zavady na budové, porucha dodavky energie, zavady vypocetni techniky ...)

Kod | Nazev vedlejsi kategorie
01 | Nedostupné, neexistujici
02 | Vadné, poskozené
xx | Jiny
?7? | Neznamy

Kod | Nazev vedlejsi kategorie

01 | VytiZzenost pracovniku

02 | Dostupnost adekvatnich sluzeb a l0zek
03 | Dostupnost kompetentnich pracovnik(
04 | Organizace tyml

05 | Pfimérenost instrukci, smérnic, protokolU

a guidelines
xx | Jiny
?? | Neznamy

Stupné zavaznosti dekubitu

15 - Problém s dostupnosti zdrojtii (nedostatek personalu ¢i vybaveni) ¢i organizaci prace

Vzhledem k tomu, ze jedno hlaSeni dekubitu mize obsahovat jeden ¢i vice dekubitd u jednoho pacienta,
neni mozné, aby jejich stupen byl soucasti zakladni klasifikace typu nezadouci udalosti, protoze by tak bylo
mozné klasifikovat pouze jeden z nich. Z tohoto diivodu je samostatna klasifikace stupné zavaznosti dekubitu
provadéna jednotlivé pro vSechny hlasené dekubity.

Kod | Nazev kategorie
1 ZCervenani
2 | Tvorba puchyi
3 | Poskozeni kize, az nekréza
4 Hluboké poskozeni (facie, sval, slacha, okostice) — nekréza
? | Neznamy
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ZMENY MEZI VERZEMI

ZMENY VE VERZI 2012-09-25 OPROTI VERZI 2012-06-05

Ptidany textové popisy pro klasifikacni schémata pro Obtiznost v€asného zjisténi, Potencialni riziko po-
Skozeni a Pravdépodobnost znovuopakovani udalosti a tato schémata byla piesunuta spolu se schématy pro
Stavy hlaseni a Misto udalosti do dokumentu ,,Rozsah a frekvence pfedavani dat do narodniho systému hla-
Seni nezadoucich udalosti®,.

Doplnéno klasifika¢ni schéma pro stupné dekubitu.
Zména zkratky ,,NU* na explicitni termin ,,nezadouci udalost*

Uptesnéni texti neékterych podkategorii u Problémi s klinickymi vykony a Problému se zdravotnickou
dokumentaci:

1. Problém s klinickym vykonem — ,,Diagndza, posouzeni“ doplnéno na ,,Diagndza, posouzeni, konzi-
lium*

2. Problém s klinickym vykonem — ,,OSetfeni, intervence doplnéno na ,,OSetfeni, intervence, operace™

3. Problém s klinickym vykonem — ,, Testy, vySetfeni“ doplnéno na ,, Testy, vySetfeni a zobrazovaci meto-
dy (RTG, CT, NMR, ...)*

4. Problém s klinickym vykonem — ,,0dbéry, vysledky* doplnéno na ,,Laboratorni odbéry, vysledky*

5. Problém s klinickym vykonem — ,,Zaména pacienta* doplnéno na ,,Zaména pacienta nebo jina chyba
v jeho identifikaci‘

6. Problém se zdravotnickou dokumentaci — ,,Zadanky, objednavky, poukazy“ doplnéno na ,,Zadanky,
objednavky, recepty, poukazy*

ZMENY VE VERZI 2012-06-05 OPROTI VERZI 2012-01-27

Zmény v klasifikaci mista:
1. ptidana polozka B0O1 ,,Odbérova mistnost*

P13

2. pridana polozka B02 ,,Laboratot
3. ptidana polozka B03 ,,Sklad vyrobka

Pridany klasifika¢ni schémata pro Obtiznost véasného zjisténi, Potencialni riziko poSkozeni a Pravdépo-
dobnost znovuopakovani udalosti

ZMENY VE VERZI 2012-01-27 OPROTI VERZI 2011-12-02

Zmény v klasifikaci druhu nezddouci udalosti:

1. U 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Nosokomialni infekce* byly vSechny polozky nahrazeny bézné
uzivanym seznamem lokalit nosokomialnich infekci od CDC (http://www.cdc.gov/nhsn/pdfs/pscma-
nual/17pscnosinfdef current.pdf)

2. U kategorie ,,Problém pfi podani krve ¢i krevnich derivati‘ byl zménén ndzev na ,,Problém pii podani
transfuznich piipravkl ¢i krevnich derivatd® a zkraceny nazev z ,,Transfuze / Krevni produkty* na
,»Transfuze / Krevni derivaty*

3. u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pfi podani transfuznich ptipravki ¢i krevnich derivati‘ byl
zmeénén nazev polozky ,,Biologicka zkouska“ na ,,Zkouska u lizka*

4. u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pii podani transfuznich pfipravka ¢i krevnich derivata*
byla doplnéna polozka ,,11 Odbér od darce*

5. u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pii podani transfuznich ptipravki ¢i krevnich derivati® byl
zménén nazev polozky ,,Nezadouci ucinek produktu® na ,,Nezadouci reakce*

Zmény v klasifikaci mista:

4. ptidana polozka A04 “Chodba mimo lizkové oddéleni

5. polozka , Piepazka vydeje 1é¢iv* pfejmenovana na ,,Vydej*
6. polozka ,,Pfipravna lé¢iv* pfejmenovana na ,,Pfipravna“

7. polozka ,,Sklad 1é¢iv pfejmenovana na ,,Sklad*
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8.
9.

pridana polozka FO05 ,,Piijem*
polozka ,,Schodisté a chodby mimo lizkové oddéleni” pfejmenovana na ,,Schodisté a chodby mimo
oddéleni*

ZMENY VE VERZI 2011-12-02 OPROTI VERZI 2011-03-07

Zmény v klasifikaci druhu nezddouci udalosti:

1.

kW

6.

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Pady* oddélena od polozky s kodem 03 ¢ast ,,Zachvat™ a zavedena
jako nova polozka s kodem 08

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Pady* doplnéna polozka ,,09 Opfeni o nestabilni oporu*

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Pady* doplnéna polozka ,,10 Vstavani z lazka*

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problémy s chovanim* doplnéna polozka ,,05 Student/zak*

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Nehody a neocekdvana zranéni* doplnéna polozka ,,05 Student/
zak™

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problémy s chovanim® zménén popisek z ,,Osoba‘ na ,,Provinilec*

Zmény v klasifikaci urovné fyzického poskozeni pacienta:

L.
2.

U stupné H (Ohrozeni zivota) byl zrusen text ,,(a pfesto zlstal pacient trvale poskozen)*
U stupné F (Hospitalizace) doplnén text ,,, pfelozit, operovat™

Zmény v klasifikaci mista:

10. upravena polozka ,,Operacni sal/salek* na ,,Operacni/porodni sal/salek*

Zmény ve stavech hlaseni:

1.
2.

u polozky ,,Doplnéno a predano zpét* zménén kod z 007 na 103
pridana polozka ,,105 Zkontrolovano*

ZMENY VE VERZI 2011-03-07 OPROTI VERZI 2011-01-07

Zmeény v klasifikaci druhu poSkozeni pacienta:

L.

pfidany druhy ,,bez poskozeni® a ,,nezndmy druh poskozeni‘

Zmény v klasifikaci mista udalosti:

1.

pridany druhy ,,pracovna sester, ,,bazén*, ,télocvi¢na®, ,jidelna®, ,,8atna‘, ,,izolacni mistnost*, ,,pfi-
ruéni sklad*.

ZMENY VE VERZI 2011-01-07 OPROTI VERZI 2011-01-03

Zmeény v klasifikaci druhu nezadouci udalosti:

1.
2.

vSem existujicim polozkam ,,Neznamy/a“ ve vedlejsich kategoriich byl zménén kod ,,?* na ,,2?7*

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Nosokomidlni infekce* byl polozce ,,Neidentifikovany* zménén
kod ,,8“ na ,,27*

vsem vedlejSim kategoriim byla pfidana polozka ,,Neznamy/a*“ s koédem ,,??*, pokud jiz nebyla pii-
tomna

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Klinicka administrativa“ byla polozka ,,Provedeno nekompletné ¢i
neadekvatné“ doplnéna na ,,Provedeno nekompletné, neadekvatné ¢i chybné*

. u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Klinicky vykon* byla polozka ,,Provedeno nekompletné ¢i neade-

kvétné* doplnéna na ,,Provedeno nekompletné, neadekvatné ¢i chybné*

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Nosokomialni infekce byla zménén kod polozky ,,Neidentifikova-
ny“z 08 na ,,?7*

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém se zdravotnickou dokumentaci byl opraven pieklad z ,,Za-
ména dokumentu nebo pacienta v dokumentu® na ,,Zaména pacienta nebo jina chyba v dokumentu*

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém s medikaci ¢i intravendznimi roztoky* byla ptidana poloz-
ka ,,Likvidace* s kodem 09

. u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém s medikaci ¢i intraven6znimi roztoky* byla pridana poloz-

ka ,,Provedeno nekompletng, neadekvatné ¢i chybné“ s kddem 13
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10

I1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

24.

25.

26.

27.

. u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém s medikaci ¢i intravendznimi roztoky* byl opraven pie-
klad polozky ,,Vynechana davka nebo nepodané 1é¢ivo* na ,,Vynechana davka nebo 1é¢ivo*

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pii podéani krve ¢i krevnich derivati® byla ptidana polozka
,,Likvidace® s kodem 10

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pfi podani krve ¢i krevnich derivati* byla pfidana polozka
,,Provedeno nekompletné, neadekvatné ¢i chybné* s kodem 13

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pfi podani diety ¢i vyzivy* byla pfidana polozka ,,Likvi-
dace* s kddem 08

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pii podani diety ¢i vyzivy* byla polozka ,,Chybné sklado-
vani“ doplnéna na ,,Chybné skladovani (napt. neodpovidajici teplota)*

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pfi podani diety ¢i vyzivy* byla ptidana polozka ,,Nepo-
dana dieta* s kodem 10

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pfi podani diety ¢i vyzivy* byla pfidana polozka ,,Prosla
expirace® s kédem 11

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pii podani diety ¢i vyzivy* byla pfiddna polozka ,,Cizi
pfedmét ve stravé™ s kodem 12

u 2. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pii podani diety ¢i vyzivy byla ptidana polozka ,,Prove-
deno nekompletné, neadekvatné ¢i chybné* s kodem 13

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém pfi podani medicinalnich plynt* byla polozka ,,Dodani*
doplnéna na ,,Dodéani/Rozvod*

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém s chovanim pacienta/pracovnika/navstévy* byla pridana
polozka ,,Nepovoleny vstup* s kodem 14

. u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém s chovanim pacienta/pracovnika/navstévy* byla ptidana
polozka ,,Kradez, finan¢ni skoda“ s kodem 15

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém s chovanim pacienta/pracovnika/navstévy* byla ptidana
polozka ., Unos* s koédem 16

hlavni kategorie ,,Nehody a neocekavana zranéni / imrti / zhorSeni stavu“ byla pfejmenovéna na ,,Ne-
hody a neoc¢ekavana zranéni‘

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Nehody a neocekévand zranéni‘ byla polozka ,,Zhorseni klinického
stavu‘ zruSena a nahrazena novou hlavni kategorii ,,Neo¢ekavané zhorSeni klinického stavu / timrti
pacienta‘

kategorie Kradeze byla zruSena a jeji polozky pfeneseny do kategorie ,,Problém s chovanim pacienta/
pracovnika/navstévy*

u 1. vedlejsi kategorie v kategorii ,,Problém s chovanim pacienta/pracovnika/navstévy* slouc¢ena po-
lozka ,,Agrese proti véci“ a nova polozka ,,Zniceni majetku® (z pivodni kategorie Kradeze) slouc¢ena
do polozky ,,Poskozeni véci*

hlavni kategorie ,,Neni nezadouci udalost dle definice WHO (nema potencidl ohrozit pacienta)* byla
prejmenovana na ,,Neni nezadouci udalost dle definice Narodniho systému hlaseni NU*

Zmény v klasifikaci urovné fyzického poskozeni pacienta:

1.

termin ,,pochybeni* v ndzvech urovni poskozeni byl nahrazen terminem ,,nezadouci udalost ¢i ,,inci-
dent*

Zmény v klasifikaci mista:

1.

¢iselnik doplnén a kody zménény na trojmistné

ZMENY VE VERZI 2011-01-03 OPROTI VERZI 2010-11-24 (VYDANE VE VESTNIKU MZ)

Zmény v klasifikaci druhu nezddouci udalosti:

1.
2.

hlavni kategorii ,,Jiny* i vS§em vedlej$im kategoriim ,,Jina*/“Jiny* zménén kod z X na XX
hlavni kategorie 16 (Kradez) pfejmenovéna na ,,Kraddez ztrata, zniceni majetku, finan¢ni $koda* a do-
plnéna prvni vedlejsi kategorie rozliSujici jednotlivé druhy

. hlavni kategorie 10 (Chovani pacienta) a 11 (Chovani pracovnik®) byly slou¢eny a nahrazeny hlavni

kategorii 10, ktera je nyni pojmenovana ,,Chovani osob“. Obsah jeji prvni vedlejsi kategorie je shodny
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s puvodni verzi, nicméné byla pridana jest¢ druha vedlejsi kategorie charakterizujici problémovou
osobu (Pacient / Doprovod / Pracovnik / Navstéva /...)

4. hlavni kategorie 12 (Nehody a neoCekavana zranéni) byla doplnéna v prvni vedlejsi kategorii o poloz-
ku 09 (Zhorseni klinického stavu) a byla ji pfidana druhd vedlejsi kategorie ,,Postizena osoba*

5. na prvni Urovni pfidana polozka 99 s nazvem ,,Neni nezadouci udalost dle definice WHO*
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OZNAMENI - UVEREJNENI NARODNICH RADIOLOGICKYCH STANDARDU

Ministerstvo zdravotnictvi
C.j.:34361/2012

Ministerstvo zdravotnictvi oznamuje, Ze na zakladé ustanoveni § 97 odst. 1 a v souladu s § 70 odst. 5 za-
kona €. 373/2011/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach se za narodni radiologické standardy pova-
7uji standardy, které byly uvetejnéné ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 9 dne 24. srpna 2011.

Jedna se o nasledujici standardy:

Standardy zdravotni péce — narodni radiologické standardy — radiologicka fyzika ,,Postupu pro stanoveni
a hodnoceni davek pacienti pii 1ékaiském ozaieni,

Standardy zdravotni péce — ,,narodni radiologické standardy — nuklearni medicina®. Soubor doporuceni
a navod pro tvorbu mistnich radiologickych postupt (standardd) na diagnostickych a terapeutickych praco-
vistich nuklearni mediciny v Ceské republice,

Standardy zdravotni péce — ,,narodni radiologické standardy — radia¢ni onkologie“. Soubor doporuceni
a navod pro tvorbu mistnich radiologickych postupt (standardli) na pracovistich radiacni onkologie v Ceské
republice,

Standardy zdravotni péce — ,,narodni radiologické standardy — radiodiagnostika — diagnosticka ¢ast (bez
diagnostickych postupt nuklearni mediciny)*“. Soubor doporuceni a navod pro tvorbu mistnich radiodiagnos-
tickych postupt (standardl) na radiologickych pracovistich v Ceské republice),

Standardy zdravotni péce — ,,narodni radiologické standardy — radiodiagnostika — interven¢ni radiologie
(bez diagnostickych postupti nuklearni mediciny)“. Soubor doporuceni a navod pro tvorbu mistnich radiolo-
gickych postupti (standard) na angiografickych, koronarografickych a intervencnich radiologickych praco-
vistich v Ceské republice.

Véstnik je volné piistupny na webovych strankach MZ: www.mzcr.cz

MUDr. F. Polak, Ph.D
namestek pro zdravotni péci
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