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&. 2/2020

POUZIVANI NEUROAXIALNICH KONEKTORU ISO 80369-6 K PREVENCI ZAMENY
PODANI FARMAK URCENYCH K NITROZILNIMU PODANI DO KATETRU
ZAVEDENYCH PRO NEUROAXIALNI NEBO JINE PERINEURALNI BLOKADY

Na zaklad¢é pozadavku firmy MSM, s.r.o. (dale jen MSM) a souvisejiciho smluvniho ujednani
mezi CSARIM a MSM o provedeni prace vypracovala pracovni skupina (PS) CSARIM
expertni stanovisko (dale jen stanovisko) k pouzivani neuroaxialnich konektora ISO (ISO =
International Organization of Standardization) 80369-6. Stanovisko se zabyva vyhradné
odbornymi aspekty predmétné problematiky v souvislosti s bezpecnosti poskytované péce.
Farmakoekonomické souvislosti pouzivani neuroaxidlnich konektor ISO 80369-6 nejsou
predmétem stanoviska.

1. Uvod do problematiky

Neuroaxialni konektory odpovidajici normé ISO 80369-6 jsou urceny k prevenci zdmény
podani farmak urenych k nitrozilnimu podani do katetri zavedenych pro kontinualni
neuroaxialni (nebo jiné perineuralni, v textu dale pouzivan jen termin neuroaxialni) blokady.
Zavedeni nezaménitelnych konektori iniciovala neziskova organizace Global Enteral Device
Supplier Association (GEDSA) s cilem zvySeni bezpecnosti pacientd. Systém NRFit je
registrovanou ochranou znamkou vlastnénou GEDSA, nikoliv jednotlivych vyrobci. Primér
konektor normy ISO 80369-6 je o cca 20% mensi neZ pro nitroZilni konektory.

2. Soucasny stav odborného poznani

Po zadani klicovych slov ,, misconnection error — non-luer connection — maladministration “
bylo v databazi PubMed bylo nalezeno 31 ¢lanki. VétSina publikaci pochézi z let 2016-2018.
V souctu popisuji kazuistiky, ndvrhy opatieni na zvySeni bezpeCnosti podani 1 navrhy
technickych feseni nitrozilnich a epiduralni konektora. Obsahuji také analyzy soubort v fadech
desitek tisic pacientti predevSim z USA a Velké Britanie, kde jsou uvedené komplikace
systematicky sledovany a evidovany.
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Neuroaxialni blokady patii k ¢asto uzivanym zptsobtim lokalniho znecitlivéni v perioperacnim
obdobi (1). Udaje z roku 2010 uvadéji podil neuroaxialnich blokad z celkového poétu anestezii
pes 6 % (2). Recentni udaje (Ustav zdravotnickych informaci MZ CR — nepublikovana data)
uvadi z celkového poctu 7 472 426 anestezii za obdobi 2010-2018 ptiblizné 15% podil technik
regiondlni anestezie. Pouzivana lokalni anestetika vykazuji rGznou miru kardiotoxicity a
neurotoxicity, jejich nitrozilni podani ptfedstavuje riziko ohroZeni Zivotnich funkci. Opioidy
predstavuji nejvetsi riziko predevsim v atlumu dychéni (3). Pred vice nez 120 lety v roce 1896
byl patentovan systém ,,.Luer®, ktery umoziuje spojit injekéni stfikacku s riznymi katetry.
Mezinarodni organizace ISO v roce 1995 zavedla standardizovanou verzi konektoru Luer, ktery
je stale nejpouzivanéjSim systémem na celém svété. Diky této ,,univerzalnosti kazdorocné
dojde k mnozstvi pochybeni ve zplUsobu podani jak lokalnich anestetik nitrozilné, tak
intravenoznich farmak intrathekalné (4). Podle informaci publikovanych Food and Drug
Administration, Drug Supply Chain Security Act a National Patient Safety Agency (NPSA)
zemfou 1 pfes okamzitou terapii v disledku chybného podani farmak v USA a Velké Britanii
kazdorocné nejméné 2 pacienti (5). NejcastéjSim ditvodem je podani bupivakainu nitrozilné, ke
kterému dochdzi v obou zemich 5 az 6krat za rok, uvedeny typ komplikace je povazovan za
pln¢ preventabilni (5, 6). Nejvyssi pocet zamén ve zpisobu podani byl a stale je zaznamenavan
na porodnim sale. NejcCastéji poSkozenymi jsou tak rodicky, u kterych také dochazi k
nejvysSimu poctu fatalnich komplikaci (7, 8). Dalsi zdménou, ktera mtze vést ke smrti pacienta
je podani bolusu opioidu nitrozilné misto intrathékalné nebo epiduralné. Popisovany jsou také
piipady imrti po podani chemoterapeutika vinkristinu intrathékalné, jedna kazuistika popisuje
fatalni podani kyseliny tranexamové intrathékalné. Trvalé nasledky mélo 1 podani gentamicinu
nebo penicilinu intrathékalné (9). VSeobecné lze fici, Ze nejcasteji dochazi k chybnému podani
bupivakainu nitrozilné, nejcastéj$i postizenou populaci zdmény jsou Zeny v peripartalnim
obdobi. Jiz v roce 2008 se v publikaci NPSA objevilo doporuceni vyrabét odlisné konektory
na stikackach pro nitrozilni a epiduralni podani doplnéné o podobn¢ nezaménitelné konektory
na vlastnich katétrech (5). V situacich, kdy nelze vyuzit specifické nezameénitelné katétry je
doporuceno skladovat jednotliva farmaka na odliSnych a pfehledné oznacenych mistech (police,
boxy) a jednoznacné také oznacit stfikacku typem farmaka a zptisobem podani. Stejné tak je
nutné oznacit 1 prisluSné katétry. Zvlastni pozornost musi byt vénovana manipulaci a aplikaci
predevsim bupivakainu, vinkristinu a opioidti. Nezbytnou soucasti bezpecné praxe je disledna
edukace personalu operacnich sali a existence klinickych protokoll pro terapii komplikaci
zpusobenych nespravnym podanim (7, 9). Bylo prokédzéano, Ze k chybnému zptsobu podani
1é¢iva anebo podani 1éciva jinému pacientovi dochdzi ve 12-25 % vSech ptipadd chybné
medikace (8, 10). Radé tchto chyb lze piedchazet (3). Udaje z Ceské republiky nejsou
k dispozici, nicméné pii extrapolaci vysledkii zahrani¢nich studii 1ze odhadovat, Ze riziku
zamény je vystaveno v CR denné fadové stovka pacientil. Zpasobtl, jak pochybeni predejit je
nekolik a patifi mezi né predevSim barevné odliSeni stiikacek a konektorii pro nitrozilni a
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neuraxialni podani, ptiprava smési farmak v 1ékarné, dislednd edukace personalu, ktery se
sttikaCkami manipuluje a dvoji kontrola pied podanim farmaka neuraxialné (9). Z technickych
katétri pro nitrozilni a epidurdlni podani (11, 12, 13, 14). Pfijaty mezinarodni standard
predstavuje v soucasnosti norma ISO 80369 (15). Dokument formatu Patient Safety Alert
vydany NPSA britské Narodni zdravotni sluzby v roce 2009 k predmétné problematice mj.
uvadi: ,,By 1 April 2013 ... all spinal (intrathecal) bolus doses and lumbar puncture samples
are performed using syringes, needles and other devices with safer connectors that will not
connect with intravenous Luer connectors ... medical device and pharmaceutical
manufacturers should supply devices with safer connectors well before the required
implementation dates, to enable clinical evaluation and changes in the supply chain to occur
... The NHS should not request further orders for non-compliant devices ... . (16)

3. Stanovisko

Stanovisko bylo formulovano na zakladé existujici literatury a nadzora ¢lenti PS k nésledujicim
otazkam:

e Existuje riziko chybného podani farmak do neuroaxidlniho katetru (mysleno vcetné
jednorazové aplikace farmaka neuroaxialné) zaménou za nitrozilni linku?

e Snizuje pouzivani neuroaxialnich konektorti ISO 80369-6 riziko zdmény podani farmak
urcenych pro nitrozilni podani do neuroaxialniho katetru?

e Existuje v soucasnosti jiny uinnéj$i koncept zabraiujici chybnému podani farmak
urcenych k nitrozilnimu podani do neuroaxialniho katetru nez systémy zalozené na
nezameénitelnosti konektorti pro neuroaxialni a nitrozilni podani?

e ZvySuje pouzivani neuroaxialnich konektori ISO 80369-6 bezpecnost poskytované
anesteziologické péce?

e Umoziuje stavajici stav odborného poznani doporucit pouzivani systémt zaloZzenych na
nezameénitelnosti konektorti pro neuroaxialni podani a nitrozilni podani do klinické praxe?

3.1
Existuje riziko chybného podani farmak do neuroaxidalniho katetru (mysleno vcietné
Jjednorazové aplikace farmaka neuroaxialné) zamenou za nitroZilni linku?
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Zadmeéna podani farmak ur¢enych piivodné k nitrozilnimu podani do neuroaxialniho katetru je
redlnd komplikace, v odborné literatufe opakované popsand, s potencialné zdvaznymi nebo
zivot ohrozujicimi nasledky.

3.2
Snizuje pouzivani neuroaxialnich konektoru ISO 80369-6 riziko zameény podani farmak
urcenych pro nitrozilni podani do neuroaxialniho katetru?

Pouziti nezaménitelnych konektorti pro nitrozilni a neuraxidlni podani farmak snizuje riziko
jejich chybného podani v disledku vzajemné zamény.

3.3

Existuje v soucasnosti jiny ucinnéjsi koncept zabranujici chybnému podani farmak urcenych k
nitrozilnimu podani do neuroaxialniho katetru nez systémy zaloZzené na nezaménitelnosti
konektoru pro neuroaxidalni a nitrozilni podani?

Systémy zabranujici zdméné neuroaxiadlni a intravenézni infuze lze rozdélit na organizacni a
technické. V oblasti technickych systému pro prevenci zdmeény neexistuje v soucasnosti jiny
systém, ktery by bylo mozZno povazovat za ucinnéjSi z pohledu bezpecCnosti pacientt.
Adoptovany mezinarodni standard je norma ISO 80369-6.

3.4
ZvySuje pouzivani neuroaxialnich konektorti 1SO 80369-6 bezpecnost poskytované
anesteziologickée péce?

Pouzivani nezaménitelnych konektort pii aplikaci neuroaxialni a nitrozilni infuze zvySuje
bezpecnost predmétné anesteziologické péce.

3.5
Umoznuje stavajici stav odborného poznani doporucit pouZivani systéemu zaloZenmych na
nezameénitelnosti konektori pro neuroaxialni podani a nitrozilni podani do klinické praxe?

Pouzivani systému nezaménitelnych konektort s cilem prevence zamény cesty podani farmak
1ze na zaklad¢ stavajiciho stavu odborného poznani doporucit. Nezaménitelnost predmétnych
konektortii je definovana mezinarodnim standardem (norma ISO 80369-6).
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MUDr. Nalos Daniel (ND)
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CV a VT se podileli na piipravé a na finalni verzi dokumentu, GT, MD, ND a PA se podileli
na pripominkovani dokumentu. V ptipad¢ potieby identifikace prvniho autora stanoviska jsou
¢lenové PS povazovani rovnomérnym dilem za prvniho autora.

6. Informace o konfliktu zajmut

Z4dny z ¢lent PS neudava konflikt zajmt ve vztahu k problematice stanoviska anebo k MSM.
Za praci pii tvorbé stanoviska nebyl nikdo z ¢lent PS honorovéan.

7. Podékovani

doc. MUDr. Blaha Jan, Ph.D., MHA
prof. MUDr. Sevéik Pavel, CSc.

Za pfipominky v prab&hu oponentury dokumentu ¢leny vyboru CSARIM.

Stanovisko schvaleno vyborem CSARIM dne: 6. 2. 2020

prof. MUDr. Cerny Vladimir, Ph.D., FCCM
piedseda vyboru CSARIM
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