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System recyrkulacji sal operacyjnych

firmy Weiss Klimatechnik GmbH

ecyrkulacja w sali operacyjnej zapewnia oszczedno-

sci w zakresie eksploatacyjnym oraz inwestycyjnym.

Wykorzystujac uzdatnione juz powietrze z pomiesz-

czenia, nie musimy go ponownie ogrzewac zima czy
chtodzi¢ latem, co przy duzej powierzchni nawiewu (stropu
laminarnego) zapewnia znaczne oszczednosci energetycz-
ne. Recyrkulacja daje réwniez oszczednosci inwestycyjne,
gdyz pocigga za soba mniejsze wydajnosciowo urzadzenia
klimatyzacyjne, a takze mniejsze przekroje kanatéw wen-
tylacyjnych, zatem zmniejsza koszty i utatwia wykonanie
instalacji klimatyzacji.

Obecnie najchetniej stosowang formg recyrkulacji na
Swiecie jest stosowanie stropow laminarnych ze zintegro-
wanymi modutami recyrkulacyjnymi, ktére w catosci pod-
wieszane sa w obrebie przestrzeni sufitu podwieszanego.
Wychodzac naprzeciw niniejszym trendom i zapotrzebowa-
niu rynku, firma Weiss Klimatechnik GmbH (Swiatowy lider
w dziedzinie klimatyzacji i pomieszczeri czystych) od lat sto-
suje Stropy Laminarne z Recyrkulacja typu ULA, w ktérych
wyeliminowana zostata catkowicie potrzeba stosowania in-
stalacji kanatowej taczacej strop laminarny z modutami re-
cyrkulacyjnymi, gdyz s one integralng jego czescia.

Urzadzenia te z duzym sukcesem stosowane sg w Pol-
sce juz od ponad dekady. Obecnie istnieje kilkadziesiat sal
operacyjnych dziatajacych w oparciu o powyzsze rozwia-
zanie oraz kilka tysiecy na catym swiecie. O skutecznosci
tego systemu przemawia réwniez fakt, iz na rynku polskim
pojawity sie ,podobne” urzadzenia prébujace doréwnac
skutecznosci ich oryginatom. W tym przypadku ,podob-
ne” robi duzg réznice - szczegdlnie analizujgc skutecznos¢
i bezpieczenstwo pracy tych urzadzen. Aby zauwazy¢ réz-
nice urzadzen firmy Weiss Klimatechnik GmbH w stosunku
do tych ,podobnych” rozwigzan, musimy zwréci¢ uwage
na gtéwne elementy decydujace o skutecznosci ich dzia-
tania. Oto kilka z nich:

najwyzsza jakos$¢ wykonania i powtarzalnos¢ kazde-

go wyprodukowanego produktu - potwierdzone cer-

tyfikatem systemu zarzadzania w zakresie , Projektowanie,
produkcja i sprzedaz urzqdzeri i systemdw z dziedziny klima-

tyzadji oraz serwis tych produktéw” wedtug EN ISO 9001:2015

wydany przez jednostke notyfikujaca TUV;

laminarny przeptyw powietrza w kazdym zaofero-

wanym stropie oraz zgodnos¢ wykonania go wedtug

normy DIN 1946-4 potwierdzone certyfikatem jed-
nostki notyfikowanej (a nie jedynie obietnicy producen-
ta wynikajacej z braku przepiséw w Polsce, ktére nie wy-
muszajg nawet potwierdzenia faktycznej laminarnosci
przeptywu urzadzenh po ich uruchomieniu);

zastosowanie konstrukcji samonosnej wykonanej

z aluminium anodyzowanego - dajacej gwarancje,

wytrzymatosci i sztywnosci stropu przy zachowaniu
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jego lekkosci. (Sztywnos¢ stropu to przede wszystkim
warunek zachowania szczelnosci filtrow, tj. przylegania
ich do ramy obudowy w czasie jego wieloletniej pra-
cy bez wzgledu na drobne przemieszczenia w obrebie
stropu betonowego);

zaawansowana automatyka - pozwalajaca na sku-
tecznga i stabilng prace urzadzenia pomimo zmian w za-
kresie parametréw dtugofalowej pracy filtrow HEPA, jak
i réznic temperaturowych pojawiajacych sie w obrebie
pola operacyjnego.
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Dodatkowo warto zwréci¢ uwage na fakt, ze Stropy Lami-
narne z Recyrkulacja typu ULA.4 posiadajg unikatowe roz-
wigzania opcjonalne: nawiew dyferencjalny - skuteczniej
eliminuje wszelkie zanieczyszczenia z pola operacyjnego,
kurtyne powietrznq (wydtuzajaca struge laminarna), ktéra
jest bezkolizyjna i nie wymaga czyszczenia, monitor czq-
stek CPM (Continuous Particle Monitoring) do monitorowania
czystosci pytowej powietrza w trakcie trwania operacji oraz
ekstraktor do wyciggania dymow chirurgicznych.

Zatem jesli tylko wysokos$¢ sali operacyjnej pozwala na
zastosowanie Stropu Laminarnego z Recyrkulacja typu
ULA, ktérego gtebokos¢ wynosi juz od 480 mm, to warto
siegnac¢ po sprawdzone i dostepne rozwigzanie oraz upro-
sci¢ sobie trudy zmudnej pracy projektowej, a przy tym ob-
nizy¢ koszty inwestycyjne i eksploatacyjne catej instalacji!

[Y[=[») Technik Polska

MED Technik Polska Sp. z o.0.

ul. Marywilska 34i, 03-228 Warszawa

tel. 2282404 11
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Stropy Laminamne z Recyrkulacjq typu ULA dla sal operacyjnych

weisstechnik®
M 3 sthunk company

Stropy Laminarne z Recyrkulacja typu ULA
zapewniajg maksymalng czystos¢ i ochrone mikrobiologiczng
na sali operacyjnej gwarantujac niskie koszty eksploatacyjne

w trakcie ich pracy przy jednoczesnym uwzglednieniu duzej
fatwosci ich zastosowania zaréwno na etapie projektowym

jak i montazowym.

Zalety Stropu Laminarnego z Recyrkulacja typu ULA:
« Utatwia Zzmudny proces projektowanej instalagji.

» Wymaga mniejszej ilosci swiezego powietrza.

» Wymaga mniejszych przekrojow instalacji wentylacyjnej.

« Zapewnia nizsze koszty inwestycyjne i eksploatacyjne.

» Stanowi kampaktowe rozwigzanie

(moduty recyrkulacyjne wraz ze stropem laminarnym)

Mozliwosc zastosowania opcji:
« Kurtyna powietrzna - bezkolizyjna i niewymagajgca mycia

oraz dezynfekgji (w standardzie kurtyna z PCV lub ze szkia).
+ Monitor czastek CPM - sygnalizator $wietlny informujacy
0 bezpieczenstwie antyskazeniowym w sali operacyjne;j.
« Ekstraktor do chirurgicznych dymoéw.

[U][=[=] Technik Polska www.medtechnik.pl
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Modelowanie procesow workflow
w sali operacyjnej z zastosowaniem
technologii informatycznych

Joanna Bartnicka, Tomasz Ksciuk

Chirurgiczne procedury ortopedyczne, ktdre realizowane s3 na bloku operacyjnym, charakteryzujq sie
wysokim stopniem ztozonosci. Jest on wynikiem zaangazowania w proces leczenia pacjenta ortopedycznego
rozbudowanej grupy: zasobow materiatowych, w tym speclallstycznej aparatury medvcznej i narzedzi
chlrurglcznvch zasobow mformacyjnych z zakresu medycznych i technlcznych aspektow realizacji
zabiegow chirurgicznych; zasobow ludzkich zawierajacych personel o réznych specjalizacjach,
zapleczu kompetencyjnym i doswiadczeniu zawodowym, a ponadto struktury przestrzennej i organizacji pracy.

Biorac pod uwage tak wielowymiarowe podejscie do procesow realizowanych w sali operacyjnej, warunkiem
osiagniecia wysokiego poziomu efektywnosci pracy jest synchronizacja i spojne dziatanie wszystkich
zaangazowanych sktadnikow. W tym kontekscie autorzy proponuja sposab analizy relacji wystepujacych
pomiedzy nimi, polegajacy na transformacji realnie wykonywanych zabiegow ortopedycznych do postaci
komputerowego odwzorowania procesow workfiow z zastosowaniem kodowania, modelowania i oceny
w/w grup zasobow. Jako studium przypadku dobrano zabieg endoprotezoplastyki stawu biodrowego.

z kluczowych atrybutéw egzystencji cztowieka, po-

czawszy od codziennych rutynowych czynnosci,
a konczac na specjalistycznej dziatalnosci prowadzonej
w toku pracy zawodowej.

Niewatpliwie, Zrédtem rozwoju technologii informa-
tycznych byto i nadal jest dazenie cztowieka do osiagniecia
wysokiego poziomu jakosci zycia. Jednym z kluczowych
determinantéw warunkujacych spetnienie pozadanej jako-
$ci zycia jest bycie zdrowym i aktywnym. Podejmujac roz-
wazania na temat wartosci zdrowia dla cztowieka, nalezy
wzig¢ pod uwage nie tylko jego indywidualne dobro, ale
réwniez kwestie dobrobytu spotecznego.

Biorac pod uwage fakt, ze wydatki na ochrone zdrowia
systematycznie rosng (por. dane za lata 2003-2012 dla Pol-
ski [1] oraz ze spoteczne potrzeby zdrowotne ciggle wzra-
stajg, jest pozadane opracowanie lub dobér takich metod i
narzedzi, ktére bedg wspomagaty doskonalenie zarzadza-
nia ochrona zdrowia w dwdch ptaszczyznach: operacyjnej
i systemowej.

Niniejszy artykut ma na celu zaprezentowanie podejscia
procesowego w aspekcie poszukiwania efektywnego na-
rzedzia wspomagajgcego i doskonalacego poziom opera-
cyjny dziatania sali operacyjnej. Podstawg do opracowania
takiego narzedzia jest model badania i analizy proceséw
workflow ze wspomaganiem wybranych technologii infor-
matycznych. W szczegdélnosci celem badan byta analiza
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_|_echnologie komputerowe stanowig obecnie jeden

wykonywania chirurgicznych procedur ortopedycznych.

Przestanka wyboru procedur ortopedycznych jako przed-

miotu badan jest wysoki stopien ztozonosci przebiegu

proceséw pracy wykonywanych w sali operacyjne;j.

Odzwierciedleniem takiego stwierdzenia sa wzajemne
relacje wystepujace pomiedzy czterema grupami zaso-
bow:

1. Zespdt chirurgiczny ztozony z personelu lekarskiego
oraz personelu pielegniarskiego o réznych specjaliza-
cjach, kompetencjach, doswiadczeniu zawodowym
i zapleczu edukacyjnym.

2. Zasoby informacyjne i wiedza z zakresu medycznych
i technicznych aspektéw wykonania zabiegéw chirur-
gicznych.

3. Aparatura medyczna, instrumentarium chirurgiczne,
materiaty i wyposazenie.

4. Infrastruktura przestrzenna, ktdra jest istotna z punktu
widzenia organizacji przestrzeni pracy w sali operacyj-
nej i ktéra bezposrednio wptywa na procesy workflow.
Warunkiem bezpiecznego i sprawnego dziatania w sali

operacyjnej, a co za tym idzie efektywnego procesu lecze-

nia pacjentéw, jest powigzanie wszystkich wymienionych
zasobéw w jeden harmonijny i zsynchronizowany orga-
nizm. Zbadanie tak ztozonego zjawiska moze, zdaniem
autoréw, odby¢ sie poprzez transformacje zarejestrowa-
nych zabiegdéw chirurgicznych do postaci modelowej
procesu workflow odwzorowanego za pomoca kodowa-

1/2024 - WYROBY MEDYCZNE
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nia, modelowania i analizy wyodrebnionych elementéw
procedury chirurgicznej (EPCh). W szczegdlnosci badania
zostaty skoncentrowane na tych EPCh, ktére wptywaja na
wydtuzenie proceséw pracy, a tym samym zmniejszajg ich
efektywnos¢. Problem efektywnosci jest sygnalizowany
w literaturze z zakresu medycyny jako istotny czynnik po-
wiekszajacy koszty realizowania procedur chirurgicznych
[2, 3]. Biorac pod uwage czynnik czasu jako jeden z klu-
czowych determinantéw wptywajacych na efektywnosc
proceséw realizowanych w sali operacyjnej, przyjeto zato-
zenie, ze kluczowymi EPCh przyczyniajacymi sie do wydtu-
zenia czasu realizacji procedury chirurgicznej sa elementy
ujete w trzech kategoriach:
- wspotpraca i komunikacja w zespole chirurgicznym;
- techniczne umiejetnosci cztonkéw zespotu chirurgicz-
nego;
- zarzadzanie zasobami materiatowymi.

Analiza workflow procedur chirurgicznych w swietle
literatury przedmiotu

Workflow proceséw chirurgicznych jest przedmiotem
wielu studiéw badawczych. Niemniej jednak w literaturze
przedmiotu mozna dopatrzy¢ sie odmiennych sposobow
myslenia i podejs¢ do problematyki workflow w obszarze
chirurgii. Réznice te sa zwigzane gtéwnie z rodzajem ad-
resata oraz przedmiotu badan uwzgledniajacych analize
workflow, a ponadto metod w zakresie modelowania pro-
ceséw workflow. Przyktadowo w badaniach opisanych w [4]
adresatem doskonalenia proceséw pracy z uzyciem analizy
workflow sg chirurdzy oraz pozostaty personel sali opera-
cyjnej. W szczegélnosci celem w/w badan byto poszukiwa-
nie sposobu odciagzenia chirurgéw oraz personelu sali ope-
racyjnej z wykonywania czynnosci manualnych oraz zadan
zwigzanych z wyszukiwaniem informacji poprzez wdroze-
nie inteligentnego systemu behawioralnego zawierajace-
go funkcje pomocy uruchamianej automatycznie na pod-
stawie sytuacji kontekstowej panujacej w sali operacyjnej.

Innym podejsciem do zastosowania analizy workflow
jest podejscie dedykowane pacjentowi i jego bezpieczen-
stwu. Na przyktad wskazano mozliwos¢ integracji koncep-
cji workflow z technologig RFID w zakresie identyfikacji
danych pacjentéw, ich lokalizacji oraz sledzenia w czasie
rzeczywistym czynnosci wykonywanych w trakcie zabiegu
operacyjnego w sali operacyjnej [5].

Z kolei wyniki badan opublikowane w [6] zostaty skon-
centrowane na przerwach w przebiegu workflow i ich
znaczeniu w przewidywaniu wystepowania btedéw chi-
rurgicznych oraz ogélnych zaktécen ujawniajacych sie
w ochronie zdrowia. Badania ankietowe przeprowadzone
wsrod personelu pielegniarskiego oraz lekarskiego wy-
kazaty, ze przyczyng powstawania przerw w przebiegu
procesOw pracy sg niesprawnosci i ograniczenia organiza-
cyjne. Stad tez zalecanym rozwigzaniem jest przeprojekto-
wanie procesow pracy.

Sposobem na skuteczne przewidywanie wystapienia
btedéw medycznych jest zaprojektowanie odpowiednie-
go ekspertowego systemu podejmowania decyzji. Roz-
wigzanie to zostato rozpatrzone z punktu widzenia analizy
workflow w leczeniu chirurgicznym i zaprezentowane w [7].
W szczegdlnosci opracowano prototypowe narzedzie wspo-
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magajace realizacje chirurgicznych procedur matoinwazyj-
nych, bazujac na wskazéwkach postepowania wynikajacych
z analizy obrazéw przedstawiajacych dziatania chirurgiczne
wewnatrz jamy brzusznej. Waznym komponentem funkcjo-
nalnosci w/w narzedzia jest wizualizacja informacji.

Jeszcze inne zastosowanie komputerowo przeprowa-
dzonej analizy procesu workflow jako narzedzia wspo-
magajacego procedury leczenia pacjentéw jest opisane
w [8]. W szczegdlnosci analiza workflow byfa zastosowana
dla symulowania rozwoju ztosliwego nowotworu oraz ba-
dania hemodynamiki czaszki. Ponadto rekomendowano
srodowiska programowe w obszarze workflow, ktérymi sa:
GridWorm, Taverna, BPEL, GSEngine.

Informatyczny system wspomagania decyzji w zakresie
dziatalnosci chirurgicznej byt z kolei przedmiotem badan
opisanych w [9]. Tutaj uwage skoncentrowano na opraco-
waniu zatozen ramowych dla tzw. Matrycy Zintegrowane-
go Workflow (Workflow Integration Matrix).

Literatura przedmiotu dostarcza wiedzy na temat réz-
nych sposobéw modelowaniai zapisu proceséw workflow.
Jednym z prezentowanych podejs¢ jest zastosowanie do
takiego modelowania wizualizacjiianimacji 3D na podsta-
wie dwuwymiarowe] reprezentacji graficznej opisujacej
procesy chirurgiczne [10]. Innym podejsciem do modelo-
wania przeptywu pracy jest wykorzystanie sieci narracyj-
nych, ktére zostaty wdrozone w celu wizualizacji organi-
zacyjnych i technologicznych proceséw realizowanych
w szpitalach. Opisane podejscie podkresla zmiennos¢
i wieloaspektowos¢ analizowanych proceséw pracy [11].
Z kolei w pracy [12] zaproponowano metody matema-
tyczne w modelowaniu wyodrebnionych pieciu elemen-
tow pracy oraz ilosciowej reprezentacji relacji pomiedzy
nimi.

Materiat i metody

Modelowanie proceséw workflow wedtug propozycji
autoréw zostato oparte na obserwacji oraz wideorejestra-
¢ji zabiegéw ortopedycznych w zakresie wymiany stawu
biodrowego. tacznie wykonano 6 rejestracji. Czas trwania
rejestracji wynosit ok. 70 do 90 minut. Kazdorazowo po za-
biegu przeprowadzono panel ekspertéw, na ktérym oma-
wiano sytuacje problemowe wystepujace podczas zabiegu.
W celu uporzadkowania informacji dotyczacych przebie-
gu procedury chirurgicznej, a nastepnie ich zastosowania
w analizie workflow opracowano strukture przebiegu za-
biegu z wyodrebnieniem poszczegélnych etapéw zabiegu
oraz stosowanych narzedzi chirurgicznych (tabela 1).

Na podstawie wstepnych wnioskéw z obserwacji za-
biegéw chirurgicznych, analizy materiatlu wideo oraz
dyskusji panelowych odbytych kazdorazowo po wykona-
nych zabiegach, zidentyfikowano jako gtéwny problem
w procesie workflow wystepowanie przerw rozumianych
jako bezczynno$¢ chirurga operatora. Niemniej jed-
nak szczegétowe przyczyny oraz doktadny czas przerw
w pracy zostat okreslony na podstawie sporzadzonego
modelu workflow. W szczegdlnosci procedura chirur-
giczna zostata poddana dekompozycji w taki sposéb,
aby mozliwe byto uwzglednienie w tworzonym modelu
opo6znien czasowych pokazanych na tle okreslonej sytu-
acji kontekstowe;j.



BLOK OPERACYINY

Tabela 1. Informacje nt. przebiegu zabiegu operacyjnego oraz zastosowanych narzedzi chirurgicznych

| Nretapu] __ Opisetapu | Narzedziaimaterialy

Chirurg operator:

noz, peseta, nozyczki,

Etap 1.1 dostep operacyjny - warstwowy dostep poprzez tkanki miekkie do stawu elektroda do koagulacji tkanek,
nr Chirurg asystujacy: kochery, wytarcia/gaziki na
1.1 odstanianie tkanek peanach/, haki chirurgiczne
Operator:
2.1 odciecie gtowy kosci udowej, pita oscylacyjna, chwytak,
Etap 2.2 usuniecie gtowy kosci udowej, opracowanie panewki frezami kostnymi tyzka Putiego,
nr2 2.3 wbijanie lub wklejanie panewki sztucznej na cemencie kostnym podwazki Wellera,
Assistants: podajnik
2.1 odsuniecie tkanek
Operator:
3.1 opracowanie trzonu kqsa udpwe1 pod trzpien protezy pita oscylacyjna, chwytak,
- frezy kostne do jamy szpikowej . .
Etap o A L . . tyzka Putiego,
3.2 wbijanie lub wklejanie trzpienia protezy na cemencie lub w sposéb e
nr3 b podwazki Wellera,
ezcementowy odainik
Chirurg asystujacy: poda)
3.1 odsuniecie tkanek
Operator:
Etap 4.1 _dobor d’fug_osa gtowy protezy proteza
nr4 Chirurg asystujacy:
4.1 odsuniecie tkanek
Operator:
Etap 5.1 zamkniecie rany i zatozenie drenu néz, peseta, nozyczki,
nr5 Chirurg asystujacy: elektroda do koagulacji tkanek

5.1 odstanianie tkanek

Przy czym zdefiniowano dwie grupy EPCh, w ramach
ktorych opdznienia czasowe moga wystapic:

1. Okotooperacyjne EPCh, tj. dziatania nie zwigzane bezpo-
$rednio z czynnosciami przy pacjencie, jak np. podawa-
nie i odbieranie narzedzi, przygotowywanie materiatow;

2. Operacyjne EPCh, tj. dziatania chirurga bezposrednio
przy pacjencie.

W ramach powyzszych dwéch grup EPCh opracowano
system kodowania informacji oznaczajacych czynnosci
lub stany wptywajace na przebieg wykonania procedury
(tabela 2). Wyszczegdlnione EPCh stanowia klasy (Class),
w obrebie ktérych nastepuje ich uszczegétowienie z nada-
niem kodéw (Coding).

Zdefiniowane kody zostaty nastepnie zaimplemento-
wane do programu CAPTIV (rys. 1) oraz zsynchronizowane
z zapisem wideo procedury chirurgicznej (rys. 2).

Opisana wyzej operacja powigzania kontekstowego
okreslonych EPCh z materiatem wideo stafa sie podstawg
do przeprowadzenia analizy jakosciowej oraz ilosciowej
zwigzanej z przeptywem pracy ze szczegélnym uwzgled-
nieniem czynnika czasu.

Dyskusja wynikow badan - studium przypadku

Na rys. 3 przedstawiono graficzng reprezentacje proce-
su workflow w sali operacyjnej dla wybranego przypadku
zabiegu operacyjnego endoprotezoplastyki stawu biodro-

Tabela 2. Wykaz czynnosci i stanow w przebiegu procedury chirurgicznej poddanych kodowaniu

EPCh - Class EPCh - Coding

Narzedzie podane przez pielegniarke operacyjng po wydanej komendzie (TH1)

Podawanie
narzedzi
chirurgicznych

Narzedzie podane przez pielegniarke operacyjng bez komendy (TH2)

Pobranie narzedzia samodzielnie przez chirurga operatora bez wydanej przez niego komendy (TH3)

Pobranie narzedzia samodzielnie przez chirurga operatora pomimo komendy skierowanej
bezposrednio do pielegniarki operacyjnej (TH4)

Czynnosci
operacyjne

Przygotowanie Przygotowanie materiatéw (MP)

Korygowanie czynnosci chirurgdéw asystujacych przez chirurga operatora (OA1)

Przejecie czynnosci chirurgéw asystujacych przez chirurga operatora (OA2).

materiatéw
Zaktécenia Np. korygowanie o$wietlenia podczas zabiegu (DR)
Braki Brak materiatéw, narzedzi itp. (DF)

Dziatanie chirurga  Chirurg operator aktywny (Action)

operatora

3

Chirurg operator pasywny (nie wykonuje zadnych czynnosci) (No action)

1/2024 - WYROBY MEDYCZNE
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procesu workflow
endoprotezoplastyki
stawu biodrowego

wego z endoprotezg cementowa. Catkowity czas zabiegu
wynosit 1:32:01,848 h.

W zabiegu uczestniczyt siedmioosobowy zespét chi-
rurgiczny w sktadzie: chirurg operator, dwéch chirurgéw
asystujacych, pielegniarka operacyjna, pielegniarka ope-
racyjna asystujaca, lekarz anestezjolog oraz pielegniarka
anestezjologiczna.

Podstawg opracowania struktury przeptywu pracy byto
uwzglednienie w jednym miejscu graficznego odwzoro-
wania wszystkich etapéw realizacji procedury oraz wszyst-
kich EPCh. Odwzorowanie to ma posta¢ poziomych wy-
kreséw o dtugosci zgodnej z czasem trwania okreslonego
sktadnika workflow.

Proponowany sposéb graficznego odwzorowania
przeptywu pracy pozwala na jako$ciowa analize procesu
jako catosci oraz jego elementéw sktadowych. Przyktado-
wo na rys. 3 przedstawiono powigzanie poszczegdlnych
EPCh pomiedzy sobg i okreslonym miejscem w zapisie
wideo. Powiazanie to reprezentowane jest za pomoca
pionowej osi przebiegajacej przez wszystkie EPCh i sta-
nowiacej jednoczesnie narzedzie nawigacji w catym prze-
biegu procesu workflow, w tym rowniez w zapisie wideo.

1/2024 — WYROBY MEDYCZNE

I \
Przyktad pojedynczego EPCh

W szczegdlnosci analiza jakosciowa moze obejmowac
poréwnanie poszczeg6lnych EPCh wg kryterium dtugo-
sci (jako wizualnej oceny dtugosci wykresow) i czestotli-
wosci wystapienia, a ponadto analize kolejnosci zdarzen
i odstepy miedzy zdarzeniami. W omawianym przypad-
ku charakterystycznymi elementami procesu workflow
wptywajacymi na efektywnos¢ procesu wydtuzajac czas
trwania, byty:

- zdarzenia powodujace zaktécenia w przebiegu czynno-
$ci (DR), wsrod ktérych dwa dotyczyty nieprawidtowego
oswietlenia pola operacyjnego i koniecznos¢ jego ko-
rekty, a trzeci problemy z droznoscig pompy ssaco-ptu-
czacej, ktéra w konsekwencji musiata zosta¢ wymienio-
na na nowg;

- przypadki pasywnej postawy chirurga operatora (No
action), wynikajacych m.in. z oczekiwania na narzedzia
chirurgiczne i materiaty oraz zespolenia kleju kostnego
stuzacego do mocowania protezy;

- zdarzenia opisujace brak narzedzi lub materiatéw (DF);

- sytuacje, w ktérych chirurg operator byt zmuszony ko-
rygowac sposoéb wykonania czynnosci przez chirurga
asystujacego (OA1);
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Tabela 3. Liczba wystqpienn EPCh podczas realizacji zabiegu endoprotezoplastyki stawu biodrowego, wraz z czasem

trwania

EPCh - Coding Liczba wystapienia EPCh Czas trwania [h]

Narzedzie podane przez pielegniarke operacyjna po wydanej

komendzie (TH1)

Narzedzie podane przez pielegniarke operacyjna bez komendy (TH2)

Pobranie narzedzia samodzielnie przez chirurga operatora bez

wydanej przez niego komendy (TH3)

Pobranie narzedzia samodzielnie przez chirurga operatora pomimo

komendy skierowanej bezposrednio do pielegniarki operacyjnej

(THA4)

Korygowanie czynnosci chirurgéw asystujgcych przez chirurga

operatora (OAT1)

Przejecie czynnosci chirurgéw asystujacych przez chirurga

operatora (OA2).

Przygotowanie materiatéw (MP)

Zaktocenia, np. korygowanie oswietlenia podczas zabiegu (DR)

Brak materiatéw, narzedzi itp. (DF)

Chirurg operator pasywny (nie wykonuje zadnych czynnosci)

(No action)

- sytuacje, w ktorych chirurg operator byt zmuszony przejaé
wykonanie czynnosci przez chirurga asystujacego (OA2).
Mozna dodatkowo zauwazy¢ wielokrotne pobieranie

narzedzi przez chirurga operatora bez pomocy pielegniar-

ki operacyjnej (TH3, TH4). Z drugiej strony odnotowano
poprawng wspodtprace pomiedzy chirurgiem a pielegniar-
ka operacyjna, ktéra w wiekszosci przypadkéw natych-

miast podawata wskazane przez operatora narzedzia (w

czasie od 0 do max. 2 sek.) lub podawata poprawne narze-

dzia, nie czekajac na komende. Ponadto zwrécono uwage
na wystgpienie kilkukrotnego przygotowania materiatu do
mocowania protezy przez chirurga operatora.

Przechodzac do ilosciowej analizy przebiegu przed-
miotowej procedury, przedstawiono charakterystyke w/w
EPCh w wymiarze liczbowym w tabeli 3.

Bioragc pod uwage EPCh, ktére wywieraja bezposred-
ni wptyw na wydtuzenie zabiegu operacyjnego, mozna
stwierdzi¢, ze catkowity czas po zsumowaniu czaséw czast-
kowych EPCh wynosi 0:26:51,159 h, co stanowi ponad 29%
czasu trwania catego zabiegu. Na uwage zastuguje wysoka
czestotliwos¢ podawania narzedzi, co generuje niemal 8%
czasu trwania catego zabiegu, przy podkresleniu btyska-
wicznej reakgji pielegniarki operacyjnej. Podawanie narze-
dzi jest jedna z kluczowych czynnosci okotooperacyjnych
i nie moze by¢ wyeliminowana z procesu workflow. Nalezy
jednak zwréci¢ uwage na inny aspekt tej operacji, ktory
moze by¢ poddany analizie pod katem doskonalenia er-
gonomicznego. Ot6z kazdy przypadek podawania narze-
dzi (TH1, TH2, TH3, TH4) wigze sie z przyjmowaniem przez
chirurga operatora pozycji skretnej. Taki sposéb siegania
po narzedzie z jednej strony przyczynia sie do wydtuzenia
czasu trwania czynnosci, a z drugiej jest czynnikiem pote-
gujacym stres posturalny pracownika.

Kolejnym istotnym elementem workflow, wptywajacym
na wydtuzenie czasu trwania zabiegu operacyjnego jest
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n=112 0:07:10,725
n=21 0:00:24,501
n=29 0:00:32,840
n=6 0:00:07,875
n=2 0:00:04,091
n=3 0:00:26,531
n=5 0:04:58,116
n=3 0:01:54,126
n=1 0:01:09,851
n=13 0:10:02,503

pasywna postawa chirurga operatora. W gtéwnej mierze
zwigzana jest z oczekiwaniem na zespolenie kleju kostnego
stuzagcego do mocowania protezy, co blokuje jakiekolwiek
czynnosci chirurgiczne. Pozostate EPCh majg wptyw margi-
nalny, niemniej jednak nalezy wzig¢ po uwage wysoka jakos¢
organizacyjng oraz doswiadczenie zespotu chirurgicznego
w zakresie wspotpracy w analizowanym zabiegu. Pozada-
nym jest zatem przeprowadzenie szerzej zakrojonych analiz
uwzgledniajacych zmiennos¢ personelu lekarskiego i pie-
legniarskiego, ktore pozwolg na wskazanie powtarzalnych
sytuacji problemowych w procesach workflow.

Podsumowanie

Przedstawiony sposob zapisu procesu workflow wyko-
nanego na podstawie zarejestrowanych zabiegéw chirur-
gicznych wraz z mozliwoscig prowadzenia przekrojowych
analiz jakosciowych i ilosciowych pozwolit na szczegétowa
charakterystyke czynnikdéw ksztattujacych efektywnosc
procedury.

Wyniki badan pozwalaja uznac za zasadne dalsze, sze-
rzej zakrojone postepowanie badawcze, uwzgledniajace
zmiennos¢ warunkéw wykonania zabiegéw operacyjnych,
oraz poszukiwanie rozwigzan doskonalacych zidentyfiko-
wane elementy workflow.
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Technika dla zdrowia

Zatozona w 2011 roku firma TDZ Technika dla zdrowia Sp z 0.0. znana jest na polskim rynku medycznym
ze swojej dziatalnosci doradczej oraz serwisowej. 0dpowiadajac na potrzeby rynku oraz wyrazne prosby

klientow, zespot TDZ rozpoczat w 2017 roku prace nad stworzeniem aplikacji EKZ - Elektronicznej
Karty Znieczulen. Program ten, dedykowany do pracy na sali operacyjnej, wspiera i utatwia prace zarowno
lekarzy anestezjologow, jak i pielegniarek anestezjologicznych.

/
AN/
ELEKTRONICZNA |
KARTA ZNIECZULEN

taczac bogate doswiadczenie pracownikéw i wiedze
serwisowa dotyczaca aparatury anestezjologicznej ze
zdolnosciami programistycznymi i analitycznymi zatrud-
nionych informatykoéw, TDZ byto w stanie opracowac ergo-
nomiczna, uzyteczna i unikatowa na polskim rynku aplika-
cje. Elektroniczna Karta Znieczulenia zostata wiec kolejnym
dokumentem EDM dostepnym dla szpitali.

Dodatkowe, opracowane w pdzniejszym czasie oraz caty
czas rozwijane moduty pozwalajg na petne udokumen-
towanie catego pobytu pacjenta na bloku operacyjnym.
Modut Sluza stuzy do notyfikacji przyjecia oraz wypisu pa-
cjenta z bloku, gtéwna aplikacja EKZ zapewnia dokumen-
towanie przebiegu znieczulenia, modut CMU dokumentu-
je przebieg pobytu na Sali Nadzoru Poznieczuleniowego.

Zestaw tworzonych dokumentéw uzupetniaja Okoto-
operacyjna Karta Kontrolna, Karta Opieki Pielegniarskiej
oraz Karta Transfuzji.

Kluczowym zagadnieniem wykorzystywanym w EKZ
jest integracja oprogramowania z urzadzeniami medycz-
nymi takimi jak aparat do znieczulania ogélnego, kardio-
monitor, pompa infuzyjna czy monitor rzutu serca. Dane
potrzebne anestezjologowi do prowadzenia dokumentacji
zabiegu zapisywane sa w sposéb automatyczny wg pre-
konfigurowanych szablonéw uwzgledniajacych miedzy
innymi zakres parametréw monitorowanych w danym
rodzaju znieczulenia lub danym typie operacji. Co istotne
- system EKZ jest z zatozenia systemem vendor-neutral,
tzn. jest w stanie zintegrowac urzadzenia réznych produ-
centéw tak, by z wysytanych przez nie informacji powstata
jedna spdjna, zunifikowana baza danych.

Proste w obstudze opcje, takie jak oznaczanie podanych
lekéw i przetaczanych ptynoéw, preparatéw krwi (za pomo-
cg czytnika kodéw kreskowych), dodawanie komentarzy
i oznaczanie artefaktow oraz procedur, pozwalaja na wier-
ne odtworzenie w postaci cyfrowej klasycznej karty znie-
czulenia uzywanej na co dzien w salach operacyjnych.

Petna indywidualizacja ustawieh w zaleznosci od po-
trzeb klienta czyni EKZ systemem tatwym, elastycznym

12

i chetnie uzywanym przez anestezjologéw. Dotychczaso-
we wdrozenia systemu (np. Szpital Wojewddzki w Elblagu,
Szpital Brédnowski, Wojskowy Instytut Medycyny Lotni-
czej, Szpital Wojskowy w Krakowie, Narodowy Instytut
Kardiologii w Aninie itd.) umozliwiajg nam ciaggty rozwoj
aplikacji i czynia ja produktem atrakcyjnym zaréwno dla
administracji szpitala, jak i uzytkownikéw docelowych,
czyli personelu anestezjologicznego.

Integracje z najwiekszymi dostawcami krajowych syste-
mow HIS takich jak AMMS, Eskulap, Clininet, OptimedNext
itp. upraszcza jeszcze bardziej korzystanie z aplikacji, ktéra
zaréwno pobiera dane z HIS (dane pacjenta, wyniki badan
laboratoryjnych), jak i dane do HIS zwraca (petna doku-
mentacja, znaczniki czasowe, zuzycie lekdw).

Niewatpliwy sukces na rynku krajowym zmotywowat
TDZ do dziatania najpierw w krajach najblizszych (Litwa,
totwa, Estonia, Rumunia), a nastepnie w tych bardziej eg-
zotycznych: Namibia, Kazachstan, Indie i wiele innych. Po
7 latach wytezonej pracy system EKZ zostat wysokiej klasy
produktem zdobywajacym rynki zagraniczne.

Réwnoczesénie z dalszym rozwojem systemu EKZ, trwa-
ja prace finalizujgce kolejny modut aplikacji, czyli EKiT
- Elektroniczng Kartg Intensywnej Terapii. Dwa dotych-
czasowe wdrozenia tego systemu pozwalaja odcigzy¢
codzienng prace zespotu Oddziatu Intensywnej Terapii
w zakresie zmudnego dotychczas tworzenia dokumenta-
¢ji medycznej.

TDZ Technika dla zdrowia Sp z o.0.
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Blok operacyjny — wybrane
zagadnienia bezpieczenstwa pracy

z aparatem R1G

David Aebisher, t ukasz Wojtas, Adrian Truszkiewicz

Niniejsze opracowanie przybliza zagadnienie pracy z ramieniem C w warunkach bloku operacvjnego
Systemy rentgenowskie to urzadzenia emitujace szkodliwe promieniowanie jonizujace.
Jednakze wykorzystanie promieniowania X jest nieodzowne w kontekscie prowadzenia zabiegow

operacyjnych, a co za tym idzie leczenia pacjentow. Ten krotki artykut przedstawia podstawowe zasady pracy
oraz niektore funkcjonalnosci, w jakie vaosazone sq systemy rentgenowskle majace na celu zmniejszenie
dawki zarowno dla personelu, jak i pacjenta.

dym szpitalu. Naszpikowane wysokospecjalistycz-

nymi technologiami i systemami medycznymi jest
miejscem pracy dla wielu oséb wykonujacych zabiegi
operacyjne. Jednakze niektére systemy medyczne orazich
wykorzystanie moga by¢ niebezpieczne tak dla samego
pacjenta, jak réwniez zespotu operacyjnego.

Pewnga oddzielng grupe urzadzen w kontekscie zastoso-
wan zwigzanych z blokiem operacyjnym stanowig systemy
rentgenowskie. Urzadzenia te naleza do jednych z najbar-
dziej zaawansowanych systeméw diagnostycznych. Za-
réwno nowoczesne urzadzenia wyposazone w detektory
cyfrowe, jak réwniez te, w ktérych detektorem jest wzmac-
niacz obrazu, wykorzystywane s3 w szeregu zabiegéw
z zakresu ortopedii, neurochirurgii, czy tez chirurgii. Jed-
nakze mimo nieocenionych zalet majg swoje wady. Gtéwna
ich wada jest wykorzystywanie do badania promieniowa-
nia rentgenowskiego, ktére to jest czynnikiem kancero-
gennym. Ogromne mozliwosci w zakresie przeswietlania
ciata ludzkiego czynia te systemy nieodzownymi przy duzej
czesci zabiegéw operacyjnych. Pozwalaja one na prowa-
dzenie zaréwno przeswietlenia, w wyniku ktérego lekarz
operujacy otrzymuje zdjecie rentgenowskie, ale réwniez
moga realizowac¢ duzo bardziej ztozone zadanie przyna-
lezne np. angiografom — mowa tutaj o cyfrowej angiografii
subtrakcyjnej. Systemy te majg rowniez realizowac obrazo-
wanie tomograficzne, wykorzystujac zmotoryzowany ruch
zespotu lampa - detektor wokoét pacjenta lezacego juz na
stole operacyjnym. To zastosowanie jest bardzo uzyteczne
gdyz systemy, ktére to umozliwiaja dostarczajg na ekran
przekroje ludzkiego ciata w czasie operacji. Badanie to
moze by¢ prowadzone wielokrotnie w czasie jednego za-

B lok operacyjny stanowi newralgiczne miejsce w kaz-
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biegu operacyjnego. Jednak zawsze nalezy mie¢ na uwa-
dze obcigzenie dawka promieniowania rentgenowskiego
zarébwno pacjenta, jak i personelu. Aparaty rentgenowskie
pozwalajace na takie obrazowanie czesto sg wykorzysty-
wane jako elementy zestawu robotycznego. Wéwczas to
dostarczajg obrazéw do planowania i wykonywania zabie-
goéw implantacji juz na stole operacyjnym. Nalezy dodac¢, iz
ten rodzaj badan ma niezaprzeczalna przewage nad stan-
dardowym badaniem tomografii komputerowej (KT). Tutaj
nalezy wspomniec o istniejgcych systemach KT srédopera-
cyjnych. Jednakze sg one urzadzeniami ciezkimii wymaga-
jacymi wiasciwej infrastruktury do diagnostyki w obszarze
bloku operacyjnego.

W aspekcie prawnym zasady pracy z promieniowaniem
rentgenowskim regulujg przepisy Ustawy Prawo Atomo-
we wraz z odpowiednimi rozporzadzeniami. Aparat rent-
genowski w Swietle przepiséw moze obstugiwac technik
elektroradiologii badz tez lekarz. Tylko te dwa zawody
maja prawo stosowal promieniowanie rentgenowskie
wzgledem pacjenta.

W kontekscie bezpiecznej pracy z promieniowaniem jo-
nizujagcym nalezy powiedzie¢ o koniecznosci prowadzenia
testow aparatury rentgenowskiej. Ich zakres oraz czesto-
tliwos¢ jest zdeterminowana odpowiednimi przepisami.
W Polsce powofane zostato Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej. Zadaniem tej organizacji jest zapewnienie
ochrony pacjentéw przed zagrozeniami wynikajacymi ze
stosowania promieniowania jonizujgcego w celach me-
dycznych. Zostato ono utworzone w celu koordynowania
i monitorowania dziatan zwigzanych z wdrozeniem w Pol-
sce systemu ochrony radiologicznej. KCOR prowadzi prace

nad wdrazaniem aktualnych zalecerr Komisji Europejskiej ).
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w zakresie ochrony radiologicznej pacjenta w polskim sys-
temie prawnym. Zajmuje sie réwniez dziatalnoscig nauko-
wo-informacyjna z zakresu radiologii [1].

Bezpieczenstwo pracy z aparatem rentgenowskim

Wiadomo powszechnie, iz aparatura rentgenowska
emituje promieniowanie rentgenowskie. Jest ono szko-
dliwe dla zdrowia zaréwno pacjenta, jak réwniez perso-
nelu. Nalezy zatem minimalizowa¢ ilos¢ promieniowania
rentgenowskiego tak bardzo jak to jest realnie mozliwe.
Przytoczone sformutowanie ,tak bardzo jak to jest realnie
mozliwe” to kwintesencja zasady ALARA - As Low As Re-
asonably Achievable. Zasada ta wcale nie méwi o obniza-
niu dawki promieniowania rentgenowskiego najbardziej
jak to tylko mozliwe. Idea, jaka przyswieca tej zasadzie, to
prowadzenie diagnostyki z uzyciem promieniowania ren-
tgenowskiego w sposob, ktory zagwarantuje osiggniecie
wymaganego rezultatu przy mozliwie najmniejszej daw-
ce dla pacjenta. Najwazniejsze w niej to zagwarantowanie
osiagniecia efektu diagnostycznego. Mozna bowiem sobie
wyobrazi¢, iz pacjent poddany badaniu rentgenowskiemu
otrzymat bardzo niewielka dawke promieniowania jonizu-
jacego, natomiast otrzymany obraz nie pozwala odpowie-
dzie¢ na postawione pytanie. Takie badanie jest badaniem
ztym. W opisanym powyzej przypadku koniecznym stanie
sie zapewne powtdrzenie catego badania z udziatem daw-
ki wiekszej niz poprzednio. Sumarycznie pacjent otrzyma
wiec dawke wieksza niz woéwczas, kiedy juz w pierwszym
badaniu zastosowano by dawke dostosowang odpowied-
nio do zamierzonego rezultatu.

Bezpieczenstwo na terenie bloku operacyjnego to row-
niez stosowanie oston radiologicznych. W tym kontekscie
nalezy powiedzie¢ zaréwno o fartuchach ochronnych, jak
réwniez o mozliwosci stosowania parawandéw zawieraja-
cych np. blache otowianga. Prawda jest, iz sala operacyjna to
przestrzen naszpikowana ogromng iloscig urzadzen tech-
nicznych i wprowadzenie do niej ciezkiej i duzej tablicy jest
trudne, badz czasem niemozliwe. Ruchoma ostona radiolo-
giczna w postaci parawanu, zawierajgca w swej konstrukcji
blache otowiana o grubosci 1 — 2 mmPb to obiekt o wadze
kilkudziesieciu kilogramoéw. Wprawdzie jest on najczesciej
wykonany w wariancie jezdnym, niemniej jednak wyso-
ko umieszczony srodek ciezkosci takiej tablicy powoduje,
iz koniecznym jest wyposazenie go w szeroka podstawe
celem zminimalizowania mozliwosci jego przewrdcenia.
Ochrona personelu przed promieniowaniem rentgenow-
skim to takze srodki ochrony osobistej: fartuchy, okulary
ze szktlem otowianym i ostonami bocznymi, rekawice —
prawie zawsze ciezkie i zmniejszajace precyzje rak opera-
tora, czepki na gtowe, a takze dawkomierze pozwalajace
na ocene stopnia indywidualnego narazenia personelu na
promieniowanie jonizujace. W kontekscie bezpieczenstwa
nalezy zwréci¢ uwage na stosowanie dozymetréw w po-
staci kasetki znajdujacej sie pod fartuchem ochronnym.
Idea tego rodzaju dozymetrii polega na ocenie dawki, jaka
otrzymata osoba ostonieta fartuchem - ile promieniowa-
nia dotarto do ciata osoby ostonietej. Dodatkowymi dozy-
metrami sa dozymetry pierscionkowe, ktére pozwalajg na
ocene narazenia ragk oraz dozymetry do monitorowania
dawki dla oczu.
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Na rynku jest dostepnych wiele firm produkujacych
i sprzedajacych ostony radiologiczne. Bezpowrotnie mi-
nety juz czasy, kiedy fartuch ofowiany musiat by¢ szary
i z grubej niewygodnej gumy. W dzisiejszej dobie produ-
cenci majg w swoim portfolio bogate wzornictwo, kolo-
rystyke oraz mozliwosci wielu rozwigzan w tym zakresie.
Nowoczesne materiaty pozwolity na zmniejszenie ciezaru
fartucha, co przekfada sie bezposrednio na komfort pracy.

Ostony radiologiczne to réwniez te, ktére znajduja sie
bezposrednio przy samym aparacie RTG. W celu eliminacji
promieniowania rozproszonego stosuje sie czesto fartuchy
ochronne zawieszone bezposrednio na samym stole ope-
racyjnym. Najczesciej ich grubos¢ w kontekscie réwnowaz-
nika otowiu odpowiada 0,5 mmPb. Pozwala to na wyttu-
mienie ogromnej czesci promieniowania, jakie rozprasza
sie i jest jest emitowane w kierunku personelu.

Ustawienie lampy rentgenowskiej pod stotem powodu-
je, iztam jest emitowana najwieksza cze$¢ promieniowania
rentgenowskiego. Zastosowanie przywotanych powyzej
oston spowoduje eliminacje ponad 90% promieniowania.
Dodatkowo zastosowanie fartucha u personelu praktycz-
nie eliminuje promieniowanie z obszaru dolnych partii cia-
ta lekarza. Pewna cze$¢ promieniowania rentgenowskiego
emitowana jest w kierunku personelu réwniez powyzej
stotu operacyjnego. W tym obszarze wskazanym jest sto-
sowanie dodatkowej ostony tablicowej. Jest ona najcze-
$ciej sktadowa fartucha montowanego do szyn stotu.

Na poziom rozproszenia ma wptyw wielkos¢ pola, na
ktore pada promieniowanie RTG. Tutaj najwieksza i nieza-
przeczalna role ma kolimacja. W systemach z ramieniem C
wykorzystuje sie kolimator prostokatny oraz irysowy. Oba
te ograniczniki promieniowania, zastosowane we wiasci-
wy sposob, nie tylko zmniejszaja dawke, ale réwniez powo-
duja poprawe jakosci obrazu. Zasada dziatania ramienia C
polega na emisji promieniowania i takim automatycznym
doborze parametréw na lampie RTG, aby uzyska¢ najlep-
szy obraz. Niestety — niekiedy nieostoniete pole detekto-
ra stanowi dla systemu automatyki sygnat do zmniejsze-
nia napiecia anodowego. Konsekwencjg jest wprawdzie
mniejsza dawka, lecz zmienia sie niekorzystnie obraz
samego przeswietlanego obszaru — staje sie on ciemny
i bez kontrastu. Zastosowanie kolimacji ogranicza ten nie-
korzystny wptyw dziatania systemu automatyki. Powo-
duje, iz do miejsc nieostonietych ciatem pacjenta nie do-
ciera promieniowanie rentgenowskie. Detektor wéwczas
w tym obszarze jest zaciemniony, a system automatyki
musi dostosowac prace aparatu do obszaru nieostoniete-
go listkami blendy. Wprawdzie powoduje to najczesciej
podniesienie warunkéw na lampie RTG, lecz w mysl przy-
wotanej wczesniej zasady ALARA osiagniety zostaje cel
polegajacy na lepszym zobrazowaniu przestrzeni zaintere-
sowania lekarza.

Systemy rentgenowskie z ramieniem C to zaawansowa-
ne systemy wyposazone w duzg ilo$¢ opcji. Jedng z nich jest
sposéb akwizycji. Do najczesciej stosowanych rozwigzan
nalezy mozliwos$¢ wyzwalania promieniowania jonizujace-
go w trzech trybach. Pierwszym jest tryb dawki ciaggtej. Pro-
mieniowanie jest wéwczas emitowane bez przerwy przez
caty czas eksponowania. Jest to tryb, w ktérym zaréwno
pacjent, jak i personel otrzymuja najwieksza dawke. Na-
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Rys. 1 a-f. Dawka zarejestrowana przez miernik dawki X2 Base Unit prod.

Unfors RaySafe, w ktérym wykorzystano sensor X2 R/F dla aparatu
zramieniem Cdla 1,3, 7.5, 10, 15 oraz 30 pulséw na sekunde

Tabela 1. zawiera wartosci odczytane z miernika dawki dla wykreséw z rys. 1

lezy zaznaczy¢, iz w niektorych wypad-
kach tryb ten jest w petni uzasadniony
i konieczny. Takim przypadkiem moze
by¢ ruch, np. praca serca w ciele pacjen-
ta. Drugim z trybdw jest tryb pulsacyj-
ny. W tym przypadku promieniowanie
jest emitowane w spos6b pulsacyjny,
a liczba pulséw jest mozliwa do regulacji
recznie. Charakterystyczng cecha tego
trybu jest emisja impulséw promienio-
wania co okreslony czas przez zadany
okres. Z reguty czas emisji promienio-
wania jest wielokrotnie krétszy od czasu
przerw i sam czas trwania promieniowa-
nia liczony jest w milisekundach. Liczba
pulséw liczona na jednostke czasu - naj-
czesciej sekunde wynosi od 0,5 do 30.
Oznacza to, ze w czasie jednej sekundy
emitowana jest taka ilos¢ impulséw
promieniowania. Obraz, jaki jest uzy-
skiwany na monitorach stacji roboczej,
jest podobny do filmu, w ktérym klatki
sg pokazywane skokowo w czasie. Jest
to tryb, w ktérym to obstuga decyduje,
ile pulséw na sekunde jest konieczne do
pracy. Im jest ich wiecej, tym obraz jest
ptynniejszy. W tym kontekscie — w kon-
tekscie bezpieczenstwa nalezy ten tryb
oceni¢ bardzo wysoko. Catkowita dawka
jest zalezna od ilosci pulséw — wzrasta
razem z tg liczba, lecz jest wielokrotnie
nizsza od dawki, jakg otrzymuje pacjent
i personel w trybie promieniowania cia-
gtego. Rys. 1 pokazuje 6 wykreséw, jakie
zostaty zarejestrowane w warunkach
sali operacyjnej przy réznych trybach
pracy systemu rentgenowskiego. Daw-
ke promieniowania rentgenowskiego
zarejestrowano z uzyciem miernika X2
Base Unit prod. Unfors RaySafe, w kté-

Dawka na puls llo$¢ pulséw na Moc dawki Czas ekspozycji | Dawka catkowita w czasie
[nGy/puls] sek [n] [nGy/s] [s] ekspozycji [nGy]

b). 741
Q). 712
d). 737
e). 730
f). 723
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7.5

10

15

30

0,804
2,212
5,463
7,405
11,13
21,88
1901

1878

6,012 6,921
4,017 9,566
3,479 22,90
3,510 26,61
4,208 47,26
4,674 1031
0,0522 99,35
0,0124 23,36
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rym wykorzystano sensor X2 R/F. Badanie byto przeprowa-
dzone dla aparatu RTG prod. SIEMENS, w tym CIOS ALPHA.
System ten nalezy do urzadzen wyposazonych w cyfrowy
detektor. W kontekscie fluoroskopii pulsacyjnej mozliwym
jest ustawienie ilosci pulséw, poczawszy od 0,5 do 30.
Ten wysokospecjalistyczny system zostat zaprojektowany
z mysla o wykorzystaniu go w warunkach bloku operacyj-
nego, czyniac go narzedziem nie do przecenienia.

Pewnego uzupetnienia wymaga rys. 1c. W tym przypad-
ku mozna zauwazy¢ opadajaca z kazdym pulsem wartos¢
dawki. Jest to sytuacja, w ktérej automatyczna kontrola
ekspozycji dobiera wartosci na lampie RTG do potrzeb -
tak, aby jak najlepiej zobrazowac¢ badany obiekt.

Tryby pulsacyjne posiadaja jeszcze jeden wariant, a mia-
nowicie ,pojedynczy impuls”. W tym trybie emisja promie-
niowania jest tylko na samym poczatku po wyzwoleniu
przyciskiem. Jest to jeden krétki impuls pozwalajacy na zo-
brazowanie przestrzeni badanej. Kolejny jest mozliwy do-
piero po zwolnieniu wyzwalacza i ponownym nacisnieciu.
Jest to tryb najbardziej oszczedny, jednakze pozwalajacy
pokazac tylko jedna klate obrazu. Wybér trybéw obrazo-
wania nalezy zawsze do obstugi aparatu oraz aktualnych
potrzeb w tym zakresie.

Tabela nr 1 zawiera poréwnanie parametréw odczyta-
nych z miernika dawki dla fluoroskopii pulsacyjnej i cia-
gtej (dwie ostatnie pozycje tabeli). W analizie danych dla
obrazéw rys. 1a-f wyraznie wida¢ wielokrotnie mniejszg
moc dawki niz dla promieniowania ciggtego. W dwéch
ostatnich wierszach catkowita dawke poréwnywalng
z wartos$ciami przy promieniowaniu pulsacyjnym osiagnie-
to w czasie kilkaset razy krotszym. Warto$¢ mocy dawki,
jaka zostata zmierzona w odniesieniu do jednego pulsu,
ulega nieznacznym wahaniom. Decydujacym sktadnikiem
dawki catkowitej jest ilos¢ pulséw i czas ekspozyciji.

Ogromna czes$¢ procedur medycznych z udziatem pro-
mieniowania jonizujacego stuzy najmtodszym pacjentom.
Z uwagi na wiek i rozmiary ciata matych pacjentéw rozpro-
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szenie promieniowania nie jest duze. W przypadku matych
dzieci nie zaleca sie stosowania kratek przeciwrozprosze-
niowych. Te niewielkie ptaskie elementy zestawéw rent-
genowskich przypominajace zwyktg ostone mechaniczna
przed detektorem zbudowane s3 z metalowych listkéw
ttumiacych promieniowanie rozproszone padajace pod
katem ré6znym do réwnolegtego wzgledem tychze listkow.
Kratka przeciwrozproszeniowa ze wzgledu na swoja budo-
we powoduje ttumienie wigzki, przez co nalezy zwiekszy¢
parametry zasilania lampy rentgenowskiej celem, najpro-
sciej méwiac, kompensacji tego ttumienia. Wobec powyz-
szego ze wzgledu na mniejsze promieniowanie rozpro-
szone nie jest zasadnym stosowanie kratek w badaniach
matych dzieci. Takie tez aparaty powinny by¢ dostepne
w salach blokéw operacyjnych dzieciecych.

W kontekscie ochrony personelu przed promieniowa-
niem, waznym jest, oprocz minimalizacji czasu trwania
samej emisji promieniowania rentgenowskiego, odlegtos¢
od zrédta. W tym kontekscie nalezy zwréci¢ szczegdlng
uwage na potrzebe zwiekszenia odlegtosci od stotu ope-
racyjnego dla os6b, ktére nie muszg przebywac blisko
w czasie emisji promieniowania. Czesto jest tak, ze czes¢
personelu moze oddali¢ sie od bezposredniego sasiedz-
twa aparatu i pacjenta na czas wigczenia promieniowania.
Przy pracy z promieniowaniem nalezy wzig¢ pod uwage
i pamietac¢ o zasadzie méwiacej, iz natezenie promienio-
wania zmniejsza sie proporcjonalnie do kwadratu odle-
gtosci od zrédta. Ta fizyczna zaleznos¢ powoduje, ze nawet
niewielkie odsuniecie sie od stotu operacyjnego pozwala
na znacza redukcje dawki dla personelu. Takie dziatanie,
w potaczeniu ze stosowaniem oston osobistych zmniejsza
narazenie personelu w znacznym stopniu.

Podsumowanie

Badanie rentgenowskie wykonywane w obszarach blo-
kéw operacyjnych nalezy do podstawowych dla wielu
specjalnosci lekarskich. Jest podstawowg metodg obrazo-
wania w czasie operacji. Niemniej jednak nalezy pamietac
0 jego szkodliwosci dla zdrowia i minimalizowac wptyw na
organizm cztowieka.
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ROLA CYKLOERGOMETRU ASPEL CRG-601 W IDENTYFIKACJI RYZYKA CHOROB SERCOWO-NACZYNIOWYCH

Nowoczesna diagnostyka

Swiecie, gdzie tempo zycia coraz czesciej narzuca
\/\/nam stresujacy tryb i niezdrowe nawyki, dbatos¢

o zdrowie stafa sie priorytetem. Jednym z klu-
czowych elementéw utrzymania dobrej kondycji fizycznej
i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych jest regular-
na aktywnos¢ fizyczna. W tym kontekscie cykloergometr
ASPEL CRG-601 staje sie nieocenionym narzedziem
w identyfikacji ryzyka oraz monitorowaniu stanu zdrowia.

Cykloergometr ASPEL CRG-601 to urzadzenie wykona-
ne w nowoczesnej technologii mikroprocesorowej, co za-
pewnia nie tylko wyjatkowa precyzje pomiardw, ale takze
niezawodnos$¢ w dziataniu. Dzieki wykorzystaniu 24-bito-
wego przetwornika analogowo-cyfrowego oraz sterowa-
nemu komputerowo hamulcowi, cykloergometr gwaran-
tuje precyzyjna regulacje obcigzenia. To kluczowy element
podczas testow wysitkowych, pozwalajacy na kontrolowa-
nie intensywnosci badania w sposéb dostosowany do in-
dywidualnych potrzeb pacjenta.

Warto réwniez podkresli¢ zastosowany w cykloergo-
metrze algorytm PAR (Power Automatic Regulation), ktory
wykorzystuje zaawansowane metody, takie jak Bl (Bilinear
interpolation), aby utrzymac stata moc obcigzenia. Dzieki
temu nawet podczas intensywnych ¢wiczen pacjent moze
cieszyc sie komfortem i bezpieczenstwem treningu.

Kolejnym atutem cykloergometru ASPEL CRG-601 jest
kolorowy wyswietlacz graficzny IPS, ktéry umozliwia pre-
zentacje przebiegéw EKG oraz informacji o prawidtowym
kontakcie elektrod ze skérg pacjenta. To niezwykle istotne
podczas testéw wysitkowych, gdzie precyzja pomiaréw ma
kluczowe znaczenie dla interpretacji wynikéw. Dodatkowo
wyswietlacz pozwala na prezentacje grafiki motywujacej,
o sprzyja utrzymaniu wtasciwych obrotéw podczas testu
wysitkowego i rehabilitacji.

Wygode uzytkowania oraz prosta obstuge zapewnia
takze zastosowana klawiatura, ktéra umozliwia tatwy pod-
glad sygnatu EKG z 12 odprowadzen bez udziatu kompute-
ra i oprogramowania nadrzednego. To rozwigzanie, ktére
sprawia, ze korzystanie z cykloergometru staje sie intuicyj-
ne i przyjemne, zaréwno dla pacjenta, jak i lekarza.

Program i stanowisko do badan wysitkowych
z wykorzystaniem systemu CardioTEST

Podczas badan wysitkowych, kluczowym elementem
jest nie tylko sam cykloergometr, ale réwniez odpowied-
nio skonfigurowany program oraz profesjonalne stanowi-
sko do prowadzenia testow. System CardioTEST stanowi
kompleksowe rozwigzanie, umozliwiajace przeprowadze-
nie elektrokardiograficznych badan wysitkowych oraz kla-
sycznych badan spoczynkowych.

Dzieki systemowi CardioTEST mozliwe jest nie tylko oce-
nianie sprawnosci fizycznej, ale rowniez dokfadne analizo-
wanie zdolnosci do wysitku fizycznego u réznych grup pa-
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cjentéw, poczawszy od oséb zdrowych, poprzez chorych,
az po rekonwalescentéw. To narzedzie o ogromnym po-
tencjale diagnostycznym, pozwalajace lekarzom na kom-
pleksowa ocene stanu zdrowia sercowo-naczyniowego
pacjenta.

CardioTEST znajduje swoje zastosowanie w sytuacjach,
gdy niezbedne jest obcigzenie organizmu dozowana praca
w celu oceny wydolnosci fizycznej. Jest to niezwykle istot-
ne zaréwno w diagnostyce, jak i w planowaniu terapii oraz
rehabilitacji pacjentéw z réznego rodzaju schorzeniami
sercowo-naczyniowymi.

Stanowisko do badan wysitkowych z wykorzystaniem
systemu CardioTEST to urzadzenie, ktére zapewnia pacjen-
towi komfort oraz profesjonalng opieke w trakcie catego
procesu diagnostycznego. Podczas badan nieustannie
prowadzony jest precyzyjny nadzér kardiologiczny nad
pacjentem. Dzieki mozliwosci zaprogramowania poziomu
obcigzenia oraz jego zmian w czasie zgodnie z zalecenia-
mi lekarza testy moga by¢ indywidualnie dostosowane do
potrzeb kazdego pacjenta. To gwarantuje nie tylko bezpie-
czenstwo, ale réwniez skutecznos¢ przeprowadzanych ba-
dan oraz wiarygodnos$¢ wynikow.

Podsumowujac, cykloergometr ASPEL CRG-601 jest nie
tylko urzadzeniem do testéw wysitkowych i rehabilitacji,
ale przede wszystkim jest skutecznym narzedziem. System
CardioTEST oraz odpowiednio wyposazone stanowisko do
badan wysitkowych stanowig niezbedne narzedzia w dia-
gnostyce choréb sercowo-naczyniowych oraz ocenie zdol-
nosci fizycznej pacjentéw. Dzieki zaawansowanej techno-
logii oraz ergonomicznej konstrukcji wspiera pacjentéw
w dbaniu o ich zdrowie i kondycje fizyczna, lekarze moga
szybko i skutecznie identyfikowa¢ ryzyko oraz monitoro-
wacé postep w terapii, przyczyniajac sie do poprawy stanu
zdrowia i jakosci zycia swoich pacjentéw.

ASPEL - POLSKI PRODUCENT SPRZETU MEDYCZNEGO
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Proarytmiczne dziatanie terapii

onkologicznych

Jakub Stepienr, Andrzej Bissinger, Bartosz Stepien, Zuzanna Przybytek, Jedrzej Piotrowski,

Grzegorz Piotrowski

W dobie nowoczesnych, celowanych terapii onkologicznych lekarze wszystkich'specjalnoéci stajq przed
wyzwaniem ustalenia optymalnego postepowania w razie wystapienia objawow niepozadanych w ich
trakcie. Zaburzenia rytmu zwigzane scisle z przyjmowaniem lekow onkologicznych i niemajace podtoza

wtdrnego do uszkodzen strukturalnych, choc wydaja sie czeste, przy odpowwdnlm monitorowaniu rzadko
prowadza do zgonu pacjenta i niejednokrotnie ustepujq w krotkim czasie po zakonczeniu terapii.
Decyzja o przerwaniu lub kontynuacji leczenia w wypadku komplikacji elektrofizjologicznych ze wzgledu
na brak Scistych wytycznych powinna zostac podjeta przez zespot doswiadczonych onkologow i kardiologow.

nowych lekéw i wprowadzaniem nowych schema-

tow terapii, rokowanie w przebiegu wielu rodzajéw
nowotworéw znaczaco sie poprawito. Niektére choro-
by rozrostowe wigzane z niskimi wskaznikami 5-letnie-
go przezycia staty sie z czasem chorobami przewlekty-
mi. Wraz z wydtuzeniem czasu przezycia, a tym samym
zwiekszeniem czasu ekspozycji na leczenie cytostatycz-
ne, przed lekarzami wszystkich specjalizacji pojawia sie
nowe wyzwanie — radzenie sobie z objawami niepozada-
nymi tego leczenia.

Arytmia jest zjawiskiem kojarzonym z leczeniem on-
kologicznym od stosunkowo niedawna [1]. Zaburzenia
te mozna wstepnie podzieli¢ na pierwotne (wywotywa-
ne bezposrednio przez leki onkologiczne) oraz - czest-
sze - wtdrne (wywotywane przez uszkodzenie miesnia
sercowego w nastepstwie radioterapii, zapalenia lub nie-
dokrwienia zwigzanego z lekami onkologicznymi, kiedy
arytmia jest jedynie manifestacja uszkodzenia) [2]. Arytmia,
a w szczegdblnosci migotanie przedsionkéw [3], moze by¢
sama w sobie markerem nowotworzenia [4]. Politerapia
choroby nowotworowej utrudnia przypisanie wystepo-
wania zaburzen rytmu pojedynczemu lekowi. Czesty brak
diagnostyki zaburzen rytmu przed leczeniem onkologicz-
nym oraz fakt, ze dziatania niepozadane cytostatykéw nie-
rzadko ujawniajg sie na wiele lat po zakonczeniu leczenia,
niejednokrotnie uniemozliwiajg jednoznaczne ustalenie,
czy arytmia jest efektem obecnie zastosowanej, czy dawno
zakonczonej terapii onkologicznej albo tez nastepstwem
wczesniej istniejgcego uszkodzenia serca.

W tej pracy przegladowej przedstawiono, jakich zabu-
rzen rytmu mozna spodziewac sie u pacjentéw leczonych
poszczegdlnymi grupami lekéw onkologicznych - na
podstawie doniesien naukowych i doswiadczenia w pra-
cy z pacjentami Zaktadu Kardioonkologii UM w todzi.
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N a przestrzeni ostatnich lat, wraz z wynalezieniem

Leki alkilujace

Leki alkilujgce sa cytostatykami niszczacymi strukture
podwdjnej helisy DNA [5]. Zwiagzki nalezace do tej grupy
to miedzy innymi cyklofosfamid, busulfan i melfalan. Uzy-
wane sa w leczeniu biataczek, chtoniakéw, nowotworéw
jajnika, piersiiczerniaka [6]. U 8-10% pacjentéw leczonych
duzymi dawkami cyklofosfamidu wystgpig tachyaryt-
mie, bez rozréznienia na przedsionkowe i komorowe [7,
8], zwiazane z zapaleniem osierdzia lub niewydolnoscia
serca. Te wtdrne zaburzenia wystepowaty najczesciej
w ciggu pierwszych 24-72 godz. od rozpoczecia leczenia
i zwykle ustepowaty w ciaggu 1-7 dni [7, 8]. Opisywane sa
réwniez przypadki arytmii zwigzanej z przyjmowaniem
cyklofosfamidu bez innych klinicznych objawéw kardio-
toksycznosci: w grupie 63 pacjentéw przechodzacych
przeszczep szpiku odnotowano 32 przypadki arytmii,
gtéwnie tachykardii i bradykardii zatokowej, ale réwniez
migotanie i trzepotanie przedsionkéw oraz dodatkowe
pobudzenia i bigeminie komorowe [9]. W badaniu Fe-
liz i wsp. melfalan powodowat arytmie nadkomorowe
u ok. 11% pacjentéw [10]. Wérod 48 z 438 chorych, u kto-
rych wystapity arytmie nadkomorowe po podaniu mel-
falanu, 72,58% stanowili pacjenci leczeni z powodu czer-
niaka [10]. Najczestsza arytmia zwigzang z podawaniem
melfalanu byto migotanie przedsionkéw (35 z 438) [10].
Stosowanie busulfanu w potaczeniu z cyklofosfamidem
w badaniu z 2009 r. byto zwigzane z wystapieniem migo-
tania przedsionkéw u 6,4% badanych, arytmia byfa jednak
opisywana jako krotkotrwata i klinicznie nieistotna [11].

Antymetabolity

Do najczesciej stosowanych lekéw tej grupy naleza: me-
totreksat, 5-fluorouracyl (5-FU), kapecytabina, fludarabina,
gemcytabina. Uzywane sg gtéwnie w leczeniu nowotwordw
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gtowy i szyi, przewodu pokarmowego, piersi, jajnika i krwi
[2, 6]. Arytmia jest druga po wiericowej, najczestszg manife-
stacja kardiotoksycznosci w terapii 5-FU [12]. Ze wzgledu na
swoje wihasciwosci wazospastyczne lek ten najczesciej po-
woduje epizody niedokrwienia, do ktérych wtérnie moga
wystapi¢ zaburzenia rytmu [13] od dodatkowych pobudzen
komorowych [14], przez migotanie przedsionkéw [15], po
migotanie komér [16]. W retrospektywnym badaniu obej-
mujacym 301 pacjentéw przyjmujacych 5-FU w monoterapii
oraz jako sktadnik terapii ztozonej, czestoskurcze komorowe
stwierdzono u 3,65%. Najczestszym stwierdzonym zabu-
rzeniem rytmu byfa natomiast bradykardia, ktéra wystapita
u 11,96% [17]. Obserwowano réwniez wydtuzanie odstepu
QT [18]. Arytmie nadkomorowe zdajg sie by¢ zjawiskiem
rzadko wywotywanym przez 5-FU6 w przeciwienstwie do
pacjentéw leczonych gemcytabina. W badaniu z 2000 r.
8,2% pacjentéw (obcigzonych kardiologicznie) z 49-osobo-
wej grupy rozwineto migotanie/trzepotanie przedsionkéw
w trakcie terapii gemcytabing [19].

Inhibitory wrzeciona mitotycznego

W tej grupie najlepiej opisywane dziatanie proaryt-
miczne ma paklitaksel, uzywany gtéwnie w leczeniu
nowotworéw jajnika, piersi i ptuc, a takze miesaka Ka-
posiego [20]. Jest on taksolem zawartym w korze cisa
krotkolistnego, zatrucie nim powodowato przypadki cze-
stoskurczéw komorowych i nagtej Smierci sercowej [21].
Zaburzeniem rytmu najczesciej zwigzanym z tym lekiem
jest przejsciowa, bezobjawowa bradykardia - w badaniu
obejmujacym 45 os6b 29% doznato bezobjawowej bra-
dykardii [22]. Opisywane sg rowniez przejsciowe i state
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epizody bloku przedsionkowo-komorowego zwigzane z
uzywaniem paklitakselu [22, 23].

Zwiazki platyny

Zwiazki platyny uzywane sg gtéwnie w leczeniu nowo-
tworéw gtowy i szyi oraz drobnokomoérkowego raka ptuc
[5]. Dozylne podanie cisplatyny w matej dawce (20-30 mg/
m?) wigze sie z 10% ryzykiem wystapienia migotania przed-
sionkéw [24]. Cisplatyna moze by¢ rowniez podawana bez-
posrednio do jam surowiczych. Ta droga podania réwniez
niesie ze sobg ryzyko wystgpienia migotania przedsion-
kéw. Waha sie ono, w zaleznosci od miejsca podania, od
12-18,8% w przypadku podania doosierdziowego az do
23,9-66% przy podaniu dootrzewnowym lub dooptucno-
wym [6]. Opisywane sg ponadto przypadki czestoskurczéw
nadkomorowych, a przedwczesne pobudzenia komorowe
wystepujg nawet u 2/3 pacjentow [6]. Dyselektrolitemia
zwigzana z uzywaniem zwigzkéw platyny moze stanowic
podtoze groznych dla zycia arytmii, dlatego zalecane jest
monitorowanie przede wszystkim poziomu magnezu [25,
26]. Hypomagnezemia wystepowa¢ moze nawet u 56-
90% pacjentéw leczonych cisplatyna [27], wtdrnie do niej
pojawi¢ sie moze hipokalemia [27, 28].

Cytokiny

Interleukina 2 znalazta zastosowanie w leczeniu raka
nerki i czerniaka. Terapia interleuking zwigzana jest ze
znaczng kardiotoksycznoscia i wystepowaniem czestych
(10-17%, w zaleznosci od zrédta) arytmii nadkomorowych
[29, 30], natomiast czesto$¢ arytmii komorowych to ok. 1%
[31]. Przyczyna tak czestego wystepowania arytmii nad-
komorowych jest prawdopodobnie zesp6t przesigkania
naczyn wiosowatych zwigzany z terapig IL-2; powodujac
hipowolemie i hipotensje, prowadzi on do odruchowej
tachykardii predysponujacej do zaburzen rytmu [30, 32].

Wsrod ok. 20% pacjentéw otrzymujacych interferon
wystepuja odwracalne przypadki arytmii, gtéwnie pod
postacia arytmii nadkomorowych [33].

Tritlenek diarsenu

Tritlenek diarsenu (ATO) stosowany jest w leczeniu
ostrej biataczki promielocytowej [34]. Kardiotoksycznos¢
zwigzana z uzywaniem ATO w terapii manifestuje sie r6z-
nymi zmianami w EKG, np. niespecyficznymi zmianami
odcinka ST, wydtuzeniem przewodzenia przedsionko-
wo-komorowego, tachykardig zatokowa i wydtuzeniem
odstepu QT [35]. W pracy analizujacej 3011 elektrokardio-
gramow u 113 pacjentéw leczonych ATO u 90% rejestro-
wano QTc > 470 ms, a u 65% QTc > 500 ms [36]. Torsade de
Pointes (TdP) w tej grupie wystapito u jednego pacjenta
i nie zakonczyto sie zgonem [36]. Czeste sa rowniez do-
datkowe pobudzenia komorowe (71%) i nieutrwalone
czestoskurcze komorowe (44%) [37].

Antracykliny

Grupa antybiotykéw antracyklinowych uzywana jest
m.in w przypadku raka piersi, biataczek i chtoniakéw [38].
Antracykliny s lekami o udowodnionym negatywnym
wptywie na funkcje lewej komory [39]. Ich wptyw na obec-

nos¢ klinicznie istotnych arytmii nie jest rownie dobrze p
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zbadany. Wyniki badan dotyczacych zmian w EKG u pa-
cjentéw przyjmujacych leki z tej grupy wykazaty wydtu-
zanie odstepu QT (r6zniace sie dtugoscig w zaleznosci od
badania od 10 ms [38] do nawet > 50 ms [40]), niemniej jed-
nak brak jednoznacznych dowodéw na zwiekszone ryzyko
TdP [41]. Mozliwg do zaobserwowania arytmia zwigzang
z terapig antracyklinami jest migotanie przedsionkéw.
W badaniu z 2007 r. na niewielkiej grupie pacjentéw wykona-
no dwukrotnie EKG metoda Holtera: pierwszy w 24 godz. po
pierwszym cyklu oraz drugi po 6 tygodniach. W pierwszym
badaniu migotanie przedsionkdw wykryto u trzech oséb,
w drugim natomiast u czterech, przy czym tylko u jednej
z nich AF wystepowato zaréwno w pierwszym, jak i drugim
badaniu. Ponadto zarejestrowano napadowy czestoskurcz
przedsionkowy u jednego pacjenta, a u jednej osoby blok
AV wymagajacy implantacji rozrusznika [42].

Inhibitory deacetylazy histonowej

Inhibitory deacetylazy histonowej (HDI) sa grupa cyn-
kozaleznych lekéw wptywajaca na ekspresje gendw i réz-
nicowanie sie komorek [43]. Prowadza do apoptozy ko-
morek, w ktérych dochodzi do hiperacetylacji histonéw
[44]. Uzywane sa gtéwnie w leczeniu chtoniakéw z komo-
rek T i czerniaka [40]. Przedstawicielami tej grupy sa np.
belinostat, panobinostat, romidepsin, vorinostat.

Pacjenci leczeni belinostatem prezentowali wydtuze-
nie odstepu QT zmniejszajace sie po redukcji dawki, bez
wyindukowania istotnej arytmii [45]. Vorinostat, szczegdl-
nie w potaczeniu z innymi lekami onkologicznymi, réwniez
ma tendencje do wydtuzania QT u pacjentéw [46, 38], jed-
nakze pojedyncza dawka ponadterapeutyczna vorinostatu
nie wydtuza odstepu QT [47]. Stosowanie romidepsinu jest
zwigzane z czesta ektopig [5]. Badania kliniczne wykazaty,
ze nawet 38% pacjentéw leczonych tym lekiem rozwinie
arytmie nadkomorowe, 14% tachyarytmie komorowe, 65%
przedwczesne pobudzenia przedsionkowe, a 38% przed-
wczesne pobudzenia komorowe [5]. Wydtuzenie odstepu
QTc > 450 ms w badaniu obejmujacym 42 pacjentéw za-
obserwowano u 28, a u czterech z nich QTc wyniosto po-
nad 500 ms [48]. Ponadto romidepsin wiaze sie z ryzykiem
nagtej $mierci sercowej [5]. W dwoch réznych badaniach
u jednego z 25 [49] i dwdch ze 131 pacjentéw [50] doszto
do tego powiktania. Panobinostat wywotuje czeste, cho¢
zwykle przejsciowe i mato specyficzne zmiany EKG, gtow-
nie wydtuzanie odstepu QT [6], przez co otrzymat ,black
box warning” dotyczace ciezkich arytmii i zmian w EKG
Amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekow [6].

Przyczyna wydtuzenia odcinka QTc indukowanego te-
rapig HDI moze by¢ zaburzanie pracy potasowego kanatu
hERG [51], ktérego patologie zwigzane sg z wrodzonymi
zespotami dtugiego QT [52].

Leki immunomodulujace

Do tej grupy zaliczamy m.in talidomid i lenalidomid.
Talidomid jest uzywany gtéwnie w leczeniu czerniaka
i niektérych chtoniakéw [53]. Bradykardia zatokowa wy-
stepuje u znacznego odsetka pacjentdw stosujacych
talidomid, w zaleznosci od badania od 26% [54] do 53%
[55] i uznawana jest za pierwotna [6]. W badaniu z 2004 r.
wsréd 96 pacjentéw otrzymujacych talidomid u 53% wy-
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stapita bradykardia zatokowa, za$ u pieciu z nich niezbed-
na byta implantacja kardiostymulatora [55]. Rzadszymi
zaburzeniami rytmu zwigzanymi z uzywaniem tego leku
sg migotanie przedsionkéw (ok. 4,7%) i czestoskurcze ko-
morowe [56]. Ze wzgledu na duzy odsetek arytmii zaleca
sie kardiologiczne monitorowanie pacjentéw leczonych
talidomidem i lenalidomidem [57].

Inhibitory proteasoméw

Przedstawicielami tej grupy lekéw sa bortezomib i kar-
filzomib. U pacjentéw leczonych bortezomibem wystepu-
ja napady migotania przedsionkéw i zaburzenia przewo-
dzenia, czesto wymagajace implantacji kardiostymulatora
[58]. Metaanaliza obejmujaca 5718 pacjentéw nie wykazata
jednak istotnego ryzyka dysrytmii w poréwnaniu z grupa
kontrolng [59]. Wsréd chorych leczonych karfilzomibem
zaburzenia rytmu wystepowaty czesciej (13,3% w grupie
526 chorych), zwykle pod postacig fagodnych, nadkomo-
rowych arytmii, a ich czesto$¢ zmniejszata sie wraz z kolej-
nymi cyklami karfilzomibu [60].

Inhibitory HER2

Trastuzumab jest rekombinowanym ludzkim prze-
ciwciatem monoklonalnym tgczacym sie wybiérczo
z receptorem ludzkiego czynnika wzrostu naskérka 2,
ktérego nadekspresja wystepuje w ok. 15-20% rakéw
piersi [61]. Najczestsza manifestacje kardiotoksycznosci
u pacjentéw leczonych tym lekiem stanowi kardiomio-
patia, do ktérej wtérnie moga wystapi¢ grozne arytmie
komorowe [62]. Kardiomiopatia po trastuzumabie jest
zwykle odwracalna i ustepuje po przerwaniu terapii tym
lekiem [63]. Na modelach zwierzecych udowodniono
chronotropowo ujemny efekt transtuzumabu [64], opi-
sywane sa jednak tylko pojedyncze epizody objawowej
bradykardii [65], brak badan na duzych grupach chorych
opisujacych to zjawisko. Nie ma takze danych moéwiacych,
jakoby trastuzumab i inne inhibitory receptora HER2 mia-
ty istotny efekt proarytmogenny.

Inhibitory kinaz tyrozynowych

Kardiotoksyczne efekty inhibitoréw kinaz tyrozyno-
wych moga manifestowac sie jako ostre zespoty wiernco-
we, nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca i arytmie
[66]. Mechanizm toksycznosci polega przede wszystkim
na hamowaniu kinaz tyrozynowych w innych komor-
kach niz nowotworowe, tj. np. miocytach, fibroblastach,
komoérkach srédbtonka [66]. Dzieje sie tak, poniewaz je-
dynie kilka lekéw z tej grupy (axitinib, erlotinib, gefitinib,
ruxolitinib, vemurafenib) to leki wybiércze wobec jednej
czy dwdch kinaz, a wiele z nich jest o duzo mniej specy-
ficznych (np. sorafenib czy sunitinib w warunkach in vitro
maja zdolnos¢ blokowania od 15 do 90 kinaz) [67]. Inhi-
bitory kinazy tyrozynowej maja udowodnione dziatanie
wydtuzajgce odstep QT. Dane z metaanalizy obejmujacej
6548 pacjentow otrzymujacych rézne inhibitory kinazy ty-
rozynowej (sunitinib, sorafenib, pazopanib, axitinib, van-
detanib, caboWDR zantinib, ponatinib and regorafenib)
z 18 randomizowanych badan wykazaty wydtuzenie od-
stepu QT u 4,4% badanych (u 0,83% istotne), jednak od-
setek istotnych klinicznie arytmii, w tym TdP, nie r6znit sie
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Bradykardia Tachykardia | Czestoskurcze | Migotanie | Czestoskurcze | Wydtuzenie
zatokowa zatokowa nadkomorowe | przedsionkow komorowe QT /TdP

Cyklofosfamid C +++ ++ ++ c +/c
Melfalan - d ++ ++ C -
Busulfan - C C ++ - -

5-Fluorouracyl +++ C C ++ ++ ++
Gemcytabina = = c ++ c =

Paklitaksel +++ +++ C + + )

Cis-platyna C - C +++ c c/-

Interleukina 2 - - +++ ++ - _
Tritlenek - 4 - - 4+ /4
Diarsenu

Antracykliny A AR ++ i ++ +++/c
Vorinostat C - c - ++/c
Romidepsin C C ++ ++ + -

Panobinostat d d C C +++/C

Lenalidomid d -
Talidomid +++ -

++ - -
ot c -

Bortezomib d d C C C C
Karfilzomib C - +++ C - _

Trastuzumab C C - - + -

Kryzotynib FHE = = = = -
Ibrutinib = = St c =
Sorafenib C - ++ - -
Sunitynib d d + = ++/+

Pembrolizumab - C - d d =
Nivolumab - - - - + -
Ipilimumab = = = C C

A" - czestos¢ do 1%; ,++" — czestosc od 1% do 10%; ,+++" - czestsze niz 10%; ,—" — brak danych; ,c” - opisywane przypadki kliniczne

znamiennie od grupy placebo nawet wsréd pacjentéow Ciekawym pod wzgledem arytmogennosci przedsta-

o istotnie wydtuzonym odstepie QT [68]. U 5% pacjen- wicielem grupy jest ibrutynib. Analiza czterech rando-
téw leczonych kryzotynibem wystepowata bradykardia ~mizowanych badan ze $rednio 26-miesiecznym okresem
tagodna (50-54/min) lub umiarkowana (45-49/min) [69], obserwacji wykazata czesto$¢ wystepowania migotania
w badaniu retrospektywnym ok. 69% pacjentéw leczo- przedsionkéw 3,3/100 oséb/rok [72]. Wynika to z unika-
nych tym lekiem doswiadczyto bradykardii zatokowej towych wiasciwosci ibrutynibu — w badaniu z 2019 r. wy-
z srednim spadkiem tetna o 26 pobudzen na minute [70]. kazano jego toksyczny wptyw na komorki macierzyste
Leczenie tym kryzotynibem wigze sie rowniez z wydtuza- przedsionkéw, nie wykazywat go zaden inny inhibitor

niem zespotu QT > 500 ms u 1,3% pacjentéw [71]. kinazy tyrozynowej ujety w badaniu [73]. Opisywane sg p
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réwniez przypadki wystepowania migotania przedsion-
kow po sorafenibie i sunitynibie [74, 75]. Sunitynib jest
ponadto lekiem wydtuzajacym odstep QT [76].

Inhibitory punktéw kontrolnych

Pembrolizumab jest humanizowanym przeciwciatem
monoklonalnym, wykorzystywanym gtéwnie w leczeniu
niedrobnokomoérkowego raka ptuca i czerniaka [77]. Naj-
czestsze kardiologiczne dziatanie niepozadane leczenia
pembrolizumabem stanowi zapalenie miesnia sercowe-
go; opisywane sg wtérne do niego przypadki tachykardii
zatokowej, bigeminii komorowej, migotania przedsion-
kéw, a nawet nagtej Smierci sercowej [78].

Terapia kolejnym przedstawicielem tej grupy - nivo-
lumabem réwniez skutkowa¢ moze zapaleniem miesnia
sercowego i wtornymi komplikacjami elektrofizjologicz-
nymi; opisywano bloki przedsionkowe i rzadkie przypad-
ki arytmii komorowych [79].

Wsréd pacjentéw przyjmujacych ipilimumab odno-
towane zostaty pojedyncze przypadki migotania przed-
sionkéw i arytmii komorowych [78].

Podsumowanie

Oczywistym skutkiem coraz lepszego rokowania pa-
cjentéw onkologicznych i wydtuzania czasu przezycia od
rozpoczecia leczenia jest coraz wieksza ekspozycja na nie-
pozadane dziatania farmakoterapii. Ztozone terapie oraz
arytmie wtdrne do uszkodzen strukturalnych miesnia ser-
cowego utrudniajg powigzanie danego rodzaju zaburzen
rytmu z jednym lekiem onkologicznym, niemniej jednak
istotne jest, by klinicy$ci - zaréwno z dziedziny onkolo-
gii, jak i kardiologii - byli swiadomi, jakich elektrofizjo-
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logicznych patologii moga spodziewac sie u pacjentéw
w trakcie leczenia okreslong substancja. Arytmia zwigza-
na z leczeniem onkologicznym jest wcigz stosunkowo no-
wym problemem kardioonkologii, wiele mechanizméw
jej wystepowania nie zostato dostatecznie zbadanych.
Wraz z nowymi badaniami na tym polu spodziewamy sie
przede wszystkim lepszej identyfikacji potencjalnie po-
datnych pacjentéw oraz ustalenia optymalnych postepo-
wan terapeutycznych.
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Telemonitoring u pacjentow z zaburzeniami
rytmu serca i wszczepialnymi urzagdzeniami

kardiologicznymi

Agnieszka Kotalczyk, Ewa Jedrzejczyk-Pate;

[ ]

yjemy w $wiecie technologii. Ciggty rozwdj techniki,
Z badania nad sztuczng inteligencja czy loty w kosmos

przestaty juz nas zadziwia¢. W XXI wieku wykorzy-
stujemy juz nie tylko podstawowe funkcje komputeréw,
tabletéw czy telefonéw komorkowych, ale przy uzyciu
odpowiednich aplikacji planujemy swdj dzien, diete, tre-
ning. Zegarek mierzy nasze kroki, tetno, rozpoznaje rodzaj
aktywnosci fizycznej, a waga okresla aktualny poziom
thuszczu i biatka w organizmie. Cyfrowy swiat, ktéry ma za
zadanie ufatwic i spersonalizowac nasze zycie stat sie nasza
codziennoscia. Z drugiej strony, zgodnie z wynikami Pro-
jektu Atlas Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(ESC), w Europie zyje ponad 80 milionéw ludzi zchorobami
ukfadu krazenia [1], a 41% zgonow w catej populacji to zgo-
ny z przyczyn sercowo-naczyniowych [2].

Tutaj pojawia sie pytanie: co zatem z kardiologia, gdzie
jestesmy i czego mozemy oczekiwac? Doskonale wiemy, ze
rozwdj technologii to takze rozwdj medycyny. Od bezpo-
Sredniego ostuchiwania serca (przytozone ucho lekarza do
klatki piersiowej pacjenta) poprzez aparaty do rejestracji
elektrycznej czynnosci serca z powierzchni klatki piersio-
wej (EKG) i wszczepialne rejestratory arytmii do systemow
ciggtego monitorowania pracy serca w zegarku czy telefo-
nie komérkowym. Stawia to, nie tylko przed lekarzami, ca-
tym systemem zdrowia, ale przede wszystkim pacjentami,
nowe wyzwania i obowiagzki. Zatem czy warto i jakie korzy-
$ci moze odnie$¢ kazdy z nas?

Pacjenci z réznego rodzaju zaburzeniami rytmu serca,
zgtaszajacy sie do lekarza rodzinnego czy kardiologia z po-
wodu arytmii bardzo czesto w momencie wizyty nie od-
czuwaja juz dolegliwosci, a zapis EKG jest prawidtowy. Naj-
czestszymi objawami zaburzen rytmu serca sg kofatania
serca, uczucie szybkiego bicia serca, czy tez ,potykania sie
serca”, czasem moga tez wystepowac stany przedomdle-
niowe czy omdlenia. Standardowym postepowaniem jest
wykonanie badania Holter EKG, czyli rejestracja pracy serca
przez minimum 24 godziny. Jednak nigdy nie mamy pew-
nosci czy arytmia wystapi akurat w czasie monitorowania,
a tym samym u wiekszosci pacjentéow, u ktérych arytmie
wystepuja stosunkowo rzadko, proces diagnostyczny istot-
nie sie wydtuza, a badanie trzeba wielokrotnie powtarza¢.

Jedli u pacjenta wystepuja nasilone objawy arytmii czy
tez niewyjasnione omdlenia mozemy zdecydowac sie na
procedury inwazyjne, takie jak badanie elektrofizjologicz-
ne (EPS), stymulacja przezprzetykowa czy wszczepienie re-
jestratora arytmii. Nalezy jednak pamieta¢, ze sg to proce-
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dury inwazyjne, a zatem nie pozbawione ryzyka powiktan
i wigzg sie z koniecznoscia hospitalizacji, absencji w pracy
itd. Wydaje sie, ze w XXI wieku powinnismy oczekiwac jed-
nak czegos$ wiecej.

Rozwigzaniem niemal idealnym w tej grupie chorych,
bytaby mozliwos¢ ciagtego monitorowania pracy serca
w czasie rzeczywistym przez catg dobe, przy uzyciu pro-
stych, nieinwazyjnych urzadzen zdolnych do rejestrowania
oraz wstepnej analizy rytmu serca. Diugotrwaty zapis EKG i
zdalna transmisja tych danych do osrodka kardiologiczne-
go pozwala tym samym lekarzowi na biezaco kontrolowac
pacjenta ,na odlegtos¢”, a w razie wykrycia istotnych za-
burzen rytmu umozliwia odpowiednio wczesng interwen-
cje. Niemal natychmiastowa ocena zdarzen, powigzanie
badania EKG z odczuwanymi objawami, daje tez szanse
na precyzyjng diagnoze i zaplanowanie dalszego leczenia.
Wydaje sie, ze szczegdlnie istotne korzysci z telemonito-
ringu moze odnies¢ grupa chorych z dotychczas nierozpo-
znanym migotaniem przedsionkéw. Rozpoznanie i jak naj-
szybsze wdrozenie leczenia przeciwkrzepliwego pozwoli
na unikniecie powiktah zakrzepowo-zatorowych arytmii,
a w szczegolnosci udaru moézgu. Tego rodzaju teleme-
tryczne sposoby monitorowania pracy serca sg aktualnie
intensywnie rozwijane i badane [3].

Populacjag pacjentéw, dla ktérych telemedycyna powin-
na by¢ rozwigzaniem systemowym, sg chorzy ze wszcze-
pionymi urzadzeniami kardiologicznymi, takimi jak kar-
diostymulator, kardiowerter-defibrylator (ICD), stymulator
resynchronizujacy serce (CRT). Zasada dziatania takiego
telemonitoringu wszczepionego urzadzenia polega na
tym, ze za pomocag dedykowanego transmitera, ktory
otrzymuje pacjent dane z implantowanego urzadzenia
sg przesytane na specjalng platforme internetowg, odpo-
wiednio szyfrowang i dostepne dla lekarza prowadzace-
go. Dzieki telemonitoringowi na biezaco mozemy $ledzi¢
prace urzadzenia i w razie koniecznosci odpowiednio
szybko zainterweniowad. Standardowo u kazdego cho-
rego z wszczepionym urzadzeniem przeprowadzane sg
regularne kontrole stanu klinicznego pacjenta potaczone
z kontrolg pracy stymulatora badz ICD (co 6-12 miesiecy)
oraz dostosowanie leczenia i parametréw urzadzenia do
aktualnego stanu. System telemonitoringu pozwala na
odlegtos¢ oceni¢ niezbedne parametry techniczne urza-
dzenia - stan baterii, funkcje elektrod, kompatybilnos¢
uktadu, odsetek stymulacji itp. Mozemy sprawdzi¢, czy
pacjent miat epizody arytmii, szczegdlnie tych groznych
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dla zycia arytmii komorowych, jak czestoskurcz komorowy
oraz migotanie komor, czy urzadzenie prawidiowo roz-
poznato i przerwato arytmie, jaki jest odsetek stymulacji
(szczegdlnie istotne u pacjentéw z niewydolnoscia serca
z implantowanym CRT). JesteSmy w stanie wcze$nie wy-
kry¢ epizody migotania przedsionkéw, nawet te krotkie
i wdrozy¢ odpowiednie leczenie w tym niezwykle istotna
profilaktyke powiktan zakrzepowo-zatorowych, a zatem
udaru mézgu. W wielu przypadkach otrzymujemy aktu-
alny zapis z elektrod wewnatrzsercowych. Niektére urza-
dzenia majg réwniez funkcje pomiaru zmian impedang;i
wewnatrz klatki piersiowej, dajac tym samym informacje
o mozliwym przewodnieniu pacjenta, co moze by¢ jednym
z pierwszych objawéw zaostrzenia niewydolnosci serca.
Odpowiednio wczesna reakcja, kontakt (np. telefoniczny)
z pacjentem, modyfikacja/intensyfikacja farmakoterapii
czy wczesniejsza wizyta w poradni kardiologicznej moze
przyczynic sie do poprawy stanu zdrowia i/lub zidentyfiko-
wania chorych, ktérzy wymagaja pilnej kontroli i ewentual-
nie hospitalizacji. Daje to na pewno poczucie bezpieczen-
stwa, ale i komfortu — zaréwno dla lekarza, jak i pacjenta.
Pozwala rowniez czesto uniknaé niepotrzebnych, dodatko-
wych wizyt w poradni kardiologicznej. Dodatkowo chory
ma mozliwos¢ kontaktu telefonicznego i/lub e-mailowego
z danym osrodkiem monitorujagcym, moze zapytac¢ o od-
czyt z telemonitoringu.

Wydaje sie, ze jestesmy $wiadkami ery telemedycyny
i telekardiologii. Jedno jest pewne - czeka nas ciagty roz-
woj i dopracowywanie nowych urzadzen, technik. Daje
nam to nadzieje na znaczng poprawe standardéw opieki

_~ Technolggie

od serca

zdrowotnej, zaréwno dla lekarzy, jak i pacjentéw. Perso-
nalizacja, mozliwos¢ ciggtego, bezinwazyjnego monito-
rowania to niebywaty komfort, ale tez wyzwanie. Pacjent
staje sie wspétodpowiedzialny za caty proces diagnostyki
i leczenia. Konieczna jest zatem edukacja naszych chorych,
aby ta scista wspodtpraca - dzien po dniu - przynosita jak
najlepsze efekty [4].
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Analiza porownawcza metod
znakowania wodnego obrazow RTG

Weronika Zofia Kulbaka, Paulina Paluch, Grzegorz Koziet

Artykut poswiecono analizie porownawczej algorytmow znakowania wodnego obrazow RTG.
Porownano technike opartg na dyskretnej transformacie falkowej (DWT), metode rozktadu wartosci
osobliwych (SVD) oraz hybryde DWT-SVD. Zbadano przezroczystosc, odpornosc na przeksztatcenia graficzne,
a takze szybkosc. 0znakowane obrazy poddano ocenie wizualnej oraz badaniu jakosci. SVD wykazata

najwieksza odpornosc na ataki, a obrazy z osadzonym znakiem wodnym byty lepszej jakosci w porownaniu
do obrazow oznakowanych za pomocg pozostatych algorytmow. Technika DWT byta najszybsza,
jednak nieodporna na przeksztatcenia graficzne. Na obrazach oznakowanych DWT-SVD znak wodny jest
niedostrzegalny, jednak odpornosc na ataki jest niska. Najodpowiedniejsza metodq do znakowania
obrazow RTG okazata sie metoda SVD.

z6w i danych medycznych przez Internet w celu
rozpoznawania choréb i zdalnej diagnostyki pa-
cjentow. W szybkim tempie wzrasta liczba przypadkéw
fatszowania, manipulowania, usuwania i nieuprawnionego
wykorzystywania danych medycznych. Obrazy medyczne,
takie jak zdjecia z diagnostycznych badan radiologicznych
s istotnymi plikami, ktére nalezy doktadnie chroni¢. Istnie-
ja rézne metody znakowania wodnego obrazéw RTG. Jed-
nak niektére z nich moga skutkowac utrata jakosci lub zna-
czaco wptynaé na mozliwos$¢ odczytania wyniku badan ze
zdjecia poprzez widocznos$¢ znaku wodnego. Zdjecia ren-
tgenowskie powinny by¢ jak najlepszej jakosci, a cyfrowe
znaki wodne nie moga wptywac na interpretacje badania

[1]. W tym celu zostanie przeprowadzona analiza wybra-

nych trzech metod znakowania cyfrowego. Badanymi me-

todami beda: DWT (Discrete Wavelet Transform — dyskretna
tranformata falkowa), SVD (Singular Value Decomposition

- rozkfad wartosci pojedynczej) oraz hybryda DWT-SVD.

Ponadto wyszczegélniono nastepujaca teze i hipoteze ba-

dawcza:

T1: Istnieja metody znakowania wodnego obrazéw me-
dycznych pozwalajace na uzyskanie odpornosci na po-
pularne przeksztatcenia graficzne.

H1: Dobér odpowiedniego algorytmu znakowania wod-
nego pozwala na uzyskanie wysokiej przezroczystosci
osadzonego znaku wodnego.

Postawiono réwniez nastepujace pytania badawcze:

1. Czy istnieje metoda znakowania wodnego, ktéra umozli-
wia oznakowanie obrazu RTG bez utraty jakosci?

2. Ktéra z popularnych metod znakowania wodnego jest
najbardziej odporna na popularne przeksztatcenia gra-
ficzne?
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Obecnie mozliwe jest przesytanie cyfrowych obra-

Analiza literatury

Bezpieczenstwo i ochrona praw autorskich tresci cy-
frowych jest obecnie bardzo trudng i istotng kwestia.
Wynika to z dynamicznego rozwoju technologii multi-
medialnych umozliwiajacych tatwe przechowywanie,
powielanie oraz rozpowszechnianie plikéw cyfrowych
[1]. Obecnie wystepuje coraz wiecej kradziezy tozsa-
mosci, nielegalnego kopiowania i dystrybucji danych,
a takze naruszen prywatnosci. Autentycznos¢ obrazéw
jest szczego6lnie wazna w dziedzinie medycyny. Obecnie
mozliwe jest przesytanie cyfrowych obrazéw i danych
medycznych przez Internet w celu rozpoznawania cho-
réb i zdalnej diagnostyki pacjentow. W szybkim tempie
wzrasta liczba przypadkéw fatszowania, manipulowa-
nia, usuwania i nieuprawnionego wykorzystywania da-
nych medycznych. Opisana sytuacja wptywa na duze
zainteresowanie skutecznymi i bezpiecznymi metodami
zabezpieczania przesytanych w sieci cyfrowych danych
oraz ochrone praw autorskich.

W ostatnich latach powstato wiele prac naukowych w
dziedzinie steganografii oraz znakowania wodnego ob-
razéw. Jedni uczeni analizuja istniejace techniki stegano-
graficzne, inni identyfikujg ograniczenia i braki tych metod
oraz sprawdzaja odpornos¢ na przeksztatcenia. Niektorzy
weryfikuja, ktdre metody najlepiej sprawdzajg sie w zasto-
sowaniu do obrazéw medycznych. Jeszcze inni przedsta-
wiajg aktualne trendy oraz wyzwania, ktére beda podej-
mowane w przysztosci przez ludzi nauki.

W pracy naukowej ,Digital image watermarking Tech-
niques: a review” [4] autorzy przedstawili techniki znako-
wania wodnego obrazéw (m.in. medycznych), takie jak
LSB (Least Significant Bit — najmniej znaczacy bit) lub DCT
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(Discrete Cosine Transform — dyskretna transformata co-
sinusoidalna) i inne. Zweryfikowali oferowane przez nie
wiasciwosci, takie jak: niewykrywalnos¢, bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ oraz pojemnos¢ steganograficzna, wykonu-
jac réznego rodzaju przeksztatcenia oznakowanych obra-
z6w medycznych. Przydatne okazaty sie réwniez oblicze-
nia wskaznikow jakosci zdje¢ takie jak PSNR (Peak Signal to
Noise Ratio), SSIM (Structural Similarity) czy tez MSE (Mean
Square Error). Kazda z badanych metod miata swoje moc-
ne i stabe strony. Metoda DWT okazata sie najlepsza pod
wzgledem wysokiej jakosci znakowanego obrazu. Znak
wodny byt niezauwazalny, jednak obraz nie byt odporny na
niektére znane ataki. Metoda LSB byta najszybsza, jednak
nie zapewniata odpornosci na popularne znieksztatcenia.
Autorzy ocenili, ze w sektorze zdrowia, najlepsze okazaty
sie metody DWT, DCT oraz SVD.

Artykut ,A DWT-SVD based Robust Digital Watermarking
for Digital Images” [3] w catosci zostat poswiecony hybrydo-
wej technice znakowania obrazéw poprzez metode DWT
oraz SVD. Wyniki badan pokazaty, ze na obrazach oznako-
wanych technika DWT-SVD znaki wodne byty wizualnie nie-
dostrzegalne. Algorytm ten zapewnia rowniez wysoka od-
pornos¢ na ataki zwigzane z przetwarzaniem obrazu.

Poréwnanie réznych technik zabezpieczania obra-
z6w znakami wodnymi zawarto réwniez w artykule ,Wa-
termarking techniques for medical data authentication:
a survey” [2]. Autorzy przeanalizowali rézne metody znako-
wania wodnego, skupiajac sie przede wszystkim na obra-
zach medycznych, np. zdjeciach z diagnostycznych badan
radiologicznych. Opisali cechy charakterystyczne, najnow-
sze zastosowania oraz koncepcje osadzania i odzyskiwania
znaku wodnego. Omoéwili réwniez potencjalne wyzwania
zwigzane z osadzaniem znakéw wodnych na obrazach me-
dycznych. Autorzy podkreslili cechy, jakie powinny spet-
nia¢ skuteczne techniki znakowania wodnego obrazéw
medycznych:
® bezpieczenstwo;
niewykrywalnos¢;
odpornos¢ na uszkodzenia;
niezawodnos¢;
szybkos¢.
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Rys. 1. Najczesciej uzywane metody znakowania wodnego
obrazow [11]
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Autorzy artykutu ,Recent trends in image watermarking
techniques for copyright protection: a survey” [11] opraco-
wali wyniki dotyczace réznych technik znakowania wod-
nego obrazow, okreslili najnowsze praktyki z nimi zwigza-
ne oraz ich ograniczenia. Przedstawili réwniez procentowy
udziat najczesciej uzywanych metod znakowania wodne-
go (rys. 1). Najpopularniejsze okazaty sie metody DWT oraz
SVD. Na trzecim miejscu w tej klasyfikacji uplasowata sie
technika DCT.

Inne poréwnanie technik znakowania wodnego opisali
w swoim artykule Garg P. oraz Kishore R. Rama [6]. Przed-
stawili oni informacje na temat znakéw wodnych pod
wzgledem ich charakterystyki, obszaréw zastosowania, ty-
pow i réznych atakéw na nie przeprowadzanych.

Ze wzgledu na popularnos¢ metod zdecydowano sie
na przebadanie dwoéch najpopularniejszych z nich oraz
ich potaczenie - metode DWT-SVD, ktéra wedtug litera-
tury charakteryzuje sie dobrymi wtasciwosci znakowania.
W prezentowanych badaniach uzyte zostaty zdjecia RTG
réznych czesci ciata 0séb dorostych i dzieci.

Metodyka badawcza

Przygotowano zbiér 100 zrédtowych obrazéw RTG po-
chodzacych z ogdélnodostepnych baz danych obrazéw
medycznych [7, 8] oraz znak wodny w postaci logo Poli-
techniki Lubelskiej w skali szarosci. Na podstawie analizy li-
teratury opracowano trzy wybrane algorytmy znakowania
wodnego oraz wyodrebniania znaku wodnego z obrazéw.
Zaimplementowano réwniez funkcje stuzace do realizacji
okreslonych atakéw na oznakowane obrazy takie jak obrét,
rozmycie oraz wyostrzenie.

Caty zbiér obrazéw zrédtowych oznakowano za pomo-
ca kazdej z metod. Zestaw obrazéw wynikowych zapisano
do folderu znajdujacego sie w plikach zrédtowych. Obrazy
oznakowane za pomoca kazdej z metod poddano bada-
niom oceny jakosci za pomocg miar wzglednych oraz bez-
wzglednych takich jak:

e MSE - btad sredniokwadratowy, wartos¢ oczekiwana
podniesionej do kwadratu réznicy pomiedzy estymato-
rem, a wartoscig estymowana [12]. Okreslany jest wzo-
rem:

MSE = L
= s

UGN -FEDD (1)

N
=1

=
.Ma

Il
-

]

gdzie N, M to wymiary obrazu w pikselach, f(i, j) to
wartos¢ reprezentujaca odcien piksela o wspotrzednych
(i, j) obrazu oryginalnego, f'(i, j) to warto$¢ reprezentu-
jaca odcien piksela o wspotrzednych (i, j) obrazu skom-
presowanego,

® PSNR - stosunek maksymalnej mocy sygnatu do mocy
zaktécajacego szumu wyrazany w decybelach [12]. Uzy-
wany jest do okreslenia jakosci obrazu [13]. Okreslany
jest wzorem:

[max(f G.))])* Q)

PSNR = 10 - log,g——

gdzie max(f(i, j)) to wartos¢ maksymalna danego sy-
gnatu,
® SSIM - miara prawdopodobienstwa strukturalnego stu-

zaca do pomiaru podobienstwa pomiedzy dwoma ob- »
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razami [12]. Miara miedzy dwoma oknami x oraz y roz-
miaru N X N jest wyznaczana wzorem:

(Cpepry + 1) 204y +c2) @3)

SSIM(.) = G ¥ 13 + e)(@F + 03 + )

gdzie u, to érednia z x, 1, to Srednia z y, o, to wariancja

zZXx, ayz to wariancjaz y, o, to kowariancjaz x oraz y, ¢, =

(k,LY, c, = (k,L), gdzie k, oraz k, - state, L — rozpietos¢

totalna wartosci pikseli,

e MS-SSIM (Multi-Scale SSIM) — popularna odmiana in-
deksu SSIM. Wykorzystuje podstawowy algorytm SSIM,
dziatajac na kilku skalach,

® 3-SSIM (Three-component SSIM) - zapewnia wyniki zgod-
ne z ludzka subiektywnoscia przy okreslaniu jakosci roz-
mytych i zaszumionych obrazéw [12],

® NIQE (Natural Image Quality Evaluator) — naturalna miara
jakosci obrazu. Pozyskuje zestaw lokalnych cech obrazu,
a nastepnie dopasowuje wektory cech do modelu MVG
(Multivariate Gaussian) [10],

® PIQE (Perception-based Image Quality Evaluator) - per-
cepcyjny wskaznik oceny jakosci obrazu dla obrazéw
Swiata rzeczywistego [10],

® BRISQUE (Blind/Referenceless Image Spatial Quality Evalu-
ator) — niewidoczna/nieodnoszaca sie miara jakosci ob-
razu przestrzennego. Wykorzystuje statystyke sceniczna
(scene statistic) lokalnie znormalizowanych wspotczynni-
kéw luminacji do ilosciowej oceny mozliwych start ,na-
turalnosci” obrazu spowodowanych obecnoscia znie-
ksztatcen [5].

W kazdym przypadku wykonywano te same ataki z ta-
kimi samymi parametrami. Przeksztatcone obrazy zostaty
poddane analizie w celu okreslenia stopnia uszkodzenia
dotaczonych danych oraz mozliwosci odczytania dotaczo-
nego znaku wodnego i liczby przektamanych bitéw znaku
wodnego. Uzyskane w wyniku znakowania obrazy réwniez
oceniono wyzej wymienionymi metrykami, a takze wskaz-
nikiem liczby utraconych bitow BER (Bit Error Rate).

Badania wykonywane byly na laptopie Dell Inspiron
z czterordzeniowym procesorem Intel Core i7-1065G7 oraz
dyskiem SSD M.2 PCle o pojemnosci 1TB. Laptop posiadat
16GB pamieci RAM oraz system operacyjny Microsoft Win-
dows 10 Home w wersji 64-bitowej. Podczas przeprowa-
dzania badan szybkosci technik znakowania wodnego na
komputerze dziatat tylko system operacyjny oraz oprogra-
mowanie do znakowania wodnego.

W celu zapewnienia poréwnywalnych warunkéw pro-
wadzenia badan wytgczono oprogramowanie antywiruso-
we, a komputer odtgczono od sieci. Badania powtdrzono
20 razy.

Wybrane do badan metody zaimplementowano w $ro-
dowisku Matlab, zgodnie z algorytmami przedstawionymi
przez ich autoréw [1, 6, 9]. Opracowanych implementacji
uzyto do przeprowadzenia badan.

Ocena jakosci oznakowanych obrazéw

W procesie znakowania wodnego obrazéw medycznych
i innych bardzo wazne jest zachowanie odpowiedniego
poziomu przezroczystosci ukrywanego znaku wodnego.
Wybierajac odpowiednia metode, nalezy zwrdci¢ uwa-
ge na pogorszenie sie jakosci obrazu oraz wystepowanie
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zmian, ktére moga wskazywac na istnienie dotgczonego
znaku [14]. W celu obiektywnego zbadania jakosci obra-
z6w z umieszczonymi znakami wodnymi wykorzystano
metryki wzgledne i bezwzgledne, ktére oceniaja w rézny
sposob jakos¢ obrazu, badajac wielkos¢ zaktdcen konkret-
nego typu [15].

Wartosci poszczegdlnych wskaznikdéw prawie nie zmie-
niaja sie w przypadku znakéw wodnych o réznych rozmia-
rach. Zauwazone réznice wartosci mieszcza sie w granicach
btedéw zaokraglen. Spowodowane jest to implementacja
algorytmow, ktére zawsze umieszczajg znak wodny o mak-
symalnym dostepnym rozmiarze [16]. W przypadku zasto-
sowania znaku wodnego o mniejszym rozmiarze jest on
skalowany do rozmiaru obrazu znakowanego. Zdecydo-
wano sie na takie rozwigzanie, poniewaz w niniejszej pracy
nacisk potozono na badanie odpornosci znaku wodnego
na uszkodzenia oraz okresleniu maksymalnej dostepnej
pojemnosci steganograficznej.

W tabelach 1, 2, 3 oraz 4 przedstawiono wartosci Srednie
wybranych metryk dla zaimplementowanych technik zna-
kowania wodnego oraz poréwnanie wizualne. Do badania
uzyto 40 obrazéw o rozmiarze okoto 100 KB. Znakowano je
znakiem wodnym o rozmiarze 100 KB. Przed obliczeniem
wartosci srednich posortowano dane i odrzucono po 5%
wynikéw najmniejszych i najwiekszych.

Najlepszy wynik dla pomiaru PSNR uzyskata metoda
SVD - 42,5dB, a najgorszy metoda DWT - 31,4dB. Wyzsza
wartos¢ wskaznika PSNR oznacza mniejszy poziom zakté-
cen wprowadzony do obrazu [12]. Wynika stad, ze ozna-
kowanie obrazu RTG technika SVD powoduje najmniejszy
spadek jakosci zdjecia w stosunku do pozostatych zaimple-
mentowanych algorytmow.

Wartosci wskaznikéw SSIM, MS-SSIM oraz 3-SSIM przyj-
mujg wartosci [0,1], gdzie 0 oznacza catkowicie r6zne ob-
razy, a 1 - identyczne obrazy [10]. Dla wszystkich trzech
metod znakowania wyniki wskazujg na bardzo duze podo-
biefstwo obrazu oznakowanego w stosunku do oryginatu.
W badaniu SSIM najgorzej wypadta metoda DWT, a naj-
lepiej SVD. Natomiast w badaniach wskaznikéw MS-SSIM
oraz 3-SSIM najlepszy wynik osiggneta technika DWT-SVD.
Przeprowadzono réwniez ocene wizualna. Na obrazach
oznakowanych algorytmem SVD znak wodny nie jest wi-
doczny, natomiast w przypadku zastosowania metody
DWT dostrzegalne sg kontury osadzonego logo, szczegél-

Tabela 1. Srednie metryki wzgledne oceny jakosci
obrazu oznakowanego réznymi metodami w stosunku
do obrazu oryginalnego

—m@m

31,4 0,895 0,992 0,992
SVD 42,5 0,990 0,995 0,995
DWT-SVD 31,9 0,962 0,997 0,997

Tabela 2. Srednie metryki bezwzgledne obrazéw
oryginalnych

| NIQE___ | PIGE___| BRISQUE _

4,2 15,3 19,8
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Tabela 3. Metryki bezwzgledne obrazu oznakowanego
wybranymi metodami

|| NIGE__| _PIQE__| BRISQUE
DWT 4,0

15,3 18,8
SVD 4, 12,6 22,4
DWT-SVD 4,1 16,3 19,3

nie na obszarach o ciemnym tle. Na wiekszosci obrazéw
oznakowanych technikg DWT-SVD znak wodny jest niewi-
doczny.

Badajac jakos¢ obrazéw medycznych po umieszczeniu
znaku wodnego, mozna zastosowac miary bezwzgledne,
poniewaz dostepne sg zarédwno obrazy oryginalne, jak
i znieksztatcone. Jedna z czesto stosowanych metryk jest
NIQE (Naturalness Image Quality Evaluator), czyli wskaznik
oceny tego, jak bardzo obraz znieksztatcony jest podob-
ny do oryginalnego [9]. Najlepszy wynik osiagneta metoda
DWT, jednak rezultaty dla pozostatych algorytméw réznia
sie od niej zaledwie o wartos¢ 0,1. Wskaznik PIQE (Percep-
tion based Image Quality Evaluator) dziata podobnie jak
NIQE. Wynik PIQE to nieujemny skalar liczbowy z zakresu
1-100. Jesli wynik zawiera sie w przedziale 0-20, jako$¢ ob-
razu jest bardzo dobra, natomiast wynik z zakresu 81-100
oznacza obraz bardzo stabej jakosci [10]. Wynik dla obrazu
oryginalnego wynosi 15,3. Wyniki uzyskane przez wszyst-
kie analizowane metody s3a zblizone i wskazuja, ze kazda
z nich zapewnia bardzo dobrg jako$¢ obrazu. Wynik metry-
ki BRISQUE (Blind/Referenceless Image Spatial Quality Evalu-
ator) jest rowniez skalarem liczbowym z zakresu 1-100. Im
nizsza wartos¢, tym obraz jest lepszej jakosci. Najbardziej
jakos¢ obrazu RTG spadta po umieszczeniu znaku wodne-
go algorytmem DWT, natomiast najwyzsza jakos¢ maja
obrazy oznakowane metoda SVD, cho¢ i tutaj réznica jest
niewielka.

Analiza uzyskanych wynikéw wykazata, ze najmniejsze
znieksztatcenia wprowadzita metoda SVD. Uzyskata ona
najlepsze wartosci wszystkich analizowanych wskaznikéw.
Oznacza to, ze obrazy oznakowane ta3 metoda beda zawie-
raty najmniej znieksztatcen, a co za tym idzie bedg najbar-
dziej wartosciowe w diagnostyce medycznej sposréd ob-
razéw oznakowanych pozostatymi badanymi metodami.

Ocena wizualna oznakowanych obrazéw

Jednym ze sposobéw oceny jakosci oznakowanych ob-
razoéw jest przeprowadzenie subiektywnego testu, w kto-
rym tester ocenia kazdy obraz z osadzonym znakiem wod-
nym w ustalonej skali. W niniejszej pracy ocenie poddano
zbidr stu obrazéw zrédtowych poréwnanych do obrazéw
oznakowanych trzema badanymi algorytmami znakowa-
nia wodnego. Wyniki zaprezentowano w tabeli 4. Ocenio-
no znieksztatcenia wprowadzone podczas znakowania
wodnego w kazdym z obrazéw.

Uzyto nastepujacej skali:

1. znieksztatcenia zupetnie niewidoczne,

2. znieksztatcenia prawie niewidoczne,

3. znieksztatcenia widoczne, nieprzeszkadzajace,

4. znieksztatcenia widoczne, przeszkadzajace,

5. obraz zniszczony.
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Tabela 4. Wyniki oceny wizualnej obrazéw
oznakowanych poszczegélnymi metodami
Procent obrazow, ktore otrzymaty poszcze-
golne oceny

| Ocena | DWT[%] | SsvD[%] | DWT-SvD[%]
5 100 100

39
55

u b W N =
o O © o
o O © o

W wizualnej ocenie widocznosci znaku wodnego naj-
lepiej wypadta metoda rozktadu wedtug wartosci osobli-
wych oraz hybryda metod DWT i SVD. Ludzkie oko nie byto
w stanie zauwazy¢ artefaktéw znaku wodnego w obrazach
oznakowanych tymi metodami. Natomiast w obrazach
oznakowanych metoda DWT trudno byto znalez¢ przykfa-
dy, gdzie znak wodny bytby catkowicie niewidoczny. Wy-
niki uzyskane podczas oceny wizualnej odzwierciedlajg
wyniki uzyskane podczas oceny jakosci za pomoca takich
miar jak SSIM czy PSNR.

Odpornosc na przeksztatcenia

Technika znakowania wodnego stosowana do ochro-
ny praw autorskich obrazéw medycznych powinna by¢
odporna na przeksztatcenia graficzne. Wybrano kilka naj-
popularniejszych przeksztatcen i przetestowano, jak ra-
dza sobie z nimi zaimplementowane metody. W tym celu
znakowano zdjecia RTG, a nastepnie wyodrebniano obraz
bedacy znakiem wodnym i badano warto$¢ wskaznika
BER. Rezultaty badania odpornosci zaimplementowanych
algorytméw na obrét oraz rozmycie zaprezentowano na
wykresach i wyciaggnieto wnioski.

Badanie odpornosci na obrét

Sprawdzono jak kazda z technik radzi sobie z wyodreb-
nieniem znaku wodnego z obréconego oznakowanego
obrazu medycznego (rotation attack). Metoda prob i bte-
déw wyszczegdlniono zakres dopuszczalnego kata obro-
tu. Badanie przeprowadzono dla nastepujacych wartosci
kata obrotu obrazu: 0,01 stopnia, 0,1 stopnia, 0,5 stopnia,
10 stopni, 45 stopni, 90 stopni. Na rysunku 2 zaprezento-
wano oznakowany obraz oraz ten sam obraz obrécony
o kat 0,5 stopnia, natomiast na rysunkach 3, 4, 5 znajduje
sie znak wodny oryginalny poréwnany ze znakami wodny-
mi wyizolowanym z obréconych obrazéw oznakowanych
za pomoca badanych metod.

Ry§. 2. Oznakowany obraz przeswietlenia klatki piersiowej
(po lewej) oraz to samo zdjecie obrécone o 0,5 stopnia
(po prawej)




DIAGNOSTYKA OBRAZOWA | RADIOLOGIA

Rys. 3. Znak wodny (po lewej) oraz wyizolowany znak
wodny z obrazu (po prawej) oznakowanego metodq DWT
iobréconego o 0,5 stopnia

Rys. 5. Znak wodny (po lewej) oraz wyizolowany znak
wodny z obrazu (po prawej) oznakowanego metodq
DWT-SVD i obréconego o 0,5 stopnia
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Rys. 7. Wykres zaleznosci wartosci wskaznika BER od kqta

obrotu obrazu dla metody SVD

Na logo Politechniki Lubelskiej wyodrebnionym z obré-
conego obrazu oznakowanego metodg DWT widoczne sg
zebra z przeswietlenia klatki piersiowej. Wyizolowanie zna-
ku wodnego z obrazu RTG oznakowanego technika SVD
nie spowodowato utraty danych, natomiast w przypadku
algorytmu DWT-SVD znak wodny jest lekko rozmazany.
Wykresy zaleznosci wskaznika BER wyizolowanego znaku
wodnego od kata obrotu obrazu zaprezentowano na ry-
sunkach 6,7 8.

Badanie odpornosci na rozmycie

W celu zbadania odpornosci na atak rozmycia (motion
attack) sprawdzono przy jak duzym rozmazaniu uda sie
wyodrebni¢ wizualnie niezniszczony znak wodny. Wyko-
rzystana funkcja programu Matlab przyjmuje parametry:
kat przesuniecia (theta) oraz dtugos¢ ruchu rozmycia (len).
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Rys. 4. Znak wodny (po lewej) oraz wyizolowany znak
wodny z obrazu (po prawej) oznakowanego metodq SVD
iobréconego o 0,5 stopnia
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Kat obrotu [stopnie]

Rys. 6. Wykres zaleznosci wartosci wskaznika BER od kqta

obrotu obrazu dla metody DWT
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Rys. 8. Wykres zaleznosci wartosci wskaznika BER od kqta
obrotu obrazu dla metody DWT-SVD

Przyjeto dtugos¢ ruchu len=10. Rysunek 9 przedstawia po-
réwnanie obrazu oznakowanego dtoni z obrazem zaata-
kowanym rozmyciem, natomiast na rysunkach 10, 11 i 12
poréwnania znaku wodnego ze znakiem wodnym wyod-
rebnionym z zaatakowanego obrazu.

Zaleznos¢ wartosci wskaznika BER od liczby utraconych
bitéw prezentuja wykresy pokazane na rysunkach 13, 14
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Rys. 9. Oznakowany obraz przeswietlenia dfoni (po lewej)
oraz to samo zdjecie zaatakowane przeksztatceniem
rozmycia (po prawej)

Rys. 10. Znak wodny (po lewej) oraz wyizolowany znak
wodny z rozmytego obrazu (po prawej) oznakowanego
metodqg DWT

Rys. 11. Znak wodny (po lewej) oraz wyizolowany znak
wodny z rozmytego obrazu (po prawej) oznakowanego
metodq SVD
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Rys. 12. Znak wodny (po lewej) oraz wyizolowany znak
wodny z rozmytego obrazu (po prawej) oznakowanego
metodq DWT-SVD
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Rys. 13. Wykres zaleznosci wartosci wskaznika BER Rys. 14. Wykres zaleznosci wartosci wskaznika BER
od kqta obrotu obrazu dla metody DWT od kqta obrotu obrazu dla metody SVD

i 15. Najwyzszg odpornos¢ na przeksztatcenie rozmycia
wykazata technika SVD, natomiast metody DWT oraz DWT-
-SVD nie sa odporne na ten atak, o czym swiadcza zaréwno
znieksztatcone znaki wodne, jak i znaczna utrata danych
widoczna na wykresach.

Szybkos¢

Ostatnim kryterium oceny bytfa szybkos¢ wykonywania
operacji znakowania wodnego oraz ekstrakcji. Jako znak
wodny za kazdym razem zastosowano logo Politechniki
Lubelskiej o rozmiarze 100KB. Wybrano 30 obrazéw o roz-
miarze 100KB i 20KB. Badania szybkosci powtdérzono 20
razy. Odrzucono 10% wynikéw najnizszych oraz 10% wy-
nikéw najwyzszych, a nastepnie obliczono $rednie czasy
odpowiednich operacji w aplikacji. Rezultaty zaprezento-
wano w tabeli 5.
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Rys. 15. Wykres zaleznosci wartosci wskaznika BER

od kqta obrotu obrazu dla metody DWT-SVD
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Tabela 5. Wyniki badania szybkosci wybranych metod
znakowania wodnego

| Owr_| SVD_[DWTSVD

Rozmiar
obrazéw [KB] 20 100 20 100 20 100

Sredni czas

. 0,09 0,2 0,06 0,10 0,3 0,18
znakowania [s]

Sredni czas

. . 0,05 0,05 0,08 0,08 006 0,08
izolowania znaku [s]

Najkrotszy sredni czas procesu znakowania obrazu osia-
gneta metoda SVD. Zaréwno w przypadku obrazu o roz-
miarze 20 KB, jak i 100KB $rednie czasy byty krétsze niz
pozostatych badanych technik. Najwolniejsza okazata sie
metoda DWT-SVD, poniewaz $redni czas znakowania ob-
razu wynosi 0,13 dla obrazéw o rozmiarze 20KB oraz 0,18s
dla obrazéw o rozmiarze 100KB. Czasy osadzania znaku
wodnego sa okoto dwukrotnie dtuzsze niz techniki SVD.
Najszybciej proces izolacji znaku wodnego wykonuje sie
algorytmem DWT, a najdtuzej — SVD.

Whioski

Postawiona teza badawcza: ,Istniejg metody znakowania
wodnego obrazéw medycznych pozwalajgce na uzyskanie
odpornosci na popularne przeksztatcenia graficzne” zosta-
fa potwierdzona. Ataki przeksztatcenia przeprowadzone na
obrazie oznakowanym metoda SVD nie znieksztatcity znaku
wodnego zamieszczonego w obrazie zrédtowym. Z kazdego
zaatakowanego obrazu udato sie wyekstrahowac nienaru-
szony znak. Niska skutecznoscig wykazywato sie potaczenie
metod DWT-SVD. Metoda DWT w kazdym z przebadanych
obrazéw nie byta odporna na popularne przeksztatcenia
graficzne. Uzyskane wyniki nie potwierdzity wiec doniesien
znalezionych w artykutach naukowych. W przeprowadzo-
nych badaniach wykazano najwieksza odpornos¢ znakéw
wodnych umieszczonych za pomoca metody SVD.

Teza: ,Dobér odpowiedniego algorytmu znakowania
wodnego pozwala na uzyskanie wysokiej przezroczystosci
osadzonego znaku wodnego” réwniez zostata potwierdzo-
na. Jak wykazano przezroczysto$¢ znaku wodnego zalezy
od zastosowanego algorytmu znaku wodnego. Najlepsze
wyniki uzyskata metoda SVD, oferujac wysoki stopien prze-
zroczystosci dotaczonych danych, co potwierdzity zaréwno
testy numeryczne, jak i ocena wizualna. Na obrazach ozna-
kowanych metoda DWT mozna zauwazy¢ kontury znaku
wodnego. Jest to szczegdlnie widoczne na ciemnym tle ob-
razéw rentgenowskich. Natomiast obrazy, w ktérych zostat
umieszczony znak wodny metodga SVD, wizualnie nie réznity
sie od obrazow zrédtowych. Niemniej jednak kazda z metod
wprowadzita znieksztatcenia do znakowanych obrazéw, co
potwierdzajg uzyskane wyniki numeryczne.

Podsumowujac, SVD wykazuje sie znakomitag odporno-
$cig na popularne ataki przeksztatcenia. Metode cechuje
najkrotszy Sredni czas procesu znakowania, jednak jest
najmniej wydajna pod wzgledem izolacji znaku wodnego
z obrazu. Wizualnie trudno jest dostrzec réznice pomiedzy
obrazami znakowanymi metodg SVD, a Zrédtowymi. Na
podstawie wynikéw wskaznikdw miar jakosci zdje¢ rowniez
cechuje sie najlepsza jakoscig obrazu sposréd wszystkich
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trzech metod. Natomiast metoda DWT uzyskata najlepszy
czas izolacji znaku wodnego. Jednak nie byta odporna na
popularne ataki przeksztatcenia, a jakos¢ obrazu oznakowa-
nego ta metoda byfa najgorsza. Hybryda DWT-SVD otrzy-
mywata zazwyczaj usrednione wyniki. Nie byta odporna na
duze katy obrotu, czy duze rozmycie, jednak przy matych
wartosciach byfa w stanie odtworzy¢ znak wodny.
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/adbaj 0 swoich padjentow
— my zajmiemy sie resztg

MISERWIS jest wytacznym autoryzowanym dostawca
i serwisem szwajcarskich aparatéw RTG xraySWISS. Pierwsze
na mysl przychodza nam szwajcarskie zegarki — i w naszym
przypadku, instalacje aparatéw RTG cechuje wysoka jakos¢
i niezawodnos$¢ oraz bardzo korzystna cena w realiach dzi-
siejszego rynku. Szwajcarski producent xraySWISS jest so-
lidny i niezmienny w jakosci produkowanych aparatéw RTG.

Nasze realizacje obejmuja dostawe aparatéw ogélnodia-
gnostycznych stacjonarnych typu ramie U, aparatéw stot-
-statyw, aparatow sufitowych, aparatéw przytdézkowych,
a takze aparatéw zabiegowych typu ramie C, ucyfrowien
z uzyciem najnowszych technologii, oprogramowania
medycznego i oczywiscie serwisu aparatow RTG.

Jestesmy jednymi z pierwszych w Polsce dostawcow
rozwigzan cyfrowych w rentgenodiagnostyce z uzyciem
wysokiej rozdzielczosci detektoréw typu Flat Panel ze
scyntylatorem z jodku cezu, w tym oczywiscie bezprzewo-
dowych w réznych rozmiarach.

W historii naszej dziatalnosci zdarzato nam sie ,ratowac”
klientéw firm konkurencyjnych, ktérzy od momentu in-
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pokazujemy ludzka strone prowadzenia biznesu.

Nasza elastycznos¢ w dziataniu ukierunkowana na po-
trzeby klienta pozwala nam na sprawne dziatanie w zmie-
niajacych sie warunkach i nieprzewidywalnych sytuacjach.
Referencje w catej Polsce potwierdzajg jakos¢ naszych
rozwigzan oraz rzeczywiste niewysokie koszty serwisu po-
gwarancyjnego.

Rozwdj firmy zostat doceniony i wyrézniony pieciokrot-
nie w konkursie Poznanski Lider Przedsiebiorczosci. Zache-
camy do blizszego poznania profilu naszej firmy i naszych
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Rola badania ultrasonograficznego
w diagnostyce schorzen gruczotu
tarczowego u dzieci i mtodziezy

Matgorzata Nowalska, Agnieszka Suligowska, Elzbieta Pac-Kozuchowska

Choroby gruczotu tarczowego stanowia duza czes¢ patologii w endokrynologii pediatrycznej. Podstawowa
metoda obrazowgq stuzacq do oceny stanu morfologicznego tarczycy jest badanie ultrasonograficzne.
W wielu przypadkach zmiany morfologiczne tarczycy widoczne w USG poprzedzajg wystapienie objawow
klinicznych i zaburzen hormonalnych. Znajomos¢ obrazow charakterystycznych dla poszczegolnych
schorzen tarczycy sprawia, Ze juz na podstawie wyniku badania USG mozemy sugerowac konkretne

jednostki chorobowe. Badanie ultrasonograficzne znajduje zastosowanie nie tylko w diagnostyce, ale
i w monitorowaniu leczenia chorob tarczycy, jak rowniez jest pomocne w prawidtowym wykonaniu biopsji
gruczotu tarczowego. Dane z piSmiennictwa oraz wyniki badan wtasnych wskazuj na koniecznosc¢
opracowania norm regionalnych dla objetosci tarczycy. W pracy przedstawiono wyniki badan z roznych
czesci Swiata, oceniajace objetosc tarczycy u dzieci zdrowych oraz badania wykazujace patologie tarczycy
zdiagnozowane w badaniu ultrasonograficznym.

prawidtowymrozwojudzieckaszczegdlneznacze-
\/\/nie odgrywaja gruczoty wydzielania wewnetrz-
nego, wsréd ktérych wazng role pefni tarczyca.
Produkowane przez nig hormony maja decydujacy wptyw
na rozwoj ptodu i noworodka, a takze na procesy wzrasta-
nia i dojrzewania. W wieku rozwojowym gruczot tarczo-
wy ro$nie proporcjonalnie do masy ciata. Catkowita masa
gruczotu tarczowego u noworodka wynosi okoto 1,5 g,
przed okresem pokwitania okoto 10-12 g, w wieku mto-
dziericzym okoto 15 g, u dorostych waha sie od 15 do 30 g.
Podstawowym badaniem obrazowym we wspétczesnej
diagnostyce choréb tarczycy jest badanie ultrasonograficz-
ne, ktére uznawane jest za ztoty standard w diagnostyce
choréb tarczycy. Zapewnia ono powtarzalng, nieinwazyj-
na i wykonywana w czasie rzeczywistym ocene morfologii
gruczotu tarczowego. Rownoczesnie jest badaniem bez-
piecznym i komfortowym dla pacjentéw, niezwigzanym
z ekspozycjg na dziatanie izotopéw promieniotwérczych
czy promieniowania Roentgena. Badanie to mozna po-
wtarza¢ wielokrotnie i przeprowadzac réwniez u kobiet
w cigzy i najmtodszych dzieci. Podstawowe zalety ultraso-
nografii w diagnostyce tyreologicznej wynikaja z wysokiej
czutosci w wykrywaniu patologii gruczotu tarczowego.
Badanie ultrasonograficzne stosowane jest nie tylko w dia-
gnostyce, ale i w monitorowaniu leczenia choréb tarczycy,
zaréwno farmakologicznego, jak i chirurgicznego. Kolejna
istotng zaletg ultrasonografii tarczycy jest mozliwos¢ wizu-
alizacji koncéwki igty biopsyjnej podczas biopsji aspiracyj-
nej cienkoigtowej, ktéra zapewnia precyzje w naktuwaniu
nawet bardzo niewielkich zmian ogniskowych.
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Z uwagi na fakt, ze ultrasonografia tarczycy jest bada-
niem szybkim, tatwym i tanim, znajduje ona zastosowa-
nie réwniez w populacyjnych badaniach przesiewowych.
Mimo bardzo wielu zalet badanie ultrasonograficzne po-
siada jednak pewne ograniczenia. Wigzka ultradZzwiekowa
nie penetruje przez struktury uwapnione, dlatego sono-
graficzna ocena wola potozonego zamostkowo, czy ocena
zmian ogniskowych zawierajacych zwapnienia, jest istot-
nie ograniczona. Na podstawie samego obrazu sonogra-
ficznego nie mozna rowniez réznicowad pomiedzy zmiang
tagodna a ztosliwa.

Nie nalezy pomija¢ faktu, ze kluczowe znaczenie dla
wiarygodnosci i powtarzalnosci badan ultrasonograficz-
nych maja jako$¢ sprzetu, na ktérym wykonuje sie bada-
nie, oraz doswiadczenie badajacego. Zatem Swiadomos¢
zaréwno zalet, jak i ograniczen tego badania stanowi klucz
do wiasciwej interpretacji obrazéw sonograficznych [1].

Do prawidtowego wykonania USG niezbedna jest zna-
jomos¢ anatomii szyi i wymiaréw tarczycy. Tarczyca sktada
sie z dwoch ptatéw bocznych, potaczonych cienkim pa-
sem migzszu gruczotowego, tzw. ciesnig, czyli wezina. Plat
prawy jest zwykle nieco wigkszy i lepiej unaczyniony od
lewego. Czasem wystepuje jeszcze dodatkowo tzw. ptat
piramidowy bedacy pozostatoscig po przewodzie tarczo-
wo-jezykowym, obecny w okresie embrionalnym.

Badajac ultrasonograficznie tarczyce, nalezy okreslic jej
potozenie ze szczegdlnym uwzglednieniem dolnych bie-
gunéw gruczotu w odniesieniu do wciecia jarzmowego
mostka, wymiary tarczycy (3 wymiary kazdego z pfatéw
- szerokos¢, grubosc i dtugosc), grubosc¢ ciesni oraz oce-
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Tabela 1. Wartosci referencyjne dla objetosci tarczycy w zaleznosci od wieku i powierzchni ciata

z podziatem na ptec dziecka [8]

Objetosc tarczycy (ml) P97 Powierzchnia ciata Objetos¢ tarczycy (ml) P97

6 2,84 2,91
7 3,26 3,29
8 3,76 3,71
9 4,32 4,19
10 4,98 4,73
1 573 5,34
12 6,59 6,03

ni¢ echogenicznos¢ tarczycy i jednorodnos¢ jej struktury.
Kazda nieprawidtowg zmiane morfologiczng w tarczycy
nalezy uwidoczni¢ w co najmniej dwoéch prostopadtych
do siebie ptaszczyznach, dokona¢ ich pomiaréw, ocenic
lokalizacje, okresli¢ ich ksztatt, echogenicznos¢ i granice
[2]. Badaniu USG tarczycy powinna towarzyszy¢ ocena
innych narzadoéw i tkanek znajdujacych sie na szyi w celu
wykrycia istniejacych w nich patologii. Postepowanie takie
wynika z klasycznych zasad ultrasonografii, dotyczacych
zawsze nie tylko badania pojedynczych narzaddw, ale ca-
tych obszaréw i okolic ciata, w ktérych narzad sie znajdu-
je [3]. Wspoiczesna aparatura ultrasonograficzna pozwala
na uwidocznienie w migzszu tarczycy zmian ogniskowych
rzedu 1 milimetra [4].

Obraz ultrasonograficzny tarczycy u dzieci jest rézny
i zalezy od wieku. U noworodkéw i niemowlat badanie
ultrasonograficzne jest szczegdlnie utrudnione, a wigze
sie to z faktem, Zze szyja dziecka w tym wieku jest krotka
i szeroka, co uniemozliwia doktadne przytozenie gtowicy
liniowe;.

Trudnosci co do wiarygodnej oceny wielkosci gruczo-
tu tarczowego u dzieci najmtodszych wynikaja réwniez
z duzej aktywnosci badanego. Uwaza sie wiec, ze najdo-
godniejszy do wykonania badania ultrasonograficznego
okazuje sie czas po nakarmieniu i w trakcie snu [5].

Ocena echogenicznosci miagzszu tarczycy w stosunku
do sasiadujacych miesni w tym wieku jest rowniez trudna.
U dzieci po ukonczeniu 7 r.z. badanie jest tatwiejsze do wy-
konania, gdyz gruczot tarczowy ma wyzsza echogenicz-
nos¢ niz otaczajgce miesnie i nizszg niz tkanka ttuszczowa.
Objetos¢ tarczycy fizjologicznie zmienia sie w réznych
okresach zycia, najwiekszy wzrost obserwuje sie podczas
skoku pokwitaniowego [6, 7]. W ocenie wielkosci gruczotu
tarczowego najlepszym jego wyktadnikiem wydaje sie ob-
jetos¢ gruczotu, ktéra jest suma objetosci obu pfatéw mie-
rzonych oddzielnie. Normy objetosci tarczycy wsrdd dzieci
i mtodziezy budza wiele kontrowersji wérdd klinicystow.
W roku 2008 Swiatowa Organizacja Zdrowia przyjeta za
kryteria powiekszenia tarczycy w badaniu ultrasonogra-
ficznym wartosci powyzej 97 percentyla objetosci tarczycy
u dzieci zamieszkujacych tereny z prawidtowa suplemen-
tacjg jodu w pozywieniu i zaproponowata wartosci refe-
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2,56 2,62
0,8 2,91 2,95
0,9 3,32 3,32
1,0 3,79 3,73
1,1 4,32 4,2
1,2 4,92 4,73
1,3 5,61 5,32

rencyjne dla poszczegolnych grup wiekowych (6-12 lat),

dla okreslonego wieku i wielkosci powierzchni ciata (za-

kres 0,8-1,3 m?) uwzgledniajgce pte¢ dziecka (tab. 1) [8, 9].

Jednak zdaniem wielu autoréw normy objetosci tarczycy

powinny by¢ opracowane regionalnie.
Wskazania do wykonania badania USG tarczycy u dzieci

obejmuja:

® podejrzenie wrodzonego braku lub niedorozwoju gru-
czotu tarczowego,

® nieprawidtowe stezenie hormondw tarczycy w bada-
niach laboratoryjnych,

* widoczne powiekszenie tarczycy lub obwodu szyi,

® wyczuwalne palpacyjnie powiekszenie tarczycy lub
guzki tarczycy,

e dolegliwosci bélowe w obrebie szyi,

® trudnosci w przetykaniu,

® choroby nowotworowe (biataczka, chtoniaki) przed che-
mioterapig i po chemioterapii lub radioterapii oraz po
przeszczepieniu szpiku,

® urazy szyi.

Obraz USG najczestszych schorzen tarczycy
u dzieci i mlodziezy

Wole obojetne

Wole obojetne wieku rozwojowego oznacza powieksze-
nie gruczotu tarczowego powyzej 97 percentyla dla norm
w danej grupie wiekowej lub powierzchni ciata w stanie
eutyreozy. W wolu obojetnym tarczyca w badaniu USG jest
powiekszona, z zaokraglonymi biegunami i ma prawidto-
wa (Wyzsza niz otaczajace miesnie) lub jeszcze wyzsza niz
prawidiowa echogenicznos¢. Unaczynienie migzszu tar-
czycy oceniane przy pomocy kolorowego Dopplera jest
prawidtowe lub nieznacznie wzmozone [10].

Zmiany guzkowe tarczycy

Zmiany guzkowe moga mie¢ charakter guzkéw poje-
dynczych lub mnogich. Pojedynczy guzek w tarczycy nie
musi powodowac jej powiekszenia. Proces tworzenia guz-
koéw jest dtugotrwaty, dlatego pojawiaja sie one dopiero u
dzieci starszych, rzadko przed 10 rokiem zycia [10]. W ba-
daniu USG zmiany ogniskowe w tarczycy moga miec rézna
echogenicznos¢. Najczesciej s one normo- lub hiperech-

ogeniczne, a ich struktura moze by¢ lita lub ze zmianami »
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ptynowymi o réznej wielkosci oraz moga zawiera¢ réznej
wielkosci i ksztattu zwapnienia lub mikrozwapnienia. Na
podstawie samego badania USG nie mozna odréznic zto-
$liwych od nieztodliwych zmian w tarczycy. Istnieja jednak
pewne cechy ultrasonograficzne, ktére moga sugerowac
ztodliwy charakter uwidocznionych w niej zmian ognisko-
wych: nierébwne, zatarte granice, nieregularny ksztatt, ce-
chy naciekania sasiadujgcych tkanek, mikrozwapnienia,
hipoechogeniczna, gruba, nieréwna i niekompletna ob-
wodka lub jej brak oraz uwidocznienie zakrzepu w zyle
szyjnej wewnetrznej lub tetnicy szyjnej wspdlnej. Stwier-
dzenie guzka czy zmiany ogniskowej w tarczycy wymaga
dodatkowych badan diagnostycznych i wykonania biopsji
aspiracyjnej cienkoigtowej pod kontrolg badania ultraso-
nograficznego (BACC) [11].

Nowg technikg obrazowania USG tarczycy, znajdujaca
coraz szersze zastosowania, jest elastografia. Stuzy ona
do diagnostyki réznicowej zmian ogniskowych w tarczy-
cy oraz pomaga w typowaniu zmian do BACC. Polega na
ocenie sprezystosci i $cisliwosci zmian ogniskowych w tar-
czycy poprzez ucisk mechaniczny gtowica aparatu ultra-
sonograficznego na jej migzsz lub propagacje impulsu fali
ultradZzwiekowej w migzszu. Ocena Scisliwosci i sprezysto-
$ci zmian ogniskowych jest odwzorowywana w postaci ko-
lorowej skali lub w kilopaskalach [12, 13].

Pierwotne nowotwory ztosliwe tarczycy u dzieci naleza
do bardzo rzadkich, najczestszym nowotworem ztosliwym
tarczycy u dzieci jest rak brodawkowaty. W badaniu ultra-
sonograficznym charakterystyczny jest obraz dobrze od-
graniczonego, hipoechogenicznego guzka z obecnoscia
zwapnien.

Zapalenia tarczycy

Choroba Hashimoto, najczestsza posta¢ zapalenia
tarczycy, jest przewlekta autoimmunizacyjng choroba,
czesciej dotyczy dziewczat w okresie pokwitaniowym.
W obrazie USG w poczatkowej fazie tarczyca moze miec
prawidtowe wymiary lub by¢ powiekszona, o zatartych
obrysach i w wiekszosci przypadkéw o jednorodnie obni-
zonej echogenicznosci. U czesci pacjentéw mozna stwier-
dzi¢ liczne rozsiane obszary hipoechogeniczne. Liczne
hiperechogeniczne linijne struktury widoczne w miagzszu
tarczycy odpowiadajg obszarom wtéknienia i podscielisku
tacznotkankowemu. W miare rozwoju choroby w badaniu
USG tarczyca staje sie niejednorodnie hipoechogeniczna,
trudna do odréznienia od sasiednich tkanek miekkich i ule-
ga atrofii [14].

Zapalenie de Quervaina w badaniu ultrasonograficz-
nym cechuje sie obecnoscig w prawidtowym miazszu tar-
czycy stabo odgraniczonych, réznej wielkosci obszaréw
hipoechogenicznych, ktére nie majg cech guzkéw. W nie-
ktérych przypadkach stwierdza sie powiekszong w catosci
lub ograniczong do jednego ptata hipoechogeniczng tar-
czyce. Czesto okoliczne wezty chtonne ulegaja reaktywne-
mu powiekszeniu.

Choroba Gravesa-Basedowa w obrazie USG wykazuje
tarczyce powiekszong, o policyklicznym obrysie, z bardzo
bogatym przeptywem naczyniowym w opcji kolorowe-
go Dopplera. Echogenicznos¢ tarczycy jest niejednorod-
nie obnizona, co ma zwigzek z naciekami limfocytarnymi
i zwiekszeniem liczby naczyn krwionosnych [14].
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Wady wrodzone

Do najczestszych wad rozwojowych tarczycy naleza:
agenezja - brak tkanki tarczycowej w organizmie,
hipoplazja - niedorozwdj, najczesciej brak lewego ptata,
tarczyca dwudzielna - brak cie$ni tarczycy,
ektopia — nieprawidtowe potozenie tkanki tarczycowe;j.

Dyskusja

Poniewaz wedtug wspétczesnych wytycznych i reko-
mendacji badanie ultrasonograficzne jest najlepsza nie-
inwazyjna metoda oceny tarczycy, stanowi réwnolegle
do badan hormonalnych podstawowe badanie w diagno-
styce noworodkéw z nieprawidtowym wynikiem testu
przesiewowego w kierunku wrodzonej niedoczynnosci
tarczycy. Autorzy pracy oceniajacy ultrasonograficznie
gruczot tarczowy u warszawskich noworodkéw podkresla-
ja, ze aby poprawnie zinterpretowac uzyskany wynik wiel-
kosci gruczotu tarczowego, nalezy odnies¢ sie do norm,
jednak wedtug nich powinny to by¢ normy ustalone dla
danego regionu [5]. Badacze ci wskazuja, ze objetos¢ tar-
czycy wzrasta wraz ze zwiekszaniem sie powierzchni ciata.
W grupie noworodkéw $rednia objetos¢ tarczycy wynosi
0,6+0,2 cm *[15].

Réwniez badacze z Chin przeprowadzili sonograficzng
ocene objetosci tarczyc u zdrowych niemowlat w wieku
0-12 miesiecy. Przebadali 408 pacjentéw (229 chtopcow
i 179 dziewczynek). W uzyskanych wynikach podkre$la-
ja, ze objetos¢ tarczycy wzrasta wraz z wiekiem oraz ze
istnieje dodatnia korelacja pomiedzy objetoscia tarczycy
a masg ciata i dtugoscig ciata niemowlecia. Nie stwierdzi-
li natomiast istotnych réznic w objetosci tarczycy w za-
leznosci od ptci. Autorzy wnioskujg, ze objetosc¢ tarczycy
u zdrowych chinskich nie mowlat rézni sie od objetosci
tarczyc ich rowiesnikéw z krajéw europejskich, co powin-
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no stanowi¢ przyczynek do opracowania regionalnych
norm objetosci tarczycy u niemowlat [16]. Kolejni bada-
cze oceniajacy objetos¢ tarczycy w innych grupach wie-
kowych podaja w watpliwos¢ przyjete przez WHO normy
objetosci tarczycy.

W Polsce przeprowadzono badanie na grupie 642 dzieci
szkolnych w wieku 6-12 lat (312 dziewczat i 330 chtopcow)
zamieszkujacych tereny o najlepszym zaopatrzeniu w jod.
Wsrod kryteridw wigczenia do badania byty: stezenie jodu
w moczu > 100ug/l, brak wola w badaniu palpacyjnym,
prawidtowy wynik USG tarczycy, ujemny wynik w kierun-
ku choréb tarczycy, niestosowanie leczenia wptywajacego
na czynnos¢ tarczycy, pisemna zgoda rodzicéw dziecka na
badanie. Uzyskane wartosci objetosci tarczycy byty nizsze
niz normy WHO z roku 1997 i wyzsze niz zaproponowane
w roku 2004 i zaakceptowane przez WHO. Uznano zatem,
ze owe wyniki mogga zosta¢ wykorzystane jako normy ob-
jetosci tarczycy dla polskich dzieci szkolnych [17].

Badacze z Indii réwniez postanowili oszacowa¢ punkt
odciecia dla prawidtowej objetosci tarczycy u dzieci szkol-
nych, dzielac je na dwie grupy zaleznie od statusu socjo-
ekonomicznego. Badanie ultrasonograficzne wykonano
u 15986 dzieci ( 8463 o nizszym statusie socjoekonomicz-
nym i 7523 o wyzszym statusie socjoekonomicznym) po
uprzednim wykluczeniu dzieci z nieprawidtowosciami
w budowie tarczycy. Na podstawie uzyskanych wynikéw
stwierdzono Ze objetos¢ tarczycy u dzieci z nizszym statu-
sem socjoekonomicznym byta znaczaco wyzsza w poréw-
naniu do objetosci tarczycy u dzieci z wyzszym statusem
socjoekonomicznym ( $rednio 5,65 ml: 5,02 ml) dla danej
powierzchni ciata ( p<0,001). We wnioskach autorzy suge-
rujg, ze normy objetosci tarczycy rekomendowane przez
WHO nie sg wtasciwe dla dzieci zamieszkujacych tereny
Indii [18].

W Nigerii przeprowadzono badania majace oceni¢ ob-
jetosc¢ tarczycy u zdrowych dzieci w wieku 6-16 lat. Bada-
niem objeto grupe 500 dzieci (227 chtopcéw i 273 dziew-
czynki). Objetos¢ tarczycy odniesiono do powierzchni
ciata, wyliczonej na podstawie zmierzonego wzrostu
i masy ciata kazdego z dzieci. Objetos¢ tarczycy zawierata
sie pomiedzy 1,17 cm® a 7,19 cm? (§rednio 2,32 cm?). Uzy-
skane wyniki byty znaczaco nizsze niz obowigzujace nor-
my rekomendowane przez WHO [19]. Do takich samych
whnioskéw doszli po przeprowadzeniu badan w swoim
kraju badacze z Iranu. Objeli oni badaniem grupe 360
dzieci szkolnych w wieku 8-15 lat (59% stanowity dziew-
czynki). Stwierdzono, ze objetos¢ tarczycy dzieci obje-
tych badaniem byta mniejsza niz referencyjne wartosci
zaproponowane przez WHO [20].

Kolejne badania obejmujace podobne zagadnienia
przeprowadzono w Chinach, Turcji i Japonii. W Chinach
przebadano 729 dzieci w wieku 6-12 lat. We wnioskach
autorzy podkreslaja, ze do czynnikéw majacych wptyw
na objetos¢ tarczycy naleza: wiek, pte¢ oraz powierzchnia
ciata [21]. W Turcji przebadano 422 osoby w wieku 0-55
lat. Stwierdzono istotng zalezno$¢ pomiedzy objetoscia
tarczycy a waga, wzrostem, wiekiem i powierzchnig cia-
ta. Korelacja ta byta najsilniejsza u oséb ponizej 18 roku
zycia, a wiec w wieku rozwojowym [22]. W Japonii bada-
niami objeto grupe 38 063 dzieci w wieku 0-19 roku zycia.
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Stwierdzono dodatnig korelacje pomiedzy objetoscig tar-
czycy a wiekiem i powierzchnig ciata oraz pfciag (wieksza
objetos¢ tarczycy u dziewczynek). Dodatkowo stwierdzo-
no , ze objetos¢ prawego ptata tarczycy byta wieksza niz
lewego [23].

Zdecydowanie mniej badan w pismiennictwie pod-
sumowuje dane dotyczace nieprawidtowosci stwierdza-
nych w badaniu ultrasonograficznym tarczycy u dzieci
i mtodziezy. Opracowania takiego podjeli sie badacze
z Korei. Obecnos¢ zmian ogniskowych w tej grupie wie-
kowej szacuja pomiedzy 1% a 18%, podkreslaja jednocze-
$nie, ze ryzyko ztosliwosci jest zdecydowanie wyzsze niz
u os6b dorostych. Za najczestszg przyczyne niedoczyn-
nosci tarczycy uznaja chorobe Hashimoto (1,3% - czesto-
tliwosc¢ zachorowania, z przewaga pici zenskiej). We wnio-
skach podkreslaja role badania ultrasonograficznego jako
najbardziej czutej metody oceniajgcej zmiany ogniskowe
w tarczycy, metody stuzacej do monitorowania toru igty
podczas biopsji, co pomaga w precyzyjnym diagnozowa-
niu raka tarczycy [24].

Badanie przeprowadzone w powiecie kieleckim wsrod
2040 dzieci zdrowych w wieku od 13 do 16 lat pozwolito
na wykrycie wielu nieprawidtowosci w budowie tarczy-
cy. Stwierdzono 116 (5,68%) nieprawidtowych ultraso-
nograficznie obrazoéw tarczycy, z czego wiekszos¢, bo az
90 (77,5%), u dziewczat, a 26 (22,5%) u chtopcow. Wsréd
wykrytych patologii stwierdzono wole proste u 78 (3,8%)
dzieci, pojedyncze zmiany ogniskowe u dziewieciorga
dzieci (0,4%), mnogie zmiany ogniskowe u czworga dzieci
(0,2%), wole guzkowe u jednej dziewczynki (0,04%), podej-
rzenie zapalenia tarczycy u 23 dzieci (1,1%), agenezje pfata
tarczycy u jednej dziewczynki (0,04%) [25,26].

Badania oceniajace stan morfologiczny tarczycy prze-
prowadzono réwniez w Biatymstoku, gdzie zbadano 832
osoby w wieku 11-16 lat i po analizie objetosci tarczycy,
ocenianej na podstawie badania ultrasonograficznego,
stwierdzono: prawidlowy obraz tarczycy w 647 (77,8%)
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przypadkach, wole migzszowe u 173 (20,8%) oséb oraz
wole guzkowe w 12 (1,44%) przypadkach [271].

Naukowcy z Japonii ocenili rowniez w badaniu ultraso-
nograficznym tarczyce w 3 regionach swojego kraju wsréd
4365 dzieci w wieku 3-18 lat, stwierdzajac w 72 (1,65%)
przypadkach guzki tarczycy, 61 (1,4%) wole, a u dwojga
dzieci agenezje tarczycy (0,04%) [28].

Badacze z Gdanska postanowili odpowiedzie¢ na pyta-
nie, czy obraz ultrasonograficzny tarczycy u dzieci otytych
rézni sie od obrazu sonograficznego tarczycy dzieci zdro-
wych. Na przestrzeni dwdch okreséw czasowych przeana-
lizowano dwie pediatryczne grupy pacjentéw (tacznie 167
pacjentéw). W obydwu grupach charakterystycznym obja-
wem byto obnizenie echogenicznosci gruczotu, zwtaszcza
na obwodzie ptatéw [29].

Whioski

Badanie ultrasonograficzne ze wzgledu na swoja po-
wszechnos$¢, tatwy dostep, cene oraz duza czutos¢ i swo-
isto$¢ stanowi ztoty standard w diagnostyce obrazowej
gruczotu tarczowego, szczegdlnie w wieku rozwojowym.

Badanie ultrasonograficzne znajduje zastosowanie nie
tylko w diagnostyce, ale i w monitorowaniu leczenia cho-
réb tarczycy, jest rowniez bardzo pomocne w prawidto-
wym wykonaniu biopsji gruczotu tarczowego.

Na podstawie przegladu pismiennictwa oraz wynikéw
badan wiasnych wydaje sie konieczne opracowanie norm
regionalnych dla objetosci tarczycy u dzieci i mtodziezy.
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Niezbedna sygnalizacja przyzywowa
w placowkach medycznych

Z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta wtasciwie dziatajaca sygnalizacja przyzywowa powinna
stanowic niezbedny element wyposazenia szpitala. W zmodernizowanych budynkach podmiotow

wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg takie systemy na ogot funkcjonuja. W starszych bywa z tym roznie.
Nie wszedzie s3, bywajq niesprawne. A obowiazujace w tym wzgledzie przepisy sq dziurawe.

Czym jest sygnalizacja przyzywowa?

Sygnalizacja przyzywowa stuzy zapewnieniu facznosci
miedzy pacjentem a personelem medycznym. Instalowa-
na jest m.in. na oddziatach szpitalnych, w toaletach. Spraw-
na sygnalizacja i szybka reakcja personelu medycznego na
jej sygnat moga uratowac zycie pacjenta.

Sprawna sygnalizacja réwna sie szybsza pomoc.

Sygnalizacja przyzywowa pozwala na szybkie dotarcie
personelu medycznego do osoby, ktéra w tym momencie
potrzebuje pomocy. Stad tak wazne jest, aby byta sprawna
i regularnie konserwowana. Wspétczesne systemy tego
typu wyswietlaja numer sali, stad personel odczytujac
dane z tzw. centralki wie, do ktérej z sal nalezy sie udac.
Czesc¢ z nowszych systemow oferuje takze mozliwos¢ od-
wotania alarmu przez pacjenta, gdyby ten uruchomit go
przypadkiem. Istotne jest rowniez, aby zastosowane syste-
my alarmowe/przyzywowe byty proste w uzyciu i dosto-

CIMEIN |

www.freepik.com
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sowane do potrzeb 0s6b z ré6znymi potrzebami w zakre-
sie mobilnosci i percepcji m.in. z wadami wzroku i stuchu.
Standard dostepnosci szpitali powstaty w ramach Progra-
mu ,Dostepnos¢ Plus” wskazuje takze, ze przyciski sygna-
lizacji powinny by¢ opatrzone dotykowymi piktogramami
i opisem w Braille'u. Przy wyposazaniu poszczegélnych
pomieszczen w instalacje przyzywowa nalezy uwzgledni¢
rowniez fakt, ze gtosne sygnaty dzwiekowe moga powo-
dowac dezorientacje oraz rozdraznienie, a pojawienie sie
sygnatéw wizualnych wywotywac np. epilepsje.

Zdarzen, w wyniku ktérych pacjent badZz odwiedzaja-
cy moga skorzystac¢ z sygnalizacji, w praktyce dziatalno-
Sci szpitala jest bardzo duzo. Jedne z powszechniejszych
to upadki, zranienia czy nagte pogorszenie zdrowia. Bar-
dzo wazne dlatego jest odpowiednie zaprojektowanie
rozmieszczenia sygnalizacji. Dobrze jest, by przyciski np.
w toaletach znajdowaty sie na dwdch wysokosciach (niz-
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szej i wyzszej), tak by pacjent, ktéry wtasnie upadt mogt
wezwacé pomoc. Montaz sygnalizacji tylko na jednej wy-
sokosci (tej wyzszej) powoduje, ze chory czesto nie moze
skorzysta¢ z przycisku, a sam system nie spetnia swojej
funkgcji. Dobrg praktyka jest stosowanie systemow przy-
wotawczych takze w obrebie ciagdw komunikacji i pocze-
kalni oddalonych od miejsc, w ktérych przebywa personel
szpitala.

Pacjenci z sygnalizacji musza korzysta¢ rozwaznie

Korzystanie z tego typu systemdéw wymaga jednak od
pacjentéw przestrzegania pewnych zasad. Sygnalizacja
nie stuzy temu, aby pacjent korzystat z niej w sytuacjach
niewymagajacych pilnej interwencji personelu medyczne-
go. Nieprzemyslane korzystanie z systemu moze sprawic,
ze zespo6t w przysztosci bedzie mniej wyczulony na alarm,
ktorego pacjent wczesniej naduzywat.

Domy pomocy spotecznej z obowiazkiem posiadania
sygnalizacji

Wyrazne uregulowanie koniecznosci posiadania sygna-
lizacji przyzywowej dotyczy doméw opieki spotecznej
(DPS-6w). Za DPS spetniajacy warunki w zakresie ustug
bytowych wedtug Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 23 sierpnia 2012 r. z w sprawie domoéw
pomocy spotecznej (tekst jednolity z dn. 23 marca 2018
r) uwaza sie budynek, ktéry jest wyposazony w system
przyzywowo-alarmowy i system alarmu przeciwpozaro-
wego. Co istotne prawodawca wymaga instalacji systemu
przywofawczego, jednak nie sprecyzowat jego funkgji, ani
parametrow.

Niespdjne prawo

Na konieczno$¢ systemowego rozwigzania problemu
wyposazenia m.in. szpitali psychiatrycznych w sygnaliza-
Cje przyzywowa zwracat uwage juz kilka lat temu Rzecznik
Praw Obywatelskich. RPO z apelem w tej sprawie wystapit
do éwczesnego ministra zdrowia Konstantego Radziwitta.

emergency

ABB Signal
POMOC W razie potrzeby

System przyzywowy ABB Signal to gwarancja komfortu i bezpieczernstwa. Jest idealny

do zastosowania w stuzbie zdrowia, domach opieki, sanatoriach oraz innych obiektach
dedykowanych potrzebom oséb niepetnosprawnych. tatwa konfiguracja oraz dtugoletnie,
bezawaryijne dziatanie, zyskuje coraz wiekszg liczbe zadowolonych klientdw, dla ktérych
bezpieczerstwo bliskich jest najwazniejsze! Sprawdz jakie to proste na www.abb.pl

Rzecznik wnioskowat, aby wyeliminowac istniejaca nie-
réwnos¢ w standardzie bezpieczenstwa pacjentéw, po-
legajaca na tym, ze w czesci szpitali funkcjonuje system
alarmowo-przyzywowy, w innych natomiast nie. Montaz
i regularna konserwacje urzadzen stuzacych do wzywa-
nia pomocy w swoich raportach z wizytacji szpitali psy-
chiatrycznych wielokrotnie rekomendowat réwniez Eu-
ropejski Komitet do spraw Zapobiegania Torturom oraz
Nieludzkiemu lub Ponizajagcemu Traktowaniu albo Kara-
niu (CPT). Adam Bodnar wytknat réwniez, utrzymujaca
sie zreszta do dzi$ réznice w tresci rozporzadzen ministra
zdrowia oraz ministra rozwoju i technologii (wczesniej
ministra infrastruktury).

W rozporzadzeniu ministra infrastruktury z 12 kwietnia
2002 r. w sprawie warunkéw technicznych, jakim powin-
ny odpowiadac¢ budynki i ich usytuowanie (tekst jednolity
z 15 kwietnia 2022 r.) ustawodawca wskazuje, ze w instala-
cje wejsciowej sygnalizacji dzwonkowej oraz w odpowied-
nig sygnalizacje alarmowo-przyzywowa dostosowang
do potrzeb oséb niepetnosprawnych nalezy wyposazy¢
mieszkania w budynku mieszkalnym wielorodzinnym.
W rozporzadzeniu ministra zdrowia z 26 marca 2019 r.
w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpo-
wiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonuja-
cego dziatalno$¢ leczniczg (tekst jednolity z dn. 17 stycznia
2022 r.) w stosunku do chociazby szpitali, brak jest niestety
takich zalecen. W ocenie rzecznika nalezato rozwazy¢ uzu-
petnienie rozporzadzenia ministra zdrowia o odpowiednie
zapisy. RPO zwrécit sie do szefa resortu zdrowia z prosba
0 zajecie stanowiska w przedmiotowej sprawie oraz o pod-
jecie stosownych dziatan legislacyjnych. Do dzi$ jednak
w przepisach nie dokonano zmian w tym zakresie.

Zrédto: www.politykazdrowotna.com

Informacja prasowa

reklama
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SAIO® jest nowoczesnym, w pemn
cyfrowym, systemem przywotawczym

polskiej produkdj

To optyczno-akustyczny, opcjonalnie z mozliwoscia komunikacji audio, cyfrowy system przywotawczy,

zaprojektowany z mysl3 o wyposazeniu przede wszystkim obiektow medycznych, domow opieki i aresztow.

worzac SAIO® wazna byta dla nas

zarébwno prostota i intuicyjna ob-

stuga systemu dla uzytkownika, jak

réwniez zastosowanie zaawanso-
wanej technologii, pozwalajacej wdraza¢
rézne scenariusze dziatania. Nasze rozwia-
zanie nie jest zamkniete, co oznacza state
unowoczesnianie oraz mozliwo$¢ dostoso-
wania do potrzeb inwestycji.

Idea systemu

System oparty zostat na sterowanych
cyfrowo modutach salowych, tzw. NODE
(punkt weztowy), wystepujacych pod po-
stacig lampek korytarzowych i terminali
salowych. Struktura systemu oparta zosta-
ta na magistrali CAN taczacej poszczegdlne
NODE. Kazdy NODE stanowi wezet komu-
nikacyjny dla réznych wersji przyciskdw
umieszczonych w pokoju.

W podstawowej wersji systemu nie ma potrzeby stoso-
wania jednostki nadrzednej BMC (BMC - gtéwny kontroler
magistrali), gdyz dzieki cyfrowej tacznosci z fatwoscig mo-
zemy skomunikowac ze sobg wszystkie urzadzenia. Dzieki
zastosowaniu kontrolera BMC zyskujemy natomiast mozli-
wosc rejestracji i archiwizacji zdarzen z dostepem poprzez
aplikacje webowg SAIO web, pracujagcg w przegladarce
www. Aplikacja SAIO web umozliwia zdalne zarzadzanie
systemem, pozwalajac min. na tgczenie oddziatéw w celu
przesytania zdarzen miedzy nimi oraz przekierowywania
alarméw na mobilng aplikacje SAIO app, stuzaca do powia-
damiania personelu na urzadzeniach z systemem Adroid.
Ponadto aplikacja webowa SAIO web umozliwia integracje
systemu z oprogramowaniem innych firm, w tym np. pro-
ducentéw systemow BMS.

Wielkos¢ systemu

Nasz system pozwala podtaczy¢ do jednego NODE
Master-a (Dyzurka) 50 pomieszczen. Jezeli wymagana jest
wieksza ilo$¢ pomieszczen alarmujacych w tej samej dy-
zurce, to nalezy uzy¢ kolejnego NODE Master-a i kontro-
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lera BMC, zapewniajagcego wymiane informacji pomiedzy
tymi urzadzeniami. W przypadku braku potrzeby taczenia
wiecej niz 50 NODOW do jednego Mastera mozna budo-
wac niezalezne systemy na oddziatach/pietrach. Stosujac
kontroler BMC, maksymalnie mozna potaczy¢ ze soba 31
NODE Master-6w, co praktycznie pozwala zbudowac sys-
tem kazdej wielkosci.

Urzadzenia

Urzadzenia systemowe mozna dowolnie konfigurowac.
Przyciski zostaty zaprojektowane w sposéb umozliwiajacy
zbudowanie dowolnej wersji przycisku, wyposazonego
np. w dodatkowe gniazdo przywofawcze dla drugiego
t6zka czy aparatury medycznej. Mozliwe jest zastosowanie
dowolnej konfiguracji réznych wariantéw przyciskéw.

Urzadzenia systemowe wykonane sa zantybakteryjnych
materiatdw, ktorych biobdjczos¢ zostata potwierdzona ba-
daniami laboratoryjnymi. Obudowy s3a réowniez odporne
na promieniowanie UV.

www.schima.pl
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Instalacje elektryczne w uktadach
instalacji sprezonego powietrza,
prozni i gazow medycznych — cz. 2

Krzysztof Kaiser

konieczne jest zapewnienie zasilania elektrycznego

urzadzen, w ktdre sg one wyposazone. Ponadto zasi-
lanie elektryczne potrzebne jest do sterowania, sygnaliza-
¢ji i alarmowania, takze w instalacjach pozostatych gazéw
medycznych. Bezpieczna eksploatacja instalacji sprezo-
nego powietrza, prézni i pozostatych gazéw medycznych
wymaga przynajmniej podstawowej wiedzy na temat
elektrycznosci i bezpieczenstwa uzytkowania urzadzen
elektrycznych, w zwigzku z czym niniejszy artykut zawiera
niezbedne podstawy na ten temat.

Do dziatania uktadéw sprezonego powietrza i prézni

Aparatura elektryczna

Do aparatury elektrycznej zalicza sie m.in.:
® wylaczniki stuzace do ochrony silnikéw napedowych

(rys. 1) i obwodéw elektrycznych taczacych je z silnikami,
® wylaczniki instalacyjne nadmiarowopradowe (rys. 2.),

majace za zadanie ochrone instalacji elektrycznej przed
skutkami zwar¢ i przepiec. Moga by¢ wykonane jako
jedno-, dwu-, lub tréjbiegunowe. Poszczegdlne wy-
faczniki instalacyjne maja takie same charakterystyki
wyzwalania termicznego i réznia sie jedynie wartoscia
pradu wyzwalacza elektromagnetycznego.

Zamiast bezpiecznikdéw topikowych stosowane sg wy-
taczniki nadpradowe. Wytaczniki instalacyjne nadpradowe
moga posiadac nastepujaca charakterystyke (rys. 3):
® charakterystyka dziatania A — wytaczniki takie stosuje sie

do ochrony instalacji z elementami elektroniki,

e charakterystyka dziatania B — wytaczniki przeznaczo-
ne sg do zabezpieczenia obwoddéw oswietleniowych,
gniazd wtykowych i sterowania;

Rys. 1.
Wytqgczniki
termiczne
silnikow

5 9% 195 o

s

Rys. 2.
Wytqczniki
nadmiarowoprqdowe

e charakterystyka dziatania C - wytaczniki przeznaczone
sg do zabezpieczenia przed skutkami zwar¢ i przecigzen
urzadzen elektroenergetycznych o duzych pradach roz-
ruchowych: silniki, transformatory;

e charakterystyka dziatania D — wytaczniki gwarantuja to,
ze urzadzenia elektroenergetyczne takie, jak np. silniki
o ciezkim rozruchu, transformatory, o bardzo duzych
pradach nie spowodujg niepozadanych przedwcze-
snych wytaczen napiecia zasilajacego.

Wytacznik instalacyjny nadpradowy zabezpiecza przed
zbyt duzym nagrzaniem przy przecigzeniach i zwarciach,
niebezpiecznymi pradami do korpusu w sieciach TN
i TT, chroni osoby i instalacje przy zataczaniu na zwarcie
w uszkodzonym obwodzie, zabezpiecza instalacje i urza-
dzenia poprzez ograniczenie pradu zwarcia oraz wytacza
spod napiecia usytuowane za nim urzadzenia.
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®. ‘s- Qﬂ :

1;-:

PHZMO-10

1/2024 - WYROBY MEDYCZNE



SYSTEMY PRZYWOEAWCZE | INSTALACJE GAZOW MEDYCZNYCH

10*
t(s)
10°% 4

Czas zadziatania

3 45 10 20 30 4050
® prad znami onowy

113l 2
145
15
Rys. 3. Schemat ideowy wylqcznika nadprgdowego na
podstawie [43]: 1- i 3-biegunowego oraz charakterystyki
pasmowe wytqcznikow instalacyjnych nadprgdowych
typuB, CiD

Wytaczniki ochronne réznicowopradowe i przekazniki
réznicowopradowe, to aparaty elektryczne, ktérych za-
daniem jest ograniczenie zagrozenia, jakie jest zwigzane
z przeptywem pradu przez ciato cztowieka. Przerwanie
obwodu elektrycznego nastepuje w wyniku wzrostu na-
piecia dotykowego na pracujagcym urzadzeniu oraz bez-
posredniego kontaktu z przewodem bedacym pod na-
pieciem.

Podstawowym elementem wytacznika réznicowopra-
dowego jest przektadnik sumujacy w postaci toroidalne-
go rdzenia magnetycznego, czyli przektadnik Ferrantiego
(rys. 4). Przewody czynne tzn. fazowe i neutralny prze-
prowadzone sg przez przektadnik Ferrantiego, natomiast

3 C
|
I
.

-
e 9
I TPreelagnil
1 B
Pl 00 E:_— spolaryzowany

Rys. 4. Schemat blokowy wytqcznika réznicowoprqgdowego
na podstawie [44]: A - czton pomiarowy, B — czton
wzmacniajqcy, C - czton wytqczajqcy, D - czton kontrolny,

R - rezystor kontrolny, T - przycisk testujqcy, 1 - rdzen
przektadnika Ferrantiego, 2 — uzwojenie wtérne
przektadnika Ferrantiego, 3 - zamek
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Rys. 5. Wytqczniki réznicowoprqdowe

przewdd ochronny PE pozostaje poza przektadnikiem.
Suma pradoéw przeptywajacych przewodami fazowymi
i neutralnym jest réwna zeru, gdy odbiornik i instalacje za
wylacznikiem sg catkowicie sprawne. Jednak gdy nastapi
zwarcie doziemne, to czes$¢ pradu przeptywa przewodem
ochronnym bezposrednio do ziemi lub przez ciato czto-
wieka i nie wraca przewodem neutralnym, co powoduje,
Ze suma geometryczna pradéw przeptywajacych przez
przektadnik Ferrantiego nie jest rowna zero. Wskutek
tego w obwodzie magnetycznym przektadnika pojawia
sie zmienny strumien magnetyczny indukujacy w obwo-
dzie wtérnym przektadnika napiecie, co w konsekwencji
powoduje zadziatanie wytgcznika i wytaczenie uszkodzo-
nego obwodu.

Wytaczniki réznicowopradowe (rys. 5) sa wyposazone
w przycisk do sprawdzenia poprawnosci dziatania. Po jego
naci$nieciu powinno nastapi¢ wytaczenie zasilania. Kon-
trole nalezy wykonywac¢ zgodnie z zaleceniami producen-
ta wytacznika.

Wytaczniki réznicowopradowe stosuje sie w sieciach
TN-S lub TN-C-S.

Podstawowe parametry wytgcznikéw réznicowoprado-
wych:

Iy — prad znamionowy ciagty, czyli prad, jaki moze prze-
ptywa¢ dtugotrwale przez wytacznik; Wytaczniki réznico-
wopradowe sg budowane zazwyczaj na prady znamiono-
we ciggte o natezeniu od 6 do 63 A.

I, — znamionowy prad réznicowy |y, pod wptywem
ktérego powinno nastgpi¢ zadziatanie wytacznika; Prad
réznicowy - to prad o wartosci chwilowej réwnej sumie
algebraicznej wartosci chwilowej pradéw ptynacych we
wszystkich przewodach czynnych w okreslonym miej-
scu sieci lub instalacji elektrycznej; w urzadzeniach pra-
du przemiennego warto$¢ skuteczna pradu réznicowego
jest sumg geometryczng (wektorowg) wartosci skutecznej
pradéw ptynacych we wszystkich przewodach czynnych.
Wytaczniki réznicowopragdowe charakteryzuja sie zazwy-
czaj znamionowymi pradami réznicowymi |, 0 natezeniu
réownym 10, 30, 100, 300 i 500 mA. Wylaczniki o znamio-
nowym pradzie réznicowym réwnym 10 i 30 mA nazywa
sie wysokoczutymi. Wytaczniki o pradzie wyzwalajacym
powyzej 300 mA okresla sie jako niskoczute i stosuje sie je
jako zabezpieczenia przed powstaniem pozaru spowodo-

wanym wadami instalacji.



Rys. 6.
Ograniczniki
przepiec

Rys. 7. Styczniki

Rozrézniamy nastepujace rodzaje wytacznikdw:

e wylaczniki typu AC — na prad réznicowy sinusoidalny;

- wytaczniki typu A - na prad réznicowy sinusoidalny
oraz wyprostowany jedno- i dwupotéwkowo;

— wytaczniki typu B - na prad réznicowy sinusoidalny,
wyprostowany jedno- i dwupotéwkowo oraz na prad
staty;

e ograniczniki przepiec¢ (rys. 6), ktérych zadaniem jest
ochrona instalacji przed skutkami przepie¢ np. taczenio-
wych lub wytadowan atmosferycznych;

e faczniki i roztaczniki to aparaty stuzace do zafgczania
i wylaczania obwodow;

o styczniki i przekazniki (rys. 7) - zalicza sie je do apa-
ratury faczeniowej, stuzacej do faczenia, rozlaczania
i przetagczania obwodoéw elektrycznych. Przekazniki to
aparaty, ktére pod wptywem okreslonej wielkosci dzia-
fajagcej na wejsciu powoduja skokowa zmiane wielkosci
wyjsciowej. Na uwage zastuguja przekazniki zwtoczne
i czasowe. Sita dziatajaca na uktad ruchomy styczni-
ka moze by¢ uzyskana elektromagnetycznie, mecha-
nicznie, pneumatycznie. Styczniki czesto wyposaza sie
w styki pomocnicze bezpotencjatowe;

* osprzet pomiarowy;

e osprzet instalacyjny.

Jako zabezpieczenie przed zwarciem stosuje sie bez-
pieczniki i bezpieczniki automatyczne. Obie metody maja
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Rys. 8.
Czujnik zaniku
fazy

) e

wady i zalety np. bezpieczniki pracuja lepiej tam, gdzie wy-
stagpi¢ moze duza warto$¢ pradu, natomiast bezpieczniki
automatyczne reaguja nawet przy matej wartosci pradu
zwarciowego. Na rys. 8 przedstawiono czujnik zaniku fazy.

Urzadzeniami elektrycznymi nazywa sie wszystkie urza-
dzenia i elementy instalacji elektrycznej przeznaczone
do: wytwarzania, przeksztatcania, przesytania, rozdziatu
lub wykorzystania energii elektrycznej. Do urzadzen elek-
trycznych zalicza sie np.: maszyny elektryczne, transforma-
tory, przewody elektryczne, odbiorniki, aparaty, przyrzady
pomiarowe i urzagdzenia zabezpieczajace. Odbiornik ener-
gii elektrycznej to urzadzenie przeznaczone do przetwa-
rzania energii elektrycznej w inng forme energii.

Maszyny elektryczne

Do maszyn elektrycznych zalicza sie m. in. pradnice, sil-
niki elektryczne, przetwornice i transformatory. Maszyne,
w ktorej energia elektryczna zamieniana jest na energie
mechaniczng nazywamy silnikiem elektrycznym.

W ukfadach sprezarkowych zastosowanie znajduja na
0got trojfazowe silniki asynchroniczne (indukcyjne). Cha-
rakteryzuja sie prosta budowa i wysoka sprawnoscia.

W silnikach tréjfazowych wykorzystuje sie wirujace pole
magnetyczne wytworzone przez prad trojfazowy ptynacy
w uzwojeniach roztozonych na obwodzie stojana. Opéz-
nienie wirnika, wskutek strat np. w tozyskach, wzgledem
pola magnetycznego nazywane jest poslizgiem. Predkos¢
obrotowa jest zawsze o 1-5% mniejsza niz synchroniczna
predkos¢ obrotowa pola magnetycznego. Poslizg nie wy-
stepuje w silnikach z magnesami trwatymi.

Jak juz wczeéniej wspomniano, kazdy silnik ma swoj
maksymalny moment obrotowy, a obcigzenie go powyzej
tej wartosci oznacza, ze silnik nie bedzie w stanie wyko-
nywac ruchu wirowego. Taka sytuacja moze zaistnie¢ np.
przy nieprawidtowo wykonywanym rozruchu silnika moc-
no obcigzonego, gdyz faza rozruchu wywotuje dodatkowe
obciazenie. Przy normalnym prawidtowym obcigzeniu sil-
nik pracuje ponizej maksymalnej wartosci momentu obro-
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towego. Charakterystyki silnikdw sg zwykle prezentowane
na wykresie w formie krzywych.

W momencie rozruchu silnika prad rozruchu moze by¢
nawet 6-7-krotnie wiekszy od pradu znamionowego silni-
ka. Z tego wzgledu wieksze silniki nie wtacza sie metoda
startu bezposredniego, a wiacza sie stopniowo: najpierw
faczy sie uzwojenie w gwiazde, a nastepnie w tréjkat. Do
tego celu wykorzystuje sie przefacznik gwiazda - trojkat.

Dla potaczenia w gwiazde:

u=34U, (1)

1=1 2

f

Dla potaczenia w trojkat:

U=, 3)

1=3%1, @

gdzie:/ - prad przewodowy; I, - prad fazowy; U - napiecie
miedzyfazowe; U, - napiecie fazowe.

Zmiane kierunku wirowania silnika uzyskuje sie poprzez
zmiane napiecia doprowadzanego do uzwojenia stojana.
Wystarczy zmieni¢ podtaczenia dwoch faz. Zmiane pred-
kosci obrotowej tych silnikéw uzyskuje sie np. skokowo
(zmiana liczby biegunéw), ptynnie za pomoca przemienni-
kéw czestotliwosci. Predkos¢ obrotowa zalezy od czestotli-
wosci sieci i liczby par biegunéw uzwojenia:

—en.f
n =60 ; (5)
gdzie: n — predkos¢ [obr/min] - jest to predkos¢ synchro-
niczna; f - czestotliwos¢ sieci [Hz]; p - liczba par biegunéw.
Silniki jednofazowe stosuje sie do napedu niewielkich
urzadzen o mocy do 2 kW. Dla samoczynnego rozruchu
silniki jednofazowe wyposaza sie oprécz fazy roboczej

w faze rozruchowg przesunietg w fazie. Przesuniecie to
uzyskiwane jest dwoma sposobami, a mianowicie: przez
zwiekszenie rezystancji na fazie rozruchowej (dla matych
silnikdw) tylko na czas rozruchu, przez wiaczenie konden-
satora szeregowo z fazg rozruchowa na czas rozruchu lub
trwale (wieksze silniki).

Silnik elektryczny zwykle chtodzony jest wentylatorem.

Transformatory stuza do transformowania napiecia z niz-
szego na wyzsze lub odwrotnie. Zasadniczymi czesciami
transformatora sg rdzen zelazny wykonany z cienkich blach,
uzwojenie pierwotne i uzwojenie wtérne. Napiecie na uzwo-
jeniu wtérnym zalezy od stosunku zwojéw na uzwojeniach:

przektadnia transformatora = % ad iy (6)
¥ 2 1
Sprawnos¢ transformatoréw waha sie w granicach
90-98%. Transformatory wykonuje sie jako jedno- lub
tréjfazowe.

Stopnie ochrony obudow urzadzen elektrycznych

Stopnie ochrony obudéw urzadzen elektrycznych sa
oznaczone kodem IP - tab. 1. Poszczegdlne oznaczaja [71:
e |IP (International Protection) - litery kodu,

o pierwsza cyfra kodu - okresla stopien ochrony przed
dostaniem sie obcych ciat statych i dostepem do czesci
niebezpiecznych, tj. czesci bedacych pod napieciem lub
czesci bedacych w ruchu. W przypadku nieokreslenia
cyfry charakterystycznych wpisany jest znak X,

e druga cyfra kodu - okresla stopien ochrony przed wnika-
niem wody i szkodliwymi jej skutkami. W przypadku nie-
okreslenia cyfry charakterystycznych wpisany jest znak X,

e pierwsza dodatkowa litera (nieobowigzkowa) okresla
stopien ochrony przed dostepem czesci niebezpiecz-
nych i tak: A — wierzchem dtoni, B - palcem, C - narze-
dziem, D - drutem,

e druga dodatkowa litera (nieobowigzkowa) oznacza do-
datkowe informacje, a wiec: H — urzadzer nn, M - ruchu
w czasie préb woda, S — postoju w czasie préb woda,
W — warunkéw klimatycznych.

Tabela 1. Kod IP (International Protection — miedzynarodowy stopien zabezpieczenia)

Skrécony opis LRSI Skrocony opis
oznaczenia oznaczenia

Obudowa nie chroni

Obudowa chroni przed ciatami statymi
o Srednicy powyzej 50 mm

Obudowa chroni przed ciatami statymi

2 o Srednicy powyzej 12 mm
3 Obudowa chroni przed ciatami statymi
o Srednicy powyzej 2,5 mm
4 Obudowa chroni przed ciatami statymi
o srednicy powyzej 1 mm
Obudowa chroni przed pytem
6 Obudowa pytoszczelna
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Obudowa nie chroni

Obudowa chroni przed kroplami wody pa-
dajacymi pionowo

Obudowa chroni przed kroplami wody przy

2 przechyle 15°

3 Obudowa chroni przed deszczem

4 Obudowa chroni przed bryzgami wody

5 Obudowa chroni przed strumieniami wody
6 Obudowa chroni przed falami wody

7 Obudowa chroni przed zalaniem

8 Obudowa wodoszczelna (chroni przed

zamoczeniem)
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Wszystkie urzadzenia elektroenergetyczne powinny
by¢ eksploatowane zgodnie z przepisami eksploatacji
urzadzen elektrycznych.

Wykonanie instalacji elektrycznej powinno zapewnia¢
bezpieczenstwo ludzi oraz prawidtowe dziatanie instalacji
elektrycznych zgodnie z ich przeznaczeniem.

Instalacja elektryczna powinna by¢ tak wykonana, aby
podczas normalnej eksploatacji nie wystapito ryzyko po-
parzenia ludzi i nie istniato ryzyko zapalenia sie od niej
materiatéw palnych, spowodowane nadmiernie wysoka
temperatura lub tukiem elektrycznym.

Skutki chorobowe wywotane przeptywem pradu elek-
trycznego przez ciato cztowieka nazywane s porazeniem
pradem elektrycznym. Skutki przeptywu pradu elektrycz-
nego przez organizm ludzki zalezg od drogi przeptywu
pradu przez ciato, natezenia pradu, rodzaju pradu (prze-
mienny, staty) oraz czasu przeptywu pradu. Przyjmuje sie,
ze minimalna niebezpieczna warto$¢ pradu ptynacego
przez dtuzszy czas przez organizm wynosi 30 mA dla pradu
przemiennego i 70 mA dla pradu statego.

Ludzi nalezy chroni¢ przed zagrozeniami wynikajacymi
z dotyku czesci przewodzacych dostepnych, ktére moga
znalez¢ sie pod napieciem w wyniku uszkodzenia izolagji
instalacji elektrycznej. Zgodnie z PN-IEC 60364-1 ochrona
ta moze by¢ osiagnieta przez zastosowanie jednego z na-
stepujacych srodkow:

e uniemozliwienie przeptywu przez ciato cztowieka pradu
mogacego pojawic sie w wyniku uszkodzen,

e samoczynne odfaczenie zasilania w okreslonym czasie
w razie wystgpienia uszkodzenia,

e ograniczenie pragdu spowodowanego uszkodzeniem,
ktory moze przeptynac przez ciato, do wartosci mniej-
szej niz prad razeniowy.

Nalezy stosowac w zaleznosci od zagrozenia nastepuja-
ce srodki ochrony przed porazeniem:

e ochrone podstawowa (przed dotykiem bezposrednim),
ktéra ma zapobiegac: zetknieciu sie cztowieka z prze-
wodzacymi czesciami obwodoéw elektrycznych znajdu-
jacych sie pod napieciem, udzielaniu sie napiecia przed-
miotom lub czesciom przewodzacym, ktére normalnie
nie powinny znajdowac sie pod napieciem, szkodliwe-
mu dziafaniu tuku elektrycznego na otoczenie, ktéry
mogtby wystapi¢ podczas pracy urzadzen. Stosuje sie
w tym celu, siatki, ostony, przegrody, bariery, porecze z
materiatu izolacyjnego;

e ochrone dodatkowg (przed dotykiem posrednim), kto-
ra ma zapobiega¢ utrzymywaniu niebezpiecznego
napiecia dotykowego. Polega ona na zastosowaniu
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przynajmniej jednego z wymienionych srodkéw: uzie-

mienia ochronnego, zerowania, wytacznika przeciw-

porazeniowego, sieci ochronnej, separacji, obnizenia
napiecia roboczego, izolacji ochronnej, izolowania sta-
nowiska;

W tab. 2 przedstawiono maksymalne czasy wylaczenia

w uktadach TN stosowane w celu ochrony przeciwpo-

razeniowej przed dotykiem bezposrednim, natomiast

w tab. 3 - w uktadach IT.

Separacja elektryczna polega na zasilaniu urzadzenia

elektrycznego za pomoca transformatora separacyjne-

go lub przetwornicy separacyjnej, przy czym wszystkie
czesci czynne obwodu separowanego sg niezawodnie
oddzielone elektrycznie od innych obwodéw i ziemi.

Transformator separacyjny to transformator ochronny o

napieciu wtérnym wyzszym od napiecia bardzo niskie-

go w normalnych warunkach pracy;
e ochrone uzupetniajaca.

Zabezpieczenia powinny by¢ dobierane z uwzglednie-
niem funkgji, jakie maja spetnia¢ i powinny one chroni¢
przed skutkami: przepie¢, pradéw doziemnych, przetezen
(zwar¢, przecigzen), spadkéw napiecia, zanikéw napiecia.
Elementy elektryczne przeznaczone do wytaczania na-
piecia w razie wystapienia zagrozenia powinny by¢ tatwo
rozpoznawalne. Urzadzenia odtaczajace powinny by¢ tak
zainstalowane, aby mozliwe byto za ich pomoca odtacza-
nie poszczegdlnych obwodéw lub aparatow w celu np.
sprawdzenia instalacji, konserwacji i naprawy.

Instalacje elektryczne powinny przed przystapieniem
do eksploatacji by¢ poddane badaniom, pomiarom oraz
sprawdzeniom. Podczas eksploatacji nalezy okresowo
wykonywac¢ badania i pomiary elektryczne. Czestotliwo$¢
wykonywanych badan zalezy od przeznaczenia instalacji
oraz warunkéw otoczenia, w jakich sg eksploatowane.

Tabela 2. Ochrona przeciwporazeniowa przed dotykiem
posrednim. Maksymalne czasy wytqczenia w uktadach TN

Wartosc skuteczna napiecia

x (& 413
Znamionowego pradu

wylaczenia [s]

przemiennego wzgledem ziemi [V]

120 0,8
230 04
277 04
400 0,2
>400 0,1

Tabela 3. Ochrona przeciwporazeniowa przed dotykiem posrednim. Maksymalne czasy wytqczenia w uktadach IT

Napiecie znamionowe instalacji [V]

120 - 240

230/240 04
400/690 0,2
580/1000 0,1
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Tabela 4. Przekroje przewodéw ochronnych wykonanych z tego samego materiatu co przewody fazowe

.- . . . 5 Minimalny przekréj przewodu
Przekroj przewodow fazowych instalacji S [mm?] ochronnego S, [mm?]

S<16
16 <S<35
S>35

S
16
S/2

Przekrdéj kazdego przewodu ochronnego nie bedacego czescig wspdlnego uktadu
przewodoéw lub jego ostong nie powinien by¢ w zadnym przypadku mniejszy niz:

- 2,5 mm? w przypadku stosowania ochrony przed mechanicznymi uszkodzeniami,
-4 mm?w przypadku niestosowania ochrony przed mechanicznymi uszkodzeniami.

Przy eksploatacji urzadzen elektroenergetycznych sto-
suje sie techniczne i organizacyjne srodki ochrony przed
porazeniem.

Przewody elektryczne znakuje sie w nastepujacy sposob:
e przewdd ochronny - kombinacja dwubarwna, z6tto -

zielony,

(Minimalne srednice przekrojow poprzecznych przewo-

déw ochronnych wykonanych z tego samego materiatu

co przewody fazowe przedstawiono w tab. 4.)

e przewdd neutralny — barwa jasnoniebieska, uwaga nie-
kiedy tak oznakowany jest przewod srodkowy,

e pozostate przewody — barwy: czarna, bragzowa, szara,
czerwona, pomaranczowa, biata, turkusowa, rézowa.
Przewody elektryczne powinny by¢ tak dobrane, aby nie

nastepowato ich przegrzewanie sie podczas pracy i nie na-

stepowato termiczne ich uszkadzanie.

Zasady organizacji i warunki wykonywania prac pod na-
pieciem do 1 kV:

Pracownikami odpowiedzialnymi za organizacje i wyko-
nanie prac pod napieciem sg poleceniodawca, koordynu-
jacy (osoba dozoru), kierujacy zespotem - dopuszczajacy,
cztonek zespotu (monter).

Do wykonywania prac dopuszczeni moga by¢ tylko pra-
cownicy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje w zalezno-
$ci od petnionej funkgiji, tj.: kwalifikacje SEP eksploatacyjne,
dozorowe, pomiarowe.

Ochrona przed porazeniem elektrycznym dotyczy za-
réwno cztowieka, jak i zwierzat.

Definicje poje¢ zwigzanych z instalacjami
elektrycznymi

Czes¢ czynna — przewdd lub czes$é przewodzaca, ktoéra
moze sie znalez¢ pod napieciem w warunkach normalnej
pracy, lecz nie petni funkcji przewodu ochronnego. Czescig
czynna jest przewdd neutralny N, ale nie jest nim przewéd
ochronny PE ani ochronno — neutralny PEN.

Czesci jednocze$nie dostepne — przewody lub czesci
przewodzace, ktére moga by¢ dotkniete jednoczesnie; sg
nimi m.in.: czesci czynne, czesci przewodzace dostepne
i obce, przewody ochronne i uziomy.

Cze$¢ przewodzaca dostepna — czes¢, ktdéra moze zostac
dotknieta, a ktéra w warunkach normalnej pracy nie znaj-
duje sie pod napieciem, jednak dla ktérej istnieje ryzyko, ze
w wyniku uszkodzenia moze sie znalez¢ pod napieciem.

Czes¢ przewodzaca obca - czes¢, ktora nie jest czesciag
urzadzenia ani instalacji elektrycznej, ktéra moze sie zna-
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lez¢ pod okreslonym potencjatem, zwykle pod potencja-
tem ziemi. Do czesci przewodzacych obcych zalicza sie np.:
rurociagi, metalowe konstrukcje, w tym takze przewodza-
ce podtogi i $ciany.

Dotyk bezposredni — dotkniecie czesci czynnych.

Dotyk posredni — dotkniecie czesci przewodzacych
dostepnych, ktére znalazty sie pod napieciem w wyniku
uszkodzenia izoladcji.

Izolacja ochronna - srodek ochrony przeciwporazenio-
wej dodatkowej polegajacy na zastosowaniu izolacji po-
dwdjnej lub izolacji wzmocnionej, lub ostony izolacyjnej
ochronne;j.

Izolacja podstawowa — izolacja czesci czynnych zastoso-
wana w celu zapewnienia ochrony przeciwporazeniowej
podstawowej.

Izolacja podwdjna - izolacja sktadajaca sie z izolacji pod-
stawowej oraz niezaleznej od niej izolacji dodatkowej.

Izolacja wzmocniona - pojedynczy uktad izolacyjny za-
pewniajacy ochrone od porazen w stopniu rbwnowaznym
izolacji podwajne;j.

Izolowanie stanowiska — srodek ochrony przeciwpora-
zeniowej dodatkowej. Izolowanie stanowiska polega na
pokryciu stanowiska materiatem izolacyjnym i na izolowa-
niu od ziemi znajdujacych sie w zasiegu reki czesci prze-
wodzacych i obcych pofaczonych ze sobg nieuziemionymi
przewodami wyréwnawczymi.

Obcigzalnos¢ pradowa diugotrwata przewodu - mak-
symalna wartos¢ pradu, jaki moze dtugotrwale ptynac
w przewodzie w okreslonych warunkach i ktéry nie spowo-
duje przekroczenia dopuszczalnej temperatury przewodu.

Obwdéd odbiorczy, czyli obwdd korncowy — obwéd, do
ktérego sa przytaczone bezposrednio gniazda wtyczkowe
lub odbiorniki energii elektryczne;.

Potaczenie wyréwnawcze - elektryczne pofaczenie cze-
$ci przewodzacych dostepnych i czesci przewodzacych
obcych. Celem pofaczen wyréwnawczych jest wyrow-
nanie potencjatéw. Potaczenie wyrdwnawcze moze byc
gtéwne lub dodatkowe.

Prad przecigzeniowy - prad przetezeniowy powstaty
w nieuszkodzonym obwodzie elektrycznym.

Prad przetezeniowy - dowolna wartos¢ pradu wiek-
sza od wartosci znamionowej; w przypadku przewodoéw
wartoscig znamionowa jest obcigzalnos¢ pradowa dtugo-
trwata.

Prad uptywowy — prad, ktéry w urzadzeniu nie dotknie-

tym zwarciem ptynie od czesci czynnych do ziemi. W urza- »
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dzeniu tréjfazowym pradu przemiennego wypadkowy
prad uptywowy jest geometryczng (wektorowa) suma pra-
doéw uptywowych poszczegélnych faz. Prad ten zawiera
sktadowa czynna, ktéra wynika z uptywnosci izolacji oraz
sktadowa pojemnosciowa, ktéra wynika z pojemnosci
przytaczonych kondensatoréw oraz z pojemnosci doziem-
nych urzadzenia.

Prad wytaczajacy — najmniejszy prad wywotujacy za-
dziatanie urzadzenia zabezpieczajgcego (samoczynne wy-
taczenie zasilania) w wymaganym czasie. Czas zadziatania
urzadzenia zabezpieczajacego nazywa sie umownym cza-
sem zadziatania.

Prad zwarciowy - prad przetezeniowy powstaty
w wyniku potaczenia ze sobg przewodéw, w sposéb
bezposredni lub przez impedancje o pomijalnie matej
wartosci, ktére w normalnych warunkach pracy maja
rézne potencjaty.

Przewdd uziemiajacy — przewdd faczacy zacisk uzie-
miajacy, tj. zacisk probierczy uziomowy, cze$¢ uziemiana,
z uziomem.

Przewod wyréwnawczy - przewdd, ktéry zapewnia wy-
réwnanie potencjatéw potaczonych czesci.

Razenie pradem elektrycznym - zdarzenie polegajace na
przeptywie pradu razeniowego, czyli pradu, ktéry w wy-
niku przeptywu przez organizm moze powodowac skutki
patofizjologiczne.

Rezystancja stanowiska — rezystancja miedzy ziemig od-
niesienia a elektrodg odwzorowujaca stycznos¢ ze stano-
wiskiem bosych stop cztowieka.

Rezystancja uziemienia - rezystancja miedzy ziemig od-
niesienia a zaciskiem uziemiajacym lub zaciskiem probier-
czym uziomowym.

Rozdzielnica - urzadzenie petniagce jedng lub wiecej na-
stepujacych funkgji: rozdziat energii elektrycznej, zatacza-
nie i odtgczanie, zabezpieczenie obwoddéw i odbiornikéw.

Sie¢ elektryczna rozdzielcza - sie¢ przeznaczona do roz-
dziatu energii elektryczne;j.

Stanowisko dostepne — stanowisko, na ktérym cztowiek
0 przecietnej sprawnosci fizycznej moze sie znalez¢ bez
korzystania ze srodkéw pomocniczych, takich jak drabina
lub stupofazy.

Szyna uziemiajaca - szyna przeznaczona do potaczenia
z uziomem przewoddw ochronnych PE i/lub przewodéw
wyréwnawczych i/lub przewoddéw uziemien roboczych.
Szyna uziemiajgca moze by¢ gtéwna lub miejscowa, moze
réwniez petni¢ funkcje szyny wyréwnawczej.

Szyna wyréwnawcza - szyna przeznaczona do przyla-
czania przewodow wyréwnawczych zapewniajacych pofa-
czenia wyréwnawcze (gtéwne lub miejscowe). Szyna wy-
réwnawcza moze by¢ gtéwna lub miejscowa.

Uziemienie - potaczenie elektryczne z ziemia. Uziemie-
niem nazywa sie réwniez przewdéd uziemiajacy, urzadzenie
uziemiajace obejmujace uziom oraz, jesli wystepuja, zacisk
uziomowy, probierczy i szyne uziemiajaca.

Uziemienie ochronne - srodek ochrony przeciwporaze-
niowej dodatkowej w ukfadzie TT oraz IT, polegajacy na po-
taczeniu czesci przewodzacych urzadzenia elektrycznego
z uziomem o rezystancji uziemienia skoordynowanej
z charakterystyka zabezpieczenia zwarciowego tego urza-
dzenia.
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Uziemienie otwarte — pofaczenie czesci uziemianej
Z uziomem za pomoca bezpiecznika iskiernikowego.

Uziemienie pomocnicze — uziemienie czesci czynnej
albo czesci przewodzacej, wykonane m.in. w celu ochro-
ny przeciwporazeniowej, ochrony przeciwzaktdceniowej.
Uziemienie pomocnicze nie jest uziemieniem roboczym
ani uziemieniem bedacym elementem systemu ochrony
przeciwporazeniowej, ktéry polega na samoczynnym wy-
taczeniu zasilania w sieci TT lub IT.

Uziemienie robocze — uziemienie okreslonego punk-
tu obwodu elektrycznego (czesci czynnej i/lub przewo-
du PEN) w celu zapewnienia prawidtowe] pracy urzadzen
elektrycznych. Uziemienie robocze moze by¢ bezposred-
nie, posrednie lub otwarte.

Uziom - przedmiot lub zespdt przedmiotéw metalo-
wych umieszczonych bezposrednio w gruncie (ziemi) lub
w betonie i ziemi, tworzacy elektryczne potaczenie prze-
wodzace z ziemia.

Uziom fundamentowy — uziom w postaci tasmy albo
preta stalowego zatopiony w betonowym fundamencie
do celéw uziemienia (uziom fundamentowy sztuczny) lub
uziom w postaci stalowego zbrojenia betonowego funda-
mentu (uziom fundamentowy naturalny).

Uziom naturalny - uziom wykonany w innym celu niz
uziemienie, wykorzystywany do celéw uziemienia.

Uziom sztuczny — uziom wykonany do celéw uziemie-
nia.

Wewnetrzna linia zasilajaca (wlz), obwoéd rozdzielczy —
obwdéd elektryczny zasilajacy tablice rozdzielcze (rozdziel-
nice), z ktérych sa zasilane obwody odbiorcze.

Zasieg reki — przestrzen zawarta miedzy dowolnym
punktem stanowiska, na ktérym cztowiek zwykle porusza
sie lub stoi, a powierzchnia, ktérag moze dosiegnac¢ reka
w dowolnym kierunku bez uzycia srodkéw pomocniczych.

Ziemia odniesienia - dowolny punkt na powierzchni
albo w gtebi ziemi, ktérego potencjat nie zmienia sie pod
wptywem pradu przeptywajacego przez rozpatrywany
uziom lub uziomy.

Ztacze instalacji elektrycznej — urzadzenie elektryczne,
w ktorym nastepuje pofaczenie wspdlnej sieci elektrycznej
rozdzielczej z instalacjg elektryczng odbiorcy.

Transformator bezpieczenstwa to transformator ochron-
ny o napieciu wtérnym nie wyzszym od napiecia bardzo
niskiego w normalnych warunkach pracy.

Artykut zostat opublikowany w czasopi$mie

4Technika Chtodnicza i Klimatyzacyjna”, 2019, nr 4.

mgr inz. Krzysztof Kaiser
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Wideosymulagja

Cezary Kutak, Marcin Maciejewski

Symulacja medyczna jest narzedziem, ktore mozna wykorzystac zarowno w procesie nauczania studentow,
jak i doskonaleniu zawodowym specjalistow. Niezaleznie od etapu ksztatcenia jednym z istotniejszych
jej celow jest podnoszenie bezpieczenstwa pacjentow oraz skupianie sie na potrzebach uczacego sie.
Rozwoj technologii pozwala na coraz wierniejsze odwzorowanie nie tylko anatomii i fizjologii pacjentow,

ale takze przeniesienie do Swiata wirtualnego skomplikowanych zabiegow chirurgicznych.

Dla osiggnigcia biegtosci w zabiegach endoskopowych i laparoskopowych konieczne jest ich wielokrotne
wykonywanie. Symulacja medyczna pozwala na zrealizowanie tego w kontrolowanych, bezpiecznych
warunkach z zachowaniem powtarzalnosci. Nie dziwi zatem, Ze coraz wiecej towarzystw naukowych

rekomenduje wt3czanie symulacji medycznej do Sciezek rozwojowych roznych specjalnosci lekarskich.

uczania. Jako nowoczesne narzedzie do nabywania

i utrwalania umiejetnosci praktycznych nie jest obojetna
na rozwdj techniki i nowe technologie. Najprostszym sce-
nariuszem symulacyjnym moze by¢ rozmowa dwdch oséb
bedaca odzwierciedleniem relacji lekarz-pacjent, w ktorej
wykorzystywane sg tzw. umiejetnosci nietechniczne. Wpro-
wadzenie prostych urzadzen technicznych, takich jak fan-
tomy czy trenazery, moze stanowi¢ rozwiniecie scenariuszy
symulacyjnych i znaczaco je rozbudowywac o trening umie-
jetnosci manualnych. Urzadzenia te moga znaczaco réznic sie
swoim zaawansowaniem od prostych fantoméw do podsta-
wowych umiejetnosci resuscytacyjnych, szycia albo prostych
manipulacji narzedziami laparoskopowymi, az po symulatory
korzystajace ze skomplikowanych algorytmow odzwiercie-
dlajacych reakcje fizjologiczne i patofizjologiczne lub rzeczy-
wistosci wirtualnej.

Osobami, korzystajacymi z mozliwosci uczenia sie, jakie
daje symulacja medyczna, moga by¢ studenci kierunkéw
medycznych oraz osoby bedace juz specjalistami w danej
dziedzinie. Pomimo r6znego poziomu wiedzy i umiejetno-
$ci obie te grupy taczy fakt, ze powtarzalne wykonywanie
danej procedury w warunkach symulowanych, lepiej przy-
gotowuje medykow do ich wykonania w realnej sytuacji,
a co za tym idzie zwieksza bezpieczenstwo pacjentéw.

Jak podkreslaja Torres i Kanski (2018) w zaleznosci od
stopnia nasladowania rzeczywistosci symulacje dzielimy
na trzy typy - niskiej, sredniej i wysokiej wiernosci. Eduka-
cje opartg na symulatorach ultrasonograficznych, laparo-
skopowych i endoskopowych mozna przypisa¢ do kazde-
go z typow w zaleznosci od technicznego skomplikowania
symulatora. Niezaleznie od zaawansowania, w kazdym
przypadku scenariusze symulacyjne skupiaja sie na za-
checaniu do aktywnego udziatu w procesie uczenia sie.
Pozwalajg na pogtebianie wiedzy, ale przede wszystkim
rozwijanie umiejetnosci psychomotorycznych.

Symulacja medyczna jest jedng z nowszych metod na-

Symulatory zabiegowe

Pierwsze symulatory endoskopowe zaczety by¢ two-
rzone w latach siedemdziesigtych ubiegtego stulecia.
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Poczawszy od prostych plastikowych modeli jelita, az po
urzadzenia z haptyczng informacjg zwrotnga urzadzenia te
moga by¢ wykorzystywane do szkolen. Nadal jednak wiele
programéw ksztatcenia nie uwzglednia ich wsréd swoich
narzedzi dydaktycznych. Moze wigzac sie to z barierg fi-
nansowa lub ograniczeniami przestrzeni, jakie zajetyby sy-
mulatory, szczeg6lnie w mniejszych osrodkach klinicznych
i dydaktycznych (Berzin i Pleskow, 2011).

Klasycznie proces nabywania umiejetnosci endoskopo-
wych odbywat sie na zasadach relacji uczen-mistrz. Niedo-
swiadczony endoskopista pod nadzorem specjalisty wy-
konywat kolejne zabiegi na realnych pacjentach. Metoda
ta, oparta na tzw. modelu SODOTO (see one, do one, teach
one), stwarza ryzyko zaréwno dla uczacego sie, jak i dla
pacjenta. Moze to by¢ lek zwigzany z procedura, niewta-
$ciwy wynik diagnostyczny lub terapeutyczny, powiktania
pozabiegowe, a takze zmniejszona okazja do uczenia sie
w osrodkach z matg iloscig przypadkéw. Dzieki symulacji
proces ten mogt stac sie bezpieczniejszy dla pacjentéw
i w wiekszym zakresie skupiony na potrzebach uczacego
sie (Khaniin., 2018).

Na poczatku naszego stulecia zauwazono, ze w przy-
padku specjalistycznych procedur, jakimi sg zabiegi lapa-
roskopowe i endoskopowe, potrzeba jest wielu powtérzen
procedury, aby naby¢ w nich odpowiednio wysokie kom-
petencje. Amerykanskie Towarzystwo Endoskopii Przewo-
du Pokarmowego okresla, ze aby naby¢ biegtos¢ w wyko-
naniu procedur potrzebne jest wielokrotne ich wykonanie.
Minimalna liczba powtdrzen dla wybranych procedur wy-
nosi (Faluxiin., 2017):

e gastroskopia — 130 powtorzen,
e kolonoskopia - 275 powtérzen,
e endoskopowa cholangiopankreatografia

(ERCP) — 200 powtdrzen,

e endoskopowa ultrasonografia (EUS) - 225 powtérzen.

W przypadku laparoskopii badania analizujace liczbe
zabiegdéw potrzebnych do osiaggniecia tzw. fazy plateau na
krzywej uczenia sie wykazaty, ze potrzeba jest do tego wy-
konania (Kurek i Krol, 2016):
® laparoskopowa resekcja watroby - 45-75 procedur,

wsteczna
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Tabela 1. MozZliwosci symulatoréw endoskopowych i laparoskopowych (Simedu, 2021)

Rodzaj Rodzaj
Dostepne moduty Dostepne moduty

Modut podstawowych umiejetnosci.
Manipulacja kamerg prosta
i zakrzywiona.
Opanowanie koordynacji oko-reka.
Stosowanie klipsow.
Manewry dwureczne.
Wykonywanie laparoskopowego ciecia.
Bezpieczna i precyzyjna
elektrokoagulacja.
Translokacja obiektéw.
Modut podstawowych zadan.
Ciecie wedtug wzoru.
Zaawansowane przemieszczanie
obiektow.
Umieszczanie i podwigzywanie petli.
Modut podstawowego
i zaawansowanego szycia.
Wprowadzanie i obcigzanie igty
Zapoznanie z réznymi technikami
wigzania weztéw.
Wykonywanie szycia ciggtego
i przerywanego.
Technika backhand
Szycie pod trudnym katem
Anastomoza.

Modut cholecystektomii — zadania
proceduralne i petna procedura.
Modut cholangiografii.
Modut przepukliny pooperacyjnej
i pachwinowe;j.

Modut bypasséw zotadka.
Modut sigmoidektomii.
Modut nefrektomii.

Modut lobektomii.

Modut appendektomii.
Moduty ginekologiczne.
Sterylizacja jajowodu.

Cigza pozamaciczna - salpingostomia
i salpingektomia.

Szycie pochwy.
Histerektomia.

Symulator
laparoskopowy

laparoskopowa hemikolektomia lewostronna — 30 za-

biegow.

Co wiecej, zostato potwierdzone, ze doswiadczenie zdo-
byte na symulatorach ma przetozenie na znamiennie wyz-
sze umiejetnosci w warunkach sali operacyjnej (Bansaliin.,
2014).

Zaleta wykorzystywania symulatoréw jest rowniez fakt,
iz posiadajg one mozliwos¢ otrzymania po wykonaniu pro-
cedury obiektywnego podsumowania. Zwykle zawiera
ono informacje o skutecznosci procedury, prawidtowosci
rozpoznania, czasie zabiegu, przebytej drodze endoskopu,
ilosci uszkodzen tkanek lub zdarzeniach niepozadanych.
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Podstawowe umiejetnosci
bronchoskopowe.
Podstawowa manipulacja
bronchoskopem.
Nawigowanie anatomiczne.
Anatomia ptuc — segmenty oskrzeli
i wezty chtonne.
Manewry diagnostyczne.
Modut diagnostyczny.
Pobieranie wycinka
z wewnatrzoskrzelowej zmiany.
patologicznej.
Aspergilloza.
Nowotwor ztosliwy.

Miesak Kaposiego.
Sarkoidoza.

Modut dziatan w stanach nagtych.
Krwotok z btony sluzowej
podczas biops;ji.
Aspiracja ciata obcego.
Krwotok z guza w oskrzelu gtéwnym.
Odsysanie sluzu.

Modut EBUS.
EBUS-TBNA — krok po kroku.
Orientacja i odnajdywanie
weztéw chtonnych w obrazie USG.
Przypadki biopsji pod kontrolg USG
ze znalezieniem lub nie zmian
patologicznych.

Symulator
broncho-
skopowy

Modut cyberskopii — Srodowisko
nieanatomiczne.
Manipulowanie endoskopem.
Koordynacja oko - reka.
Manewrowanie narzedziami
w przestrzeni.

Modut umiejetnosci podstawowych.
Nawigacja endoskopu.
Ocena $luzu.
Retrofleksja.

Redukcja petli.

Moduty endoskopii gérnego i dolnego
odcinka przewodu pokarmowego.
Modut ERCP.

Modut krwawienia urazowego.
Modut elastycznej sigmoidoskopii.

Symulator
gastrokolono-
skopowy

Informacja zwrotna w procesie uczenia sie pozwala na uzy-
skanie postepdéw. Wykazano, ze pominiecie takiej informa-
¢ji powoduje brak poprawy wynikéw pomiedzy pierwsza
a ostatnig proba. Pojedyncze mierzalne postepy sa z cza-
sem tracone, co wskazuje na niskg wartos¢ edukacyjna (Pa-
rent i Gerson, 2011).

Zaawansowane symulatory posiadaja wiele predefinio-
wanych modutéw i scenariuszy klinicznych. Zwykle opiera-
ja sie one na podziale na umiejetnosci podstawowe (nauka
koordynacji oko-reka, manipulowanie narzedziami), scena-
riusze diagnostyczne, w ktérych nabywa sie umiejetnosci
rozpoznawania anatomii badanych narzadéw i ukfadow
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Tabela 2. Mozliwosci symulatora USG (Simedu, 2021)
Mozliwosci ¢wiczeniowe

Rodzaj modutu

Podstawowe
umiejetnosci
ultrasonograficzne

Echokardiografia
przytézkowa

Zaawansowane
ECHO

Ptuca

eFAST i RUSH

54

i diagnostyczne

Kontrola obrazu
ultrasonograficznego.
Umiejetnosci koordynacji
oko-reka.

Podstawowe projekcje ECHO.
Prawidtowy obraz serca.
Tamponada serca.
Zatorowos¢ ptucna.
Kardiomiopatia rozstrzeniowa.
Zawat miesnia sercowego sciany
przedniej.
Rozwarstwienie aorty
wstepujacej.
Ptyn w worku osierdziowym bez
cech tamponady.
Ostra niedomykalnos¢
zastawki mitralnej.

Zaawansowane ECHO krok
po kroku.

Tetniak lewej komory.
Zawat prawej komory.
Kardiomiopatia rozstrzeniowa.
Dwuptatkowa zastawka
aortalna u dziecka.
Kardiomiopatia przerostowa
u dziecka.
Pekniecie przegrody
miedzykomorowej
w przebiegu zawatu.
Sluzak.
Nadcisnienie ptucne.

Protokét BLUE krok po kroku.
Protokét F-LUS krok po kroku.
Zdrowe ptuca.
Obrzek ptuc.

Odma prezna.
Zapalenie ptuc.
Podejrzenie nowotworu - masa
do diagnostyki.
POCHP.
Niedodma.
Zatorowos¢ ptucna.
Ropien.
Zakazenie SARS-CoV-2.

Protokét eFAST krok po kroku.
Protokét RUSH krok po kroku.
Zdrowy pacjent.

Ptyn w zachytku Morisona.
Ptyn w lewej optucnej i okolicy
sledziony.

Odma prezna u dziecka.
Ptyn w worku osierdziowym oraz
lewej optucnej.

Ptyn w zachytku Morisona, okolicy
Sledziony oraz
pecherza moczowego
u dziecka.

Odma optucnowa lewostronna
z ptynem w zachytku
Morisona, okolicy sledziony oraz
ptynem w worku osierdziowym.
Wodobrzusze.

Rodzaj modutu

ECHO
przezprzetykowe

Podstawowy
ginekologiczny

Modut cigzowy
l'i Il trymestr
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Mozliwosci ¢wiczeniowe

i diagnostyczne

TEE krok po kroku.

TEE protokot intensywna terapia.
TEE protokot ratunkowy.
Prawidtowy obraz serca w TEE.
Rozwarstwienie aorty wstepujace;j.
Ostra niedomykalnosc¢ zastawki
mitralnej w wyniku zerwania
miesnia brodawkowatego.
Migotanie przedsionkéw
ze skrzepling w lewym przedsionku
Zwapniona zastawka aortalna.
Przetrwaty otwér owalny.
Niedomykalnos¢ zastawki mitralnej
w wyniku narosli.
Sztuczna zastawka mitralna
z przeciekiem.

Protokét ginekologiczny krok
po kroku.
Protokot ginekologiczny ratunkowy krok
po kroku.

Prawidtowy obraz narzadéw
miednicy.
Retrowertowana macica.
Wczesny etap ciazy - 5, 6, 7 tydzien.
Miesniaki macicy.

Ciagza z ptynem w zatoce Douglasa.
Cigza ektopowa.

Wodniak jajowodu.
Endometrioza jajnika.

Guz jajnika.

Polipy endometrium.
Przemieszczenie wkiadki
wewnatrzmaciczne;j.

Cigza mnoga z zanikajacymi
zarodkami.
Macica przegrodzona.

Badanie w | trymestrze krok po kroku.
Badanie w Il trymestrze krok po kroku.
Brak kosci nosa.
Malformacje koriczyn.

Smier¢ zarodka.

Cigza bezzarodkowa.

Krwiak podkosmdéwkowy.

Cigza blizniacza.

Przepuklina pepowinowa.
Trisomia chromosomu 13.
Poszerzenie uktadu komorowego.
Rozszczep wargi.
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oraz technicznego wykonywania poszczegdlnych typow
badan, i scenariusze zaawansowane. Opierajac sie na
przykfadzie symulatoréw dostepnych w Centrum Symu-
lacji Medycznych w todzi szczegdtowy opis funkgcji zostat
przedstawiony w tabeli 1.

W trakcie przygotowywania curriculum symulacji istnie-
je dowolnos¢ w doborze chronologii wykorzystywanych
modutéw. Producenci na etapie tworzenia proponowa-
nych zestawéw zwykle jednak uktadaja je w kolejnosci od
najbardziej podstawowych dziatan, przez wybrane proce-
dury az po petne zabiegi.

Taka organizacja procesu ksztatcenia pozwala na uzy-
skanie lepszych i trwalszych efektow. Co wiecej, poza
wykazaniem lepszych umiejetnosci technicznych, osoby
biorgce udziat w szkoleniu, podczas ktérego trudnos¢ za-
dan utozona byta progresywnie, wykazaty sie lepszymi
umiejetnosciami komunikacyjnymi i ogdlna wyzsza oceng
przeprowadzanych juz na pacjentach zabiegéw w stosun-
ku do 0s6b, u ktérych w trakcie szkolenia scenariusze byty
dobierane losowo (Grover i in., 2017).

W ostatnich latach oferta symulatoréw zabiegowych,
korzystajacych z rzeczywistosci wirtualnej staje sie coraz
szersza. Producenci oferujg poza oméwionymi wczesniej
urzadzeniami réwniez te, ktére pozwalajg na nabywanie
umiejetnosci (Simedu, 2021) (CAE Healthcare, 2021):

artroskopii;

angiografii;

histeroskopii;

fluoroskopii;

urologicznych zabiegéw TURP i TURB;

koronarografii;

wszczepiania zastawki aortalnej (TAV);

zabiegéw neurochirurgicznych.

Podsumowujac, wydaje sie pewne, ze wkrétce symula-
tory zabiegowe na state zagoszcza w procesie ksztatcenia
specjalizacyjnego. Rozwdj centréw symulacji pozwoli na
bezpieczne z perspektywy pacjentéw i skupione na po-
trzebach uczacego sie wykonywanie zabiegéw, ktére swo-
ja Ztozonosciag wymagaja wysokich umiejetnosci manual-
nych oraz doswiadczenia.

Symulatory ultrasonograficzne

Przytézkowa ocena ultrasonograficzna (POCUS) zysku-
je w ostatnich latach na popularnosci. Jako$¢ obrazu oraz
kompaktowos$¢ urzadzen powoduja, iz ocena ultrasonogra-
ficzna nie musi ograniczac sie do pracowni ultrasonograficz-
nej. Jako uzupetnienie badania pacjenta z powodzeniem
wykorzystywana jest na oddziatach intensywnej terapii,
szpitalnych oddziatach ratunkowych oraz izbach przyjec.
Dodatkowo staje sie narzedziem wykorzystywanym w in-
nych dziedzinach, np. chorobach wewnetrznych, pediatrii
etc. Miniaturyzacja oraz odporno$¢ na dziatanie czynnikéw
zewnetrznych doprowadzita do wykorzystywania aparatéw
USG réwniez poza murami szpitala, np. w zespotach ratow-
nictwa medycznego. Biorac pod uwage zakres mozliwosci
wykorzystania oceny ultrasonograficznej, potrzebny jest
rozwdéj programow szkoleniowych pozwalajacych zdoby-
wac oraz doskonali¢ te umiejetnosci (Gibbs, 2015).

W ostatnich latach symulacja medyczna zyskuje na po-
pularnosci w edukacji medycznej (Bradley, 2006). Symula-
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cja jako forma nauczania jest znana od 1929 roku, kiedy to
Ed Link po raz pierwszy wykorzystat symulator do szkolenia
pilotéw. Postep technologiczny doprowadzit do ewaluacji
symulatoréw ultrasonograficznych. Obecne urzadzenia
oferujg uczestnikom szkolen realistyczne doswiadczenia
kliniczne. W zaleznosci od doswiadczenia uczestnika moz-
na skupic¢ sie na podstawach oceny ultrasonograficznej
pacjenta lub rozwigzywa¢ skomplikowane przypadki kli-
niczne (Shah i in., 2019). Zatozenia scenariusza determinu-
ja dobdr i wykorzystanie symulatora. Zasadne wydaje sie
rozpoczecie szkolen od wykorzystania urzadzen dajacych
mozliwos¢ nauczania podstaw badania ultrasonograficz-
nego. Najczesciej z wykorzystaniem odpowiedniego in-
terfejsu oraz przetwornika ultrasonograficznego na wy-
$wietlaczu komputera obserwujemy widoki nasladujace
obrazy uzyskiwane w realnych warunkach. Technologia
haptyczna wykorzystywana w zaawansowanych symula-
torach daje mozliwos¢ odtworzenia rzeczywistego wyko-
nywania badania, a co za tym idzie rozwija umiejetnosci
psychomotoryczne (Viglialoro i in., 2021).

Nauke badania ultrasonograficznego dzieki symula-
torom USG mozemy rozpocza¢ od cwiczen koordynu-
jacych prace reki i oka. Cwiczenia te polegajg na odwzo-
rowywaniu obrazu na monitorze poprzez prace gtowica
na korpusie symulujagcym pacjenta. Symulatory USG daja
nam mozliwos¢ nauki podstaw obrazowania, konkretnych
protokotéw oraz rozpoznawania jednostek chorobowych
przedstawionych w tabeli 2.

W trakcie przygotowywania planu symulacji istnieje do-
wolnos¢ w doborze wykorzystywanych modutéw w zalez-
nosci od zatozen scenariusza. Poniekad ksztatcenie prze-
biega w kolejnosci od nauki prawidtowego wykorzystania
badania poprzez obrazowanie prawidtowych struktur az
po doskonalenie umiejetnosci z zakresu rozpoznawania
patologii.

Podsumowujac, jak zauwazyt Gibbs (2015), nauka ultra-
sonografii zwykorzystaniem symulatoréw USG w srodowi-
sku wolnym od ryzyka popetnienia btedu przy pacjencie
jest pozytywnie odbierana zaréwno przez uczacych sie, jak
i nauczajacych. Obcigzone praca odziaty kliniczne dostrze-
gaja korzysci ptynace z tej formy nauczania, co wptywa na
redukcje stresu u studentéw kursantéw w trakcie wykony-
wania badania u prawdziwego pacjenta oraz skraca czas
badania pacjenta na oddziatach klinicznych. Symulatory
ultrasonograficzne majg duzy potencjat edukacyjny, co
powinno by¢ wykorzystane w procesie ksztatcenia studen-
tow i klinicystow.
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Artykut po raz pierwszy zostat zamieszczony w publikacji pt.
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Przewodnik po rodzajach
oprogramowania medycznego

tukasz Kosinski — Prezes Zarzadu w Scythe Studio sp. z 0.0.

gdyby nie wdrozono do niej rozwigzan wykorzystu-
jacych oprogramowanie. Pokusze sie o stwierdzenie,
ze wiekszos$¢ innowacji zawiera chociazby pierwiastek so-
ftware'owy. W Scythe Studio pracowalismy nad projektami
takimi jak drukarka 3D wykorzystujgca materiat biologicz-
ny, urzadzenie do robotycznej chirurgii kregostupa czy
aplikacja do diagnostyki COVID w domu. Co i w jaki sposéb
sklasyfikowac? Nie jest to wcale takie oczywiste.
Chciatbym w tym artykule w klarowny sposéb wyttuma-
czy¢ dwa gtéwne rodzaje oprogramowania medycznego.
Omawiany podziat jest zgodny z zatozeniami IMDRF - Mie-
dzynarodowego Forum Regulatoréw Wyrobéw Medycznych.

D zisiejsza medycyna nie bytaby w tym samym miejscu,

Oprogramowanie jako urzadzenie medyczne
(Software as a Medical Device - SaMD)

Najprosciej rzecz ujmujac oprogramowanie jako urza-
dzenie medyczne to takie rozwigzanie, ktére realizuje
jedno lub wiele przeznaczen medycznych bez potrzeby
integracji w fizyczne urzadzenie medyczne. To oznacza, ze
ten rodzaj oprogramowania zazwyczaj udostepniany jest
w formie aplikacji komputerowej lub mobilnej na popular-
ne platformy, tj. Windows, macOS w przypadku kompute-
réw oraz iOS, Android w przypadku smartfonéw.

Zeby tatwiej nam byto zwizualizowa¢ sobie ten rodzaj opro-
gramowania wymienmy kilka przyktadow aplikacji typu SaMD:

Oprogramowania diagnostyczne - dos¢ fatwo jest
nam wyobrazi¢ sobie aplikacje wspierajacg diagnozowa-
nie poprzez wyswietlanie i analize obrazéw pochodzacych
z przeswietlen X-Ray, tomografii komputerowej (CT) czy
rezonansu magnetycznego (MR). Tego rodzaju aplikacje sg
$wietnym przyktadem SaMD.

Oprogramowanie telemedyczne - coraz czesciej me-
dycyna wychodzi do pacjenta poprzez réznego rodzaju
platformy umozliwiajgce kontakt pomiedzy personelem me-
dycznym a pacjentem lub zarzadzanie danymi pacjenta z po-
ziomu czatu, aplikacji mobilnej czy internetowej. Takie opro-
gramowanie w wielu przypadkach spetnia kryteria SaMD.

Oprogramowanie monitorujace stan zdrowia - przy-
kladem sg aplikacje mobilne samodzielnie realizujgce funk-
cje kontroli parametréw zdrowotnych. Na przyktad w posta-
ci analizy wprowadzanych danych (wagi, ci$nienia itp.).

Oprogramowanie w urzadzeniu medycznym
(Software in a Medical Device - SIMD)

Moéwigc o drugim rodzaju oprogramowania medycz-
nego nalezy sobie wyobrazi¢ takie rozwigzania, ktére nie
bytyby w stanie realizowaé swojego przeznaczenia bez de-
dykowanego, fizycznego urzadzenia medycznego.
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Przyktadem systemoéw SiMD moga by¢ aparaty sono-
graficzne (nawet te przenosne) czy coraz popularniejsze
na $wiecie i niezwykle nowatorskie systemy do robotycz-
nej chirurgii.

Nalezy tutaj zwréci¢ uwage na momentami subtelng
granice pomiedzy SiMD a SaMD. W niektérych przypad-
kach wystepuja problemy z wtasciwym sklasyfikowaniem
poszczegdblnych projektéw. Przyktadowo aplikacja na te-
lefon do pobierania wynikéw glukozy z zewnetrznego
glukometru badz sensora przytwierdzonego do ciata, nie
jest na state ,wbudowana” w urzadzenie fizyczne, ale wy-
maga go do realizowania swojego przeznaczenia. Powinna
zatem zostan uznana za czesc¢ systemu SiMD.

Podsumowanie

Gteboka analiza tematu sprawitaby, ze artykut statby
sie duzo mniej przystepny. Réznice pomiedzy obydwo-
ma rodzajami oprogramowania potrafig by¢ momentami
znaczace, a w innych aspektach wrecz pozorne. Kluczowa
kwestig pozostaje proces rozwoju, certyfikacji i wdrazania
rozwigzan. W przypadku SiMD proces ten moze by¢ znacz-
nie bardziej skomplikowany, ale nie wszystko da sie zreali-
zowac w formie SaMD. Potraktujmy zatem ten artykut jako
wprowadzenie do tematu

Scythe Studio - specjalisci z zakresu rozwoju
oprogramowania medycznego

Firma Scythe Studio zajmuje sie kompleksowym rozwo-
jem dedykowanego oprogramowania medycznego, poma-
gajac start-upom wydac ich pierwszy produkt oraz dojrza-
tym producentom udoskonalac ich istniejgce rozwigzania.
Podwarszawska firma posiada doswiadczenie w pracy dla
znanych na catym sSwiecie producentéw urzadzen medycz-
nych oraz na moment publikacji tego wydania magazynu,
konczy wdrazanie systemu zarzadzania jakoscig ISO 13485
dla producentéw wyrobéw medycznych Swiadczacym
0 jakosci procesu wytworczego.

Odwiedz scythe-studio.com/medical
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OPROGRAMOWANIE MEDYCZNE
ZGODNIE Z PLANEM
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Kluczowe organizacje w ochronie zdrowia
budujg program targow SALMED

w Polsce kompleksowych targéw sprzetu medycz-

nego i wyposazenia dla szpitali, klinik, gabinetéw
lekarskich oraz placéwek ochrony zdrowia. Najblizsza, 29
edycja tego wydarzenia, odbywa sie pod hastem: Swiat
medycznych innowacji. Uczestnikéw czeka bogata oferta
firm z branzy medycznej oraz startupéw kreujacych nowe
trendy na rynku medtech. Podczas targéw SALMED be-
dzie mozna zapozna¢ sie z najwazniejszymi nowosciami
produktowymi i rozwigzaniami technologicznymi dla pla-
coéwek ochrony zdrowia i rehabilitacji. Marcowe spotkanie
stanowi doskonata okazjg do nawigzywania kontaktéw
pomiedzy przedstawicielami medycyny, biznesu i nauki.
Waznym elementem tego wydarzenia jest zréznicowany
program, ktéry powstaje przy wsparciu kluczowych orga-
nizacji w ochronie zdrowia.

P ozycja SALMED od lat budowana jest jako jedynych

Perspektywa dyrektorow szpitali

Konferencja dyrektoréw szpitali powiatowych oraz
przedstawicieli wladz samorzadowych zaplanowana jest
w pierwszym dniu targéw SALMED (19 marca). Podczas spo-
tkania zostang omdwione m.in. tematy takie jak: Sytuacja
szpitali powiatowych w 2023 roku, Bezpieczenstwo finan-
sowe szpitali, AOS w systemie ochrony zdrowia — wyzwania
i perspektywy. Konferencje zakornczy panel dyskusyjny pt.
«System szpitalnictwa w Polsce - wyzwania i perspektywy”
z udziatem przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia, Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, Zwigzku Powiatéw Polskich oraz
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Geriatria i sytuacje kryzysowe w ochronie zdrowia pod
lupa WiL

Jednym z patronéw branzowych wydarzenia jest Wielko-
polska Izba Lekarska. Pierwszego dnia targéw przedstawi-
ciele samorzadu lekarzy i lekarzy dentystéw przeprowadza
serie debat i paneli dyskusyjnych. Spotkanie rozpocznie
blok poswiecony geriatrii. To niezwykle wazne zagadnienie
w kontekscie starzejacego sie spoteczenstwa i ograniczo-
nego dostepu do opieki geriatrycznej. Potwierdzaja to dra-
matyczne dane. W Polsce w 2035 roku na kazdy 1000 dzieci
bedzie przypadato 1996 senioréw w wieku powyzej 65 lat,
podczas gdy w 2014 r. ta proporcja byta jak 1:1. Potrzebuje-
my ponad 2,7 tys. lekarzy geriatréw, tymczasem lekarzy tej
specjalnosci mamy ok. 560. Przykladem moze by¢ cho¢by
Wielkopolska. Rekomendowana liczba lekarzy specjalistow
w tym wojewddztwie oszacowana na podstawie zalecen
American Geriatric Society (w odniesieniu do danych de-
mograficznych) wynosi 245. W rzeczywistosci specjalistow
geriatrii leczy w wojewddztwie ponad pieciokrotnie mniej.
W drugiej czesci panelu, eksperci WiL skoncentruja sie na
dziataniach medycznych w obliczu kryzysu: wojny, zagroze-
nia terrorystycznego i katastrof. Konflikt zbrojny na maso-
wa skale toczy sie przy naszej granicy, a niestabilna sytuacja
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polityczna jest faktem w wielu regionach swiata. Dlatego
tez kazda osoba zarzadzajaca szpitalem powinna nabyc lub
zaktualizowac wiedze o zarzadzaniu kryzysowym.

Z inicjatywy Wielkopolskiej Izby Lekarskiej oraz Urzedu
Marszatkowskiego w Poznaniu jest organizowany konkurs
«Wielkopolski Lekarz z Sercem im. Kazimierza Hotogi”. Jego
celem jest uhonorowanie lekarzy zwigzanych z Wielkopol-
ska, ktérzy w pracy zawodowej angazujg sie w dziatania
o charakterze charytatywnymiprospotecznym, ciesza sie au-
torytetem w Srodowisku lekarskim oraz lokalnym i swoja po-
stawa mobilizujg innych do dziatania. Ogtoszenie wynikéw
oraz wreczenie nagréd zaplanowane jest na 19 marca 2024r.,
w pierwszym dniu targéw SALMED.

Promocja polskiej rehabilitacji

Oferta dla sektora rehabilitacji to wazna czes¢ nie tylko
ekspozycji wystawienniczej targéw SALMED, ale takze pro-
gramu. W pierwszym dniu zaplanowano pietnasta odstone
konferencji naukowej z cyklu: Promocja Polskiej Rehabilita-
¢ji. Organizatorem najblizszej edycji pt.: ,Czy rehabilitacja
uzdrowiskowa ma charakter interdyscyplinarny?” jest Ko-
misja Rehabilitacji i Integracji Spotecznej Polskiej Akademii
Nauk oddziat w Poznaniu.

Ochrona danych medycznych wyzwaniem e-zdrowia

W programie targéw nie zabraknie takze omoéwienia wy-
zwan zwigzanych z bezpieczenstwem danych w placéw-
kach medycznych oraz specyficznych zagrozen, z jakimi mu-
szg sie one mierzy¢. Podczas panelu organizowanego przez
Polska Federacje Szpitali i Koalicje Al w Zdrowiu eksperci
podejma sie analizy zagrozen, jakie moga dotkna¢ systemy
zarzadzania danymi medycznymi, w tym atakéw hakerskich,
czy wyciekéow danych. Debata obejmie réwniez kwestie
koniecznosci zabezpieczania danych medycznych przed
nieuprawnionym dostepem, ze wzgledu na ich wyjatkowa
wrazliwos¢ i zwigzang z tym potrzebe zachowania petnej
poufnosci informacji pacjentéw. Rozmowa skoncentruje sie
na roli edukacji pracownikéw medycznych w kontekscie cy-
berbezpieczenstwa. W agendzie targéw SALMED zaplano-
wano takze panel poswiecony wyrobom medycznym orga-
nizowany przez Ogélnopolska Izbe Gospodarczag Wyrobow
Medycznych POLMED. Uczestnicy beda mogli takze wzigc
udziat w sesjach dotyczacych startupdéw medycznych, zielo-
nych szpitali, Al w ochronie zdrowia, zamoéwien publicznych,
a takze kompleksowego wyposazenia w aparature medycz-
na szpitala w ramach planowanej inwestycji.

Miedzynarodowe Targi Sprzetu i Wyposazenia Medycz-
nego SALMED odbedg sie 19-21 marca 2024 r. na terenie
Miedzynarodowych Targéw Poznanskich.

Wiecej aktualnych informacji na: www.salmed.pl

Informacja prasowa
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Bezpieczny szpital. Czy mozna podniesc
jakosc¢ i zmniejszy¢ koszty leczenia? — cz. 1

Wiestaw lwan

Poprawa bezpieczenstwa leczenia pacjentow tak, aby mogta by¢ przedmiotem dziatan polskich szpitali,
musi byc oparta o mierzalne cele i kryteria, ktore beda podlegac obiektywnej ocenie. W artykule
zaproponowano, aby jeden z tych miernikow, tj. kontrola tzw. obciagzenia mikrobiologicznego Srodowiska
prowadzona byta w sposdb ciagty. Ponadto powinna byc¢ ona uzupetniona szczelnym systemem raportowania,
ktory albo zacheci szpitale i personel medyczny do rzetelnego zgtaszania wszystkich przypadkow

zakazen - zapewniajac im anonimowos$c/ochrone przed konsekwencjami albo odwrotnie - spowoduje
zabranie kontroli zakazen z kompetencji oraz zadan szpitali i przekaze podlegtosc stuzbowg epidemiologow
do zewnetrznego podmiotu - np. inspekcji sanitarnej. Wykonywanie zadan powinno by¢ koordynowane
przez jeden podmiot. Proponuje sie skupienie tych zadan w ramach ogdlnopolskiego Narodowego
Programu Zapobiegania Zakazeniom i Ochrony Antybiotykow.

w zakresie zapobieganiu rozwojowi lekooporno-

sci — bytoby wspieranie oddolnych inicjatyw eks-
perckich w zakresie poprawy jakosci i bezpieczenstwa
leczenia. Obecnie s3 one rozproszone w kilkudziesieciu
réznych organizacjach i zrzeszeniach bez realnej mozliwo-
$ci dziatania. Nalezy nada¢ moc sprawcza oraz nagradzac
najlepsze inicjatywy oddolne. Program powinien miec
takze mozliwos¢ promowania (takze finansowego) lide-
réw dziatan w zakresie poprawy bezpieczenstwa. Powi-
nien takze wzmacnia¢ wszystkie te podmioty, ktére dzia-
tajag dobrze i sprzyjaja poprawie jakosci i bezpieczenstwa
w stuzbie zdrowia. Aby zapewni¢ maksymalizacje efektow
dziatan proponowana jest ich koncentracja na najbardziej
kluczowych obszarach wystepowania zakazen szpitalnych
(HAIls). A zatem dotyczy¢ one powinny tych oddziatéw, na
ktérych istnieje najwieksze ryzyko wystapienia tego rodza-
ju niepozadanych zdarzen - intensywna terapia, hemato-
logia, nefrologia, oddziaty oparzeniowe, transplantologia,
chirurgia (szczegdlnie onkologiczna, przewodu pokar-
mowego, sercowo-naczyniowa), neonatologia, oddziaty
zakazne, opiekunczo-lecznicze, opieka diugoterminowa,
ewentualnie inne, specyficzne dla danego szpitala. Ponad-
to dotyczy to wszystkich miejsc, gdzie znajduja sie pacjen-
ci poddani immunosupresji badZ chemioterapii lub gdzie
pacjenci przebywaja dtuzej niz 7 dni. Wreszcie jako skutek
wprowadzonych wyzej dziatann w miejscach, gdzie istnie-
je potrzeba poprawy higieny szpitalnej, obecne procedu-
ry powinny by¢ uzupetnione o dezynfekcje prewencyjng
z wykorzystaniem nowych technologii, umozliwiajacych
wysoko skuteczng dezynfekcje $rodowiska (powietrza,
powierzchni, materiatéw, urzadzen i wentylacji szpitalnej)
podczas ciagtej obecnosci pacjentéw i personelu. Zapro-

Celem tego programu poza pierwotnymi dziataniami
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jektowanie nowoczesnego obiektu szpitalnego musi wia-
zac sie z odpowiedziami na pytania — jakie funkcje ma on
spetniac i z jakimi wyzwaniami bedzie w przysztosci musiat
radzi¢ sobie pracujacy w nim personel?

W poszukiwaniu odpowiedzi na te pytania z pewnoscia
pojawig sie fundamentalne kwestie dotyczace jakosci i bez-
pieczenstwa leczenia oraz zwigzanych z tym kosztéw. OECD
definiuje bezpieczenstwo jako ,unikniecie, zapobiezenie
lub zmniejszenie dziatann niepozadanych”. Bardzo zblizong
definicje prezentuje takze Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) - ,zapobieganie btedom i niepozadanym dla pacjen-
téw zdarzeniom zwigzanym z opieka zdrowotna”.

Wedtug danych WHO, w krajach o niskich i srednich do-
chodach, w tym w Polsce zakazenia szpitalne dotycza 15%
pacjentow. Wedtug z kolei danych OECD koszty zdarzen
niepozadanych moga odpowiada¢ nawet za ponad 15%
0g0Inych wydatkéw na dziatalnosc szpitali [1]. 1, jak to pod-
kresla raport OECD, udziat ten jest zapewne nawet wiek-
szy. Do zdarzen niepozadanych nalezg przede wszystkim
zakazenia szpitalne, powikfania po zabiegach, koniecznos¢
reoperacji, niewtasciwie dobrane procedury, dtugi czas
oczekiwania na zabieg i dtuzszy czas hospitalizacji, upadki,
zdarzenia farmakologiczne czy wreszcie niepetnospraw-
nos¢ oraz zgony.

Zakazenia szpitalne

Zakazenia szpitalne stanowig w opiece medycznej pod-
stawowe ryzyko systemowe i powoduja nadmiarowe kosz-
ty - koszt leczenia pacjenta zakazonego jest najczesciej
co najmniej kilkukrotnie (a nierzadko nawet kilkaset razy)
wiekszy niz pacjenta niezakazonego. Zakazenia dotycza
takze pracownikéw szpitali narazajac ich co najmniej na

absencje chorobowe, a jak pokazata pandemia Covid-19, p
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Przyktad kosztu zakazenia w przypadku zabiegow opartych o ryczaftt - np. usuniecia wyrostka robaczkowego

(appendektomii)
Przebie Przychéd Czas
9 ryczattowy z NFZ hospitalizacji
Bez zakazenia 3-4 dni
3500 zt
Z zakazeniem 14-15 dni

w skrajnych przypadkach na znacznie powazniejsze konse-
kwencje, ze zgonami wiagcznie. HAls to dla szpitala wzrost
kosztéw dziatania, nakrecajaca sie spirala zadtuzenia i jed-
noczesne ograniczenie mozliwosci uzyskiwania przycho-
dow. W czasie wydtuzonej przez zakazenie hospitalizacji,
szpital majac zajete tdzka, nie moze bowiem Swiadczyc
opieki dla innych pacjentéw oczekujacych na leczenie, za
ktére mogtby otrzymaé wynagrodzenie.

Ale przede wszystkim zakazenia szpitalne sg przyczy-
ng ogromnych kosztéw spotecznych. Ich skutkiem jest
wzrost kosztow finansowania systemu opieki zdrowotnej,
absencje chorobowe 0séb zakazonych, a czesto niestety
inwalidztwo oraz zgony, ktére dotycza az 7% sposréd oséb
zakazonych [2]. Najgrozniejsza forma zakazenia jest SEPSA,
czyli zesp6t ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej, w ktoérej
Smiertelno$¢ zakazonych wynosi 30-50%.

Oficjalne statystyki oparte na formalnych zgtoszeniach
zakazen wskazuja, iz dotycza one 1,56% pacjentéw — sg za-
tem zupetnie niewiarygodne [3]. Co gorsza prawie wszyscy
zdaja sobie z tego sprawe, a mimo to od lat nie tylko nie
dokonano zbyt wielkich postepéw, ale wrecz sytuacja co
roku tylko sie pogarsza.

Brak rzetelnych danych oznacza takze, ze nie sg znane
rzeczywiste koszty z tym zwigzane dla szpitali, pacjentow
oraz budzetu. Dotyczy to zaréwno kosztéw ekonomicz-
nych, jak i spotecznych.

Wydatki NFZ na leczenie szpitalne w 2022 r. wyniosty 65
mld PLN. Przyjmujac za ECDC, iz wszystkie zdarzenia nie-

Tabela 1. Szacunkowe koszty zakazen dla szpitala

% zakazen
(dla obliczen

Liczba hospitalizacji

Liczba pacjentow
z zakazeniem

llos¢ swiadczen

do wykonania Koszt procedur | Zysk operacyjny
w ciagu roku
121 standard standard
24 wysoki - czasem strata

skrajnie

pozadane stanowig ok. 15% tych kosztéw, oznacza to nad-
miarowe wydatki w wysokosci ok. 9,75 mld PLN.

Wedtug Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych ser-
wisu Mapy Potrzeb Zdrowotnych, w 2022 r. w Polsce ho-
spitalizowano 8,1 min oséb. Przyjmujac zgodnie z danymi
ECDC, iz zakazenia szpitalne oficjalnie dotycza w Polsce 6%
pacjentéw, oznacza to, ze liczba oséb zakazonych wynosi
€o najmniej 486 tys. rocznie (cho¢ nie brak takze danych
o liczbie znacznie przekraczajacej 680 tys. osob). Wedtug
ECDC w latach 2015-2016 az 40% zakazen powodowaty
drobnoustroje lekooporne - i jezeli nie zostana podjete
drastyczne dziatania, ten udziat bedzie rést, a wraz z nim
rosta bedzie Smiertelno$¢. Wedtug WHO do 2050 r. z powo-
du zakazen na $wiecie umierac¢ bedzie ponad 10 min os6b
rocznie — co bedzie stanowito czestsza przyczyne zgonéw
niz choroby nowotworowe.

Wedtug réznych Zrédet szacuje sie, ze koszt leczenia za-
kazonego pacjenta ponoszony przez szpital (wedtug sta-
wek z 2018 r.) wynosi Srednio 7-10 tys. zt.

Aby oszacowac koszty zakazen ponoszonych przez szpi-
tal, przyjmijmy liczbe zakazen wg raportéw ECDC. Z kolei
na podstawie danych przekazanych do NIK w trakcie kon-
troli w 2018 r., czas hospitalizacji zwigzany z zakazeniem
byt 0 10,71 dni dtuzszy niz oso6b, ktére nie ulegty zakaze-
niu. Liczac ten koszt na podstawie stawek z lat 2016-2017
w wysokosci 697 PLN za osobodzien, oznaczato to dla sta-
tystycznego szpitala w Polsce (25 tys. hospitalizacji) koszt
w wysokosci ponad 11 min zt rocznie.

Roczne koszty

Hospitalizacja zwiazane z zakazeniem

" : e : wydtuzona szpitalnym- tylko tzw.
w ciggu roku przyjeto wartosc 6% | szpitalnym w danym o);losic’ dni osobpo dzigr’\ ~ bzz kosztow
SURJC A5 deg) feky leczenia 697 PLN *#*
50000 6,00% 3000 10,71 22 394610
25000 6,00% 1500 10,71 11197 305
10 000 6,00% 600 10,71 4478 922

Tabela 2. Zrédto: Anderson et al. Lancet 2017:289:805; Rutala et al. ICHE 2018;38:1118-1121

EIP (mean CFU per room)
Reduction (%)
Colonization/infection (rate)
Reduction (%)

60,8

2,3

60

Standard method Enhanced method
| Quat | Quatuv |  Bleach |  Bleach/UV
34 6,3

1,7
94 81 90
1,5 19 2,2
35 17 4
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Co istotne - koszty te kumulujg sie najczesciej w tych
miejscach, gdzie do zakazen dochodzi zdecydowanie cze-
$ciej niz w innych: sale operacyjne, oddziaty intensywnej
terapii, chirurgia inwazyjna, miejsca zimmunosupresja lub
chemioterapig, etc.

Zmniejszenie liczby zakazen oraz skrocenie czasu hospi-
talizacji wygeneruja w szpitalach powazne oszczednosci,
nie tylko nie pogarszajac jakosci leczenia, ale wrecz znacz-
nie ja poprawiajac.

Higiena szpitalna

W dalszej czesci artykutu przyjrzyjmy sie szczegdlnie
jednej z przyczyn zakazen szpitalnych — higienie srodowi-
ska w placéwce zdrowia.

Badania naukowe dowiodty, iz istnieje Scista korelacja
miedzy poziomem tzw. obcigzenia mikrobiologicznego
srodowiska szpitalnego a czestoscig przypadkéw zakazen
[4] (tab. 2 i rys. 1).

Czestos$¢ wystepowania zakazen szpitalnych jest naj-
wieksza w tych obszarach, w ktérych ostabienie organi-
zmu pacjenta (immunosupresja, chemioterapia, niedobory
odpornosci, dtugotrwate stosowanie antybiotykéw, cho-
roby wspotistniejace, np. cukrzyca, otytos¢, wiek — osoby
do 1 roku zycia oraz osoby starsze, inwazyjne procedury
medyczne) zbiega sie z dwoma pozostatymi elementami
z tzw. triady epidemiologicznej - czynnikiem chorobo-
tworczym i Srodowiskiem (ekspozycja). Sktad i ilos¢ czyn-
nikéw chorobotwérczych w srodowisku nazywane jest po-
ziomem obcigzenia mikrobiologicznego. Kumulacja tych
trzech elementéw zwielokrotnia ryzyko pojawienia sie za-
kazenia. Najbardziej narazeni sg pacjenci Oddziatéw Inten-
sywnej Terapii, gdzie odsetek zakazeh wynosi srednio 32%
[5]. Wysokie ryzyko dotyczy takze pacjentéw na oddzia-
tach hematologii, nefrologii, oparzeniowych, transplanto-
logii, chirurgii (szczegdlnie onkologicznej, przewodu po-
karmowego, sercowo-naczyniowej), neonatologicznych,
zakaznych, opiekuniczo-leczniczych i opieki dtugotermi-
nowej — oraz wszedzie tam, gdzie pacjent jest hospitali-
zowany powyzej 6 dni. A zatem ryzyko jest najwieksze
w tych miejscach, gdzie z powodu ciggtej obecnosci ludzi,
nie jest mozliwe zastosowanie wysoko skutecznych me-
tod dezynfekcji interwencyjnej (metody chemiczne np.
fumigacja, ewentualnie lampy UV-C), a dekontaminacja
jest ograniczona do przecierania i ewentualnie pasywnych

rozwigzan, np. przeptywowych oczyszczaczy powietrza -
ktérych stosowanie rodzi powazne watpliwosci zwigzane
ze wzbudzang przez nie cyrkulacja [6].

Im dtuzej pacjent, bedacy z réznych powodéw w gru-
pie podwyzszonego ryzyka, przebywa we wspomnianych
pomieszczeniach, a tym samym diuzej jest wystawiony na
ekspozycje bakterii, grzybéw i wiruséw znajdujacych sie
w srodowisku szpitalnym, tym wieksze jest ryzyko zakazenia.

Ze wspomnianych powodéw ciggta kontrola poziomu
tzw. obcigzenia mikrobiologicznego srodowiska szpitalne-
go powinna stanowic¢ jeden z podstawowych miernikéw
w procesie zapobiegania zakazeniom. To wtasnie ilosciowa
i jakosciowa informacja dotyczaca drobnoustrojéow znajdu-
jacych sie w powietrzu i na powierzchniach w najbardziej
newralgicznych obszarach — stanowi¢ powinna podstawe
do dziatan w zakresie przeciwdziatania transmisji zakazen.
Jest to takze podstawowy i obiektywny miernik jakosci
stosowanych procedur dekontaminagji.

Obecnie w obszarze zakazen mierzy sie i raportuje
przede wszystkim liczbe i rodzaje zakazen. Natomiast
kontrola poziomu higieny srodowiska jest niestety czesto
wykonywana incydentalnie — w przypadku pojawienia sie
tzw. ,ogniska epidemiologicznego” lub aby sprawdzi¢ czy
w ogole wykonano proces dezynfekgji.

Do wyjatkow naleza szpitale, ktére wykonuja prewen-
cyjnie badania mikrobiologiczne w kierunku identyfika-
¢ji czynnikéw chorobotwérczych na salach operacyjnych
przed rozpoczeciem kazdego z zabiegéw oraz bezposred-
nio po nich. Dotyczy to niestety takze codziennych badan
mikrobiologicznych na OIT oraz innych, kluczowych pod
wzgledem liczby zakazen oddziatach szpitalnych. Niestety
znacznie czesciej mozna spotkac placowki, w ktdrych takie
badania wykonywane sg nawet raz na rok albo wcale. Dla
odréznienia — w krajach zachodnich badania mikrobiolo-
giczne z reguty wykonywane s na zakonczenie dnia za-
biegowego, aby zweryfikowa¢ — na jakie zagrozenia pod
wzgledem czynnikédw chorobotwoérczych narazony byt
ostatni pacjent. W Polsce hipoteza o wptywie srodowiska
na ryzyko zakazen jest czesto ignorowana. Ale jednoczes-
nie istniejg zalecenia, aby najbardziej narazeni pacjenci
byli operowani na poczatku dnia (kiedy tzw. obcigzenie
mikrobiologiczne powinno by¢ najmniejsze), a w dalszej
kolejnosci zaleca sie operowanie pacjentéw o wiekszej od-
pornosci.
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Brak mierzenia czystosci Srodowiska oznacza, ze ograni-
czamy sie gtéwnie do mierzenia i obserwacji skutkéw, a nie
czynnikéw bedacych przyczynami zakazen. Przypomina to
sytuacje, w ktérej przeciwdziatanie skutkom powodzi mie-
rzylibysmy tylko notujac miasta, ktére zostaty zalane, a nie
mierzylibysmy wielkosci opadéw. Przewidywanie wzrostu
ryzyka zakazen jest niezbedne do tego, aby je ograniczac
zanim sie pojawia.

Obecnie podstawowa kontrole w tym zakresie wyko-
nujg same szpitale. Poniewaz jednak problem zakazen
jest niezwykle szeroki, obcigzenie praca personelu szpitali
jest juz teraz bardzo duze, a do tego brak jest przepiséw,
brak norm i jasno okreslonych wytycznych dziatania, to
oczekiwanie pozytywnych skutkéw kontroli jest watpliwe.
Ponadto sytuacja, w ktérej szpital kontroluje sam siebie,
nasuwa dodatkowe watpliwosci. W przypadku trudnej sy-
tuacji finansowej wiekszosci placéwek i rygorystycznego
ograniczania wszystkich mozliwych kosztéw - tatwo wy-
obrazi¢ sobie che¢ ograniczania takze wydatkéw zwiaza-
nych z epidemiologia i prewencja zakazen.

Warto mie¢ na uwadze takze fakt, iz w Polsce — w od-
réznieniu od krajéw zachodnich - nie istnieje wazny me-
chanizm samoregulacji systemu raportowania zakazen.
Na zachodzie szpital, ktéry nie zgtaszatby zakazen, mégt-
by zosta¢ zniszczony finansowo przez kancelarie prawne.
W Polsce ilos¢ pozwow jest marginalna, a do tego obecnie
szpitale niemal catkowicie zostaty zwolnione z ponoszenia
kosztéow odszkodowan, ktére wziat na siebie Rzecznik Praw
Pacjenta oraz NFZ. Powszechne s obawy, iz zgtoszenie
przez szpital kazdego zakazenia moze oznaczac¢ problemy
odpowiedzialnosci zawodowej, karnej i cywilnej lekarzy
oraz szpitala. Jednoczesnie brak zgtoszenia nie powoduje
réwnie ucigzliwych skutkéw.

Nadzoér nad szpitalami w obszarze zakazeh sprawuje
inspekcja sanitarna, jednak nie ma ona wystarczajacych
mozliwosci do tego, aby prowadzi¢ ciggta kontrole w pet-
nym spektrum dotyczacym zakazen. W praktyce kontrole
sq wykonywane wéwczas, gdy szpital zgtosi zakazenie. Co
znowu kaze postawic pytanie o motywacje szpitala do ra-
portowania takich zdarzen.

Istnieje zatem pilna potrzeba stworzenia wytycznych,
dotyczacych standardéw badania poziomu obcigzenia
mikrobiologicznego srodowiska szpitalnego, przynaj-
mniej w kluczowych obszarach generujacych zakazenia
szpitalne. Obja¢ one powinny na poczatku co najmniej
sale operacyjne, oddziaty intensywnej terapii, oddziaty
z pacjentami, ktéorym podawane sg leki immunosupresy;j-
ne lub chemioterapia oraz oddziaty, na ktérych pacjenci
przebywaja co najmniej 7 dni. A po okresie przejsciowym
wszelkie pomieszczenia, w ktérych przebywaja pacjenci
lub personel medyczny.

Obecne przepisy (ustawa o zapobieganiu oraz zwal-
czaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi z 2008 r., Rozp.
Min. Zdrowia w sprawie szczegétowych wymagan, jakim
powinny odpowiadaé¢ pomieszczenia i urzadzenia pod-
miotu wykonujacego dziatalnosc¢ lecznicza z 2019 r., Rozp.
Min. Infrastruktury w sprawie warunkéw technicznych,
jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie
z 2002 r,; ustawa o szczegdlnych rozwigzaniach zwiaza-
nych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
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COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi
sytuacji kryzysowych z 2023 r) w ogdle nie uwzgledniaja
potrzeby kontroli czystosci mikrobiologicznej powietrza
w trakcie obecnosci ludzi w pomieszczeniach, ani takze wy-
mogu jego dezynfekgcji. Wymaog ten ograniczony jest jedy-
nie do dezynfekgcji powierzchni (ale i tutaj brak konkretnych
wymagan) oraz sprzetu. Istniejagce materiaty pomocnicze
Min. Zdrowia (Wytyczne projektowania, wykonania, od-
bioru i eksploatacji systemoéw wentylagji i klimatyzacji dla
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg z 2018 r.)
wprawdzie wprowadzajg odpowiednie normy czystosci
powietrza, ale jedynie w odniesieniu do sal operacyjnych
o najwyzszych klasach czystosci. Poprzednio obowigzu-
jace wytyczne z 1984 r. ograniczaty ilo$¢ drobnoustrojow
w powietrzu takze w innych pomieszczeniach z limitem
do maksymalnie 700 jtk/m?® (tylko bakterie). Zgodnie ze
szwajcarskimi wytycznymi ,Guidelines for the construction,
operation and monitoring of air engineering installations
in hospitals” wydanymi przez SKI (Swiss Hospital Institute)
w roku 1987 limit dla pomieszczen innych niz ,brudne”
wynosi 500 jtk/m* - co pdzniej znalazto potwierdzenie
w pracach m.in. Uniwersytetu Cambridge (C. Salgado), wska-
zujacych na znaczny wzrost ryzyka zakazen powyzej tego
poziomu. Podobny limit 500 jtk/m*® mozna znalez¢ w wielu
dokumentach w wielu krajach (Holandia - 500 dla pojedyn-
czego szczepu, Kanada - 500 jtk/m? dla grzybéw, z wyjat-
kiem toksykogennych lub patogennych — ktére nie sa ak-
ceptowane w zadnej ilosci wewnatrz pomieszczen), np. taki
poziom byt proponowany przez Amerykanska Konferencje
Rzadowych Higienistéow Przemystowych (ACGIH). Raport
Komisji Europejskiej proponowat nastepujace ograniczenia
w zakresie bioaerozoli: <499 jtk/m? — poziom niski, 500-999
jtk/m3 — poziom $redni, >1000 jtk/m3 — poziom wysoki. Naj-
bardziej surowe rekomendacje wyznaczato WHO - 100 jtk/
m?3 dla bakteriii 50 jtk/m? dla grzybéw, przy czym w przypad-
ku toksykogennych lub patogennych grzybéw ich obecnos¢
w powietrzu wewnatrz pomieszczen nie jest akceptowal-
na w zadnej ilosci. Proponowane jest uzupetnienie limitéw
podanych dla sal operacyjnych (wg wytycznych z 2018 r.)
o limity dla pozostatych pomieszczen, w ktérych dla ogélnej
liczby bakterii i grzybdéw (ktére jest znacznie fatwiej mierzyc
niz np. wirusy) ich ogélna liczba nie powinna nigdzie prze-
kracza¢ 500 jtk/m?.
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Drobnoustroje

Do XIX w., kiedy to po falach epidemii zaczeto dezynfe-
kowa¢ wode pitng, problem zakazen byt zwigzany gtéw-
nie z zakazeniami cholera, czerwonkg i durem brzusznym.
Od rozpoczecia skutecznego oczyszczania wody pitnej na
pierwszy plan wyszedt inny rodzaj zakazen.

Od poczatku XX w. podstawowym problemem w zakresie
epidemiologii pozostaja zakazenia transmitowane droga po-
wietrzno-kropelkowa (grypa — hiszpanka, ptasia, $wirska; gruz-
lica, choroby przeziebieniowe, COVID-19, odra, btonica, etc.).

Zapewne kazdy z nas zetknat sie przynajmniej z jedna
tego rodzaju infekcja. Paralizujg one nasza prace, generu-
ja koszty opieki zdrowotnej oraz znaczne koszty po stro-
nie pracodawcéw zwigzane z absencjami chorobowymi.
Nastepnie infekcje te narazajg nas na grozne powiktania,
ktore mogg sie pojawi¢ w trakcie leczenia. Szczegblnym
zagrozeniem jest SEPSA.

SEPSA pozaszpitalna jest najczesciej wywotywana przez
niewielka liczbe gatunkéw bakterii o duzej zjadliwosci, ta-
kich jak meningokoki, pneumokoki, pateczki hemofilne —
transmitowane gtéwnie droga powietrzno-kropelkowa.

SEPSA szpitalna wywotywana jest przez wiele r6znych
bakterii. Niestety najczesciej sg one odporne na dziatanie
wiekszosci antybiotykow.

Odpornos¢ na antybiotyki
Powszechne stosowanie antybiotykéw o szerokim spek-
trum dziatania byto przyczyna wystapienia kolejnego pro-

blemu zwigzanego z drobnoustrojami, ktére uodpornity
sie na ich dziatanie. Obecnie w srodowisku szpitalnym naj-
wiekszym problemem w zakresie bezpieczenstwa sg drob-
noustroje odporne na dziatanie wiekszosci antybiotykow,
a nawet odporne na tzw. antybiotyki ostatniej szansy.
Najczestsza przyczyna etiologiczng zakazen w Polsce
sg bakterie odporne na antybiotyki — Clostridioides difficile
(d. Clostridium difficile). Spory tej bakterii uznawane sg za
jedne z najtrudniejszych do eliminacji w procesach dezyn-
fekcji interwencyjnej. Jest ona szczegdlnie niebezpieczna
w tzw. przebiegu piorunujacym. W roku 2022 w Polsce
oficjalnie zgtoszono 9 360 zakazen szpitalnych CDI, ktére
w ciggu 90 dni od zakazenia spowodowaty 3 623 zgony
[7]. Spory CDI moga przetrwac poza ludzkim ciatem przez
bardzo dtugi okres i najczesciej znajdowane sg na poscie-
li, poreczach té6zek, wyposazeniu tazienek i aparaturze
medycznej. Bakterie te transmitowane sa gtéwnie droga
pokarmowa, ale takze droga powietrzna (np. podczas $cie-
lenia t6zek). Dowiedziono, iz pacjenci zajmujacy t6zko, na
ktorym wczesniej inny pacjent przyjmowat antybiotyki, sa
0 22% bardziej narazeni na zakazenie, nawet jezeli sami an-
tybiotyku nie przyjmuja [9]. Pacjenci, ktérzy przyjmowani
s do pomieszczen, w ktérych wczesniej przebywata oso-
ba zakazona CDI maja az 0 235% wieksze ryzyko zakazenia
ta bakterig (11,0% vs. 4,6%) [10]. Dzieki stosowaniu dezyn-
fekcji interwencyjnej (z uzyciem chloru lub fumigacji gazo-
wym nadtlenkiem wodoru) ryzyko to mozna zmniejszy¢
nawet o 40%. W ostatnim czasie pojawity sie jednak dane,
wskazujace iz potaczenie dezynfekcji interwencyjnej oraz
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prewencyjnej, wykonywanej w trakcie obecnosci pacjen-
téw - pozwalato nawet na catkowitg eradykacje zakazen
CDL.

Za najgrozniejsza, a co najmniej jedna z najgrozniej-
szych obecnie bakterii powodujacych zakazenia szpital-
ne w Polsce, uwazane s3 z kolei Gram ujemne bakterie
Klebsiella pneumoniae NDM (tzw. New Delhi) wytwarzajace
karbapenemazy, a takze wytwarzajace inne betalaktama-
zy o rozszerzonym spektrum substratowym (MBL, KPC,
OXY-48, ESBL). Wykazuja one odpornos¢ na praktycznie
wszystkie antybiotyki, w tym na karbapenemy.

Przyjmuje sie, ze do zakazenia New Delhi dochodzi
droga kropelkowa lub pokarmowa. Redukcja tej bakterii
w $rodowisku szpitalnym jest niezwykle trudna i moze
trwac nawet kilka lat. Jej formy przetrwalnikowe od mo-
mentu rozpoczecia kolonizacji znajdowane sg dostownie
w catym srodowisku szpitalnym.

Lista czynnikéw alarmowych zawiera obecnie 17 naj-
grozniejszych czynnikédw chorobotwérczych stanowia-
cych szczegolne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow.
Tempo przyrostu odpornosci na antybiotyki jest niestety
szybsze niz tempo powstawania nowych lekéw. Coraz
wieksza liczba naukowcéw alarmuje, ze zostato nam nie
wiecej niz 5 lat, gdy zderzymy sie z sytuacja braku antybio-
tykow, ktérymi mozna by leczy¢ nawet proste zakazenia.

Istnieje zatem pilna potrzeba zastopowania dalszego
rozwoju lekoopornosci drobnoustrojow. W tym wiasnie
celu w Polsce funkcjonowat do 2020 r. miedzy innymi Na-
rodowy Program Ochrony Antybiotykéw dziatajacy pod
patronatem Ministerstwa Zdrowia, zastagpiony od 2021 r.
Narodowym Programem Zdrowia. O ile NPOA byt inicja-
tywa oddolng srodowisk medycznych, w tym ekspertéow
i praktykéw epidemiologii szpitalnej — i niezwykle preznie
dziatajaca, o tyle cele NPZ sg bardzo szerokie. NPZ zostat
rozbudowany o problemy takie jak: otyto$¢, uzaleznienia,
zdrowie psychiczne, a tematy lekoopornosci oraz zakazen
szpitalnych zostaty w nim pofaczone ze srodowiskiem pra-
cy, BHP, chorobami zawodowymi, czynnikami rakotwor-
czymi, promocjg szczepien, bezpieczenstwa zywnosci
a wreszcie problemem wyzwan demograficznych.

Wydaje sie, ze waga tego problemu jest zbyt istotna,
a uzyskiwane efekty beda znacznie lepsze, jezeli centrali-
zujac te dziatania nie bedzie sie odcina¢ od nich inicjatyw
oddolnych - a wrecz przeciwnie — warto je wspierac.

64

CZYSTOSC HIGIENA | BEZPIECZENSTWO W PLACOWKACH MEDYCZNYCH

Warto zatem powrdci¢ do idei NPOA i zaangazowania do
niego $rodowiska szpitalnego. Proponuje sie jego zmiane
w kierunku Narodowego Programu Zapobiegania Zakaze-
niom i Ochrony Antybiotykéw z bezposrednim wsparciem
Ministerstwa Zdrowia — tak jak to miato miejsce do 2020 .
Ograniczanie liczby zakazen jest jedna z najlepszych me-
tod w kierunku ograniczenia szerokiego stosowania an-
tybiotykéw, a w konsekwencji ryzyka niekontrolowanego
wzrostu antybiotykoodpornosci.

Obecnie istnieje co najmniej kilkadziesiat ré6znych od-
dolnych inicjatyw eksperckich i pozarzadowych dotycza-
cych zapobiegania zakazeniom, ale dziafania te nie sg sko-
ordynowane i brak im mocy sprawcze;j.

Celem ,nowego” programu powinno by¢ zatem ko-
ordynowanie (ale nie zastapienie) prac inspekcji sanitar-
nej, szpitali, Centrum Monitorowania Jakosci, organizacji
i stowarzyszen, w tym takze pozarzadowych. Powig-
zanie wiedzy i doswiadczenia lekarzy, menadzeréw
ochrony zdrowia, inzynieréw oraz organizacji pacjentow
powinno skutkowac¢ utworzeniem programu ,zero tole-
rancji dla zakazen”. Niezbedne do tego jest jednak okre-
Slenie kryteriéw oraz zasad promoc;ji (zwtaszcza finan-
sowej) szpitali najbardziej zaangazowanych w poprawe
bezpieczenstwa oraz innych podmiotéw stuzby zdrowia
sprawnie realizujacych te idee. W ramach programu wta-
sciwe bytoby réwniez wsparcie szpitali, ktére chciatyby
realizowac idee poprawy bezpieczenstwa leczenia, a na
przyktad obecnie nie moga tego realizowac ze wzgledu
na ograniczenia inwestycyjne szpitala i/lub podmiotu/
organu zatozycielskiego. Inwestycje w prewencje - opar-
ta o rozpoczecie monitoringu higieny srodowiska w naj-
bardziej newralgicznych obszarach - zapewnig zwrot
w krotkim terminie, w skrajnych przypadkach nawet
w czasie kilku miesiecy.

Jednym z najbardziej istotnych zadan takiego programu
powinno by¢ uzupetnienie obecnych dziatar — w zasadzie
ograniczonych jedynie do szkolen i edukacji na temat pro-
blemu - o opracowanie ,twardych” miernikéw oceny bez-
pieczenstwa leczenia. Wsréd tych miernikéw, poza liczba
i specyfika zakazen niezbedny jest ciggty monitoring po-
przez testy mikrobiologiczne srodowiska szpitalnego
(powietrze, powierzchnie, materiaty, woda) co najmniej
w najbardziej newralgicznych oddziatach — a docelowo
we wszystkich nowych obiektach szpitalnych. Oczywiscie
niezbedne jest réwniez okreslenie potrzebnych zasobéw,
procedur analizy zebranych danych i nastepczego wpro-
wadzania korekt do systemu.
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Jak zadbac o bezpieczenstwo
w placéwkach medycznych?

lacowki medyczne, takie jak szpitale, przychodnie,
gabinety lekarskie i kliniki, odgrywajg kluczowa
role w opiece zdrowotnej spoteczenstwa. Jednak
praca w srodowisku medycznym wigze sie z rézny-
mi zagrozeniami dla zdrowia i bezpieczeristwa personelu
medycznego oraz pacjentéw. W niniejszym artykule omo-
wimy, czym jest placbwka medyczna, jakie normy musi
spetnia¢, jakie zagrozenia moga spotka¢ pracownikéw
stuzby zdrowia, jak zwiekszy¢ bezpieczenstwo w placéwce
medycznej, a takze dlaczego jest to tak istotne.

Czym jest placowka medyczna?

Placowka medyczna to miejsce, w ktérym swiadczone
sg ustugi medyczne, diagnozowanie choréb, leczenie pa-
cjentéw oraz opieka zdrowotna. Obejmuje to rézne typy
placéwek, takie jak:

Szpitale: oferuja szeroki zakres ustug medycznych,
w tym leczenie pacjentéw, operacje, diagnostyke i rehabi-
litacje.

Przychodnie: mniejsze placowki, w ktérych lekarze i spe-
cjalisci przyjmuja pacjentéw na konsultacje i badania.

Gabinety lekarskie: indywidualne lub grupowe praktyki
lekarskie, w ktérych lekarze specjalisci udzielajg porad i le-
Cza pacjentow.

Kliniki: specjalistyczne placéwki oferujace ustugiw okres-
lonej dziedzinie medycyny, np. klinika kardiologiczna czy
dermatologiczna.

Normy i standardy w placéwkach medycznych

Zgodnos¢ z rygorystycznymi normami i standardami
jest niezwykle istotna w placéwkach medycznych z wielu
powodéw. Przede wszystkim, stanowi to fundamentalny
aspekt zapewnienia bezpieczefAstwa pacjentéw i perso-
nelu medycznego. Standardy te obejmujg szeroki zakres
kwestii, ktére maja na celu minimalizacje ryzyka zwigzane-
go z opiekg medyczna.

Jednym z kluczowych aspektéw jest higiena. Placowki
medyczne muszg utrzymywaé wysoki poziom czystosci
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i dezynfekgji, aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie infekgji.
Dbanie o czystos¢ w salach operacyjnych, oddziatach szpi-
talnych, gabinetach lekarskich i innych miejscach jest nie
tylko zgodne z przepisami, ale takze ma fundamentalne
znaczenie dla zdrowia pacjentéw.

Normy i standardy obejmuja réwniez bezpieczenstwo
pracy. Placéwki medyczne musza zapewnia¢ odpowiednie
szkolenia personelowi medycznemu w zakresie bezpie-
czenstwa, stosowac odpowiednie procedury w przypadku
awarii lub wypadkéw, a takze zapewni¢ dostepnos¢ nie-
zbednego sprzetu ochrony osobistej. To wszystko ma na
celu minimalizacje ryzyka wypadkéw i urazéw w miejscu
pracy.

Zarzadzanie odpadami medycznymi to kolejny istotny
aspekt. Placowki medyczne produkuja znaczng ilo$¢ odpa-
doéw zwigzanych z opieka nad pacjentami. Wtasciwe segre-
gowanie, przechowywanie i utylizacja tych odpadow jest
nie tylko kwestig prawna, ale takze ekologiczng i spotecz-
na odpowiedzialnoscia. Zapobiega to zanieczyszczaniu
Srodowiska i ryzyku zakazen.

Zagrozenia w placéwkach medycznych

Praca w placéwce medycznej niesie ze sobg rézne za-
grozenia, w tym:

Zakazenia krzyzowe. Personel medyczny moze by¢ na-
razony na zakazenia krzyzowe, co oznacza, ze mogg prze-
nosi¢ infekcje z pacjenta na pacjenta.

Wypadki i kontuzje. W placéwkach medycznych zdarza-
ja sie wypadki, takie jak poslizgniecia sie na mokrej podto-
dze lub podczas przenoszenia pacjentow.

Stres i wypalenie zawodowe. Praca w medycynie moze
by¢ emocjonalnie wymagajaca i prowadzi¢ do wypalenia
zawodowego.
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* Wyposazenie medyczne:inwestycja w jakosciowy sprzet
medyczny i akcesoria, takie jak kozetki, stoty zabiegowe
czy fotele do masazu, moze przyczynic sie do zapewnie-
nia bezpieczenstwa i komfortu pacjentow.

® Szkolenia i edukacja: personel medyczny powinien re-
gularnie uczestniczy¢ w szkoleniach z zakresu bezpie-
czenstwa i higieny pracy.

e Kontrola zakazen: wprowadzenie procedur i protokotéw
zwigzanych z kontrolg zakazer moze zmniejszy¢ ryzyko
zakazen krzyzowych.

® Monitorowanie i ocena zagrozen: placéwki medyczne
powinny regularnie monitorowac i ocenia¢ potencjalne
zagrozenia oraz podejmowac dziatania zapobiegawcze.

Zwiekszenie bezpieczenstwa w placéwkach
medycznych

Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo w placéwkach medycz-
nych, mozna podja¢ szereg dziatan, w tym:

www.freepik.com
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Dlaczego bezpieczenstwo w placéwkach medycznych
jest wazne?

Bezpieczenstwo w placéwkach medycznych ma ogrom-
ne znaczenie zaréwno dla personelu medycznego, jak
i pacjentow. Zapewnienie bezpieczenstwa pozwala unikac
wypadkéw, kontuzji, zakazen oraz wptywa pozytywnie na
jakos¢ opieki medycznej. To réwniez buduje zaufanie pa-
cjentéw i przyczynia sie do skutecznego funkcjonowania
placowki medycznej. Bezpieczne srodowisko pracy jest
niezbedne do zapewnienia wysokiej jakosci ustug medycz-
nych i ochrony zdrowia ludzkiego.

Bezpieczenstwo w placéwkach medycznych to kwe-
stia o fundamentalnym znaczeniu dla personelu medycz-
nego i pacjentéw. Zapewnienie zgodnosci z normami,
identyfikacja i kontrola zagrozen oraz inwestycje w od-
powiednie wyposazenie medyczne w sklepach online sg
kluczowe dla zapewnienia bezpiecznego i efektywnego
srodowiska pracy. Bezpieczenstwo jest priorytetem, kto-
ry przyczynia sie do lepszej opieki zdrowotnej i ochrony
zdrowia pacjentéw.

Zrédto: www.sierpniowy.pl
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Jubileuszowa edycja Raportu Top
Disruptors in Healthcare:
Wez udziat w Medycznej Rewoludji

W Swiecie, gdzie innowacje zdrowotne staja sie kluczowym elementem poprawy opieki zdrowotnej,
Polska wyznacza szlak nowej ery dzieki licznym startupom medycznym, ktore opracowujg innowacyjne
rozwiazania, wptywajace na przysztosc e-zdrowia. Polska Federacja Szpitali, Koalicja Al w Zdrowiu

oraz zespot ekspertow wZdrowiu zapraszajq do wziecia udziatu w jubileuszowe;j 5. edycji Raportu
Top Disruptors in Healthcare, prezentujacego innowacyjne startupy medyczne zarowno w kraju,
jak i w regionie CEE!

portu ,Top Disruptors in Healthcare” — niezwyktego

przegladu rynku medtech, ktéry rzuca swiatto na
najbardziej wyjatkowe inicjatywy w regionie Europy Srod-
kowo-Wschodniej. Raport jest coroczng publikacja, obej-
mujaca szczegdtowe informacje o startupach - m.in. ich
osiggniecia, aktualne potrzeby, dane finansowe, wyzwa-
nia, z ktérymi sie mierza oraz plany zwigzane z ekspansja
zagraniczna. Dodatkowo, we wrzesniu ukaze sie aneks do
Raportu, zawierajacy przekrojowe oraz wnikliwe dane sta-
tystyczne z ostatnich pieciu lat.

- Od zespotéw, ktoére nie bojg sie wyzwan, po projek-
ty, ktére zmieniaja oblicze opieki zdrowotnej - Raport to
nieocenione zrédto wiedzy dla kazdego, kto pragnie by¢
na biezaco z najnowszymi trendami w medtech - wska-
zuje Karolina Kornowska, autorka Raportu Top Disruptors
in Healthcare oraz Project Manager wZdrowiu. - W ciagu
ostatnich pieciu lat nie tylko obserwowalismy, ale réwniez
bylismy czescia tej fascynujacej podrézy przez innowacyj-
ne rozwigzania, odwazne pomysty i wyjatkowe inicjatywy,
ktére zmieniajg oblicze opieki zdrowotnej. Top Disruptors
in Healthcare stat sie nie tylko odzwierciedleniem tej nie-
ustannej ewolucji, ale takze jej aktywnym uczestnikiem.
Tegoroczna edycja ma na celu podkreslenie jak wiele star-
tupy i opieka zdrowotna osiggnety przez ostatnie piec lat.

Zesztoroczny Raport ukazat fascynujace trendy, rzuca-
jace swiatto na obecny stan sektora. Najbardziej intrygu-
jace statystyki pokazuja, ze liczba startupéw operujacych
w obszarze sztucznej inteligencji znaczaco wzrosta, ponad
trzykrotnie wzgledem | edycji Raportu. Warto zauwazy¢,
ze placéwki medyczne pozostajg niezmiennym prioryteto-
wym klientem dla tych innowacyjnych firm. Interesujgcym
Zjawiskiem jest takze dynamiczny wzrost udziatu startu-
pow funkcjonujacych od 6 miesiecy do roku, co sugeruje
rosnaca aktywnos¢ wérdéd nowych graczy na rynku. Szcze-
golnie godne uwagi jest to, ze trzy czwarte startupow ope-
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—|_rwajq wiasnie zapisy do jubileuszowej 5. edycji Ra-

Top Disruptors
in Healthcare

ruje zespotem liczacym do 15 cztonkdéw, zatrudnionych
w wymiarze wiekszym niz poét etatu. Z analizy profili za-
tozycieli, wynika, ze najwieksza grupe stanowia osoby
w wieku od 31 do 40 lat, co stanowito 42% ogétu respon-
dentéw. Niemniej, warto zwréci¢ szczegdlng uwage na
zatrwazajaco niewielkg ilo$¢ startupéw zatozonych przez
same kobiety - tylko 1% badanych.

Raport Top Disruptors in Healthcare juz od 5 lat pomaga
nawigzywac wartosciowe kontakty biznesowe oraz docie-
ra¢ do podmiotéw leczniczych, funduszy VC i potencjal-
nych klientéw - prawie potowa startupéw zadeklarowata,
ze nawigzata dzieki Raportowi kontakt z przynajmniej jed-
nym partnerem biznesowym. Wsréd innych korzysci wy-
mienianych przez startupy biorace udziat w Raporcie jest
takze PR i marketing (35%).

5. edycja Raportu zostanie opublikowana podczas mie-
dzynarodowej Konferencji ,Al & MEDTECH CEE”, ktéra od-
bedzie sie 11 czerwca 2024 r. stacjonarnie w Warszawie,
oraz online, wraz z ttumaczeniem symultanicznym. Udziat
w Raporcie jest mozliwy poprzez wypetnienie formularza,
znajdujacego sie na stronie Koalicji Al w Zdrowiu.

Informacja prasowa
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MEBLE MEDYCZNE

Jakie wymagania muszg spetniac

meble medyczne?

Meble medyczne s3 kluczowym elementem wyposazenia kazdej placowki zdrowotnej, czy gabinetow

lekarskich. W zaleznosci od przeznaczenia sq to: tozka, szafy, szafki, czy stoliki zabiegowe.
Muszg by¢ produkowane zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi.

Czym sa meble medyczne?

Meble medyczne to obowigzkowe wyposazenie placé-
wek leczniczych. Réznego rodzaju wyposazenie pozwala
na sktadowanie wszelkich niezbednych materiatéw, co
przektada sie na utrzymanie porzadku. Jednym z pod-
stawowych elementéw jest szafa laboratoryjna, w ktérej
przechowywane sa leki, czy rézne urzadzenia medyczne.
Muszg one zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo oraz
sterylnos¢. Zazwyczaj sg zabezpieczane za pomocg so-
lidnego zamkniecia, dzieki czemu osoby niepowofane nie
beda miaty do nich dostepu. Szafy przeszklone idealnie
sprawdzg sie do przechowywania bandazy lekéw itp., zza
szyby wszystko bedzie widoczne, natomiast akcesoria, kt6-
re powinny by¢ niedostrzegane, mozna umiesci¢ w bar-
dziej zabudowanych szafach. Ze wzgledu na swoja specy-
fike musza spetnia¢ rygorystyczne wymagania dotyczace
przechowywania lekéw, czy substancji chemicznych. Du-
zym utatwieniem bedga réwniez szafki wiszgce, najczesciej
umieszczane nad blatem roboczym. Z kolei komody stuza
do przechowywania dokumentacji medycznej, lekarstw,
czy materiatéw opatrunkowych. Odgrywajg réwniez waz-
na role w utrzymaniu czystosci i porzadku. Istotnym wypo-
sazeniem jest réwniez stolik zabiegowy z szufladami (lub
bez) i szerokim blatem. Jego zaletg sa takze zamontowane
kotka, dzieki czemu znaczaco utatwia to przeprowadzenie

N =

Polski producent mebli szpitalnych,

wozkoéw do pransportu pacjenta,
tozek szpitalnych, szafek przytézkowych.

METALOWIEC Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 2, 46-100 Namystow

Dziat Handlowy:

tel. 774104090 | tel. 774104558 | tel. 77 41041 59 | fax 77 410 42 64

sales@metalowiec.com.pl | marketing@metalowiec.com.pl | biuro@metalowiec.com.pl

zabiegéw medycznych u pacjentéw lezacych. Jest odpor-
ny na dziatanie ré6znych czynnikéw oraz na uderzenia.

Z punktu pacjenta jednym z wazniejszych mebli me-
dycznych jest szafka, ktéra znajduje sie przy t6zku szpi-
talnym. Najczesciej posiada ona szuflady, ktére utatwiajg
przechowywanie prywatnych rzeczy, a takze blat, na kté-
rym mozna umiesci¢ czesto uzywane przedmioty. Dodat-
kowo wyposazone sg w kétka, dzieki czemu mozna nimi
dowolnie manewrowac.

Niezbednym wyposazeniem beda takze: fotele zabie-
gowe, t6zka, kozetki, krzesta, parawany, a takze stojaki lub
wieszaki na kropléwki.

Meble medyczne musza by¢ odporne na chemikalia.

Co odréznia meble medyczne od tradycyjnych?

Meble medyczne maja swoje okreslone przeznaczenie.
Od tradycyjnych réznig sie przede wszystkim szeregiem
wymogow, ktdére musza byc¢ spetnione przy ich produkgji.
Wazne jest, aby cate wyposazenie byto zakupione tylko
i wytacznie od producenta mebli medycznych, poniewaz
gwarantuje to trwatos¢, bezpieczenstwo, odpornos¢ na
dziatanie substancji, a takze ergonomie i komfort uzytko-
wania. Przy wytwarzaniu mebli kluczowy jest dobdér ma-
teriatéw, ktdére musza by¢ najwyzszej jakosci. Najlepszym

wyborem jest stal, ktéra powinna by¢ pokryta lakierem p

reklama

www.metalowiec.com.pl
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proszkowym. Zapewni to ochrone przed uszkodzeniami
mechanicznymi i czynnikami zewnetrznymi. Dodatkowo
charakteryzuje sie wytrzymatoscia, dzieki czemu wyposa-
zenie nie bedzie wymagac napraw lub czestej wymiany.
W przypadku szafek powinny one by¢ wykonane z ptyty
HPL, a boki zabudowane ostonami z tworzywa ABS. Do-
datkowo caty jej szkielet powinien by¢ wykonany z profili
stalowych i blachy lakierowanej proszkowo. Z kolei potki
warto wyprodukowac ze szkfa hartowanego, ktore jest fa-
twe w utrzymaniu czystosci. Statywy, czy wieszaki musza
posiada¢ stabilng konstrukcje, powinny by¢ pokryte war-
stwg chromu, zapewni im to estetyczny wyglad.

Meble medyczne réznia sie od tych tradycyjnych: kon-
strukcja, materiatami, z ktérych musza by¢ wykonane,
funkcjonalnoscig, wytrzymatoscia, czy odpornoscig na
dziatanie wszelkich substancji. Dodatkowo ze wzgledu na
swoje przeznaczenie, musza spetnia¢ szereg wymogow,
ktére utatwig i wydtuza ich eksploatacje.

Jakie wymagania musza spetnic?

Meble medyczne sg wykorzystywane wszedzie tam,
gdzie kluczowa jest sterylnos¢. Z racji, iz majg z nimi kontakt
zaréwno osoby zdrowe, jak i chore podstawa jest higiena
oraz zapobieganie rozprzestrzenianiu sie bakterii. Wszyst-
ko to powoduje, ze wymogiem koniecznym jest, aby wypo-
sazenie byto wykonane z wysokiej jakosci materiatéw. Do-
datkowo musza cechowac sie: trwatoscia, niezawodnoscia,
odpornoscig na mycie i dezynfekcje oraz promieniowanie
UV. Materiat musi by¢ tatwo zmywalny i nienasiagkliwy,
aich powierzchnia odporna na regularne dezynfekcje. Mu-
szg réwniez posiada¢ odpowiednie zabezpieczenie przed:
kwasami, odczynami, czy barwnikami. Meble powinny by¢
zaprojektowane i wykonane tak, aby podczas czyszczenia
bez problemu mozna byto dotrze¢ do wszystkich miejsc,
gdzie moga rozwijac sie drobnoustroje. Wazng cechg jest
takze bezpieczenstwo, dlatego musza spetnia¢ wszystkie

/0

obowiazujace wymogi. Warto pamietac, ze z racji swojego
przeznaczenia, wyposazenie musi posiadac atesty higie-
niczne, ktére sg gwarancja, ze przy produkcji zastosowano
materiaty z najwyzszej jakosci nadajace sie do uzytkowania
w pomieszczeniach medycznych.

Gdzie wykorzystuje sie meble medyczne?

Meble medyczne maja swoje konkretne przeznaczenie.

Najczesciej sg wykorzystywane w:
pomieszczeniach zabiegowych,
gabinetach lekarskich,
pomieszczeniach laboratoryjnych,
przychodniach,
salach operacyjnych,
gabinetach stomatologicznych,
gabinetach ginekologicznych,
oddziatach szpitalnych,
klinikach,
sanatoriach,
hospicjach.
Meble medyczne stanowig réwniez wyposazenie sal re-
habilitacyjnych i aptek. Dodatkowo niektére z nich mozna
spotkac¢ w gabinetach kosmetycznych lub medycyny este-
tycznej. Wszedzie tam, gdzie sie znajduja, spetniajg szereg
okreslonych funkgji, takich jak utrzymanie porzadku, ste-
rylnos¢, komfort i bezpieczenstwo podczas wykonywania
zabiegdw.

Meble maja kluczowe znaczenie nie tylko dla persone-
lu, ale réwniez pacjentéw. To obowigzkowe wyposazenie
gabinetéw, pomieszczen, oddziatéw, czy sal medycznych.
Znaczaco utatwiaja prace lekarzom i pielegniarkom. Z kolei
pacjentom zapewniajg komfort i bezpieczenstwo.

Zrédto: www.aptekacud.pl

Informacja prasowa

1/2024 - WYROBY MEDYCZNE



MEBLE MEDYCZNE

Jakie meble z blachy kwasoodpornej
warto umiesci¢ w gabinecie zabiegowym?

iejscem, w ktérym szczegdlne znaczenie ma pro-
I\/\ fesjonalne wykonanie mebli i odpowiednie ich

dostosowanie do specyfiki uzytkowania, bez wat-
pienia jest gabinet zabiegowy. Jego wyposazenie musi by¢
ergonomiczne, solidne, a przede wszystkim przeznaczone
do bezpiecznego wykorzystywania w placéwkach me-
dycznych. W pomieszczeniach uzywanych do przeprowa-
dzania zabiegéw czesto stawia sie wiec na meble wykona-
ne z blachy kwasoodpornej - ze wzgledu na jej szczegdlne
cechy, nieocenione w gabinetach lekarskich.

Cechy charakterystyczne blachy kwasoodpornej
wazne dla branzy medycznej

Podstawowa cechg i zaletg blachy kwasoodpornej, dzie-
ki ktérej powszechnie wykorzystuje sie ja do produkcji me-
bli medycznych, jest bardzo wysoka wytrzymatos¢ w kon-
takcie z rozmaitymi substancjami chemicznymi. Nie ulega
ona zatem uszkodzeniom nawet przy czestym, intensyw-
nym czyszczeniu srodkami czyszczacymi, co ma miejsce
w kazdej placéwce medycznej. Oprocz tego blacha kwa-
soodporna jest odporna na korozje, a przy tym cechuje
sie obojetnoscig chemiczna, co oznacza, ze umieszczanie

wszelkiego rodzaju przedmiotéw na blatach z popularnej
kwasowki nie wptywa na ich whasciwosci.

Najpowszechniejsze meble medyczne do gabinetu
zabiegowego

Dzieki swoim szczegd6lnym wiasciwosciom blacha kwa-
soodporna moze by¢ zatem bez obaw stosowana do wy-
konywania mebli przeznaczonych do gabinetéw zabie-
gowych. Wéréd produktéw tego rodzaju, ktére powinny
znalez¢ sie w takim pomieszczeniu, mozna wymienic: biur-
ka i taborety lekarskie, stoliki zabiegowe, asystory medycz-
ne, szafki anestezjologiczne, stojaki do ptynéw infuzyj-
nych, stoliki do instrumentowania, podesty operacyjne.

W wielu gabinetach zabiegowych stawia sie réwniez na
metalowe szafy i szafki do przechowywania przyrzagdéw me-
dycznych oraz srodkéw farmakologicznych. Placowki, ktére
zajmuja sie leczeniem noworodkéw, moga dodatkowo uzu-
petni¢ wyposazenie o specjalne stoty do badania niemowlat.

Zrédto: www.inventivegroup.pl

Informacja prasowa
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i regaty z powloka antybakteryjna.

Ultra Power Polska Sp.z 0.0.
ul. Gléwna 283, 66-460 Nowiny Wielkie, tel. 957 204 862
biuro@ultrapower.pl, ultrapower.pl

REGALY DO PLACOWEK StUZBY ZDROWIA

Placowki ochrony zdrowia oraz medyczne placéwki badawcze to migjsca o szczeg6lnym spotecznym znaczeniu
a zarazem wymagajace odpowiednich zasobow i postepowania. Najszersze zastosowanie regaty metalowe
i wyposazenie z powtoka antybakteryjng oraz chromowane, znajdujg w szpitalach.

Odpowiadasz za wyposazenie szpitala? Szukasz mebli na zaplecze medyczne?
Potrzebujesz pouktadac srodki zabezpieczenia medycznego?
Na te wszystkie pytania Ultra Power ma odpowiedz - systemy potkowe z metalu chromowane lub pétki

W sklepie Ultra Power znajdziesz kilkadziesigt regatéw o réznych rozmiarach. Montaz i demontaz wykonasz
w bardzo krétkim czasie. Nie wymaga on zadnych narzedzi i jest w petni skalowalny.

ulirQ’ power
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CzynNnosci resuscytacyjne

U noworodkdow

Kazdego roku w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie rodzq sie ponad 4 miliony dzieci.
Nawet 1 na kazdych 10 noworodkow bedzie wymagat asysty przy wydobyciu z wypetnionego ptynem
owodniowym tona matki do Srodowiska wypetnionego powietrzem. Istotne jest, aby kazdy noworodek
znajdowat sie pod nadzorem opiekuna zapewniajacego mu specjalistyczng asyste, a opiekun dysponowat

odpowiednim przeszkoleniem i wyposazeniem. Ponadto znaczny odsetek noworodkow potrzebujacych
specjalistyczne;j asysty znajduje sie w grupie ryzyka powiktan wymagajacych opieki dodatkowego personelu
dysponujacego stosownym przeszkoleniem.
Wszystkie oddziaty okotoporodowe powinny byc przygotowane na taki scenariusz.

suscytacji noworodkéw, ktérego pierwsze etapy do-

tycza identyfikacji potrzeb konkretnego noworodka,
a nastepne odpowiadania na potrzeby noworodkéw z gru-
py ryzyka. W Wytycznych z 2020 roku zamieszczono zale-
cenia dotyczace postepowania wedtug tego algorytmu,
w tym okreslania potrzeb i wykonywania czynnosci przy-
gotowawczych, postepowania dotyczacego pepowiny
w czasie porodu, dziatarn poczatkowych, monitorowania
czestosci akgji serca, wspomagania oddychania, uciskania
klatki piersiowej, zaktadania dostepu naczyniowego i sto-
sowania terapii, wstrzymywania i przerwania resuscytacji,
opieki poresuscytacyjnej oraz czynnikdéw ludzkich i sku-
tecznosci dziatania. W niniejszym dokumencie podkreslo-
no gtéwne nowe i zaktualizowane zalecenia, ktére naszym
zdaniem beda mie¢ znaczacy wptyw na wyniki leczenia
nagtego zatrzymania krazenia.

Proces specjalistycznej asysty opisuje algorytm re-

Podsumowanie kluczowych zagadnien i gtéwnych

zmian

® Resuscytacja noworodkéw wymaga okreslania ich po-
trzeb i wykonywania czynnosci przygotowawczych
przez przeszkolony indywidualnie lub zespotowo per-
sonel medyczny.

Wiekszos¢ noworodkéw nie wymaga natychmiastowe-
go zacisniecia pepowiny ani resuscytacji i ich stan moz-
na ocenia¢ i monitorowa¢ podczas kontaktu ,skéra do
skéry” z matkami po zakoriczonym porodzie.

Jedna z istotnych kwestii w resuscytacji noworodkow
jest zapobieganie hipotermii. W opiece nad zdrowy-
mi dzie¢mi podkresla sie znaczenie kontaktu ,skéra do
skéry” jako sposobu na wspieranie nawigzywania wiezi
z matka, podejmowania karmienia piersiag oraz zapew-
nianie normotermii.

U noworodkéw wymagajacych prowadzenia opieki po-
urodzeniowej priorytetem jest dbatos¢ o napetnianie
i wentylacje ptuc.

Najistotniejszym wskaznikiem skutecznej wentyladji jest cze-
stos¢ akji serca i odpowiedz na czynnosci resuscytacyjne.

W celu wlasciwego prowadzenia terapii tlenowej i osia-
gania docelowych wartosci saturacji tlenowej korzysta
sie z pulsoksymetrii.

Ani u noworodkéw zywotnych, ani u mato zywotnych, u
ktorych wystepowat ptyn owodniowy zanieczyszczony
smotka, nie zaleca sie stosowania rutynowego odsysania
srédtchawiczego. Odsysanie srodtchawicze jest wskazane
wylacznie w przypadku podejrzenia niedroznosci drog
oddechowych po wentylacji z ci$nieniem dodatnim w dro-
gach oddechowych (positive-pressure ventilation, PPV).
Uciskanie klatki piersiowej wykonuje sie w przypadku
stabej odpowiedzi czestosci akcji serca na wentylacje,
po wihasciwym dobraniu parametréow wentylacji (prefe-
rowana intubacja dotchawicza).

Odpowiedz czestosci akcji serca na uciskanie klatki pier-
siowej powinno sie monitorowac za pomoca elektrokar-
diografu.

Jesli u noworodkéw konieczne jest zatozenie dostepu
naczyniowego, preferuje sie zyte pepkowa. Jesli nie
mozna zatozy¢ dostepu dozylnego, mozna rozwazyc
uzycie dostepu doszpikowego.

Jesli odpowiedz na uciskanie klatki piersiowej jest staba,
uzasadnione moze by¢ podanie adrenaliny — najlepiej
drogg domiesniowa.

1/2024 - WYROBY MEDYCZNE



NEONATOLOGIA | PEDIATRIA

® Noworodki, ktérych organizm nie odpowiada na adre-
naline lub u ktérych w wywiadzie lub w badaniu dostep-
ne s informacje na temat utraty krwi, moga wymagac
zwiekszenia objetosci ptynu w tozysku naczyniowym.

e Jedli po prawidtowym wykonywaniu wszystkich tych
etapdéw resuscytacji przez 20 minut nadal nie uzyska
sie odpowiedzi w postaci pojawienia sie czestosci akgji
serca, nalezy oméwic z zespotem i rodzing mozliwos¢
odstgpienia od resuscytacji.

Glowne nowe i zaktualizowane zalecenia

Przewidywanie koniecznosci resuscytacji

2020 (Nowe): Przy kazdym porodzie powinna asystowac
co najmniej 1 osoba potrafigca wykona¢ poczatkowe etapy
resuscytacji noworodkéw i rozpocza¢ wentylacje PPV. Jej je-
dynym obowiagzkiem powinna by¢ opieka nad noworodkiem.

Dlaczego: W celu bezproblemowego i bezpiecznego
wydobycia noworodka z tona na powietrze zdatne do od-
dychania przy kazdym porodzie powinna asystowac co
najmniej 1 osoba, ktérej jedynym obowiazkiem bedzie
opieka nad noworodkiem i ktéra posiada przeszkolenie
i wyposazenie do niezwlocznego rozpoczecia wentylacji
PPV. Badania obserwacyjne i majace na celu podniesienie
jakosci opieki wskazuja, iz takie podejscie umozliwia iden-
tyfikacje noworodkéw z grup ryzyka, promuje stosowanie
list kontrolnych na potrzeby przygotowywania wyposaze-
nia i utatwia omawianie przypadkéw z zespotem. W sys-
tematycznym przegladzie dotyczacym szkolen z zakresu
resuscytacji noworodkéw prowadzonych w stabo wyposa-
zonych placéwkach zaobserwowano spadek zaréwno licz-
by urodzen martwych, jak i Smiertelnosci 7-dniowej.

Utrzymywanie docelowej temperatury ciata

u noworodkow

2020 (Nowe): Umieszczanie zdrowych noworodkéw nie-
wymagajacych resuscytacji w kontakcie ,skéra do skéry”
po porodzie moze by¢ skuteczne w poprawie jakosci kar-
mienia piersia, kontroli temperatury i stabilizacji stezenia
glukozy we krwi.

Dlaczego: Dowody z systematycznego przegladu prze-
prowadzonego przez organizacje Cochrane wykazaty, iz
wczesny kontakt ,skéra do skory” przyczynia sie do utrzy-
mywania normotermii u zdrowych noworodkéw. Ponadto
2 metaanalizy randomizowanych badan klinicznych i ba-
dan obserwacyjnych dotyczacych przedtuzonego kontak-
tu ,skoéra do skéry” po poczatkowej resuscytadji i/lub sta-
bilizacji wykazaty spadek $miertelnosci, poprawe jakosci
karmienia piersia, skrécenie czasu pobytu w szpitalu oraz
poprawe wzrostu masy ciata u wczesniakéw i niemowlat o
niskiej wadze urodzeniowej.

Oczyszczanie drog oddechowych w przypadku

obecnosci ptynu owodniowego

2020 (Zaktualizowane): U mato zywotnych noworod-
kéw (z objawami bezdechu lub niedostatecznego wysitku
oddechowego), u ktérych wystepowat ptyn owodniowy
zanieczyszczony smétkg, nie zaleca sie rutynowego wyko-
nywania laryngoskopii ani z odsysaniem srédtchawiczym,
ani bez niego.

2020 (Zaktualizowane): U mato zywotnych noworodkéw
bez objawéw niedroznosci drég oddechowych podczas
wentylacji PPV, u ktérych wystepowat ptyn owodniowy
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zanieczyszczony smotka, intubacja i odsysanie srédtchawi-
cze mogg by¢ korzystne.

2015 (Stare): W przypadku obecnosci ptynu owodnio-
wego nie zaleca sie rutynowej intubacji przed odsysaniem
z tchawicy, poniewaz nie ma wystarczajagcych dowodoéw
naukowych pozwalajacych nadal zalecac te praktyke.

Dlaczego: U mato zywotnych po urodzeniu noworodkéw
z ptynem owodniowym zanieczyszczonym smoétka mozna
wykonywac poczatkowe dziatania resuscytacyjne i wenty-
lacje PPV. Odsysanie srodtchawicze jest wskazane wytacznie
w przypadku podejrzenia niedroznosci drog oddechowych
po wentylacji PPV. Dowody z randomizowanych badan kli-
nicznych wskazuja, ze mato zywotne noworodki z ptynem
owodniowym zanieczyszczonym smotka maja takie same
wyniki leczenia (przezywalnos¢, koniecznos¢ wspomagania
oddychania) niezaleznie od tego, czy odsysanie wykonuje
sie u nich przed rozpoczeciem wentylacji PPV, czy po nim.
Bezposrednia laryngoskopia i odsysanie srédtchawicze nie
sg rutynowo wymagane u noworodkéw z ptynem owod-
niowym zanieczyszczonym smoétka, ale moga byc¢ korzystne
u nowo narodzonych niemowlat z objawami niedroznosci
drég oddechowych podczas wentylacji PPV.

Dostep naczyniowy

2020 (Nowe): U niemowlat wymagajacych zatozenia po
porodzie dostepu naczyniowego zaleca sie korzystanie
z zyty pepkowej. Jesli nie mozna zatozy¢ dostepu dozylne-
go, uzasadnione moze by¢ uzycie dostepu doszpikowego.

Dlaczego: U noworodkéw z niedostateczng odpowie-

dzig na wentylacje PPV i uciskanie klatki piersiowej wy- »
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Monivent Neo100

Zapewnienie odpowiedniej wentylacji
to jeden z najwazniejszych czynnikéw
w opiece nad noworodkiem,

ktéry wymaga wspemagania
oddechowego po urodzeniu.

Urzgdzenie Monivent Neo 100 pozwala
na bezprzewodowe monitorowanie

i dostarcza wskazéwek podczas recznej
wentylacji nowarodkow.

Parametry, ktére wezesniej mogly byc
jedynie szacowane, teraz mogq by¢
doktfadnie mierzone. Urzqdzenie
Monivent Neo 100 w sposob
nieprzerwany w czasie rzeczywistym
wyswietla informacje dotyczqce wybranych parametréw
wentylacji, w tym objetosci oddechowej i szczelnosci, umoZliwiajge
opiekunowi dostosowanie leczenia oraz wspomagajqe bezpieczng
i tagodng wentylacje noworodkdw.
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magane jest zatozenie dostepu naczyniowego w celu po-
dawania wlewu adrenaliny i/lub $rodkéw zwiekszajacych
przeptyw w tozysku naczyniowym. Preferowang droga po-
dawania lekéw na sali porodowej jest cewnik umieszczany
w zyle pepkowej. Jesli nie jest mozliwe zatozenie dostepu
przez zyte pepkowa lub jesli poréd odbywa sie poza salg
porodowa, alternatywnym rozwigzaniem jest uzycie do-
stepu doszpikowego. Powikfania zwigzane z umieszcza-
niem igty do dostepu doszpikowego scharakteryzowano
w szeregu opiséw przypadku.

Zaprzestanie resuscytacji

2020 (Zaktualizowane): Jesli mimo prawidtowego wyko-
nania wszystkich etapéw resuscytacji u noworodkéw nie
uzyska sie odpowiedzi w postaci pojawienia sie czestosci
akgji serca, nalezy omoéwi¢ odstgpienie od resuscytacji
z zespotem medycznym i z rodzing noworodka. Za rozsad-
ny czas wprowadzenia tego typu zmiany w celach opieki
uznaje sie okoto 20 minut od urodzenia.

2010 (Stare): W przypadku noworodka bez wyczuwalne-
go tetna, ktére pozostaje niewyczuwalne w okresie 10 mi-
nut, uzasadnione jest rozwazenie przerwania resuscytacji.

Dlaczego: U noworodkéw, u ktérych nie pojawia sie od-
powiedz na czynnosci resuscytacyjne przez okoto 20 mi-
nut od urodzenia, wystepuje niskie prawdopodobienstwo
przezycia. Z tego wzgledu sugeruje sie konkretny termin
podejmowania decyzji o przerwaniu czynnosci resuscy-
tacyjnych, podkreslajac jednoczesnie koniecznos¢ skon-
sultowania sie z rodzicami i z zespotem resuscytacyjnym
przed odstapieniem od dalszej resuscytadji.

Skuteczno$¢ dziatania ludzi i systeméw

2020 (Zaktualizowane): W przypadku uczestnikéw prze-
szkolonych w resuscytacji noworodkéw powtérkowe szko-
lenia indywidualne lub zespotowe powinny odbywac sie
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czesciej niz co 2 lata — z czestotliwoscia umozliwiajaca
utrwalanie wiedzy, umiejetnosci i zachowan.

2015 (Stare): Badania oceniajace, jak czesto personel me-
dyczny i studenci medycyny powinni bra¢ udziat w szkole-
niach, nie wykazaty r6znic w wynikach leczenia pacjentow,
niemniej jednak byly w stanie wykaza¢ pewne korzysci
pod wzgledem umiejetnosci psychoruchowych, wiedzy
i pewnosci siebie ratownikdéw w przypadku powtarzania
specjalistycznych szkolen co 6 miesiecy badZz czesciej.
Z tego wzgledu zaleca sie, aby szkolenia z zakresu resuscy-
tacji u noworodkoéw przeprowadzane byty czesciej niz co 2
lata, jak ma to miejsce obecnie.

Dlaczego: Badania naukowe nad procesem edukacyj-
nym sugeruja, iz wiedza i umiejetnosci z zakresu pro-
wadzenia resuscytacji kragzeniowo-oddechowej ulega-
ja pogorszeniu w ciggu od 3 do 12 miesiecy od udziatu
w szkoleniu. Wykazano, ze krétkie i czeste szkolenia po-
wtorkowe poprawiajg jakos¢ wykonywanych czynnosci
podczas badan symulacyjnych i zmniejszaja smiertelnos¢
noworodkéw w stabo wyposazonych placéwkach. W celu
skutecznego okreslania potrzeb i wykonywania czyn-
nosci przygotowawczych personel medyczny i zespoty
moga poprawiac jakos¢ swoich dziatan poprzez czeste
zajecia praktyczne.

Zrédto: Fragment ,Przegladu najwazniejszych informacji
dotyczacych wytycznych AMERICAN HEART ASSOCIATION
w zakresie resuscytacji kragzeniowo-oddechowej

i doraznego postepowania w zaburzeniach krazenia”,
s.25-27.
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Certyfikacja wyrobow medycznych
— najblizsze wyzwania

Tomasz Koeber

amy prawne obowiazujace w zakresie wyrobéw

medycznych, czyli dyrektywy 93/42/EWG i 90/385/

EWG, pomimo nowelizacji staty sie w miare rozwo-

ju rynku i technologii w ocenie Komisji Europejskiej
niewystarczajace. Dlatego ,aby stworzy¢ solidne, przejrzy-
ste, przewidywalne i trwate ramy prawne dotyczace wyro-
béw medycznych, ktére zapewnig wysoki poziom bezpie-
czenstwa i zdrowia, jednoczesnie wspierajac innowacje”
[1] 5 kwietnia 2017 roku zostato opublikowanie Rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchy-
lenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG [2]. Wejscie
w zycie nowych regulacji prawnych doprowadzito do roz-

Tomasz Koeber
Dyrektor Biura Certyfikacji Wyrobéw Medycznych, PCBC S.A.

A

POLSKIE CENTRUM
BADAN | CERTYFIKACJI

szerzenia wymagan wobec podmiotéw gospodarczych,
jednostek notyfikowanych i catego procesu regulacyjnego
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.

Poczatkowo przepisy nowego rozporzadzenia, nazywa-
nego juz potocznie w branzy MDR, miaty obowigzywa¢ od
26 maja 2020 roku. Termin przejsciowy do 27 maja 2024 r.

miat umozliwi¢ wtasciwym organom wyznaczenie jedno-

stek notyfikowanych zgodnie z MDR, a producentom kt6-
rzy swoje wyroby do tej pory wprowadzali na rynku unij-
nym na podstawie certyfikatéw zgodnosci z wymaganiami
ww. dyrektyw uzyskanie certyfikatéw zgodnosci z wyma-
ganiami MDR.

Ze wzgledu na wybuch pandemii COVID-19 w 2020 roku
termin rozpoczecia obowigzywania przepiséow MDR zo-
stat przesuniety o rok, czyli do 26 maja 2021 roku. Dato to
producentom dodatkowy czas na uzyskanie certyfikatéw
zgodnosci z ww. dyrektywami, czyli wedtug zasad i zgod-
nie z wymaganiami, ktére byty wszystkim stronom znane
i sprawnie stosowane. Termin przejsciowy na uzyskanie
certyfikatdbw zgodnosci z MDR dla tych wyrobdw, ktére
posiadaty certyfikat zgodnosci z ktérakolwiek z dyrektyw
dla wyrobow medycznych, nie zostat jednak wydtuzony.

Juz pod koniec 2021 roku stato sie jasne, ze ze wzgledu
na bardzo szczegdtowe wymagania dla wszystkich pod-
miotéw zaangazowanych w ocene zgodnosci wyrobdéw
medycznych i mocno wydtuzony proces certyfikacji zgod-
nie z MDR w odniesieniu do proceséw certyfikacji takich
samych wyroboéw, w tym takich, ktérych historia bezpiecz-
nego i skutecznego stosowania jest powszechnie znana,
niemozliwa jest ponowna certyfikacja, zgodnie z MDR
wszystkich wyrobéw medycznych znajdujacych sie na ryn-
ku unijnym w terminie pozostatym do pierwotnego okre-
su przejsciowego przypadajacego na 26 maja 2024 roku.
Stanowito to nie tylko zagrozenie ekonomiczne dla pro-
ducentéw, ze wzgledu na brak mozliwosci wprowadzania
wyrobow do obrotu na rynku unijnym, ale przede wszyst-
kim bezposrednie zagrozenie dla zdrowia europejskich pa-
cjentéw z powodu ograniczenia w dostepie do niektérych
wyrobow medycznych.

Opodznienia w procesach certyfikacji zgodnie z MDR spo-
wodowaty réwniez brak mozliwosci uzyskania certyfikatu
zgodnosci przez producentéw, w tym polskich, nowych
wyrobow medycznych (w tym innowacyjnych produktéw
dla ochrony zdrowia) i w zwigzku z tym perspektywe braku
réownego dostepu do unijnego rynku wyrobéw medycz-
nych.
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Jednostki notyfikowane krytykowano za niewystarcza-
jace przygotowanie, aby spetni¢ nowe wymogi regulacyj-
ne oraz przedtuzajace sie procedury zwigzane z wyznacze-
niem zgodnie z MDR i w zwigzku z tym brak mozliwosci
certyfikacji w wyznaczonym terminie wyrobéw medycz-
nych certyfikowanych zgodnie z ww. dyrektywami, zgod-
nie z rozporzadzeniem MDR. Jednostki notyfikowane,
w tym PCBC, ktére notyfikacje w zakresie MDR uzyskato we
wrzes$niu 2022 roku, nie uwazaty i dalej nie uwazaja jednak
tego za uzasadniong krytyke, poniewaz podjety istotne
dziatania w celu zwiekszenia swoich zasobow i mozliwosci,
aby sprosta¢ zwiekszonym wymaganiom i wymaganiom
natozonym na nie przez rozporzadzenie MDR. Jednostki
notyfikowane zainwestowaty duze $rodki w zatrudnie-
nie dodatkowego personelu, aktywnie zaangazowaty sie
w szkolenie swojego obecnego i nowego personelu, aby
zagwarantowa¢, ze posiada on niezbedna wiedze i kom-
petencje do certyfikacji w ramach rozporzadzenia MDR
i udoskonality swoje wewnetrzne procesy, aby dostosowac
je do nowych ram regulacyjnych.

Pomyslne potwierdzenie zgodnosci z przepisami MDR
nie lezy wytacznie w gestii jednostek notyfikowanych.
Wielu producentéw odktadato w czasie wnioski o certy-
fikacje MDR, a wiele otrzymanych wnioskéw zawierato
i zawiera niekompletna lub zawierajgca wiele niezgodno-
$ci dokumentacje techniczng zgodng z MDR.

Dlatego konieczne byto rozwiagzanie, ktére umozliwito-
by certyfikacje wszystkich wyrobdéw, ktére miaty wydany
certyfikat zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG, umozliwiajac
ich wprowadzanie do obrotu na rynku unijnym i unikniecie
potencjalnych brakéw w dostepie do wyrobéw medycz-
nych w ochronie zdrowia. Rozporzadzenie Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r.
w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych doty-
czacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw me-
dycznych do diagnostykiin vitro [3] przyjete w marcu 2023 .
zmienito przepisy przejsciowe dotyczace niektérych wy-
robéw medycznych objetych rozporzadzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 (MDR).

Terminy przejsciowe, ktére majg zastosowanie do wyro-
bow, z zastrzezeniem ciagtego przestrzegania przez pro-
ducenta innych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3c
rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE)
2023/607), w zaleznosci od klasy sa nastepujace:

26 maja 2026 r. dla wyrob6éw do implantacji wykona-

nych na zaméwienie klasy Ill;

31 grudnia 2027 r. dla wyroboéw klasy Il i wyrobéw do

implantacji klasy llb z wytaczeniem wyrobéw bedacych

szwami, zszywkami, wypetnieniami dentystycznymi,
aparatami ortodontycznymi, koronami zebowymi, Sruba-

mi, klinami, ptytkami, drutami, klamrami lub fgcznikami;

31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobéw klasy llb, klasy lla,

klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym

lub posiadajacych funkcje pomiarowa;

31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych

udziatu jednostki notyfikowanej w ramach MDD, ale

wymagajacych tego w ramach MDR (np. wyroby klasy

I, ktére kwalifikuja sie jako narzedzia chirurgiczne wielo-

krotnego uzytku).
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Wydtuzone terminy przejsciowe moga wydawad sie
odlegte, jednak punkt widzenia sie zmienia, jezeli wezmie
sie pod uwage, ze ok. 50% procesow certyfikacji zgodnie
z MDR trwa 13-18 miesiecy.

Ponadto producenci muszg tez spetni¢ okreslone wa-
runki, aby moéc wprowadza¢ swoje wyroby na podsta-
wie certyfikatéw zgodnosci z ww. dyrektywami. Przede
wszystkim jest to ztozenie wniosku o certyfikacje do jed-
nostki notyfikowanej i wyznaczonej zgodnie z MDR do 26
maja 2024 i podpisanie umowy o certyfikacje z dang jed-
nostka notyfikowang do 26 wrzesnia 2024 .

Certyfikaty w dodatkowych terminach przejsciowych,
w celu utrzymania ich waznosci beda musiaty takze podle-
gac nadzorowi przez jednostke notyfikowang wyznaczong
zgodnie z MDR.

Zmienione terminy przejsciowe nie rozwigzaty zatem
wszystkich probleméw, a obecnie uwaza sie nawet, ze
spowodowaty przesuniecie w czasie dziatan powoduja-
cych kolejne ,zatkanie” jednostek notyfikowanych. Wielu
producentéw, po opublikowaniu zmiany przepiséw znowu
odtozyto bowiem w czasie ztozenie wniosku o certyfikacje
do jednostki notyfikowanej.

Wedtug publicznie dostepnych danych [4] w pazdzier-
niku 2022 waznych certyfikatow zgodnych Dyrektywa
93/42/EWG lub 90/385/EWG byto ponad 25000, a wedtug
stanu na pazdziernik 2023 certyfikatéw zgodnosci z MDR
wydano ponad 5500, co stanowi tylko okoto 25% liczby
certyfikatéow zgodnosci z ww. dyrektywami. Tymczasem
do spetnienia pierwszego z warunkéw wydtuzenia wazno-
$ci certyfikatow zostato juz 2-3 miesiace, a biorgc pod uwa-
ge, ze wiele jednostek notyfikowanych posiada procedury,
ktére poprzedzajg ztozenie wniosku o certyfikacje i ilos¢
whnioskéw do przyjecia, wielu producentéw moze odejs¢
z kwitkiem. A na kolejng zmiane przepiséw bedzie juz za
pozno i certyfikaty MDD stracg waznosc.

Kolejne juz zmiany przepiséw powoduja tez, ze strony
zainteresowane zaczynaja dostrzega¢ w tym btedne koto.
Jest za duzo wymagan, za mato jednostek notyfikowanych,
za krétki czas na dostosowanie sie do zmian, producenci
i jednostki notyfikowane sa obcigzani dodatkowymi, cze-
sto niejasnymi obowigzkami. Moze to powodowac efekt
odwrotny do intencji wspierania innowacji wyrazonej
w MDR, bo niektérzy producenci juz wybieraja rynki inne
niz europejskie jako pierwsze do wprowadzenia swoich
innowacyjnych wyroboéw, co w konsekwencji moze powo-
dowac ograniczenie dostepu europejskich pacjentéw do
nowych technologii poprawiajacych ich zdrowie.

Literatura

[1] Pkt 1 preambuty do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745.

[2] Dz. Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 1 ze zm.

[31 Dz. Urz. UE L 80 2 20.03.2023, str. 24-29.

[4] Notified Bodies Survey on certifications and applications (MDR/IVDR),
05.02.2024 (https://health.ec.europa.eu/document/download/59b9d90e-
-be42-4895-9f6f-bec35138bb0a_en?filename=md_nb_survey_certifica-
tions_applications_en.pdf).

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji

/7



NORMY | PRZEPISY

Nowe wytyczne w sprawie

wyrobow medycznych

towat w wiele publikacji, wydanych przede wszystkim

rzez Medical Device Coordination Group (MDCG),

ktore z pewnoscia beda pomocne podmiotom dziataja-

cym w branzy wyrobéw medycznych - przyjrzyjmy sie im
zatem doktadnej.

K:niec poprzedniego roku oraz poczatek nowego obfi-

Q&A - Questions and Answers w zakresie
obowiazkéw importera i dystrybutora (artykutu 13

i 14) rozporzadzenia nr 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (,rozporzadzenie MDR")

i rozporzadzenia nr 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, grudzien 2023 r.

Na szczegdlng uwage zastuguje Q&A dotyczace obo-
wigzkéw zwigzanych z petnieniem roli importera oraz
dystrybutora. Dokument zawiera 26 pytan i odpowiedzi,
a takze przydatne przyktady.

Przede wszystkim, z przedmiotowych wytycznych mo-
zemy dowiedzie( sie, jakie przestanki swiadczag o tym, ze
petnimy role importera badzZ dystrybutora, a takze co jest
kluczowe we wspomnianym odréznieniu.

W zwigzku z tym, najpierw pare stéw o tym, kto jest kim
w tancuchu dostaw.

Zgodnie z MDCG kluczowsa role odgrywa w tym przy-
padku definicja ,wprowadzenia do obrotu”. Mianowicie,
jezeli osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe w Unii
uzyska wyréb od podmiotu gospodarczego majacego
siedzibe w panstwie trzecim (poza UE) i wprowadza indy-
widualnie wyréb do obrotu w Unii (tj. pierwsze udostep-
nienie), podmiot ten wystepuje w roli importera danego
wyrobu. Sposéb przekazania takiego wyrobu obejmuje
nie tylko fizyczne przekazanie wyrobu poprzez przeniesie-
nie wiasnosci czy posiadania, ale réwniez inne czynnosci

Justyna

Stefariczyk Kaczmarzyk,
partner, radca prawny
w Kondrat i Partnerzy
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prawne, na podstawie ktérych finalnie wprowadza pro-
dukt do obrotu.

Dystrybutorem bedzie natomiast podmiot, ktéry pozy-
skuje wyréb — réwniez poprzez prawne przeniesienie wia-
snosci, posiadanie lub jakiekolwiek inne prawo, ktére nie-
koniecznie wymaga fizycznego przekazania produktu od
importeréw, dystrybutoréw lub producentéw majacych
siedzibe w Unii, a nastepnie dystrybuuje te wyroby wsrod
odbiorcéw stanowigcych inne podmioty — kluczowa jest tu
zatem czynnos$¢ ,udostepnienia” po ,pierwszym udostep-
nieniu”.

Przyktadowo, podmiot zajmujacy sie wytacznie trans-
portem, nawet jesli obejmuje to krotkotrwate skladowanie
w tranzycie, nie bedzie uwazany za dystrybutora wyrobéw
medycznych.

Kazdy podmiot — w tym dystrybutor, ktéry uzyskuje wy-
réb spoza UE i nastepnie wprowadza go do obrotu w Unii,
przejmuje role i obowigzki importera. Koncepcja wprowa-
dzania do obrotu odnosi sie do kazdego pojedynczego
wyrobu, a nie do rodzaju wyrobu. Udostepnienie na rynku
moze zatem zaistnie¢, niezaleznie od tego, czy na rynku
istnieje juz inny importer UE dla tego samego modelu wy-
robu. W zwigzku z czym, na rynku moze by¢ wielu importe-
réw tego samego wyrobu. Za dystrybutora, po spetnieniu
wyzej wymienionych wymogéw, mozemy zatem przykfa-
dowo uzna¢ sklepy detaliczne czy apteki.

W kontekscie obowigzkéw oraz ustalenia roli w taricuchu
dostaw, warto zadac sobie nastepnie pytanie, czy ten sam
podmiot moze jednocze$nie petnic¢ role upowaznionego
przedstawiciela, a takze importera danego wyrobu? Taka
sytuacja nie jest wykluczona. Moze sie bowiem zdarzy¢, ze

Aleksandra Winnicka,
radca prawny
w Kondrat i Partnerzy
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ten sam podmiot bedzie petni¢ funkcje zaréwno upowaz-
nionego przedstawiciela, jak i importera konkretnego wy-
robu, przy czym musiatyby zostac zrealizowane obowigzki
kazdego z podmiotéw w tej roli, okreslone w art. 11 i art. 13
rozporzadzenia MDR.

Przedmiotowe Q&A poruszajg rowniez kwestie zwigza-
ne z oznakowaniem, a takze weryfikacjg okreslonych infor-
macji. W mysl rozporzadzenia MDR na oznakowaniu wyro-
bu medycznego powinna znalez¢ sie informacja dotyczaca
importera.

Natomiast od strony praktycznej — kto jest odpowie-
dzialny za oznaczenie importera na wyrobie, jego opako-
waniu lub zataczonej dokumentacji? Autorzy dokumentu
jednoznacznie wskazuja, ze za spetnienie tego obowigzku
odpowiedzialni sg importerzy, ktérzy moga dodac te in-
formacje samodzielnie lub zleci¢ to zadanie wybranemu
przez siebie podwykonawcy.

Zachecamy do zapoznania sie z trescig Q&A, poniewaz
zawierajg wiele wskazéwek utatwiajacych dziatanie impor-
terom oraz dystrybutorom wyrobéw medycznych.

Q&A - Questions & Answers dotyczace badan
klinicznych (Questions & Answers regarding
clinical investigation), grudzien 2023 r.

Dokument przedstawia 50 pytan w zakresie badan kli-
nicznych wyrobéw medycznych, a takze zawiera pomocne
wykresy.

Omoéwienie poszczegdlnych zagadnien poruszonych
w Q&A warto zacza¢ od tego, czy przy przeprowadzaniu
badan klinicznych wyrobu — oprécz przepiséw rozporza-
dzenia MDR - istnieja jakie$ inne przepisy, ktére nalezatoby
wzig¢ pod uwage podczas przeprowadzania ww. badan.

Rozporzadzenie MDR zezwala, a w niektorych aspek-
tach wymaga, aby panstwa cztonkowskie posiadaty usta-
wodawstwo krajowe, jesli chodzi m.in. o procedury prze-
gladu i autoryzacji przez komisje etyki, odpowiedzialnos¢
za opieke medyczng Swiadczong uczestnikom badania,
czy kwestie dotyczace kwalifikacji badacza.

Dokument odpowiada tez na pytanie, ktérg Sciezke regu-
lacyjna powinien zastosowac sponsor w celu przeprowadze-
nia badania klinicznego i gromadzenia danych klinicznych
zaréwno dotyczacych produktu leczniczego, jak i wyrobu,
ktéry bedzie uzywany do podawania produktu leczniczego,
przy czym nie jest to pojedynczy, integralny produkt.

Produkt leczniczy i wyréb medyczny badane w sytuadiji,
w ktorej nie stanowia jednej integralnej czesci wyrobu w mo-
mencie podawania, podlegaja dwém réznym ramom praw-
nym. Ma to zastosowanie nawet wtedy, gdy sg one wspdlnie
opracowane i/lub przeznaczone do uzycia w konkretnym celu.

Zatem badanie kliniczne, w ramach ktérego groma-
dzone sa dane zaréwno dotyczace wyrobu, jak i produktu
leczniczego, bedzie musiato spetnia¢ wymogi regulacyjne
dotyczace badan klinicznych o charakterze medycznym
dla wyrobéw medycznych (z rozporzadzenia MDR), a takze
wymogi regulacyjne dotyczace badan klinicznych produk-
tow leczniczych, ktére podlegaja rozporzadzeniu (UE) nr
536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczni-
czych do uzytku przez ludzi (CTR). Jezeli natomiast dane
o wyrobie s3 zbierane do celéw oceny zgodnosci, zastoso-
wanie ma art. 62 rozporzadzenia MDR.
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Oprécz omoéwionych wyzej kwestii w Q&A znajdziemy

odpowiedzi na pytania:

e (Czy istnieje wspdlna procedura UE dotyczaca badan fa-
czonych wyrobéw i produktéw leczniczych?

e Kto jest odpowiedzialny za okreslenie prawidiowej
$ciezki regulacyjnej dla badania klinicznego?

® Jakie s3 wymogi dotyczace raportowania bezpieczen-
stwa w przypadku badan klinicznych?

e Jak dtugo nalezy przechowywac¢ dokumentacje badania?

¢ Kiedy EUDAMED umozliwi sktadanie wnioskéw o udziat
w badaniach klinicznych?

® Dopoki modut badan klinicznych w EUDAMED nie be-
dzie gotowy, w jaki sposdb sponsor moze przestrzegac
rozporzadzenia MDR?

Wytyczne MDCG odnos$nie systemu nadzoru wyrobow
oznakowanych znakiem CE (Guidance on the vigilance
system for CE-marked devices), styczen 2024 r.

Zawiera wyjasnienia dotyczace zgtaszania incydentow
okreslonych urzadzeh do odpowiedniego wtasciwego or-
ganu. Celem niniejszych wytycznych dotyczacych czujno-
$ci dla konkretnego urzadzenia (DSVG) jest zharmonizowa-
nie raportowania i zapewnianie wskazéwek producentom
okreslonych wyrobdw.

W tabeli zamieszczonej w Wytycznych podano przykta-
dy nazw urzadzen wskazujace, jakie problemy zwigzane
z urzadzeniem, ktére spowodowaty lub przyczynity sie do
incydentéw lub powazne incydenty, powinny by¢ zgtasza-
ne. Lista ma charakter pomocniczy.

reklama

Osrodek Badan Atestacji www.OBAC.com.pl

i Centyfikacji OBAC Sp. z 0.0,

0BAC)

Badania i certyfikacja

wyrobow medycznych

* Badania wyrobéw: mechaniczne, elektryczne, érodowiskowe i funkcjonalne
» Weryfikacja dokumentacji technicznej wyrobdw medycznych

* Testy kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC

+ Certyfikacja wyrobdw medycznych

* Certyfikacja systemdw zarzgdzania wediug PN-EN 13485: 2016-04

biuro@obac.com.pl

OBAC Sp. zo.0. | ul.tabedzka 21, Gliwice tel. 32 237 84 40

. >

/9




NORMY | PRZEPISY

Wytyczne MDCG odnosnie systemu nadzoru
implantow piersi, stenow wiefnicowych, urzadzen do
ablacji serca (Guidance on the vigilance system for
CE-marked devices Breast Implants, Cardiac
implantable electronic devices (CIEDs),

Coronary stents, Cardiac ablation), styczen 2024 r.

W dokumencie tym opisano sposéb zgtaszania incyden-
téw i powaznych incydentéw, ktére wystapity w zwigzku
z implantami piersi, stentami wiencowymi, urzadzeniami
do ablacji serca i ich przewodami (CIED) do odpowiednich
organow.

W przedstawionej w Wytycznych tabeli wyszczegdlnio-
no przyktady, wskazujac, co nalezy zgtasza¢ jako problemy
zwigzane z urzadzeniem, ktére spowodowaty lub przyczy-
nity sie do incydentéw lub powaznych incydentow.

Wytyczne MDCG - osoba odpowiedzialna za
zgodnos¢ regulacyjna (Guidance on Article 15 of the
medical device regulation (MDR) and in vitro
diagnostic device regulation (IVDR) on a ,,person
responsible for regulatory compliance” (PRRC),
grudzien 2023 r.

Wytyczne z grudnia stanowiag znowelizowang wersje
dokumentu wydanego w czerwcu 2019 .

Opracowanie zawiera kompleksowe omoéwienie roli
osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjng w danym
przedsiebiorstwie, wraz z omoéwieniem wymogoéw, jakie
musi spetnia¢ taka osoba w zakresie wyksztatcenia oraz
doswiadczenia.

Aby zrealizowa¢ wymég okreslony w art. 15 ust. 1 lit.
a) rozporzadzenia MDR, czyli wykazania faktu posiadania
wymaganej wiedzy:

»1. Producenci dysponuja w swojej organizacji co naj-
mniej jedng osoba odpowiedzialng za zgodnos¢ regulacyj-
na dysponujaca wymagang wiedza fachowa w dziedzinie
wyrobéw medycznych. Fakt posiadania wymaganej wie-
dzy fachowej musi by¢ wykazany poprzez jedng z naste-
pujacych kwalifikacji:

a) dyplom, certyfikat lub inny dowéd posiadania for-
malnych kwalifikacji przyznany w wyniku ukonczenia
studiow uniwersyteckich lub toku ksztatcenia uznawa-
nego przez zainteresowane panstwo cztonkowskie za
im rdwnowazny w dziedzinie prawa, medycyny, farmacji,
inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie naukowej,
a takze co najmniej jeden rok doswiadczenia zawodo-
wego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systemoéw za-
rzadzania jakoscia w dziedzinie wyrobéw medycznych;”
jako alternatywe dla dyplomu uniwersyteckiego przepis
dopuszcza ,odbycie studiéw” z dziedziny ,prawa, medy-
cyny, farmacji, inzynierii lub innej odpowiedniej dyscypli-
ny naukowej”, ktérego formalna kwalifikacja musi zosta¢
»,Uznana za rébwnowazng przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie” z formalnymi kwalifikacjami uzyskanymi
po ukonczeniu studiéw uniwersyteckich. W przypadku
uzyskania kwalifikacji poza UE, w tym dyploméw uniwer-
syteckich, lub swiadectwa wystarczy, ze jedno panstwo
cztonkowskie UE uzna je za réwnowazne odpowiednim
kwalifikacjom krajowym (na podstawie dokumentacji
przedstawionej przez producenta).
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Wytyczne poruszaja réwniez kwestie tego czy jedna oso-
ba moze by¢ osobg odpowiedzialng za zdolnos¢ regulacyj-
na u producenta i jego upowaznionego przedstawiciela.

Zgodnie z dokumentem, osoba odpowiedzialna za zgod-
nos¢ z przepisami w przypadku upowaznionego przedsta-
wiciela i producenta ,spoza UE” nie moze by¢ tg sama oso-
ba, nawet jesli producent ,spoza UE” i jego upowazniony
przedstawiciel stanowia cze$¢ tej samej duzej organizadiji.
W rozporzadzeniach wyraznie wyrazono potrzebe doda-
nia przez upowaznionego przedstawiciela dodatkowego
poziomu kontroli i zapewnienia odpowiedniego nadzoru
i kontroli nad produkcja wyrobéw oraz odpowiednich dzia-
tann w zakresie nadzoru i nadzoru po wprowadzeniu do ob-
rotu. Jesli dwie role petnitaby ta sama osoba, to dodatkowy
poziom kontroli zostatby naruszony.

Co ciekawe, w przypadku mikroprzedsiebiorstw lub
matych przedsiebiorstw majacych siedzibe na terenie Unii
nalezy zatozy¢, ze osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ re-
gulacyjna to osoba pozostajaca do ich dyspozycji na tere-
nie Unii Europejskiej. Dla producentéw majacych siedzibe
poza Unia, osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyj-
na powinna réwniez by¢ zlokalizowana poza Unia.

Mikroprzedsiebiorstwo lub mate przedsiebiorstwo
moze zleci¢ podwykonawstwo obowigzkéw osoby od-
powiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjng osobie trzeciej,
o ile spetnione sg kryteria kwalifikacyjne. Na przykfad taka
osoba moze by¢ czescig organizacji zewnetrznej, z ktéra
producent wspotpracuje i zawart umowe okreslajaca po-
stanowienia majace na celu zapewnienie statej i ciagtej do-
stepnosci osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjna
(np. aby taka osoba byta dostepna w celu wykonywania
swoich obowigzkéw operacyjnych i reagowania w odpo-
wiednim czasie, co niekoniecznie oznacza catodobowg
dostepnosc). W umowie nalezy wskazac kwalifikacje danej
osoby pozwalajace na spetnienie wymogoéw art. 15 ust. 1
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lit. a) i b) rozporzadzenia MDR, czyli wymogéw dotycza-
cych kwalifikacji, wyksztatcenia.

Wytyczne MDCG - Procedures for the updates
of the European Medical Device Nomenclature,
grudzien 2023 .

Zgodnie z art. 26 MDR, aby utatwi¢ funkcjonowa-
nie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(Eudamed), o ktérej mowa w art. 33, Komisja zapewnia, by
uznana miedzynarodowo nomenklatura wyrobéw me-
dycznych byta bezptatnie dostepna dla producentéw oraz
innych os6b fizycznych lub prawnych, ktére sa zobowiaza-
ne na podstawie niniejszego rozporzadzenia do postugi-
wania sie tg nomenklatura.

Coroczne przeglady Nomenklatury beda przebiegac
w czterech etapach.

Ogoblng zasada pozostaje, ze wszystkie wnioski musza
podlegac procedurze rocznej. Z przyczyn zwigzanych ze
stwierdzona potrzeba, wytacznie wnioski ztozone przez
wiasciwe organy i jednostki notyfikowane kwalifikuja sie w
ramach procedury ad hoc. W ramach procedury aktualiza-
¢ji ad hoc mozna sktada¢ wytacznie wnioski o nowy kod.
Jesdli nowe zadanie kodu powoduje konieczno$¢ uczynie-
nia przestarzatym lub podzielenia innych kodéw, wéwczas
whniosek zostanie przekierowany do Sciezki rocznej.

Formularz musi wypetni¢ wnioskodawca. Formularz ten
bedzie wymagat nastepujacych niewyczerpujacych infor-
magji:

1) nazwe wiasciwego organu lub jednostki notyfikowanej;

2) wskazanie, czy do rejestracji w module UDI-DI potrzeb-
ne jest zagdanie dodania EUDAMED;

3) wykazanie ustalonej potrzeby, uzasadnienie, dlaczego
taki wniosek powinien by¢ oceniany w ramach procedu-
ry ad hoc;

4) uzasadnienie, dlaczego obecnie istniejace kodeksy nie
moga by¢ wykorzystane;

5) nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela
(jesli dotyczy);

6) nazwe kwestionowanego urzadzenia lub nazwe techno-
logii;

7) szczego6towy opis kwestionowanego urzadzenia lub
technologii, w tym jego zamierzony cel;

8) wskazanie, czy jest to wyrdb nowatorski;

9) jezeli odpowiedz na pytanie 8 brzmi tak, wskazanie, czy
wyréb przeszedt lub zostanie poddany ekspertyzie oce-
na panelowa;

10) kategorie, grupe i typ EMDN, do ktérego mozna dodac
kod;

11) projekt opisu terminu do rozpatrzenia przez NOM WG;

12) tam, gdzie ma to zastosowanie, odniesienie do innych
urzadzen dostepnych na rynku o podobnym charakte-
rze technologii, co potencjalnie wymaga réwniez uzycia
tego nowego kodu.

Propozycja Komisji Europejskiej w zakresie zmian
w okresach przejsciowych w IVDR

Oprécz nowosci w postaci Wytycznych i Q&A MDCG,
z poczatkiem roku pojawita sie réwniez nowa propozycja
ze strony Komisji Europejskiej w zakresie zmian w okresach
przejsciowych w IVDR.
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Komisja Europejska proponuje przedtuzenie mozliwosci
wprowadzania do obrotu wyrobdéw IVD, czyli wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, ktérych deklaracja
i certyfikat zgodnosci zostaty wydane na podstawie Dy-
rektywy 98/79/EC po 25 maja 2017 r., a ktére byty wazne
26 maja 2022 .

Propozycja zaktada, Zze po spetnieniu wskazanych
w [VDR wymogéw, wyroby VD, ktére na podstawie dyrek-
tywy wymagaty zaangazowania w ocene zgodnosci jed-
nostki notyfikowanej, beda mogty by¢ nadal wprowadza-
ne do obrotu do 31 grudnia 2027 r.

Ponadto, zostaty przewidziane poszczegdlne terminy,
do kiedy dany wyréb bedzie mégt by¢ wprowadzony do
obrotu — w zaleznosci od klasy wyrobu - i dotyczy to wy-
robdéw, ktére na podstawie poprzednich przepiséw nie
wymagaty zaangazowania w ocene zgodnosci jednostki
notyfikowanej, a na podstawie IVDR juz tego wymagaja.

Terminy dla tych wyrobéw przedstawiajg sie nastepujaco:

do 31 grudnia 2027 r. — dla wyrobdéw klasy D;

do 31 grudnia 2028 r. - dla wyrobow klasy C;

do 31 grudnia 2029 r. - dla wyrobéw klasy B oraz wyro-

boéw klasy A, ktére sa wprowadzane do obrotu w stanie

sterylnym.

Propozycja zmian w okresach przejsciowych IVDR
jest analogiczna do zmiany, ktéra zostata wprowadzona
do rozporzadzenia MDR w zesztym roku.

Warto na biezgco $ledzi¢ najnowsze doniesienia, aby
pozostac na biezaco ze wszelkimi informacjami istotnymi
dla branzy wyrobéw medycznych.

Kancelaria KONDRAT i Partnerzy - to dynamiczny
zespot specjalistow. Nasi adwokaci, radcowie prawni oraz
rzecznicy patentowi posiadaja ugruntowanag pozycje na
rynku oraz wieloletnie doswiadczenie w zakresie prawa
farmaceutycznego, wyrobéw medycznych, prawa zyw-
nosciowego, kosmetycznego i life sciences, prawa gospo-
darczego, w tym praw wiasnosci intelektualnej. Kancelaria
Kondrat i Partnerzy doradza gtéwnie klientom dziatajacym
na rynkach regulowanych.

Zespot kancelarii z sukcesem prowadzi postepowania
prawne zaréwno przed organami administracji publicznej,
jak réwniez przed sagdami administracyjnymi oraz sagdami
powszechnymi. W swojej codziennej pracy kancelaria sku-
pia sie na budowaniu trwatych relacji z klientami, dbaniu
0 ich bezpieczenstwo prawne oraz swiadczeniu ustug
prawnych na najwyzszym poziomie.

Efekty naszej pracy sa zauwazane i doceniane przez
polskie i miedzynarodowe rankingi prawnicze. Kancelaria
na przestrzeni blisko 20 lat dziatalnosci byta wielokrotnie
wyrozniana w dziedzinie Prawa farmaceutycznego i Life
Science, Prawa wiasnosci intelektualnej. Otrzymalismy re-
komendacje od m.in. Polityki ,Insight”, dziennika Rzeczpo-
spolita, Chambers Europe, Legal 500, Managing Intellec-
tual Property, IP Stars, Intellectual Property Awards, World
Trademark Review (WTR1000), Legal Awards.

KONDRAT i Partnerzy

Al. Niepodlegtosci 223/1, 02-087 Warszawa
tel. +48 22 831 12 34, fax +48 22 357 98 63
www.kondrat.pl

31



SALMED mr

Miedzynarodowe Targi Sprzetu i Wyposazenia Medycznego

=

P Miedzynarodowe
Targi Poznanfskie

£

SWIAT

MEDYCZNYCH
INNOWACII

www.salmed.pl



