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BLOK OPERACYJINY
e

Nowoczesny blo
— integracja sal o

K operacyjny
Deracyjnych

lgor Madej

rzed panstwem artykut, w ktérym zebrane zostang

propozycje zalecen do rozwazenia podczas pro-

jektowania przestrzeni blokéw operacyjnych jako

spis uwag uzytkownika i wieloletniego obserwa-
tora rozwigzan stosowanych w nowoczesnym leczeniu
chirurgicznym pacjentéw. Catos¢ wykorzystuje zatozenia
dobrej praktyki i wynika z doswiadczenia autora w pracy
na blokach operacyjnych w réznych szpitalach i w réznych
krajach. Dobre wzorce powinny by¢ przenoszone jako
standardy. Podpatrywanie rozwigzan stuzacych poprawie
ergonomii i jakosci w blokach operacyjnych daje szanse na
powstanie dobrego miejsca pracy, lubianego przez zespot
i zapewniajacego wygode oraz bezpieczenstwo pacjenta.
Raz przedstawione rozwiagzania nie musza by¢ ponownie
analizowane pod katem skutecznosci, a raczej mozliwosci
wykorzystania we wiasnej praktyce. Autor wielokrotnie
spotykat sie z préoba prezentowania pomystéw bez stucha-
nia potrzeb uzytkownika. Czesto bardzo doswiadczonego,
jednak nie zawsze posiadajacego wystarczajace umiejet-
nosci, kompetencje miekkie do zaprezentowania swojej
wiedzy czy wymagan.
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W tej czesci skupimy sie na przedstawieniu elemen-
tow faczacych dotychczas przedstawione rozwigzania w
spéjna catos¢ przez uwzglednienie rozwigzan i pomystéow
wspierajacych prace na bloku operacyjnym.

Systemy integracji sal operacyjnych to bardzo popu-
larny temat podczas projektowania i opisywania blokéw
operacyjnych. Wiekszos¢ sal nowo projektowanych czy
modernizowanych ma dodawang te funkcjonalnos¢. Wielu
inwestoréw dba o wpisanie jej w opis przedmiotu zamo-
wienia. Jest to jednak element najbardziej wymagajacy
wspotpracy uzytkownika z projektantem podczas jego
tworzenia. Wymagania personelu i doktadna znajomos¢
procedur w sali operacyjnej moze dac¢ dobry efekt. Celem
wyposazenia sali operacyjnej w system integracji ma by¢
wspomozenie i utatwienie pracy, umozliwienie wykorzy-
stania w petni wszystkich elementéw i wyposazenia w celu
stworzenia spdjnego miejsca pomagajacego, a nie prze-
szkadzajgcego uzytkownikom. Rozmowa z uzytkownikiem
i analiza potrzeb vs. mozliwosci jest niezbedna.

W pierwszej kolejnosci nalezy rozdzieli¢ dwie podsta-
wowe funkcje systemow integracji. Integracja sprzetu i
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wyposazenia sali oraz integracja i przesytanie obrazéw z
urzadzen (laparoskopéw, kamer, urzadzern obrazowania
jak USG etc.).

Integracja pracy urzadzen obejmuje sterowanie oswie-
tleniem ogdlnym i pola operacyjnego, w tym oswietle-
niem dostosowanym do rodzaju operacji (przyciemnione
w czasie zabiegéw na przyktad laparoskopowych) i pory
dnia (o$wietlenie ambientowe zmienne w czasie dnia i
pory roku). Istnieje mozliwos¢ sterowania stotem operacyj-
nym, insuflatorem, diatermig chirurgiczna. Zakres ten jest
zalezny od mozliwosci podfaczenia urzadzenia do systemu
integracji i potrzeb uzytkownika. Mozliwe sa do stworzenia
scenariusze dostosowane do rodzaju zabiegu, konkretne-
go etapu zabiegu (np. POCZATEK ZABIEGU - ROPOCZECIE
PROCEDURY MAtOINWAZYJNEJ — KONWERSJA — ZAKON-
CZENIE), powtarzalnych wymagan operatora, podkresle-
nia koniecznosci skupienia uwagi catego zespotu, np. pod-
czas wypetniania OKK (Okotooperacyjna Karta Kontrolna).
Wspétpraca z uzytkownikiem w tej kwestii jest niezbedna.
Dostosowanie scenariusza do konkretnego zespotu jest
nie tylko utatwieniem pracy, daje szanse, ze system bedzie
uzytkowny i lubiany przez personel. Nie bedzie przeszka-
dzat, bedzie pomagat w codziennych obowiazkach, przy-
spieszy prace i zmniejszy ryzyko popetnienia btedu. Musi
byc jednak ,uszyty na miare”. Wéwczas nacisniecie jedne-
go przycisku moze przygotowac¢ w sekunde cafg sale bez
koniecznosci wprowadzania ustawien na wszystkich urza-
dzeniach osobno.

Drugim elementem tworzacym systemy integracji jest
zarzadzanie sygnatem VIDEO i AUDIO na sali operacyjne;j.
Kamery laparoskopowe, endoskopowe, kamery z pola
operacyjnego, kamery dookdlne, urzadzenia obrazowa-
nia (ultrasonografy, ramie Ci inne) generuja sygnat wideo,
ktéry wedtug oczekiwan operatorow musi by¢ widoczny
podczas wykonywania procedury na prawidtowo umiesz-
czonych monitorach w zasiegu wzroku ustawionej bez
wysitku gtowy chirurga. Obraz musi by¢ najlepszej moz-
liwej jakosci i wyswietlany z bardzo matym opdéZnieniem
niewptywajacym na wykonywane ruchy i podejmowane
decyzje. Obraz moze by¢ wyswietlany réwniez dla asysty,
pozostatych cztonkéw zespotu, oséb szkolacych sie, stu-
dentow.

Wspdtpracujace ze soba urzadzenia musza dawac sy-
gnat zrozumiaty dla systemu integracji, ktéry to system
przekaze na monitory wybrane przez uzytkownika. Ma-
teriat wideo powinien mie¢ takze mozliwos¢ zapisania
(przekazania do zapisania). Dobrze jest rozwazy¢ na etapie
projektowania wymagania przestrzeni dyskowej, zabez-
pieczy¢ odpowiednie serwery do jej gromadzenia. Nowo-
czesne systemy beda wspiera¢ uzytkownika w zarzadzaniu
materiatem w celu skompresowania jego objetosci, zapi-
sywania momentéw wrazliwych, koniecznych do zapamie-
tania, zaznaczonych przez operatora w czasie zabiegu, ale
takze tych odbiegajacych od przewidzianego scenariusza i
wymagajacych uwagi jak krwawienia, nieszczelnosciiinne.
Odpowiednio ,otagowane” materiaty sg w przysztosci ta-
twe do odnalezienia na przykfad w celach szkoleniowych.
Odpowiednie oprogramowanie pozwala na wprowadze-
nie niezbednej anonimizacji przed potencjalnym wykorzy-
staniem materiatu, zgodnie z wymaganiami prawa zapisu-
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je takze dostep, zapisywanie i wszystkie zmiany. Pozwala
na dostep zdalny z zachowaniem petni bezpieczenstwa
dla wrazliwych danych.

W przypadku koniecznosci prowadzenia szkolen poza
salg operacyjng nalezy na etapie projektowania przewi-
dzie¢ mozliwos¢ przekazu sygnatu do wyznaczonego po-
mieszczenia szkoleniowego a takze mozliwo$¢ wystania go
poza szpital do sal wykfadowych czy streamingu podczas
konferencji. Takie mozliwosci pozwalaja na rozwdéj osrodka
i podnoszenie jego rangi. Przekaz z sali operacyjnej do sal
szkoleniowych pozwala na zmniejszenie liczby oséb na sali
operacyjnej, komfortowe ogladanie zabiegéw na zywo,
mozliwos¢ jednoczasowej analizy i zadawania pytan przez
uczestnikéw szkolenia bez przeszkadzania w pracy zespo-
tu operacyjnego. To duze ufatwienie i istotna poprawa ja-
kosci procesu ksztatcenia z zachowaniem bezpieczenstwa
pacjenta i komfortu personelu.

Przy szkoleniach zdalnych do rozwazenia pozostaje
kwestia streamingu poza sygnatem video, sygnatu audio
oraz jedno- lub dwukierunkowos¢ takiego sygnatu. Jezeli
przewiduje sie potrzebe pokazania odbiorcéw zespotowi
operacyjnemu lub konieczne jest zapewnienie mozliwosci
zadawania pytan i uzyskiwania odpowiedzi, takie rozwia-
zania muszg by¢ zaimplementowane w systemie wczes-
niej. Wspotczesne systemy integracji pozwalaja takze na
wprowadzanie zaznaczen na obrazie wideo, pozwalajac
na rozwianie watpliwosci lub podkreslenie istotnych ele-
mentow.

Ciekawym i z powodzeniem wykorzystywanym rozwig-
zaniem jest przekaz obrazu z kamer pogladowych kazdej
sali operacyjnej na monitorach przemystowych w obrebie
traktéw i pomieszczen socjalnych bloku operacyjnego. Ta-
kie zestawienie obrazéw ze wszystkich sal pomaga tatwo
zorientowac sie co do zajetosci sal, etapu zabiegu, obec-
nosci poszczegdlnych oséb zespotu, czasami nawet szyb-
kiej reakcji na nieprzewidziane zdarzenia. Koronnym przy-
ktadem jest przeniesienie odpowiedzialnosci za sledzenie
konca procedury na zesp6t salowych i wkraczanie na sale
operacyjng zaraz po wyjezdzie pacjenta w celu skrécenia
czasu potrzebnego na przywroécenie sali do uzytkowania
przed kolejng proceduja — ORTT (z ang. Operating room tur-
nover time).

Wybor elementéw systemu integracji zaleze¢ bedzie
od uzytkownika, jednak kazdy z tych systeméw wyma-
ga do swojego dziatania urzadzen (jednostki sterujacej) i
okablowania, ktére musi by¢ przewidziane na etapie pro-
jektowania. Niezbedne wyposazenie moze znajdowac sie
w sali operacyjnej lub poza nig w szafkach sterowniczych
lub szafach rackowych. Monitor sterujacy systemem moze
byc¢ zainstalowany w $cianie i/lub na wysiegniku, takze z
mozliwoscig uzytkowania po zatozeniu sterylnej ostony
w obrebie operacji przez instrumentariuszke. Uzytkownik
musi by¢ swiadomy koniecznosci instalacji dodatkowych
elementéw wyposazenia, ktére nalezy przewidzie¢ w oto-
czeniu sali operacyjne;j.

Przed kazda salg operacyjng moze by¢ umieszczony
monitor wskazujacy realizacje planu operacyjnego tej
sali. Potaczony z systemem zarzadzania salami operacyj-
nymi, monitorami centralnymi zawierajagcymi caty plan
operacyjny dla bloku operacyjnego. System taki w sposéb
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przejrzysty przekazuje informacje, zmniejszajac potrzebe
wejs¢ i wyjs¢ jedynie dla zapytania o dany zabieg. Moni-
toruje wykorzystanie czasu, gotowos¢ sali operacyjnej (po
zaprogramowaniu wraz z czytnikami RF dla pracownikéw
potwierdzajacych wykonanie swoich zadan). Na biezaco
wprowadzane zmiany moga by¢ przedstawiane na opisa-
nych monitorach, zapewniajac kompletny przeptyw infor-
macji niezbednej do zarzadzania pracg bloku operacyjne-
go.

W miare rozwijania sie systemoéw zarzadzania czasem na
salach operacyjnych powstajg coraz to nowsze rozwigzania
monitorujgce ruch operatoréw i personelu pomocniczego
podczas zabiegu z powodzeniem oceniajace prawidtowy
przebieg procedury, rozpoczecie, korczenie zabiegu oraz
odbiegajace od wzorca zachowania mogace sugerowac
powstanie nieprzewidzianych okolicznosci, powiktarh mo-
gacych wptynaé na czas zabiegu i ew. przesuniecie realiza-
¢ji planu operacyjnego. Tego typu systemy moga by¢ od-
powiedzialne za automatyczne powiadamianie oddziatéw
i operatoréw o zmianach w planie i jego realizacji. Mogg w
przysztosci istotnie poprawi¢ mozliwos¢ jeszcze lepszego
wykorzystania zasobdéw i przestrzeni szczegoélnie duzych
blokéw operacyjnych.

Wykorzystanie sztucznej inteligencji Al (z ang. Artificial
intelligence) w pracy chirurga do niedawna traktowane
byto jako fanaberia czy historia z filméw scince-fiction.
W ostatnim czasie rozwdj tej dziedziny istotnie jednak
przyspieszyti przybrat nowy, trudny czasem do zaakcepto-
wania kierunek, gdzie nie mozna juz przyjmowac postawy
wyczekujacej, wytacznie obserwatora. Al analizujac prze-
bieg zabiegdéw operacyjnych, znajduje powtarzalne czyn-
nosci i poréwnujac wynik danego etapu zabiegu, jego czas
trwania z petnymi danymi pacjenta, zbiera informacje na
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temat skutecznosci podjetych krokéw w czasie operaciji.
Tak zbudowana wiedza stuzy jako wsparcie do podejmo-
wania decyzji przez operatora na podstawie aktualnego
obrazu z pola operacyjnego z uwzglednieniem wszystkich
zgromadzonych danych o pacjencie w poréwnaniu do
wszystkich innych podobnych przypadkéw zgromadzo-
nych i ocenionych wczeéniej. Mozliwos¢ przeprowadze-
nia analizy na nieograniczonej liczbie przeprowadzanych
wczesdniej operacji i rozbudowany mechanizm poréwnaw-
czy wszystkich danych dajg wysokie prawdopodobien-
stwo mozliwosci wsparcia decyzji. Taki system ma na celu
zmniejszenie mozliwosci popetnienia btedu, przyspiesze-
nie podejmowania decyzji i zapewnienie uwzglednienia
wszystkich danych. Pamieta¢ oczywiscie nalezy o jedynie
wspomozeniu podejmowania decyzji, jednak system ten
moze istotnie wptynac na prace chirurgéw i bezpieczen-
stwo pacjenta. Ze wzgledu na skomplikowane zasady dzia-
tania sytemu wspomagajacego podejmowanie decyzji,
wymaga on oméwienia w oddzielnym tekscie.

Poza ta czescig pozostaje takze zarzadzanie przestrze-
nig magazynowa, obrotem materiatu wielorazowego, na-
rzedzi i urzadzen chirurgicznych, monitorowanie i zarza-
dzanie serwisem aparatury medycznej i zuzyciem lekéw i
materiatéw jednorazowych, ktére niezbedne s do prze-
prowadzania wartosciowych analiz kosztéw, statystyki
pracy bloku operacyjnego.

Jako jedynie przedsmak kolejnego artykutu wspomniec
nalezy o systemie CIS (Clinical Information System) — system
gromadzacy dane kliniczne i z urzadzen w tym elektronicz-
na karta znieczulenia. System niekonkurencyjny dla HIS, a
raczej mocno z nim wspotpracujacy, system bardzo po-
mocny w obszarach bloku operacyjnego, sali wybudzen,
oddziatach intensywnej terapii oraz salach pooperacyj-
nych. System zdolny do zarzadzania duzj iloscig danych
powstajacych w tych obszarach. Zastugujacy na szersze
omowienie w oddzielnym artykule.

Nowoczesny blok operacyjny wysycony jest rozwigza-
niami informatycznymi utatwiajagcymi z zatozenia prace
personelu. Zeby to zatozenie byto stuszne niezbedne jest
olbrzymie zaangazowanie uzytkownika we wspodtprace
z zespotem projektowym w celu stworzenia przestrze-
ni przyjaznej dla personelu i bezpiecznej dla pacjenta.
Wspodiczesnie wymaga sie maksymalnego utatwienia
uzytkowania. Sterowanie ma by¢ intuicyjne, zrozumiate,
niewymagajace studiowania podrecznikéw. Klarowny in-
terfejs, przyjazne sterowanie w miejscu tatwo dostepnym
s3 niezbedne do przewidzenia na etapie tworzenia syste-
mu. Zapewniaja, ze inwestycja w takie systemy okaze sie
potrzebna i pozagdana w codziennej pracy.

Artykut zostat zaktualizowany, a pierwotnie zamieszczo-
ny byt na portalu www.dlaszpitali.pl pt.,Nowoczesny blok
operacyjny. Czes¢ IV - systemy integracji sal operacyjnych”.

Igor Madej, MD, PhD, MBA

Kierownik Blokéw Operacyjnych Dolnoslaskiego Centrum
Onkologii, Pulmonologii i Hematologii

Specjalista chirurgii ogdlnej i onkologicznej
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— €O to oznacza dla pacjentow?

W Szpitalu $w. Rafata w Krakowie, Scanmed, American
Heart of Poland, uruchomiono nowa sale operacyjna.
Przestrzen zostata zaprojektowana z mysla o maksymal-
nej precyzji zabiegéw chirurgicznych i bezpieczenstwie
pacjentéw. - To wazny krok w rozwoju szpitala - nie tylko
pod wzgledem technicznym, ale przede wszystkim orga-
nizacyjnym i jakosciowym — méwi Iwona Kazek, dyrektor
operacyjny.

To piata sala operacyjna w Szpitalu $w. Rafata, Scanmed,
American Heart of Poland. Zostata wyposazona w zaawan-
sowany system obrazowania $rédoperacyjnego, ktéry
dziata w czasie rzeczywistym. Technologia ta wspomaga
chirurgéw na kazdym etapie operacji stabilizacji kregostu-
pa - od precyzyjnego zaplanowania naciecia, poprzez do-
ktadne dojscie do kregu, az po umiejscowienie implantéw i
$rub. Dzieki trojwymiarowemu obrazowi, ktory towarzyszy
lekarzom przez caty czas trwania zabiegu, ryzyko powiktan
maleje, a proces leczenia staje sie bardziej kontrolowany i
przewidywalny.

Bezpieczniej i skuteczniej

- Otwarcie nowej sali operacyjnej daje nam realng mozli-
wos¢ zwiekszenia dostepnosci swiadczen, skrécenia czasu
oczekiwania na zabiegi i jeszcze lepszego wsparcia zespo-
téw medycznych w codziennej pracy. Dbamy o to, by kaz-
dy pacjent - niezaleznie od tego, w jakim trybie trafia do
szpitala - miat dostep do leczenia na wysokim poziomie.
Sukcesywnie wzmacniamy naszg baze techniczna i orga-
nizacyjna, ale nie tracimy z oczu tego, co najwazniejsze:
bezpieczenstwa, komfortu i realnych potrzeb naszych pa-
cjentéw — podkresla Iwona Kazek, dyrektor operacyjny.

Otwarcie sali operacyjnej to takze usprawnienie co-
dziennej pracy zespotéw medycznych.

- Dzieki zwiekszonemu zapleczu operacyjnemu mo-

6

zemy pracowaé w zupetnie inny sposéb. Obrazowanie
$rédoperacyjne pozwala na biezaco kontrolowac kazdy
etap zabiegu, co utatwia podejmowanie decyzji i zwieksza
poczucie bezpieczenstwa — zarbwno po stronie zespotu,
jak i pacjenta. Zmienita sie tez organizacja pracy - operacje
przebiegaja sprawniej, a caty proces leczenia staje sie bar-
dziej przewidywalny. Widzimy to w codziennej praktyce:
krétszy czas zabiegdéw, mniejsze obcigzenie dla pacjenta i
szybszy powrét do codziennych aktywnosci. Obserwujac
te efekty, juz planujemy kolejne kroki i poszerzanie wyko-
rzystania tej technologii - stwierdza prof. dr hab. n. med.
Ryszard Czepko, specjalista neurochirurgii, ordynator Od-
dziatu Klinicznego Neurochirurgii Szpitala $w. Rafata.

Mniej powiktan, szybszy powrét do zdrowia

System obrazowania $rédoperacyjnego w nowej sali
operacyjnej niesie ze sobg szereg istotnych korzysci. Umoz-
liwia precyzyjne planowanie zabiegdw oraz doktadne
umiejscowienie implantéw, co przektada sie na mniejsza
inwazyjnos¢ operacji. Dzieki temu mozliwe jest skrécenie
zarbwno czasu samego zabiegu, jak i okresu rekonwale-
scengji. Technologia pozwala réwniez na ograniczenie ry-
zyka powiktan oraz zmniejszenie narazenia pacjenta i per-
sonelu na promieniowanie rentgenowskie.

Nowa sala operacyjna w Szpitalu $w. Rafata, Scanmed,
American Heart of Poland, stuzy pacjentom korzystajacym
z ustug w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia, jak i
osobom decydujacym sie na leczenie komercyjne. Dla wie-
lu chorych cierpigcych na schorzenia kregostupa otwarcie
nowej sali operacyjnej to nadzieja na szybszy powrét do
sprawnosci i zycia bez bélu.

Tekst i foto: American Heart of Poland
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Jak stworzy¢ nowoczesne, bezpieczne,
ergonomiczne i zdrowe srodowisko
pracy w sali operacyjnej?

Artur Zytnikowski

ytuacja demograficzna w Polsce ulega zmianie,

a starzejace sie spoteczenstwo bedzie wymagato

coraz wiekszej opieki medycznej. W rezultacie sek-

tor ochrony zdrowia stanie w obliczu powaznych
wyzwan. Juz teraz problemy kadrowe w wielu szpitalach
powoduja, ze personel medyczny pracuje coraz dtuzej,
co prowadzi do wzrostu zmeczenia, stresu, wypalenia za-
wodowego i probleméw zdrowotnych. Ten sam problem
dotyczy réwniez blokéw operacyjnych, gdzie zmeczenie
personelu moze zwiekszac ryzyko popetniania btedéw, co
ma bezposredni wptyw na jakos¢ leczenia.

Szukajac rozwigzan na wyzej wymienione kwestie, na-
wigzalismy wspotprace z firmami Avidicare AB oraz Brain-
lit. Avidicare AB opracowata system wentylacji Opragon.
Jest to niezwykle skuteczny system wentylacji, oparty na
opatentowanej technologii przeptywu powietrza sterowa-
nego temperaturg (TcAF), ktéry zapewnia bezpieczenstwo
mikrobiologiczne w catej sali operacyjnej (<10 jtk/m? oraz
0-1 jtk/m® w polu operacyjnym). System zapewnia wyso-
ki komfort dla personelu, nie powodujgc wyziebienia, ani
nieprzyjemnych przeciggéw. System Opragon wystepuje
takze w wersji dla sal hybrydowych. Dowody na skutecz-
nosc¢ systemu Opragon przedstawiono w badaniu opubli-
kowanym w Current Directions in Biomedical Engineering
(2020; 6 (3): 20203077, dostepne pod adresem: https://doi.
0rg/10.1515/cdbme-2020-3077). W badaniu wykazano, ze
zastosowanie systemu Opragon zamiast nawiewu lami-
narnego w tej samej sali operacyjnej przyczynito sie do re-
dukgji liczby zakazen pooperacyjnych o ponad 60 % (liczba
zakazen spadta z 3,3 % do 1,1 %).

Sala operacyjna z zatozenia nie jest przyjaznym miej-
scem pracy. Wymuszona pozycja ciata, specjalistyczny
ubiér, dtugotrwate skupienie i praca pod presja czasu -
wszystko to stwarza warunki sprzyjajace stresowi. W tym
kontekscie niezwykle istotnym elementem wyposaze-
nia sali operacyjnej jest oswietlenie. Analizujac potrzeby
o$wietleniowe, w zaleznosci od rodzaju wykonywanej
operacji, tatwo zauwazy¢, ze sala operacyjna jest jednym
z najbardziej wymagajacych pod tym wzgledem pomiesz-
czen w szpitalu.

Brainlit jest producentem oswietlenia, ktérego gtéwnym
celem jest poprawa zdrowia. Surgical Contrast Lighting jest
to nowoczesne o$wietlenie sal operacyjnych, ktére zapew-
nia ergonomiczne, przyjazne oswietlenie podczas operacji
endoskopowych oraz klasycznych. Sposéb dziatania tego
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oswietlenia, opracowano na podstawie wielu badan do-
tyczacych wptywu swiatta na zdrowie. Aby osiagna¢ efekt
prozdrowotny, kazda sala jest indywidualnie projektowana
pod katem jej przeznaczenia.

Popularyzacja chirurgii robotycznej czy kamer 4K/3D,
umozliwiajagcych wyswietlanie obrazéw na monitorach
55", stawia nowe wyzwania w projektowaniu ergonomicz-
nego srodowiska pracy. Firma Baxter dzieki rozwigzaniom
premium w zakresie lamp operacyjnych, kolumn i stotéw
operacyjnych, oferuje nowoczesne rozwiazania, wyrdznia-
jace sie swoja uzytecznoscia i trwatoscia. Mozliwos¢ niemal
nieograniczonej konfiguracji lamp, kolumn, ramion na mo-
nitory (dowolnej wielkosci), w potaczeniu z bogatym do-
swiadczeniem firmy, pozwala na stworzenie ergonomicz-
nej sali operacyjnej dla indywidualnych potrzeb kazdego
uzytkownika.

Projektujac nowy blok operacyjny, warto rozwazy¢ za-
stosowanie najnowoczesniejszych technologii, ktére nie
tylko spetniajg aktualne normy i wymagania, a nawet wy-
przedzaja je. Cho¢ poczatkowa inwestycja moze by¢ wiek-
sza, przyniesie ona wymierne korzysci ekonomiczne w
dtuzszej perspektywie.

Artur Zytnikowski
Dyrektor ds. Infrastruktury Medycznej
TMS Medical
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Sala operacyjna

David Aebisher, tuksz Wojtas, Adrian Truszkiewicz

lok operacyjny nalezy do najwazniejszych miejsc

w kazdym szpitalu. To miejsce wyposazone jest

w najnowsze zdobycze techniki medycznej. W tej

zamknietej enklawie realizowane sg najtrudniejsze
zabiegi operacyjne ratujace zycie i zdrowie pacjentéw.
Technologia chromoniklowa stata sie wrecz standardem
budowy sal operacyjnych. Cechg charakterystyczng sali
operacyjnej jest obecnos¢ kolumn, ktére montowane na
suficie realizujg szereg funkcji pomocniczych. Pozwalajg
na ustawianie na nich aparatury medycznej, jak rowniez
realizuja zasilanie urzadzen w gazy medyczne oraz w ener-
gie elektryczna. Wihasciwie zaprojektowane i dostosowane
do potrzeb konkretnej sali operacyjnej znacznie utatwiaja
prace i poprawiaja jej ergonomie. Sciany sal operacyjnych
sg obecnie miejscem montazu wielkogabarytowych wy-
Swietlaczy pozwalajacych na pokazywanie obrazéw uzy-
skanych z tomografii komputerowej czy rezonansu ma-
gnetycznego. Nie s3 to oczywiscie jedyne zrédfa sygnatu
wideo, ktéry moze pojawic sie na sali operacyjnej. Mozliwe
jest pokazywanie obrazu z kamer $srédoperacyjnych, jak
réwniez kamer endoskopowych. Wszystko jest uzaleznio-
ne od konstrukcji i wymogéw systemu teleinformatycz-
nego, ktéry jest w dzisiejszej dobie normalnym systemem
bloku operacyjnego. Skonczyty sie juz bezpowrotnie cza-
sy, kiedy na sali operacyjnej na negatoskopie wisiata tylko
btona medyczna zwana potocznie filmem rentgenowskim
ze zdjeciem badanej okolicy. Systemy teleinformatyczne
pozwalaja réwniez na dokonywanie konsultacji pomiedzy
nie tylko lekarzami w tej samej placéwce, ale réwniez po-
miedzy réznymi jednostkami nawet poza granicami kraju.

W centralnym miejscu sali zabiegowej w kazdym bloku
operacyjnym znajduje sie stét operacyjny. | choc¢ jego na-
zZwa moze sugerowad, iz jest to urzadzenie proste w swo-
jej konstrukcji, to tak naprawde jest to bardzo zaawan-
sowany wytwor inzynierii medycznej. Jego konstrukcja
zapewnia wtasciwe i stabilne utozenie pacjenta do zabie-
gu operacyjnego.

Stoét operacyjny sktada sie najczesciej z wielu segmen-
tow pozwalajacych na swobodng zmiane jego konfigu-
racji, dostosowujac ksztatt i pozycje do specyfiki danego
zabiegu operacyjnego. Do podstawowych funkcjonalno-
$ci stotu operacyjnego nalezy zmiana wysokosci kata po-
chylenia zaréwno bocznego, jak réwniez osi wzdtuzne;j.
Dzielony i rekonfigurowany blat stotu pozwala na zmiane
jego utozenia i funkcjonalnosci. Producenci stotéw opera-
cyjnych doktadaja wszelkich staran, aby ich produkty byty
mozliwie uniwersalne. | tak jest w rzeczywistosci. Znako-
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mita wiekszos¢ stotdw operacyjnych posiada szereg przy-
stawek pozwalajacych na prowadzenie zabiegéw opera-
cyjnych réznych specjalnosci medycznych, poczawszy od
chirurgii ogélnej przez ortopedie, neurochirurgie, az po za-
biegi ginekologiczne. Kazdy z tych zabiegéw wymaga in-
nej konfiguracji stotu operacyjnego i zastosowania innych
przystawek pozwalajacych na wtasciwe utozenie pacjenta.

Pewna grupa stotéw operacyjnych jest inna od pozo-
statych. Grupg to sg stoty do zabiegéw naczyniowych. Ich
konstrukcja nie pozwala na zmiane ksztattu ptyty pacjenta.
Stoty te musza by¢ w catosci, a przynajmniej w duzej czesci,
doskonale przezierne dla promieniowania rentgenowskie-
go. Funkcjonalnosc¢ ta jest realizowana przez odpowiednia
konstrukcje oparta najczesciej o wtdkna weglowe. Stoty te
majg bardzo ograniczong konstrukcje metalowa i wcale jej
nie posiadajg w dystalnej czesci, patrzac od punktu pod-
parcia, ktéry najczesciej jest w jednym z dwdch koncow
stotu.

Stosowanie diatermii elektrochirurgicznych pozwala na
naciecie, jak réwniez zamykanie cietych naczyn w czasie
zabiegéw. Funkcjonalnos$¢ ta znacznie ogranicza krwawie-
nie oraz poprawia bezpieczenstwo zabiegu operacyjnego.

Innym elementem sali operacyjnej, ktéry mozna za-
uwazy¢ bezposrednio po wejsciu do niej, jest lampa ope-
racyjna bezcieniowa. Dzisiejsze konstrukgcje tych urzadzen
oparte sg o zrodta Swiatta typu LED. Diody LED wyparty w
zupetnosci starsze konstrukcje wykorzystujgce zaréwki ha-
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logenowe lub lampy ksenonowe. Zaletami lamp LED jest
stosunkowo niewielka moc potrzebna do ich zasilenia i
mata ilos¢ ciepta wydzielana w strone pola operacyjnego.
Lampy halogenowe, jak réwniez lampy ksenonowe, przez
fakt silnego nagrzewania sie, emitowaty w strone pola ope-
racyjnego stosunkowo duzg ilos¢ ciepta. Nie byto to réw-
niez bez znaczenia dla samego operatora. Wielogodzinne
zabiegi operacyjne powodowaty duze zmeczenie zespotu
operatoréw zwigzane z wysoka temperaturg i duza iloscig
ciepta generowang przez starszej generacji lampy opera-
cyjne.

Lampy operacyjne, ktorych zrédta Swiatta oparte sa
o diody LED, posiadaja réwniez swoje wady. Do najwaz-
niejszych nalezy ich bardzo skomplikowana budowa, jesli
chodzi o sam uktad zasilania. Wada jest rowniez fakt, iz
wymiana zrédta Swiatta nie jest tak prosta jak w lampach
opartych o zaréwki halogenowe czy tez ksenonowe. W
lampie operacyjnej nowego typu najczesciej wymieniany
jest caty modut zawierajacy kilka badz kilkanascie zrédet
Swiatfa. Jest to zwigzane ze stosunkowo wysokim kosztem
naprawy takiego urzadzenia. Podstawowymi parametrami
tych urzadzen sa: natezenie oswietlenia, wgtebnosc¢ $wia-
tla oraz wspoétczynnik oddawania barw. Ten ostatni para-
metr jest o tyle wazny, iz decyduje o wygladzie tkanek w
polu operacyjnym w czasie zabiegu. Lampy LED pozwalaja
na regulacje temperatury barwowej emitowanego swiatta
duzo tatwiej i w duzo szerszym zakresie anizeli byto to w
przypadku lamp halogenowych czy ksenonowych. Lampy
ksenonowe w praktyce nie pozwalaty na regulacje barwy
$wiatta. Mimo swej pozornej prostoty lampy operacyjne

naleza do stosunkowo skomplikowanych urzadzen, kto-
re moga by¢ dodatkowo rozbudowywane o rézne funk-
cjonalnosci. Mogg zawiera¢ w swej konstrukcji kamere
operacyjna, ktéra rejestruje obraz pola operacyjnego. Ta
funkcjonalnos¢ jest bardzo wazna z punktu widzenia edu-
kacji mtodych kadr lekarskich, gdzie sygnat wideo moze by¢
przekazywany bezposrednio na sale wyktadowa.

Kolejnym urzadzeniem nieodzownym w nowoczesnej
sali operacyjnej jest aparat do znieczulania. Z jego wykorzy-
staniem lekarz anestezjolog znieczula pacjenta i przygoto-
wuje do zabiegu. Urzadzenie to jest wyposazone w szereg
funkcjonalnosci pozwalajagcych na monitorowanie stanu
pacjenta. Oprécz samej funkcjonalnosci dodawania anes-
tetyka do drég oddechowych pacjenta monitoruje réwniez
jego stan przez analize wydychanych gazéw. Mozliwe jest
réwniez przylaczenie dodatkowych modutéw pozwalaja-
cych na okreslenie np. stopnia znieczulenia. Wiele urzadzen
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jest wyposazonych w dodatkowe monitory funkgji zycio-
wych, pozwalajace na monitorowanie stanu operowanego
pacjenta.

Oddzielng grupe urzadzen na salach operacyjnych sta-
nowig aparaty rentgenowskie. Urzadzenia te, najczesciej
wykonane jako ramiona C, pozwalaja na prowadzenie
przeswietlen $rédoperacyjnych pacjentow. Wykorzysty-
wane sg one gtéwnie w zabiegach ortopedycznych, neu-
rochirurgicznych i chirurgicznych. Ciagty postep w roz-
woju tych urzadzenh sprawia, iz zmniejsza sie narazenie
na promieniowanie jonizujace dla pacjenta. Najwyzsze
z modeli ramion C pozwalaja na realizacje zaawansowa-
nych funkgcji diagnostycznych - na wykonanie tomografii
komputerowej w trakcie zabiegu operacyjnego. Jest to
funkcjonalnos¢, ktéra jest bezcenna w przypadku stoso-
wania zaawansowanych technik operacyjnych opartych
o robotyke. Realizacja funkgcji tomografii komputerowej w
ramieniu C wymaga petnej motoryki ruchu ramienia oraz
cyfrowego ptaskiego detektora. Wyposazenie tych urza-
dzen w funkcjonalnosci przynalezne duzym angiografom
na salach angiograficznych pozwala na prowadzenie za-
biegéw i badan z zakresu naczyniowego. Zmniejszenie
narazenia pacjenta na dawke promieniowania rentgenow-
skiego jest realizowane przez mozliwos¢ uruchomienia
przeswietlenia w trybie fluroroskopii pulsacyjnej o okreslo-
nej liczbie na sekunde. Skopia pulsacyjna pozwala na ogra-
niczenie dawki nawet o kilkadziesigt procent w poréwnaniu
z trybem ciagtym przeswietlenia. Dodatkowo funkcjonal-
noscig przynalezng w praktyce kazdemu aparatowi rent-
genowskiemu jest kolimacja. Stosowanie kolimatoréw nie
tylko ogranicza dawke, ale réwniez potrafi poprawi¢ obraz
uzyskiwany na ekranie systemu rentgenowskiego. W sto-
sowaniu kazdego aparatu rentgenowskiego bardzo waz-
nym jest stosowanie oston przed promieniowaniem rent-
genowskim. Obstuga sali operacyjnej jest wyposazona w
fartuchy ochronne przed promieniowaniem jonizujacym,
ale takze mozliwym jest dofaczanie do stotu operacyjnego
dodatkowych elementéw ochronnych z gumy ofowiowe;j.
Ostony te pozwalajg na redukcje dawki promieniowania
o nawet 90 procent. W pracy z aparatem rentgenowskim
nalezy zachowac réwniez zasade, iz lampa rentgenowska
powinna znajdowac sie pod stotem operacyjnym. To roz-
wigzanie bardzo czesto jest trudne do zaakceptowania
przez zesp6t operatorow. Detektor promieniowania, ktéry
znajduje sie nad stotem operacyjnym i nad pacjentem bar-
dzo czesto utrudnia dostep do pola operacyjnego i trzeba
go przemieszczac¢. Umieszczenie lampy operacyjnej pod
blatem stotu operacyjnego réwniez znacznie zmniejsza
dawke promieniowania rentgenowskiego dla personelu.

W obecnej dobie standardem staje sie wykonanie sal
operacyjnych w trybie zintegrowanym. Tryb ten pozwala
na integracje wszystkich urzadzen sterowanych przez je-
den system informatyczny. Oznacza to, ze wszystkie urza-
dzenia takie jak aparaty do znieczulania, aparaty rentge-
nowskie, stoty operacyjne, diatermie elektrochirurgiczne,
systemy toréw wizyjnych w endoskopii, jak réwniez oswie-
tlenie moga by¢ sterowane z jednego centralnego punktu
- komputera znajdujacego sie obok sali operacyjne;j.

To rozwigzanie pozwala na transmisje ustawien apa-
ratury medycznej w trakcie zabiegu do zintegrowanego
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systemu szpitalnego i wpisanie tych danych do rekordu
pacjenta. Takie rozwigzanie moze potencjalnie genero-
wac réowniez problemy zwigzane z taczeniem systeméw,
ich usterkami czy zwyktym zawieszeniem sie systemu
komputerowego. Waznym jest, aby przy projekcie zinte-
growanej sali zapewni¢ mozliwos¢ sterowania wszystkimi
urzadzeniami niezaleznie od systemu komputerowego
w sposob nadrzedny. Mimo iz zintegrowane sala operacyj-
ne funkcjonuja w naszych szpitalach od kilku lat, to nalezy
powiedzie¢, ze nie wszystkie bloki operacyjne posiadaja
taka integracje. Funkcjonalnos$¢ ta nalezy do drogich i wy-
magajacych dodatkowej infrastruktury.

Sala operacyjna to mnogo$¢ nowoczesnych zaawanso-
wanych systeméw medycznych, rozbudowanych syste-
mow elektrycznych oraz mechanicznych, pozwalajacych
na prowadzenie zabiegéw operacyjnych. Ale trzeba mie¢
$wiadomos¢, iz zadne z tych systeméw nie sg w stanie
same pracowac. Najwazniejsi sg ludzie - to oni podejmuja
decyzje o przebiegu zabiegu operacyjnego. To fachowos¢
lekarzy, instrumentariuszek decyduje o powodzeniu i sku-
tecznosci operacji. Warto o tym pamietac, nie tylko w kon-
tekscie sali operacyjnej bloku operacyjnego, ale réwniez
w kazdym innym kontekscie, gdzie mamy do czynienia
z leczeniem pacjenta.

dr hab. n. med. prof. UR David Aebisher',
dr n. o zdr. inz. Adrian Truszkiewicz', mgr inz. tukasz
Wojtas?
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Lupy okularowe - niezbedny dodatek dla lekarza

ez watpienia lupy okularowe stanowig taki rodzaj

akcesoridow medycznych, ktére przydaja sie wsrod

lekarzy wszelkich niemal specjalizacji. Jak sama na-

zwa moéwi - lupa, czyli rozwigzanie, ktére pozwala
powiekszy¢ obserwowany obraz o okreslong wielkosg,
okazuje sie by¢ niezawodne w trakcie badania diagno-
stycznego, zabiegu, a takze i samej operacji. Takie okulary
dla lekarzy, okazuja sie by¢ niezbednym dodatkiem na czo-
le stomatologa, proktologa, ale takze i lekarza kazdej innej
specjalizacji. W zaleznosci od wybranego modelu, posta-
wi¢ mozna na lupy okularowe C na ramce, jak réwniez i
lupy okularowe C na opasce czotowej. Jesli chodzi o obraz,
kazdy model moze ukaza¢ go w konkretnym powieksze-
niu, w zaleznosci od wybranego produktu.

Kupujac sprzet medyczny, z catg pewnoscig kazdy z
klientéw szuka rozwigzania, ktore okaze sie by¢ niezawod-
ne, sprawdzone i co istotne, warte swojej ceny. Najczesciej,
jednym z gtéwnych elementéw, na jaki zwracamy szczegol-
na uwage jest producent. Od niego w duzej mierze zalezy,
co otrzymamy i czy dokonany zakup bedzie w stanie nas
zadowoli¢ i usatysfakcjonowac. W przypadku, gdy w gre
wchodza lupy okularowe medyczne, jedna z wiodacych
na rynku firm jest marka Heine, produkujaca najwyzszej
jakosci akcesoria w tej wtasnie kategorii produktéw. Sama
firma pojawita sie na rynku w 1946 roku i to wtasnie ona
specjalizuje sie w produkcji najwyzszej jakosci instrumen-
téow medycznych. Oferowany klientom sprzet cechuje sie i
bardzo duza wytrzymatoscia, doskonata jakoscia, ale réw-
niez petnym komfortem uzytkowania i oczywiscie - petng
praktycznoscia, a wiec tym wszystkim, co dobrej jakosci
urzadzenia medyczne mie¢ powinny. W kwestii optyki -
marka ta nie ma sobie réownych. Zachecamy wiec do spoj-
rzenia na palete produktéw dostepnych w naszej ofercie i
do zakupu tego, co okaze sie by¢ niezastagpionym rozwia-
zaniem. Co mozemy wiec poleci¢? Na jakie produkty warto
zwréci¢ uwage? Polecamy miedzy innymi lupy okularowe
C na opasce czotowej czy tez lupy okularowe na ramce C
w formie klasycznych okularéw. Wszystkie dostepne sa w
specjalnym etui na lupy lub odpowiednio zaprojektowanej
walizce.

Jakie cechy powinna posiada¢ dobra lupa okularowa?

Decydujac sie na zakup lupy okularowej, nalezy zwré-
ci¢ uwage na kilka, jakze istotnych kwestii, tak, aby moc
zakupi¢ produkt doskonale dopasowany do konkretnych
potrzeb. Zupetnie bowiem inne rozwigzanie moze spraw-
dzi¢ sie u lekarza internisty, inne u stomatologa, a jeszcze
inne u chirurga. Na jakie wiec cechy nalezy spojrze¢ przed
samym zakupem? Jednym z najwazniejszych elementéw
jest powiekszenie obrazu. Najczesciej wybieranymi na ryn-
ku sa te, ktére zapewniaja powiekszenie 2,5 raza. W przy-
padku za$, gdy ten obraz ma by¢ jeszcze bardziej doktadny
i szczegbtowy, mozna zdecydowac sie na tak zwane lupy
chirurgiczne, ktére sprawdzaja sie w trakcie operacji chi-
rurgicznych. Kolejnym elementem jest odlegtos¢ robocza.
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Moze ona wynosi¢ od 250 do 520mm. W jaki sposob do-
pasowac sprzet pod tym katem? Pod uwage nalezy wzig¢
miedzy innymi wzrost osoby, ktéra bedzie go uzywa¢, za-
stosowanie lupy w danym miejscu, jak réwniez i odlegtos¢
wykonywanej pracy. Kluczowe znaczenie ma réwniez
ostros¢. Im ta ostros¢ jest lepsza, tym z pewnoscia lepiej
obserwowang rzecz mozna zobaczy¢. Warto takze wybraé
lupy z jak najwiekszym polem widzenia, ktére sg ergono-
miczne w uzytkowaniu, tak, aby mozna byto odpowiednio
ustawic kat, aby tylko nie nadwyreza¢ kregostupa. | oczy-
wiscie nalezy takze spojrze¢ na jakos¢ optyczna i na oswie-
tlenie wspodtosiowe, dzieki ktbremu mozna odpowiednio
ustawic¢ zrédto swiatta miedzy oczami, tak, aby zagwaran-
towac jak najlepsze oswietlenie dla danego miejsca.

Na co zwréci¢ uwage wybierajac lupy okularowe?

Wybierajac lupy okularowe, w tym miedzy innymi lupy
dentystyczne, lupy chirurgiczne czy klasyczne lupy me-
dyczne dla lekarzy wszelkich specjalizacji, te musza posia-
da¢ niezbedne parametry i by¢ tak dostosowane do po-
trzeb oséb, ktére je uzywajg, aby mogty zagwarantowac
najwyzsza jakos$¢ obrazu w odpowiednim powiekszeniu.
W zaleznosci wiec od tego, z jakim lekarzem mamy do czy-
nienia i w jakim celu taki instrument medyczny jest uzyt-
kowany, kluczowe znaczenie ma jego rodzaj. Nalezy wiec
zwroci¢ uwage na wszelkie parametry i niezbedne opcje,
bowiem tylko w ten sposdb bedzie mozna uzyskac jak naj-
wiekszg precyzje, czy to w trakcie badania czy w przypad-
ku juz samego leczenia. Co jest wiec istotne i wazne?

Powiekszenie obrazu - jest to jeden z najwazniejszych
parametréw, dzieki ktéremu mozna zapewni¢ sobie takie
warunki pracy, jakie sa niezbedne, by wykona¢ dane zada-
nie dobrze. Im powiekszenie lupy jest mniejsze, tym wiek-
sze jest pole pracy i na tym wtasnie aspekcie nalezy skupic
sie w sposdb szczegdlny. Mozna wybra¢ miedzy innymi
powiekszenie 2,5 x, 3,5 x czy 6x. Te pierwsze sprawdzajg
sie najlepiej przy standardowych badaniach i zwyktych
zabiegach. Inne, stuza przy precyzyjnych zabiegach i ope-
racjach, gdzie wazna role odgrywa jak najwieksza widocz-
nos¢.

Optyka - nastepnym istotnym elementem jest wybor
stosownej optyki. Wsréd dostepnych na rynku lup okula-
rowych HEINE, postawi¢ mozna na konkretne ich rodzaje.
| tak, wyrdznia sie lupy okularowe HR, lupy okularowe HRP
czy tez lupy okularowe HR - C.

Mocowanie lupy — Wsréd dostepnych wariantéw lup
medycznych, postawi¢ mozna na dwa ich rodzaje. | tak,
wyrézniamy miedzy innymi lupy okularowe na ramce, jak
réwniez i lupy okularowe na opasce czotowej. Zaréwno
jedne, jak réwniez i drugie gwarantujg najwyzsza jakosc
pracy, jednak musza by¢ one dostosowane do konkretnych
specjalistow, bowiem u jednych lepszym wyborem bedzie
lupa okularowa na ramce, u innych zaktadana na gtowe.

Zrédto: www.sklepmedyczny.com
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Swiatowa nowo$¢ — ERGO-V
ze zmiennym powiekszeniem

spotczesna stomatologia coraz czesciej ko-

rzysta z najnowszych technologii, ktére po-

prawiaja precyzje zabiegéw oraz komfort

pracy specjalistéw. Jednym z przetomowych
rozwigzan, ktére zyskato ogromnga popularnos¢, sa lupy
medyczne. Firma Admetec, znana ze swojego zaawan-
sowanego podejscia do innowacji, podczas Miedzynaro-
dowych Targéw Medycznych 2025 w Kolonii zaprezento-
wata pierwsze na $wiecie, ergonomiczne lupy medyczne
ze zmiennym powiekszeniem, ktére rewolucjonizuja spo-
séb, w jaki lekarze, wykonuja swoje zabiegi. W tym arty-
kule przyjrzymy sie najnowszym technologiom Admetec
w zakresie lup medycznych oraz ich wptywowi na stoma-
tologie i inne dziedziny medycyny.

Lupy medyczne, szczegdlnie w stomatologii, stanowia
niezastagpione narzedzie, ktére pozwala na precyzyjne
i doktadne wykonanie skomplikowanych zabiegéw.

Admetec postawit na jeszcze wyzszy poziom techno-
logii, oferujgc pierwsze na Swiecie ergonomiczne lupy
medyczne ze zmiennym powiekszeniem (model ERGO V
- 3.8x, 5.3x, 7.0x oraz ERGO V-Pro - 5.6x, 7.4x, 10.0x), ktore
stanowig absolutng nowos¢ w branzy. Dzieki zastosowaniu
najnowszych rozwigzan technologicznych, lupy te nie tyl-
ko poprawiajg jakos¢ wykonywanych zabiegéw i zwieksza-
ja komfort pracy lekarzy, ale takze daja ogromny wachlarz
mozliwosci poprzez wykorzystanie wielu powiekszen za-
wartych w jednym urzadzeniu.

Kluczowe cechy lup medycznych Admetec ERGO V
i ERGO V-Pro

1. Zmiennos¢ Powiekszenia — Precyzja w Kazdym Detalu.
Dzieki technologii zmiennego powiekszenia, lupy Ad-
metec pozwalaja uzytkownikowi na tatwa regulacje po-
ziomu powiekszenia w zaleznosci od potrzeb konkret-
nego zabiegu. Umozliwia to doskonate dopasowanie
narzedzia do réznych warunkéw pracy, bez koniecznosci
zmiany lup czy innego sprzetu. Dentysta moze przejs¢
od ogodlnego widoku do detali, np. przy leczeniu kanato-
wym, bez przerywania pracy.

2. Ergonomiczna Konstrukcja - Wygoda Przez Caty Dzien
Pracy. Praca stomatologa wymaga duzej precyzji, czesto
przez wiele godzin. W zwigzku z tym ergonomia jest klu-
czowa. Lupy Admetec zaprojektowano z mysla o kom-
forcie uzytkownika. Ich lekka konstrukcja i dobrze wy-
wazony ksztatt minimalizuja obcigzenie karku i oczu, co
jest szczegodlnie wazne w przypadku diugotrwatej pracy.

3. Zaawansowana Optyka — Doskonata Jako$¢ Obrazu.
Lupy Admetec wyposazone s w wysokiej jakosci so-
czewki, ktére zapewniaja wyjatkowa klarownos¢ obrazu.
Dzieki nim stomatolodzy moga dokfadnie widzie¢ de-

12

tale, ktére moga umkna¢ gotym okiem. Soczewki o wy-
sokiej rozdzielczosci redukuja znieksztatcenia, oferujac
obraz o naturalnych kolorach i ostrosci, co jest kluczowe
przy diagnozowaniu i leczeniu pacjentow.

4. Modutowe Akcesoria — Elastyczno$¢ w Pracy. Lupy Ad-

metec mozna doposazy¢ o dodatkowe akcesoria, takie
jak dodatkowe os$wietlenie LED, ktére zapewnia opty-
malne warunki do pracy. Dodatkowo, istnieje mozliwos¢
zaimplementowania soczewek korygujacych, dostoso-
wujac lupy do konkretnej wady wzroku. Takie rozwigza-
nie pozwala na jeszcze wiekszg personalizacje urzadze-
nia, co jest niezwykle istotne.

5. Swiatto LED - Wyjatkowa Jasno$¢. Technologia $wiatet
bezprzewodowych zapewnia doskonate oswietlenie
miejsca pracy. Dentysci czesto musza pracowac w trud-
nych warunkach, gdzie precyzyjne oswietlenie jest klu-
czowe. Lupy Admetec posiadaja zaawansowane syste-
my LED, ktére daja jasne, naturalne, bezcieniowe swiatto,
co poprawia komfort pracy.

Lupy medyczne Admetec ERGO-V i ERGO V-Pro to in-
nowacyjne rozwiazanie, ktére wprowadza nowy standard
w precyzyjnej diagnostyce i leczeniu w stomatologii. Dzie-
ki technologii zmiennego powiekszenia, ergonomicznej
konstrukgji, doskonatej optyce i dodatkowym akcesoriom
lupy te oferuja wyjatkowy komfort i precyzje pracy.

Oferta specjalna na Lupy Admetec Ergo V
i ERGO V-Pro*

Rewolucyjne lupy ergonomiczne ze zmiennym powiek-
szeniem, w regularnej sprzedazy pojawig sie juz w lipcu,
a w przedsprzedazy sa juz teraz. Decydujac sie na ztoze-
nie zamoéwienia juz dzis, zyskujesz atrakcyjny rabat pre-
mierowy.

Nie przegap okazji! Skontaktuj sie z nami: Admetec Pol-
ska pod adresem: s.pytel@admetec.eu

Z HASLEM ,,WYROBY MEDYCZNE” - DODATKOWE 5%
rabatu.
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PIERWSZE NA SWIECIE lupy ergonomiczne
ze zmiennym powiekszeniem

ERGO-V i ERGO V-Pro

Na hasto:
WYROBY MEDYCZNE

- dodatkowe 5% rabatu deete C
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Nowoczesne lampy operacyjne i zabiegowe
— Czego powinnismy wymagac?

azdy lekarz wykonujacy swa praktyke zetknat sie
z jakosciag oswietlania medycznego i z faktem, jak
bardzo wptywa ono na jego prace. Zaréwno jesli
chodzi o oswietlenie przy diagnostyce u stomato-
loga, dermatologa, jak i podczas wykonywania zabiegéw
lub zaawansowanych operacji. Lampy medyczne musza
charakteryzowac sie dobra jakoscig swiatta i by¢ ergono-
miczne w uzytkowaniu, by pomagac zespotowi lekarskie-
mu w wypetnianiu swojej pracy na najwyzszym poziomie,
a takze zapewni¢ komfort pracy catemu zespotowi.
Wspétczesnie na rynku mamy do wyboru mnéstwo ro-
dzai lamp operacyjnych oraz lamp zabiegowych od wielu
producentéw. Roznig sie one wygladem oraz parametra-
mi o$wietlenia. By pomdéc w wyborze nowoczesnej lampy
na sale operacyjna, lub do gabinetu, takiej ktora bedzie
przyjazna, niezawodna i postuzy przez wiele lat, poni-
zej prezentujemy gtéwne charakterystyczne cechy lamp
medycznych, ktére nalezy wziag¢ pod uwage, wybierajac
oswietlenie do pomieszczen medycznych.

Lampy operacyjne - zrodto swiatla

W uproszczeniu lampy operacyjne oraz zabiegowe mo-
zemy podzieli¢ na lampy halogenowe i lampy diodowe.

Lampy medyczne halogenowe to lampy, ktérych zré-
dtem swiatta jest zaréwka z zarnikiem wolframowym, wy-
petniona gazem szlachetnym z niewielka iloscig halogenu.
Ich niezaprzeczalng zaleta jest wysoki wspotczynnik od-
wzorowywania barw, ktéry przy halogenach jest réwny
100, natomiast lampy diodowe wciaz do niego daza. Jed-
nak podstawowga wada takiego oswietlenia medycznego
jest niska zywotnosc¢ halogendw i duzy wzrost temperatu-
ry w okolicy lampy, co ma wptyw na komfort pracy perso-
nelu. Dlatego oswietlenie halogenowe wypierajg obecnie
nowoczesniejsze ledowe lampy operacyjne i zabiegowe,
oparte na diodach elektroluminescencyjnych. Inwestycja
w takie lampy jest nieco wieksza, jednak szybko przynosi
oszczednosci podczas eksploatacji lampy. Lampy ledowe

=
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Lampa operacyj-
na halogenowa

Lampa operacyjna
ledowa

posiadaja rowniez wiele innych zalet nad lampami haloge-
nowymi: sg Izejsze, nie nagrzewaja sie, emitujgc mniej cie-
pta oraz nie przepalajg sie tak czesto. Sg energooszczedne,
a ich zywotnos¢ siega 50 000 godzin. Lampy ledowe daja
czyste i rbwnomierne $wiatto oraz mozliwos¢ regulacji na-
tezenia i skupienia wigzki. Dodatkowo czotowi producenci
lamp operacyjnych i zabiegowych umieszczajg diody led
w specjalnych zwierciadtach, co daje jeszcze wieksza bez-
cieniowosc.

Kolory diod w lampach operacyjnych

Na rynku dostepne sa lampy operacyjne i zabiegowe z
barwnymi oraz biatymi diodami LED. Te pierwsze to lam-
py pierwszej generacji, Swiatto biate w polu operacyjnym
uzyskujg one przez mieszanie wigzek swiatta o réznych
barwach pochodzacych z kolorowych diod. Lampy ope-
racyjne diodowe drugiej generacji to takie, ktore emituja
juz biate swiatto. Lampy z barwnymi diodami nie sg do-
brym rozwigzaniem, mieszanie kolorowych wigzek jest
bezzasadne i moga temu towarzyszy¢ kolorowe cienie w
oswietlanym polu operacyjnym. Przy wyborze lampy nale-
zy zwrdci¢ uwage na to, by diody emitowaty biate Swiatto.

Natezenie Swiatta

Natezenie swiatta moéwi o tym, jaka ilos¢ swiatta gene-
ruje lampa zabiegowa. Charakteryzuja je dwie jednostki
- lumeny, ktére mowia, ile swiatta zostato wyemitowane
przez lampe oraz luksy opisujace, jaka ilo$¢ Swiatta otrzy-
ma oswietlany obszar. Wartos¢ Ix zalezy wiec od odlegtosci
lampy od pola operacyjnego, mierzy sie go zazwyczaj na
odlegtos¢ 1 metr w przypadku lamp operacyjnych, a 50 cm
w przypadku lamp zabiegowych. Oczywiscie im lampa ma
wiecej lukséw, tym jest lepsza.
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Obecna polska norma dotyczaca lamp operacyjnych EN
60601-2-41:2000 okresla, ze lampy operacyjne powinny ge-
nerowac w centralnym punkcie o$wietlenie o wartosci min.
40 000 lux. Jest to stosunkowo duzo, bo dla poréwnania
w pracach biurowych wymagane jest oswietlenie 500Ix.
Jednak wiekszos¢ producentéw lamp operacyjnych oraz
zabiegowych oferuje lampy o natezeniu ponad 100 000 Ix.

Dobrze jest, gdy lampa operacyjna ma mozliwos¢ regu-
lacji natezenia swiatta w zaleznosci od specyfiki zabiegu i
indywidualnych preferencji operatora.

Temperatura barwowa swiatta

Wskaznik ten informuje nas o tym, w jaki sposob lampa
oddaje kolory oswietlanego obszaru w stosunku do tego,
jak te kolory wygladajg w swietle naturalnym. Wspotczyn-
nik ten nosi nazwe CRI i dla zapewnienia optymalnych
warunkéw pracy wskazane jest, by byt bliski 100 — wtedy
kolory widziane sa podobnie jak w naturalnym s$wietle
dziennym.

Temperature barwowg mierzy sie w stopniach Kelvi-
na (K). Lampa o wyzszej temperaturze barwowej (5300
- 6000 K) podkresla kolory chtodne, niebiesko - zielone,
natomiast temperatura ponizej 3300 K uwydatnia ciepte
kolory — czerwien, pomarancz, z6{¢. Z reguty pozadany
wspodtczynnik odwzorowania barw przy zabiegach i ope-
racjach waha sie w granicach pomiedzy 4000 -5000K.
Jednak w niektérych procedurach medycznych wymaga-
ne jest dostosowanie temperatury barwowej oswietlenia

Temperatura barwowa

biata

zimna

do rodzaju wykonywanego zabiegu, by zagwarantowac
najwyzsza rozpoznawalnos¢ tkanek. Nowoczesne lampy
operacyjne oraz lampy zabiegowe oferujg funkcje regula-
¢ji temperatury barwowej, co pozwala dostosowac tempe-
rature barwowa do aktualnych potrzeb, np. wybra¢ opcje
Swiatfa barwy zielonej, ktore jest optymalne dla zabiegow
endoskopowych.

Wspoétczynnik odwzorowania barw

Wskaznik Ra, ktéry pojawia sie przy parametrach lamp
operacyjnych i zabiegowych to nic innego jak wskaznik
oddawania barw. Wspoétczynnik ten okresla, jak zosta-
na odwzorowane barwy po skierowaniu na nie $wiatta.
Ra okredlany jest w skali 0-100, gdzie 0 oznacza $wiatto
monochromatyczne, a 100 to odwzorowanie barw jak w
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Swietle dziennym. Producenci lamp operacyjnych i zabie-
gowych daza, by osiagna¢ jak najwyzszy wskaznik odwzo-
rowania barw dla prawidtowej oceny koloréw. Prawidtowa
ocene barwy tkanek zapewnia wskaznik Ra na poziomie
min. 85. Nowoczesne lampy medyczne posiadajg Ra > 90.

Wspoétczynnik R9

R9 to wspdtczynnik charakteryzujacy stopiern oddawa-
nia barwy czerwonej i ma szczegdlne znaczenie podczas
wykonywania operacji i zabiegéw. Jego wartos¢ powinna
by¢ jak najwyzsza, w nowoczesnych lampach operacyj-
nych wynosi on >90. W medycynie wskaZnik R9 jest szcze-
golnie wazny, bo jest on odpowiedzialny za prawidto-
wa ocene stanu tkanek i organéw wewnatrz ciata. Ma to
istotne znaczenie dla chirurga w trakcie operacji. Pozwala
odpowiednio zweryfikowac stan tkanek i narzadéw. Cha-
rakterystyczne zmiany koloréw moga $wiadczy¢ o rozwija-
jacym sie procesie patologicznym.

Lampy operacyjne a bezcieniowos¢

Nowoczesne lampy operacyjne oraz zabiegowe po-
winny zapewniac¢ jak najwiekszy stopien bezcieniowosci.
Podczas wykonywania operacji lub zabiegéw jest duze
prawdopodobienstwo, ze chirurg lub inne osoby obecne
przy polu operacyjnym przystonig swiatto. Wazne jest, by
te zacienione obszary nie utrudniaty procedur medycz-
nych. Producenci oswietlenia medycznego przescigaja sie
w technikach, zastosowanych w lampach, ktére pozwala-
ja na uzyskanie jak najwyzszej bezcieniowosci. Osiaga sie
to m.in. poprzez: stosowanie wielu pojedynczych zrodet
$wiatta oswietlajacych pole operacyjne pod ré6znymi kata-
mi, wykorzystywanie zwierciadet, optymalny rozmiar cza-
szy lampy itp.

Eliminacja zjawiska olSnienia w nowoczesnych lam-
pach operacyjnych

W pomieszczeniach medycznych, a szczegélnie w sa-
lach operacyjnych nalezy ogranicza¢ zjawisko olénienia,
ktore moze dekoncentrowac personel, a nawet uniemoz-
liwi¢ mu prawidtowe widzenie. Wystepowanie ol$nienia
ustala sie wizualnie, sprawdzajac, czy w polu widzenia pra-
cownikdéw nie wystepujg nieostoniete zZrédta swiatta lub
odbicia $wiatta od ptaszczyzn roboczych w kierunku oczu
personelu. Najnowsza technologia proponuje nam zasto-
sowanie Swiatta odbitego w zwierciadtach, by zwiekszy¢
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bezcieniowos¢, a
réwniez  wyelimi-
nowa¢  oslepianie
personelu. Nowo-
$cig jest innowa-
cyjna  technologia
podwdéjnego  od-
bicia $wiatta zasto-
sowana w lampie
operacyjnej — tzw.
technologia 2R.
Asferyczne soczew-
ki umieszczone w
lampie operacyjnej
rozszczepiajg gene-
rowany przez diody
strumien  Swiatfa.
Strumien ten pada
na pierwszy reflek-
tor, w ktérym zacho-
dzi pierwsza faza
procesu  kolimacgji
wigzek $wiatta, na-
stepnie odbijany

DOUBLE
REFLECTION

= ZE

(o)

GLARE

jest od ostatniego
reflektora, ktéry kie-
proces kolimacji, aby na-

stepnie Swiatto o wysokiej

bezcieniowosci bez odbic

gowe. Celem zastosowania tej

techniki oswietlenia jest wyeliminowanie odbi¢ bocznych
oslepiajacych operatoréw oraz caty personel znajdujacy
operacyjnej, tym samym poprawienie komfortu pracy,
a takze zwiekszenie gtebokosci oswietlenia. Technologia
ta na rynku polskim dostepna jest dotychczas tylko w lam-

ruje strumien Swiatta

w strone pokrywy po-

likarbonowej  zawiera-

jacej  mikrowyziobienia

ostatecznie  wspierajace

bocznych trafito na pole zabie-

sie na sali, zwiekszenie poziomu bezcieniowosci lampy
pie operacyjnej Unica firmy Rimsa.

Wielkos¢ oswietlanego obszaru

W przypadku lamp operacyjnych wazne jest, by wiel-
kos¢ plamy swietlnej byta jak najwieksza. Wielkos¢ te opi-
suja srednice kotowych pol d10 i d50, wewnatrz ktérych
naswietlenie jest mniejsze niz 10% i 50% wartosci maksy-
malnej, przy czym srednica d50 powinna wynosi¢ mini-
mum potowy d10. W
o - 4 nowoczesnych lam-
' ' g5 pach  zabiegowych
mamy mozliwos¢ re-
gulacji wielkosci pla-

my Swietlnej.

Wgtebnos¢ swiatta lamp operacyjnych

Nowoczesne lampy zabiegowe emitujg jednolity stup
Swiatfa o takich samych parametrach i nie wymagaja refoku-
sowania w trakcie operacji bez wzgledu na to, na jakiej wy-
sokosci jest oswietlany obszar. Lampa operacyjna powinna
zapewnia¢ doskonate oswietlenie rowniez najgtebiej poto-
zonych miejsc w jamie operacyjnej. Parametrem opisujagcym
te zdolnos¢ jest gtebokos¢ oswietlenia opisywana jako 11+12
i wazne, zeby parametr ten byt jak najwyzszy.

Emisja ciepta

Emisja ciepta i promieniowania UV to bardzo wazny
parametr, nalezy zwréci¢ uwage, by byt jak najnizszy.
Zwiekszenie ciepta wywotane dziataniem oswietlenia na
sali operacyjnej nie dos¢, ze ma niekorzystny wptyw na
warunki pracy zespotu operacyjnego, bo zwtaszcza przy
wielogodzinnych operacjach utrudnia skupienie i op6znia
szybkos$¢ reagowania, to wptywa réwniez na stan pacjenta.
Zbyt duze promieniowanie moze powodowac wysuszanie
tkanek i ich odwodnienie, rozszerzanie naczyh krwiono-
$nych, nadmierng krzepliwos¢ krwi oraz moze spowalniac
gojenie. Natezenie promieniowania okreslane jako Ee, mie-
rzone w odlegtosci 1 metra nie powinno przekracza¢ 1000
mW/m?. Podobnie wymagane jest ograniczenie promie-
niowania UV, jego sita z zakresu ponizej 400nm powinna
by¢ miejsza niz 10W/m>.

Sposoby mocowania lampy operacyjnej i zabiegowej
Lampy medyczne wystepujg w wersji sufitowej, scien-
nej i statywowej. Duze lampy operacyjne zazwyczaj sg to
lampy sufitowe, nie zajmujg wtedy miejsca na sali opera-
cyjnej i nie blokujg dostepu personelu medycznego do
pacjenta. Natomiast lampy zabiegowe moga wystepowac
w kazdej z opcji. Wygodnym rozwigzaniem jest lampa za-
biegowa na statywie mobilnym, ktérg mozemy przemiesz-

Lampy operacyjne i zabiegowe - budowa

Przy wyborze tak istotnego urzadzenia na sale opera-
cyjna lub do gabinetu zabiegowego warto zwréci¢ uwa-
ge, czy sprzet wykonany jest z materiatéw wysokiej jako-
$ci, najlepiej od sprawdzonego producenta z wieloletnim
doswiadczeniem w produkcji lamp operacyjnych. Lampa
powinna by¢ niezawodna, dlatego dobrze, gdy jest wypo-
sazona w system zasilania awaryjnego.
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Lampy operacyjne powinny by¢ lekkie, a zarazem stabil-
ne. Wygodne w uzytkowaniu, ergonomiczne, tatwe w ma-
newrowaniu czaszg, dobrze, gdy sa wyposazone w uchwy-
ty, a mniejsze lampy w tzw. gesia szyje.

Konstrukcja lampy operacyjnej powinna by¢ prosta (naj-
lepiej sprawdzaja sie lampy z okragta koputa), bez zbed-
nych szczelin, fatwa do czyszczenia i dezynfekgji, pokryta
powtoka antybakteryjna. Uchwyty powinny nadawac sie
do sterylizacji.

Lampy na sale operacyjne powinny by$ dostosowane
do nawiewu laminarnego.

Co moéwia przepisy
Najwazniejsze uregulowane prawem wymagania doty-

czace os$wietlenia na salach operacyjnych okreslone zosta-

ty w normie oswietleniowej PN-EN 12464-1, wedtug ktérej

W uproszczeniu lampy operacyjne powinny spetnia¢ na-

stepujace parametry:

® minimalny poziom natezenia o$wietlenia w polu opera-
cyjnym podczas zabiegu (ptaszczyzna stotu/ /tkanki) -
10 000 Ix;

® minimalny poziom natezenia o$wietlenia w catej sali pod-
czas zabiegu - 1000 Ix (podczas wykonywania prac przy-
gotowawczych i porzagdkowych mozna przyjac¢ 500 Ix;

® réwnomierno$¢ oswietlenia w polu zadania - co naj-
mniej 0,7;

® réwnomiernos¢ oswietlenia w bezposrednim otoczeniu

- co najmniej 0,5;

wspoétczynnik odbicia $cian - 0,3-0,8;

wspoétczynnik odbicia podtogi - 0,1-0,5;

wspoétczynnik odbicia ptaszczyzn pracy - 0,2-0,6;

barwa swiatta - = 4000 K;

wspotczynnik oddawania barw — 90;

UGR - 19.

Norma powyzsza reguluje rowniez kwestie o$wietlenia
awaryjnego. W odniesieniu do zasilania awaryjnego wy-
maga sie, aby po zaniku napiecia zasilajagcego ogdlnego
przefaczenie w tryb pracy awaryjnej odbywato sie automa-
tycznie oraz aby po czasie nie dtuzszym niz 5 s Srednie na-
tezenie o$wietlenia w polu operacyjnym byto wieksze niz
40 000 Ix. Powrot do poczatkowego natezenia oswietlenia
powinien nastgpi¢ po czasie nie dtuzszym niz 40 s.

Nowoczesnelampy operacyjne orazzabiegowe oczywis-
cie normy te spetniaja, ponadto przy ich produkcji stoso-
wane sg coraz to nowsze technologie, ktére maja na celu
poprawe jakosci oswietlenia oraz ergonomii i bezpieczen-
stwa pracy.

Przy wyborze nowoczesnego o$wietlenia na sale opera-
cyjna lub do gabinetu lekarskiego warto zapoznac sie z po-
wyzszymi parametrami, by lampa byfa naszym wsparciem
podnoszacym jakos¢ wykonywanych zabiegéw i stuzyta
dtugie lata.

Zrédto: www.eresmedical.com.pl
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Utozenie pacjenta na stole operacyjnym
z uwzglednieniem rodzaju zabiegu
operacyjnego oraz znieczulenia

o wprowadzeniu do znieczulenia ogdlnego (ktére

wykonuje sie zawsze w pozycji na plecach), po za-

konczeniu procedur anestezjologicznych, nalezy

wybraé pozycje odpowiednig do planowanego za-
biegu. Do standardowych utozen pacjenta naleza: pozycja
na plecach, pozycja na brzuchu, pozycja boczna. Do rza-
dziej stosowanych nalezy pozycja litotomijna lub pozycja
siedzaca.

Ulozenie pacjenta w zaleznosci od rodzaju zabiegu

Odpowiedzialno$¢ za utozenie pacjenta podczas in-
dukcji znieczulenia az do momentu wilasciwego utozenia
pacjenta do operacji nalezy do zespotu anestezjologicz-
nego. Za decyzje o sposobie utozenia do zabiegu oraz za
konieczne zmiany utozenia podczas zabiegu odpowiada
medycznie i prawnie operator. Od momentu zakorczenia
zabiegu, przez caty okres nadzoru po znieczuleniu, za uto-
zenie pacjenta odpowiada anestezjolog. Przez caty okres
pobytu pacjenta na bloku operacyjnym anestezjolog nad-
zoruje wszystkie funkcje zyciowe.

Uszkodzenia wynikajace z utozenia i zmian pozycji
obejmujg zranienia tkanek miekkich i kosci, uszkodzenia
nerwéw obwodowych i splotéw nerwowych, urazy oczu
oraz béle plecéw. Powikfan tych mozna unikna¢ poprzez
zachowanie szczegdlnej starannosci i zastosowanie proce-
dur profilaktycznych, a takze zapewnienie odpowiedniej
liczby 0séb stanowigcych personel pomocniczy.

13

Pozycja na plecach

Pozycja na plecach nalezy do utozen standardowych dla
wiekszosci operacji. Gtéwnym zagrozeniem w tej pozycji u
0s6b otytych jest uposledzenie wentylacji poprzez zmniej-
szenie czynnosciowej pojemnosci zalegajacej i catkowitej
pojemnosci ptuc. Najczestszym powiktaniem jest uszko-
dzenie splotu ramiennego, a zwtaszcza nerwu tokciowego
w okolicy stawu tokciowego. Do profilaktyki tego powikfa-
nia nalezy:
® nieodwodzenie stawu barkowego ponad kat 90°,

e rotacja ramienia do wewnatrz w stawie barkowym,

e utozenie grzbietéw rak w promocgji i umocowanie rgk w
nadgarstkach,

e zgiecie w stawie fokciowym.

Pozycja na brzuchu

Utozenie na brzuchu ma zastosowanie w wybranych za-
biegach ortopedycznych oraz neurochirurgicznych w oko-
licy kregostupa. Oddziatywanie patofizjologiczne dotyczy
uktadu krazenia oraz uktadu oddechowego. Poprzez ogra-
niczenie ruchomosci przepony dochodzi do zmniejszenia
objetosci oddechowej, co skutkuje zagrozeniem hipoksja.
W potozeniu na brzuchu nalezy pamieta¢ o koniecznosci
intubacji. Przeciwwskazana jest wentylacja przez maske
krtaniowa LMA (laryngealmask airway). Pozycja na brzu-
chu moze uposledzac powrét zylny, pojemnos¢ minutowg
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serca oraz ci$nienie tetnicze przez wzrost cisnienia sréd-

brzusznego. Profilaktyka tych powikfan polega na umiesz-

czeniu poduszek pod barkami, klatka piersiowa i kolcami

biodrowymi.
Nalezy pamietac o:

® bardzo starannym przygotowaniu procesu zmiany pozy-
¢ji z utozenia na plecach do utozenia na brzuchu - zabez-
pieczenie co najmniej 3 oséb,

® ochronie oczu przed urazem i starannym zabezpiecze-
niu rurki intubacyjne;j,

e profilaktyce uszkodzenia splotu ramiennego - unikanie
nadmiernego rozciggania barkéw,

e odpowiednim utozeniu stop w celu zabezpieczenia
przed uszkodzeniem nerwow i Sciegien,

e prawidtowym i stabilnym utozeniu gtowy (unikanie uci-
sku na zatoke tetnicy szyjnej i uposledzenia odptywu
zylnego z gtowy).

rochirurgii do zabiegéw w obrebie tylnego dotu czaszki,

szyjnego odcinka kregostupa, oraz do wentrykulografii.

Wymaga bardzo starannego umocowania gtowy. Duzym

zagrozeniem w tym utozeniu moze by¢ zator powietrzny

oraz niestabilnos¢ uktadu krazenia na skutek nadmiernego

obwodowego gromadzenia krwi. Powiktaniem moze tez

by¢ uszkodzenie nerwéw obwodowych na skutek ucisku.

W celu zapobiezenia tym zdarzeniom nalezy:

® przed zabiegiem operacyjnym wypetnic tozysko naczy-
niowe oraz bandazowac¢ koriczyny,

® po indukcji znieczulenia nalezy stopniowo zmienia¢ po-
zycje z lezacej na siedzaca,

e konczyny dolne utozy¢ mozliwie wysoko w celu prewen-
¢ji zatoru powietrznego,

e unikac przygiecia gtowy, ktére moze podwyzszy¢ cisnie-
nie $rédczaszkowe przez utrudnienie odptywu mézgo-
wej krwi zylne;j.

Pozycja na boku

Utozenie na boku ma zastosowanie w zabiegach torako-
chirurgicznych, urologicznych neurochirurgicznych (kre-
gostupa i tylnego dotu czaszki). W pozycji tej nalezy pod-
tozy¢ poduszki pod gtowe oraz pomiedzy kolana i tokcie,
a gorne ramie zabezpieczy¢ podpérka. W celu profilaktyki
uszkodzenia splotu ramiennego nalezy podtozy¢ podusz-
ke pod gérng czes¢ klatki piersiowe;j.

Pozycja litotomijna

Pozycja litotomijna stosowana jest w zabiegach gineko-
logicznych oraz urologicznych.

W utozeniu tym nalezy zwréci¢ uwage na dobre wsparcie
okolicy krzyzowej na stole operacyjnym. Obie korczyny dol-
ne powinny by¢ unoszone jednoczasowo w celu unikniecia
nastepczego bdlu okolicy krzyzowej. Trzeba dotozy¢ nale-
zytej starannosci podczas mocowania konczyn dolnych za
pomoca strzemion w celu unikniecia uszkodzenia nerwéw
na przysrodkowej lub bocznej powierzchni konczyn.

Pozycja siedzaca
Pozycja siedzaca stosowana jest w szczegdlnosci w neu-
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Utozenie pacjenta w zaleznosci od rodzaju znieczule-
nia

W znieczuleniu ogélnym wziewnym podczas indukgji
obowiazuje pozycja na plecach. Znieczulenie podpajeczy-
nowkowe i zewnatrzoponowe mozna wykonac¢ w pozycji
siedzacej, lezacej na boku lub na brzuchu.

Pozycja siedzaca

Pozycja siedzaca jest najwygodniejsza dla poczatkuja-
cego lekarza. Pacjent siada na brzegu stotu operacyjnego,
przyjmujac pozycje ,kociego grzbietu”, tj. przygina brode
do klatki piersiowej, nogi przycigga do brzucha i wygina
kregostup w odcinku piersiowym. Takie utozenie utatwia
naktucie ledZwiowe. Obowigzuje asysta pielegniarki lub le-
karza szkolgcego sie. Osoba asystujaca staje przed pacjen-
tem i ktadac rece na jego barkach, zabezpiecza go przed
utrata rownowagi. Zagrozeniem w tej pozycji jest mozliwy
spadek cisnienia tetniczego, a nawet utrata przytomnosci
w przypadku pacjentéw bedacych pod wptywem sedacji
lub labilnych psychicznie.

Pozycja boczna

Pozycja boczna jest dla pacjenta najwygodniejsza i
powoduje mniejszy spadek cisnienia tetniczego. Pacjen-
ta ukfada sie na brzegu stotu operacyjnego i poleca mu
sie przyjac pozycje ,kociego grzbietu”. W tej pozydji linia
kregostupa staje sie réwnolegta do stotu, a linie faczace
topatki oraz kolce biodrowe sg prostopadte do stotu. Gto-
we nalezy podeprze¢ poduszka. Obowiagzuje asysta pie-
legniarki.

Pozycja na brzuchu

Utozenie na brzuchu ma zastosowanie w operacjach
okolicy odbytu, kosci krzyzowej oraz dolnej czesci krego-
stupa. Niezbedne jest odpowiednie zatamanie stotu ope-
racyjnego lub podtozenie poduszek pod brzuch pacjenta.
Znieczulenie w tej pozycji ma charakter hipobaryczny.

Artykut z ksigzki “Pielegniarstwo anestezjologiczne i in-
tensywnej opieki”.

Zrédto: www.nursing.com.pl

19



BLOK OPERACYJNY

Wady technologiczne

materiatow
dO Proc

O

UKCji |

'7€zNnaczonyc
Nstrumentarium

A

chirurgicznego

Maciej Roszak, Dominika Grygier

Instrumentarium chirurgiczne to podstawowe narze-
dzia, ktére sg powszechnie uzywane podczas wszelkiego
rodzaju operacji. Istnieje bardzo duzo kryteriéw ich po-
dziatu m.in. ze wzgledu na przeznaczenie, rodzaj mate-
riatu, ksztatt i wiele innych. Powinny charakteryzowac sie
doktadnym wykonaniem i wysokg jakoscia [3, 10].

Podczas przeprowadzania jakiegokolwiek zabiegu, nie-
zbedne jest posiadanie w petni sprawnych i nieuszkodzo-
nych narzedzi chirurgicznych [6, 11]. Kazde najmniejsze
uszkodzenie instrumentarium moze zagraza¢ pacjentowi,
a co za tym idzie pomysinemu przebiegowi operacji. Tak-
ze ze wzgledéw ekonomicznych, narzedzia powinny by¢
zdatne do uzytkowania przez dtugi okres. Na zywotnos¢
instrumentéw bedzie wptywaé wiele czynnikéw. Przede
wszystkim bardzo istotne jest odpowiednie oczyszczanie
powierzchni i sterylizacja po kazdym zabiegu, odpowiedni
transport, a takze przechowywanie [10]. Drugim waznym
elementem jest korzystanie z poszczegélnych narzedzi
zgodnie z ich przeznaczeniem [14]. Ostatnim niezalez-
nym od dwdch poprzednich warunkiem na diugotrwaty
okres przydatnosci jest jakos¢ narzedzi, a takze ilos¢ wad,
powstatych podczas ich wyrobu [2]. Bardzo istotny be-
dzie takze sam przebieg procesu technologicznego i jego
prawidtowe wykonanie. Poszczegdlne wady powstate
podczas wytwarzania narzedzi beda stanowity podstawe
do znacznie szybszego zuzycia, a takze wyksztatcenia sie
uszkodzen uniemozliwiajacych dalsze uzywanie instru-
mentu.

W celu prawidtowego wykonania instrumentarium nale-
zy przede wszystkim dobra¢ odpowiednio rodzaj materia-
tu [4] w zaleznosci od warunkéw pracy, na jakie narazone
bedzie wyprodukowane narzedzie. Narzedzia chirurgiczne
powinny zosta¢ wykonane ze stali odpornej na korozje,
ze wzgledu na agresywne srodowisko, w jakim pracuja [7,
9]. Stal ferrytyczna uzywana bedzie przede wszystkim w
standardowych narzedziach, martenzytyczna, gdy wyste-
puje potrzeba wiekszej trwatosci sprzetu na uszkodzenia
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Rys. 1. Zdjecie przedstawiajqce grupe narzedzi przeznaczo-
nych do badan

mechaniczne, natomiast austenityczna, w przypadkach
kontaktu instrumentu z kwasami [1, 5]. Kontakt z tkankami,
dezynfekcja i sterylizacja w innym przypadku doprowa-
dzityby do bardzo szybkiego rozwoju korozji i zniszczenia
narzedzia.

CEL | METODYKA BADAN

Celem badan opisywanych w pracy byta wstepna ocena
wad technologicznych wystepujacych w materiale prze-
znaczonym do produkgji instrumentarium chirurgicznego.
Przebieg badan obejmowat rozpoznanie poszczegdlnych
narzedzi, ich przeznaczenia oraz zakresu wykorzystywania,
analize makroskopowg stanu powierzchni oraz badania
mikroskopowe w stanie nietrawionym materiatu prébek.

Do oceny czystosci metalurgicznej badanych materia-
téw zastosowano mikroskop swietlny OPTA-TECH. Obser-
wacji dokonano w stanie nietrawionym przy powiekszeniu
100x — 500x. Rejestracja obrazéw zostata wykonana sprze-
zong z mikroskopem kamera cyfrowg Visitron Systems
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z wykorzystaniem oprogramowania Spot Advanced i NIS
Elements BR. Zgtady metalograficzne kolejnych probek
przygotowano w kierunku wzdtuznym do kierunku prze-
robki plastycznej, z wykorzystaniem procesu szlifowania i
polerowania mechanicznego.

Badaniom zostata poddana grupa czternastu instru-
mentéw chirurgicznych, w stanie poeksploatacyjnym,
standardowo wykorzystywanych w salach operacyjnych
polskich szpitali. Wsré6d badanych narzedzi znajduja sie
(od lewej strony u gory) (rys. 1): kleszczyki zaciskowe typu
Allis, imadto-igtotrzymacz, skrobaczka chirurgiczna odgie-
ta, skalpel zintegrowany z uchwytem, nastepnie trzy pary
kleszczykéw zaciskowych Peana (za wyjatkiem trzeciego
modelu bez zaciskéw), trzy pary kleszczykéw Kochera,
dwie pary nozyczek chirurgicznych, kulociag, a takze spi-
nak do serwet Blackhausa. Analizowane sprzety zostaty
gtéwnie wyprodukowane przez firmy Martin, ChM, Chir-
med oraz Phillips. Wszystkie badane elementy byty uzyt-
kowane przez okres od 3 do 12 miesiecy.

WYNIKI BADAN
Badania makroskopowe

Obserwacje makroskopowe wykazaty wiele technolo-
gicznych wad powierzchniowych, a takze uszkodzen po-
eksploatacyjnych, wykluczajacych mozliwos¢ dalszego
uzytkowania instrumentéw [6, 11]. Zaobserwowano, ze
istotny wptyw na szybkos¢ zuzycia narzedzi miata przede
wszystkim jako$¢ ich wykonania, proces przygotowania
narzedzi do zabiegdw, ale takze sposoéb ich eksploatacji
[10]. W przypadku dwoch par nozyczek poddanych ob-
serwacjom makroskopowym w obu narzedziach wyste-
puje znaczne zuzycie/stepienie ostrzy oraz porowatos¢
na czesci roboczej (rys. 2). Duzy stopien zuzycia/stepienia
powierzchni jest spowodowany zastosowaniem niedosta-
tecznie twardego materiatu na narzedzie, a obecnos¢ wad
odlewniczych dodatkowo przyspieszyta proces nadmier-
nej eksploatacji elementu.

Obserwacje makroskopowe imadta wykazaty wystepo-
wanie bardzo duzej ilo$¢ poréw, zmiany zuzycia sciernego
powierzchni, a takze osady wskazujace na procesy koro-
zyjne (rys. 3). Przyczyng wystepowania obserwowanych
wad byto najprawdopodobniej zastosowanie materiatu o
nieodpowiedniej twardosci i odpornosci na zuzycie Scier-

Rys. 2. Obraz makroskopowy nozyczek, widoczne liczne
pory wystepujqce na powierzchni
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Rys. 3. Obraz makroskopowy ztqcza imadta przedstawia-
jacy korozje powierzchniowg, osad i liczne pory znajdujqce
sie na powierzchni narzedzia

ne, charakteryzujacego sie dodatkowo niska jakoscig me-
talurgiczna.

W wyniku badan zaobserwowano, ze czesci robocze ku-
lociggu (rys. 4a) oraz kleszczykdéw Kochera (rys. 4b) ulegty
znacznemu odksztatceniu plastycznemu, objawiajgcemu
sie brakiem mozliwosci ich petnego zwarcia. Obserwo-
wane zmiany nie wynikajg bezposrednio z wad technolo-
gicznych materiatu tych narzedzi, ale z nieprawidtowego
uzytkowania narzedzi lub/i z nieprawidtowo dobranego
materiatu na opisywane narzedzia.

Ostatnim zaobserwowanym defektem powierzchni,
ktory dyskwalifikuje dalszag mozliwos¢ wykorzystywania
narzedzia podczas zabiegéw chirurgicznych, jest uszko-
dzenie w postaci powierzchniowego, lokalnego odksztat-
cenia plastycznego materiatu (tzw. zadziora) wystepujace-
go w okolicach czesci roboczej kleszczykédw Kochera (rys.
5). Podobnie jak w opisywanym powyzej przypadku obser-
wowana zmiana nie wynika bezposrednio z wad techno-
logicznych materiatu, ale z nieprawidtowego uzytkowania
narzedzia lub/i z nieprawidtowo dobranego materiatu na
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Rys. 4. Obraz makroskopowy przedstawiajqcy odksztatce-
nie plastyczne kulociggu (a) oraz kleszczykéw Kochera (b)

Rys. 5. Obraz makrosko-
powy przestawiajqcy
»Zadzior” na krawedzi
czesci pracujqcej klesz-

czykow Kochera




opisywane narzedzia.

W pozostatych badanych narzedziach chirurgicznych
zaobserwowano drobne pory, zuzycie $cierne powierzch-
ni oraz pojedyncze przebarwienia w postaci brazowych
plam wystepujacych na powierzchniach chwytowych oraz
roboczych elementéw. Obserwowane drobne zmiany ko-
rozyjne sg najprawdopodobniej konsekwencja nieprawi-
dtowego przygotowywania sprzetu [10] lub zastosowania
materiatu o zbyt niskiej odpornosci korozyjnej [2, 4].

Badania mikroskopowe

Kolejnym etapem badan byty obserwacje mikroskopo-
we w stanie nietrawionym, w warunkach zgodnych z nor-
ma PN-EN 10247:2017. Celem tych analiz byta ocena stanu
metalurgicznego materiatu stosowanego do wytwarzania
instrumentarium chirurgicznego.

Bardzo waznym aspektem dotyczacym stali stosowanej
do produkgji narzedzi chirurgicznych jest ich stopien za-
nieczyszczenia wtraceniami niemetalicznymi, pozostatymi
po procesach metalurgicznych. Rodzaj wtracen, ich ksztatt,
ilos¢ oraz sposéb rozmieszczenia moze mie¢ olbrzymi
wptyw na trwatos¢ gotowych elementéw. Wyniki badan
realizowanych przez autoréw [8, 12] wykazuja, iz materiaty
wykorzystywane w medycynie powinny charakteryzowac
sie minimalng iloscig zanieczyszczen, dodatkowo o duzej
dyspersji, w przeciwnym wypadku dochodzi do nadmier-
nego zuzycia eksploatacyjnego elementu oraz wzrasta ry-
zyko dekohez;ji.

Do badan mikroskopowych przygotowano siedem pré-
bek z narzedzi uprzednio opisywanych. Trzy probki wycie-
te byty z okolicy ztagcza w imadle (rys. 6a), kolejne trzy préb-
ki wycieto z okolicy ztacza w kleszczykach Kochera (rys.
6b). Ostatnia probka zostata pobrana z ostrza nozyczek w
miejscu najwiekszej porowatosci (rys. 6¢).

Podczas analizy probek materiatu pochodzacego z ima-
dta mozna zauwazy¢ bardzo duza ilos¢ wtracen nieme-
talicznych. Najczesciej spotkanym wtraceniem obserwo-
wanym w materiale byto globularne wtracenie tlenkowe
nalezace do kolumny 6, a takze pojedyncze pasma tlen-
kowych globularnych wtracen nalezacych do kolumny 10,
przypisanych zgodnie z tablicg nr 2, okreslajaca dtugos¢,
szerokos¢, pole i stosunek diugosci do szerokosci L/w oraz
wspodtczynnik ksztattu dla wzorcéw skali w normie PN-EN
10247:2017. Srednie pole powierzchni wtracen na obser-
wowanych polach pomiarowych o powierzchni 0,5 mm?
wyniosto 0,001T mm?, natomiast $rednia ilos¢ wtracen
wyniosta 51 (rys. 7). Ich wystepowanie jest nastepstwem
nieprawidtowosci technologicznych podczas procesu od-
lewania. Sprzyjaja one powstawaniu korozji powierzch-
niowej i wzerowej w narzedziach chirurgicznych, a takze

Rys. 6. Obrazy przedsta-

wiajqce miejsca pobra-
nia probek
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Rys. 7. Struktura materiatu uszkodzonego imadta. Widocz-
ne liczne pory, a takze tlenkowe wtrqcenia niemetaliczne.
Stan nietrawiony

Rys. 8. Struktura materiatu kleszczykow Kochera. Widocz-
ne liczne jamy skurczowe, pory i grupowo rozmieszczone
wtrqgcenia tlenkowe i siarczkowe. Stan nietrawiony

znacznie pogarszaja wtasciwosci mechaniczne i uzytkowe
materiatu [4, 8, 12].

Dalsze obserwacje mikroskopowe pokazuja, ze bardzo
podobnie prezentuja sie prébki sporzadzone z materiatu
kleszczykéw Kochera (rys. 8). Najczesciej spotykanym wtra-
ceniem tlenkowym jest globularne wtracenie nalezace do
kolumny 6, natomiast wtracenia siarczkowe z reguty naleza
do kolumny 5. Srednie pole powierzchni wtracen wynio-
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54.70um

Rys. 9. Struktura materiatu nozyczek. Widoczna jama

skurczowa, pojedyncze tlenkowe wtrqcenia niemetaliczne.
Stan nietrawiony

sto 0,00068 mm?, a Srednia ilos¢ 30, na pole pomiarowe o
powierzchni 0,5 mm?2. Wady moga powodowac znaczne
ostabienie struktury materiatu i stanowia podtoze do po-
wstawania korozji [8, 12].

Ostatnim narzedziem analizowanym w badaniach mi-
kroskopowych sa nozyczki chirurgiczne (rys. 9). Jakos¢ me-
talurgiczna materiatu prezentuje sie lepiej niz w przypad-
ku dwoch poprzednich instrumentéw. Znacznie mniejsza
ilos¢ wtracen niemetalicznych, gtéwnie tlenkowych. Naj-
czesciej obserwowanym wtraceniem, tak jak w przypadku
dwodch pozostatych jest globularne wtracenie tlenkowe z
kolumny 6. Srednia ilos¢ wtracen wyniosta 15, natomiast
Srednie pole powierzchni wyniosto 0,00037 mm?, na pole
pomiarowe o powierzchni 0,5 mm? Oznacza to wiekszg
stabilno$¢ procesu technologicznego podczas wytwarza-
nia nozyczek niz w przypadku dwéch pozostatych. Jednak
wciaz ilos¢ wad byta zbyt duza. Doprowadzito to do szyb-
kiego stepienia ostrza i braku mozliwosci dalszego uzytko-
wania narzedzia.

WNIOSKI

W trakcie realizacji badan facznie przebadano czterna-
$cie instrumentéw chirurgicznych. Zauwazono liczne zmia-
ny powierzchniowe. Najczesciej obserwowanym defektem
byta korozja powierzchniowa w miejscu ztacza. Poza tym
takze uszkodzenia mechaniczne, nadmierne zuzycie scier-
ne i liczne pory wystepujace w réznych obszarach narze-
dzi. Badania mikroskopowe wykazaty obecnos¢ duzej ilo-
$ci wtracen niemetalicznych, co wskazuje na niepoprawny
przebieg procesu technologicznego. Przeprowadzone ba-
dania pokazuja, ze wady technologiczne stanowig podtoze
do powstawania réznego rodzaju uszkodzen. Liczne wtra-
cenia niemetaliczne znacznie ostabiaja wytrzymatos¢ in-
strumentdéw, przez co fatwiej ulegajg one odksztatceniom
i uszkodzeniom mechanicznym. Szczegdlng uwage nalezy
zwréci¢ na przebieg proceséw wytwarzania materiatow
dwuczesciowych i odpowiednie potaczenie ich w miejscu
zlacza.

Porowatosc¢ i jamy skurczowe znacznie obnizaja jako$¢
wykonanego narzedzia, a takze sprzyjaja szybszemu zuzy-
ciu. Prowadza do stepienia krawedzi tnacych, znacznego
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ostabienia struktury materiatu w miejscach ich wystepo-
wania, a takze stanowig podtoze do powstawania korozji.
Podczas oczyszczania narzedzi i sterylizacji pozostatosci
tkanek lub srodkéw czyszczacych moga zgromadzi¢ sie w
okolicach potaczenia obu czesci narzedzia, spowodowane
mniejszg dostepnoscia do tego miejsca, a takze w pustych
przestrzeniach wynikajacych z porowatosci i jam skurczo-
wych, a co za tym idzie prowadzi¢ do znacznie szybszego
rozwoju korozji powierzchniowej i wzerowej.
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Swiadomos¢ pielegniarek
operacyjnych na temat
zagrozen zwigzanych z praca
pielegniarki instrumentariuszki

Aneta Pudto, Magdalena Bielacz, Marlena Matysek-Nawrocka

zpital to bardzo ztozona pod wzgledem funkcjono-
wania placowka medyczna, zatrudniajgca pracow-
nikow w bardzo wielu branzach, na bardzo wielu
réznorodnych stanowiskach pracy. Kazde z tych
stanowisk ma odrebng specyfike, okreslong i opisang od-
powiednimi przepisami prawnymi. Na przepisy te sktadaja
sie ogblne normy prawne, zawarte w Kodeksie Pracy, jak
i bardziej szczegdtowe, odnoszace sie do poszczegdlnych
zawodow i miejsc wykonywania pracy zawodowej. Sg to
przepisy bezpieczenstwa i higieny pracy, ktére majg na
celu ochrone pracownika przed zagrozeniami, jakie moga
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powsta¢ w procesie wykonywania pracy zawodowej. Za-
kres tych przepiséw jest bardzo szeroki i dotyczy zagrozen
zwigzanych z obiektami, pomieszczeniami pracy, uzywa-
niem maszyn, urzadzen, narzedzi, samych pracownikéw
— ich stanie zdrowia, kondycji psychofizycznej, kwalifikacji
oraz proceséw pracy i zwigzanych z nimi czynnikami szko-
dliwymi i niebezpiecznymi.

Szpital, jako podmiot gospodarczy, tworzy bardzo wie-
le réznych stanowisk pracy o réznorodnej specyfice. Do
kazdego z tych stanowisk odnosza sie przepisy prawa
0gdlnego oraz inne akty prawne nizszego rzedu - dyrek-
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tywy, uchwaty, rozporzadzenia czy zarzadzenia, reguluja-
ce zakres praw i obowigzkéw na kazdym z nich. Jednym
z wielu stanowisk pracy w szpitalu jest stanowisko pracy
pielegniarki operacyjnej. Zakres obowigzkéw pielegniarki
operacyjnej, pracujacej w bloku operacyjnym, na sali ope-
racyjnej jest bardzo réznorodny. W zaleznosci od specyfiki
zespotu, w ktérym pracuje, oddziatywaé na nig moga réz-
ne czynniki wptywajace na wykonywanie przez nig pracy.
Wieloletnie wykonywanie tej pracy skutkuje pojawieniem
sie réznych dolegliwosci i choréb zwigzanych z oddziaty-
waniem tych czynnikéw. Swiadomos¢ i wiedza, jak mini-
malizowac skutki ich wptywu, jest kluczowym elementem
dbatosci o pracownika, co przektada sie na ciagtos¢ oraz
bezpieczenstwo pracy. Kluczowym elementem wykony-
wania przez pielegniarki operacyjne pracy w sposéb bez-
pieczny jest znajomos¢ przepisdw, zasad oraz istniejacych
na tym stanowisku zagrozen.

SPECYFIKA PRACY NA STANOWISKU PIELEGNIARKI
OPERACYJNEJ

Wraz z rozwojem medycyny, w tym pielegniarstwa, roz-
wineta sie w nim specjalna grupa zawodowa: pielegniarki
na sali operacyjnej. Pielegniarstwo operacyjne od dziesie-
cioleci to preznie rozwijajaca sie dziedzina pielegniarstwa
wymagajaca od os6b wykonujacych prace w tej dziedzinie
posiadania ogromnej wiedzy, umiejetnosci oraz ciggtego
doksztatcania sie i doskonalenia w tej dziedzinie medy-
cyny. Zakres dziatalnosci pielegniarek operacyjnych rézni
sie w zaleznosci od wielkosci bloku operacyjnego i jego
specjalistyki, zadan oraz formy organizacyjnej szpitala.
Zadania personelu pielegniarskiego sa réznorakie jednak
najbardziej znaczacym zadaniem jest przygotowanie i asy-
sta przy zabiegach diagnostycznych i operacyjnych. Jest to
tzw. instrumentowanie (Harmsen, 2016: s. 15).

Warunkiem dobrego instrumentowania jest umiejet-
no$¢ pojmowania i zdolnos¢ do szybkiego reagowania,
umiejetnos¢ przystosowania sie, znajomos¢ dziatania i ob-
stugi urzadzen i aparatury, ale przede wszystkim obszerna
wiedza z zakresu techniki i przebiegu operacji (Harmsen,
2016: s. 15). Praca na sali operacyjnej jest praca zespoto-
wa. Lekarze i instrumentariuszki tworza zespét i wspdlnie
sg odpowiedzialni za optymalny przebieg zabiegu opera-
cyjnego. Kazdy ma inny, swoj zakres obowiagzkow i kazdy
odpowiada za swdj zakres dziatan. Dla dobra pacjenta i
do bezkonfliktowego przebiegu operacji niezbedna jest
dobra wspoétpraca. Instrumentariuszka i operator powin-
ni by¢ zgrani, aby zwtaszcza w sytuacjach naglacych bez
zbednych stéw byto mozliwe porozumienie, aby we wia-
$ciwym momencie otrzymac¢ odpowiednie narzedzie. Pie-
legniarka instrumentariuszka to ktos, kto podaza za tokiem
mysli operatora, a nierzadko go wyprzedza. Przektada sie
to na dobra wspotprace, ktéra pomysinie i sprawnie po-
zwala osiagnac zamierzony efekt (Harmsen, 2016: s. 293).

Pielegniarka operacyjna przygotowujac sie do zabiegu,
musi odpowiednio dobra¢ zestaw narzedzi do zabiegu.
Ciagte udoskonalanie instrumentarium naktada na perso-
nel medyczny koniecznos¢ aktualizowania wiedzy i co za
tym idzie — ciggte doszkalanie sie. Pielegniarki operacyjne
sq aktywnymi czlonkami interdyscyplinarnego zespotu
operacyjnego. Ich doswiadczenie i znajomos¢ procedur
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przyczyniajg sie do sprawniejszego dziatania catego ze-
spotu, a w zespole tym niebagatelng role odgrywa zaufa-
nie i wspotpraca (Majka i wsp., 2021, s. 1).

Zawdd pielegniarki w Polsce jest requlowany przez sze-
reg przepiséw prawnych okreslajacych zaséb wiedzy oraz
zakres nabywanych uprawnien. Zawéd ten moze wykony-
wac osoba posiadajaca tytut zawodowy uzyskany w pro-
cesie ksztafcenia oraz posiadajaca prawo wykonywania
zawodu. Wiedza i umiejetnosci nabyte w trakcie ksztatce-
nia uprawniajg do wykonywania okreslonych swiadczen
pielegniarskich, lecz to cechy charakteru kazdej z oséb
predysponuja je do wykonywania czynnosci zawodowych
w specjalnych miejscach. Jednym z nich jest wiasnie blok
operacyjny i stanowisko pracy pielegniarki operacyjnej.
Ksztatcenie pielegniarek operacyjnych w Polsce odbywa
sie na kilku poziomach edukacji. Podstawowe wyksztatce-
nie w zawodzie, otwiera mozliwosci dalszego doskonale-
nia sie w wielu dziedzinach pielegniarstwa, w tym w dzie-
dzinie pielegniarstwa operacyjnego.

Obecnie w Polsce edukacja pielegniarek odbywa sie na
uczelniach wyzszych, na wydziatach medycznych i moze
przyjmowac¢ formy studiéw pierwszego stopnia (studia
licencjackie), trwajacych 3 lata i konczacych sie egzami-
nem dyplomowym oraz uzyskaniem tytutu licencjata pie-
legniarstwa. Ten tytut upowaznia do starania sie o prawo
wykonywania zawodu oraz podjecia pracy na stanowisku
pielegniarki. Studia drugiego stopnia (studia magisterskie)
to kontynuacja nauki zawodu konczaca sie réwniez egza-
minem dyplomowym i uzyskaniem tytutu magistra piele-
gniarstwa.

Wybor stanowiska pracy w bloku operacyjnym jest dla
nowego pracownika rozpatrywany dwojako. Moze by¢ to
swiadomy wybor danej osoby, ktérej odpowiada specyfi-
ka tej pracy lub moze by¢ podyktowany potrzeba kadrowa
danej placéwki, aby wyksztatci¢ pracownika w tej wtasnie
dziedzinie pielegniarstwa. Podjecie pracy przez nowego
pracownika to czas adaptacji zawodowej, ktéra moze za-
owocowac pozostaniem na tym stanowisku pracy, badz
odejsciem w inng dziedzine pielegniarstwa.

Adaptacja zawodowa jest to proces zwigzany z wdro-
zeniem i przystosowaniem sie pracownika do norm i za-
sad panujacych w danym miejscu i srodowisku pracy. Jest
to réwniez akceptacja nowej funkgji i pozycji spoteczne;j.
Nowo przyjety pracownik, poznajac realia i specyfike pra-
cy oraz wilaczajac sie w strukture organizacji, adaptuje sie
do obowiagzujacych norm w relacji do wspétpracownikéw
i przetozonych. Praktycznie przystosowuje sie do nowych
warunkéw pracy. Poznaje wymagania na objetym stano-
wisku pracy, z uwzglednieniem rodzaju i zakresu czynno-
$ci, metod pracy, obstugi urzadzen, aparatury medycznej,
fizyczno-organizacyjnych warunkéw, a takze wymagan
bezpieczenstwa i higieny pracy. Przygotowuje sie do wy-
konywania powierzonych zadan m.in. poprzez nabycie
okreslonych sprawnosci manualnych czy osiggniecie sa-
modzielnosci zawodowej (Scieglinska i wsp., 2017: s. 131-
141).

Podejmujac decyzje zawodowg i dokonujac wyboru da-
nej dziedziny pielegniarstwa, pracownik zdobywa wiedze
i doskonali sie w wykonywaniu czynnosci zawodowych,
majac mozliwos¢ doskonalenia sie na kolejnych szcze-
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blach edukacji. Specjalizacja w dziedzinie pielegniarstwa
operacyjnego - to program ksztatcenia dla pielegniarek
i pielegniarzy, ktérzy chca specjalizowaé sie w zakresie
opieki nad pacjentem w okresie okotooperacyjnym. Kurs
ten moze byc¢ realizowany w trybie stacjonarnym lub za-
ocznym, obejmuje dwie czesci — teoretyczng i praktyczna
oraz konczy sie egzaminem panstwowym. Po zdaniu tego
egzaminu, uczestnik specjalizacji otrzymuje tytut specja-
listy w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego. Program
nauczania czesci teoretycznej kursu specjalizacyjnego
obejmuje tresci z zakresu: anatomia i fizjologia cztowieka
z uwzglednieniem aspektéw chirurgicznych, farmakolo-
gii w kontekscie zabiegéw operacyjnych, zasad aseptyki i
antyseptyki, technik operacyjnych i procedur chirurgicz-
nych, opieki nad pacjentem przed, w trakcie i po operacji,
zarzadzania stresem i postepowania w sytuacjach kryzyso-
wych, podstaw prawa medycznego i etyki zawodowej w
pielegniarstwie operacyjnym. Program czesci praktycznej
obejmuje ksztatcenie w specjalistycznych blokach opera-
cyjnych, gdzie pod opieka opiekundéw kursanci doskonalg
swoje umiejetnosci praktyczne w poszczegdélnych dziedzi-
nach zabiegowych.

Ksztatcenie pielegniarek operacyjnych w Polsce i w ca-
tym Swiecie jest procesem ciggtym i wymaga od nich zaan-
gazowania w doskonalenie zawodowe, co przektada sie na
podnoszenie jakosci swiadczonych ustug oraz bezpieczen-
stwo pacjentéw na bloku operacyjnym. W celu podnosze-
nia kwalifikacji i aktualizacji wiedzy w zakresie wprowadza-
nia coraz to nowych technologii w dziedziny operacyjne
pielegniarki uczestnicza w formach ksztatcenia takich jak

=
o
@
o
(5
w
>
)
o
i)
°
=
o

BLOK OPERACYJNY

warsztaty, szkolenia i konferencje naukowe. Organizato-
rami tych form edukacji moga by¢ podmioty, do ktérych
naleza uczelnie wyzsze, instytucje szkoleniowe lub orga-
nizacje zawodowe. Doskonalenie zawodowe jest nieustan-
nym procesem towarzyszacym pracy kazdej pielegniarki
operacyjnej (Scieglinska i wsp., 2017: s. 131-141).

RYZYKO ZAWODOWE A NARAZENIE ZAWODOWE

Ryzyko zawodowe to prawdopodobienstwo wystapie-
nia niepozadanych zdarzen zwigzanych z wykonywana
praca, powodujacych straty, w szczegdlnosci wystapienia
u pracownikéw niekorzystnych skutkéw zdrowotnych w
wyniku zagrozen zawodowych wystepujacych w $rodo-
wisku pracy lub sposobu wykonywania pracy (Rozporza-
dzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia
1997 r. w sprawie ogdlnych przepiséw bhp). W zaleznosci
od wartosci prawdopodobienstwa i stopnia utraty zdro-
wia przez osobe poszkodowana (pracownika), ryzyko
okresla sie kategoriami: mate lub srednie — takie ryzyko
mozna uznac za dopuszczalne lub duze - takie ryzyko jest
niedopuszczalne. Dokonanie oceny ryzyka zawodowego
jest obowiazkiem pracodawcy wynikajacym z przepiséw
prawnych. W placéwkach ochrony zdrowia dokonuja jej in-
spektorzy BHP na podstawie wielkosci charakteryzujacych
zagrozenie, czyli dokonuje sie oszacowania mozliwosci
wystgpienia zagrozenia na podstawie pomiaréw czynni-
kéw szkodliwych. Dla niektérych, mierzalnych czynnikéw
okreslono najwyzsze dopuszczalne wartosci stezen lub na-
tezen (NDN lub NDS) - dokument taki jest aktualnie zawar-
ty w Rozporzadzeniu Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spo-
tecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezeh czynnikéw szkodliwych
dla zdrowia w srodowisku pracy.

Z kolei narazenie zawodowe, inaczej zwane ekspozycja
zawodowa, to podleganie oddziatywaniu czynnikéw nie-
bezpiecznych, szkodliwych lub uciazliwych zwiazanych z
wykonywaniem pracy. Narazenie jest wyrazanym ilosciowo
lub jakosciowo pojeciem charakteryzujgcym zagrozenie
na stanowisku pracy (Ryzyko zawodowe, online). Wedtug
~Stownika Jezyka Polskiego" narazenie to ,wystawienie ko-
gos lub czegos na niebezpieczenstwo, na dziatanie czego$
szkodliwego”. Zagrozenie to oddziatywanie czynnika szko-
dliwego na cztowieka w sytuacji, gdy zostat on narazony
na oddziatywanie czynnikéw szkodliwych. Konsekwencja
wystepowania sytuacji zagrozenia jest zas ryzyko zawodo-
we. Z powyzszg terminologig faczg sie pojecia:

e strefa zagrozenia - strefa, w ktérej wystepuje ryzyko dla
zdrowia lub bezpieczenstwa pracownika,

e pracownik narazony - pracownik wykonujacy swoje
czynnosci w strefie zagrozenia,

® ryzyko resztkowe - ryzyko pozostajace po zastosowaniu

srodkéw ochronnych zaréwno przez projektanta, jak i w

wyniku dziatan pracodawcy zmierzajacych do zmniej-

szenia ryzyka, tak by odpowiadato wymaganiom praw-
nym (Ryzyko zawodowe, online).

Wszystkie czynniki oddziatujace na pracownika w sro-
dowisku pracy mozna sklasyfikowac dzieki kilku kryteriom.
1. Podziat ze wzgledu na rodzaj zagrozen — zagrozenia te

dzieli sie na 2 grupy: czynniki niebezpieczne (urazowe)

oraz czynniki szkodliwe i ucigzliwe.
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2. Podziat ze wzgledu na skutki dla zdrowia. Sg to zagro-
zenia bezposrednie, wywotujace natychmiastowe skutki
zdrowotne, np. uraz mechaniczny, poparzenie lub po-
Srednie, prowadzace do dtugofalowych skutkéw zdro-
wotnych takich jak choroby zawodowe czy problemy
zwigzane np. z dtugotrwatym stresem.

3. Podziat ze wzgledu na czas ekspozycji. Zagrozenie krét-
kotrwate, wystepujace sporadycznie, majace krétki czas
dziatania oraz zagrozenie diugotrwate, wystepujace sta-
le lub przez dtugi okres.

4, Podziat ze wzgledu na mozliwos¢ identyfikacji. Zagroze-
nia moga by¢ widoczne, tatwo zauwazalne, np. hatas czy
temperatura, lub ukryte, trudne do bezposredniego za-
obserwowania np. stres czy napiecie psychiczne (Racz-
kowski, 1997, s. 93).

CEL BADAN, MATERIAL | METODY

Celem badan byta ocena Swiadomosci pielegniarek
operacyjnych na temat zagrozen zwigzanych z wykony-
wang pracg oraz czynnikéw szkodliwych, ucigzliwych i
niebezpiecznych na stanowisku pracy pielegniarki instru-
mentariuszki. Dla realizacji celu badan w pracy postawiono
nastepujace problemy badawcze:

1. Jaki jest poziom wiedzy pielegniarek operacyjnych na
temat zagrozen zwigzanych z pracg zawodowa?

2. Ktére z czynnikédw narazenia zawodowego sg uwazane
przez pielegniarki za najbardziej szkodliwe i niebez-
pieczne na ich stanowiskach pracy?

3. Ktéry z czynnikéw biologicznych wedtug ankietowa-
nych instrumentariuszek stanowi najwieksze zagrozenie
dla zdrowia lub zycia podczas ekspozycji zawodowej?

4. Ktéra z drég zakazenia pielegniarki operacyjne uwazaja
za najbardziej niebezpieczng?

5. Ktére sposréd czynnikdéw chemicznych pielegniarki ope-
racyjne uwazajq za najbardziej szkodliwe?

6. Ktére z czynnikéw fizycznych w opinii instrumentariu-
szek stanowia najwieksze zagrozenie w pracy?

7. Jaki jest poziom wykorzystania srodkéw ochrony indy-
widualnej dostepnych na stanowiskach pracy?

8. Ktdra z form ksztatcenia w najwiekszym stopniu wptywa
na wiedze w zakresie zagrozen zwigzanych z praca za-
wodowg?

9. Jak pielegniarki operacyjne oceniajg potrzebe cyklicznych
szkolen BHP z zakresu zagrozen na stanowisku pracy?

Do realizacji niniejszej pracy postuzono sie metodga son-
dazu diagnostycznego, ktéra zrealizowano za pomoca
techniki ankietowej. Narzedziem badawczym byt autorski
kwestionariusz ankiety. Przygotowana ankieta dotyczyta
zagadnien zwiagzanych z zagrozeniem czynnikami niebez-
piecznymi, szkodliwymi i ucigzliwymi, majacymi wptyw na
prace na stanowisku pielegniarki operacyjnej, ich zrédet
skutkdéw oraz sposobdéw ochrony przed nimi. Analizy sta-
tystycznej dokonano w oparciu o arkusz kalkulacyjny Mi-
crosoft Exel.

Badania prowadzono w kwietniu i w maju 2024 r. na
terenie wojewddztwa lubelskiego w placéwkach: Samo-
dzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie, Samo-
dzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych i Administracji w Lublinie, Samo-
dzielny Publiczny Szpital Wojewdédzki im. Papieza Jana

2/2025 - WYROBY MEDYCZNE

Pawfa Il w Zamosciu oraz Samodzielny Publiczny Zakfad
Opieki Zdrowotnej im. sw. Faustyny Kowalskiej w Lecznej.
Ogodtem w badaniu wzieto udziat 100 pielegniarek instru-
mentariuszek. Z ogdlnej liczby ankietowanych: 8% oséb to
osoby ponizej 25 roku zycia, 19% oséb byto w wieku mie-
dzy 25 a 35 lat, 23% respondentéw byto w wieku 35 - 45
lat, 42% badanych pielegniarek byto w wieku 45 — 55 lat
a 8% 0s6b byto powyzej 55 roku zycia. Ankietowane oso-
by to w 39% mieszkanki wsi oraz w 61% mieszkanki miast.
Staz pracy na stanowisku pielegniarki operacyjnej ponizej
5 lat zadeklarowato 20% badanych, miedzy 5 a 10 lat - 18%
0s06b, staz pomiedzy 10 a 15 lat zadeklarowato 7% bada-
nych, miedzy 15 a 20 lat - 32% ankietowanych, natomiast
doswiadczenie zawodowe powyzej 20 lat na stanowisku
pielegniarki instrumentariuszki wskazato 23% badanych
pielegniarek. Z ogétu ankietowanych pielegniarek 7% byto
absolwentami liceum medycznego, 13% byto absolwenta-
mi studium medycznego, 30% respondentek ukonczyto
studia licencjackie, natomiast 51% posiadato tytut magi-
stra w dziedzinie pielegniarstwa. Ankietowane zapytano
o wyksztatcenie w dziedzinie pielegniarstwa operacyjne-
go. Ukonczenie kursu kwalifikacyjnego w dziedzinie pie-
legniarstwa operacyjnego wskazato 21% respondentek,
40% - posiadato specjalizacje w dziedzinie pielegniarstwa
operacyjnego, 9% respondentek byto w trakcie uczestnic-
twa w kursie kwalifikacyjnym, a 12% w trakcie specjalizacji.
18% ankietowanych nie posiadato ani kursu, ani specjali-
zacji w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego. Badane
osoby byty zatrudnione w réznych placéwkach medycz-
nych. Najwieksza grupe badanych stanowity osoby zatrud-
nione w szpitalu klinicznym - 58%. Zatrudnienie w szpitalu
wojewddzkim zadeklarowato 15% badanych, a w szpitalu
powiatowym 9% ankietowanych. 18% badanych piele-
gniarek pracowato w szpitalu miejskim. Okreslajac charak-
ter zatrudnienia 42% ankietowanych zadeklarowato prace
na jedng zmiane, a 58% badanych byto zatrudnionych w
systemie pracy zmianowej. Wiekszos¢ pielegniarek opera-
cyjnych (52%) byta zatrudniona w blokach operacyjnych
wieloprofilowych. Pozostata liczba badanych byfa zatrud-
niona w blokach operacyjnych jednoprofilowych. Najwie-
cej ankietowanych pielegniarek pracowato najczesciej na
sali chirurgicznej (18%), kardiochirurgicznej (16%) i neuro-
chirurgicznej (15%) oraz radiologicznej (14%). Na sali ope-
racyjnej chirurgii naczyniowej pracowato 8% badanych,
ginekologicznej i laryngologicznej po 6% badanych oraz
na sali okulistycznej 5% respondentek.

WYNIKI I ICH OMOWIENIE

Pierwszy obszar badan dotyczyt oceny wiedzy piele-
gniarek na temat przepiséw BHP. Badane pielegniarki ope-
racyjne ocenity, iz posiadana przez nie wiedza dotyczaca
przepiséw BHP jest na wystarczajacym poziomie, aby wy-
konywac swoja prace w sposéb bezpieczny. Odpowiedzi
.Zdecydowanie tak” udzielito 28% ankietowanych, nato-
miast odpowiedzi ,raczej tak” udzielito 65% badanych.
Odpowiedzi ,raczej nie” udzielito 4% ankietowanych, a 2%
udzielito odpowiedzi ,zdecydowanie nie”.

Respondentki zapytano, czy poczucie bezpieczenstwa
w pracy jest wazne? Z udzielonych na pytanie jednokrot-
nego wyboru odpowiedzi wynika, iz dla wszystkich bada-
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Tabela 1. Ocena czynnikéw zagrozenia z podziatem na staz pracy

Ponizej 5
lat N=20

Czynnik niebezpieczny

Powyzej
20 lat
N=23

5-10 lat
N=18

10-15 lat
N=7

Liczba odpowiedzi [%]

2
Hatas
10%
15
Prad elektryczny i pole elektromagnetyczne
75%
. . . . . . 10
Promieniowanie jonizujace
50%
Kontakt z ostrymi narzedziami (z igtami, 18
skalpelami, ostrymi narzedziami itp.) 90%
Urazy spowodowane potknieciem, posli- 6
zgnieciem lub uderzeniem 30%
Nieodpowiednie o$wietlenie (potmrok lub 4
odbicia $wiatta przez powierzchnie narzedzi) 20%
Kontakt z substancjami chemicznymi (np. 9
formaling) 45%
13
Kontakt z czynnikami biologicznymi
65%
Wdychanie gazéw anestetycznych lub opa- 14
réw dymu chirurgicznego 70%
Monotonia pracy i dtugotrwata praca w 7
wymuszonej pozycji 350,
5
Praca w nocy
25%
5
Praca stojaca
25%
Siorec olsegant hi 13
res, obcigzenie psychiczne
q psy 65%
7
Dzwiganie ciezkich przedmiotéw/pacjenta
35%

nych poczucie bezpieczenstwa w pracy jest bardzo wazne.
Ankietowane pielegniarki wybieraty jedynie dwie odpo-
wiedzi - 98% ankietowanych udzielito odpowiedzi ,zdecy-
dowanie tak”, a 2% zaznaczyto odpowiedz ,raczej tak”.
Dalszy cigg badania dotyczyt Swiadomosci pielegniarek
operacyjnych dotyczacych istnienia zagrozen wystepuja-
cych na stanowisku pracy. Swiadomos¢ istnienia zagrozen
wystepujacych na stanowisku pracy zadeklarowaty wszyst-
kie ankietowane, udzielajagc w 70% odpowiedzi ,zdecy-
dowanie tak” i w 30% odpowiedzi ,raczej tak”. Badane
pielegniarki poproszono o odpowiedz na pytanie, czy na
ich stanowisku pracy wystepuja czynniki albo zagrozenia
niebezpieczne lub szkodliwe dla zdrowia i zycia? Uzyska-
ne odpowiedzi $wiadczg, iz zdecydowana wiekszos¢ per-
sonelu ma swiadomos¢ istnienia na swoich stanowiskach

28

1 0 2 7 1
6% 0% 6% 30% 11%
9 6 16 16 62
50% 86% 50% 69% 62%
13 6 24 18 71
73% 86% 75% 78% 71%
18 7 31 23 97
100% 100% 97% 100% 97%
2 2 5 12 27
12% 29% 15% 52% 27%
3 0 4 14 25
17% 0% 12% 61% 25%
5 5 23 18 59
28% 71% 72% 78% 59%
8 6 17 16 60
44% 86% 53% 69% 60%
12 5 27 17 72
67% 71% 85% 74% 72%
1 4 14 14 51
61% 57% 44% 61% 51%
9 0 " 12 38
50% 0% 34% 52% 38%
10 2 15 17 50
56% 29% 47% 74% 50%
1 7 19 il 62
61% 100% 59% 48% 62%
12 4 20 15 58
67% 57% 52% 65% 58%

pracy czynnikow i zagrozen niebezpiecznych lub szkodli-
wych dla zdrowia lub zycia. 91% ankietowanych udzielito
odpowiedzi ,zdecydowanie tak” i 7% odpowiedzi ,raczej
tak”. Tylko 2% badanych udzielito odpowiedzi ,raczej nie”.

Ankietowane poproszono o dokonanie oceny czterna-
stu czynnikéw i wskazanie, ktére z nich stanowiag najwiek-
sze niebezpieczenstwo dla zdrowia i zycia - w pytaniu
istniata mozliwos¢ wyboru wielokrotnosci odpowiedzi.
Uzyskane w toku badania odpowiedzi poddano analizie ze
wzgledu na staz pracy ankietowanych. Z udzielonych od-
powiedzi wynika, iz czynnikiem najbardziej niebezpiecz-
nym w pracy pielegniarki operacyjnej jest kontakt z ostry-
mi narzedziami (igtami, skalpelami i ostrymi narzedziami
chirurgicznymi) — wskazato go 97% ankietowanych. Czyn-
nik ten jest oceniony jako najbardziej niebezpieczny we
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Dzwiganie cigzkich przedmiotow/pacjenta
Stres, obciazenie psychiczne
Praca stojaca

Praca w nocy

Monotonia pracy 1 dlugotrwala praca w
wymuszonej pozycji

Wdychanie gazéw anestetycznych lub oparéw
dymu chirurgicznego

Kontakt z czynnikami biologicznymi

Kontakt z substancjami chemicznymi (np.
formaling)

Nicodpowiednie oswietlenie (potmrok lub
odbicia swiatla przez powierzchnie narzedzi)

T 25%
R 27%

Urazy spowodowane potknigciem,
poslizgnigciem lub uderzeniem

Kontakt z ostrymi narze¢dziami (z iglami,
skalpelami, ostrymi narzedziami itp.)

Promieniowanie jonizujgce
Prad elektryczny i pole elektromagnetyczne

Halas

B 2%

0% 20% 40%

Wykres 1. Ocena czynnikéw zagrozenia ogétem

wszystkich grupach wiekowych. Na drugim miejscu, 72%
respondentéw wskazato czynnik, ktorym jest wdychanie
gazdw anestetycznych oraz oparéw dymu chirurgicznego.
Na miejscu trzecim ankietowani wskazali promieniowanie
jonizujace (71%). Na miejscu czwartym ankietowane oso-
by wskazaty czynnik, ktorym jest prad i pole elektroma-
gnetyczne (62%). Na miejscu pigtym umieszczony zostat
czynnik stres i obcigzenie psychiczne (62%) i byt on wska-
zywany czesciej przez osoby z krétszym stazem niz osoby
z diuzszym stazem pracy. 60% ankietowanych wskazato
na kolejnym, széstym miejscu czynnik - kontakt z czynni-
kami biologicznymi, a na siédmym 59% badanych wska-
zato kontakt z substancjami chemicznymi np. formaling i
czesciej wskazywaty go pielegniarki z wiekszym stazem.
Na miejscu é6smym umieszczono czynnik ,dZzwiganie
ciezkich przedmiotéw lub pacjenta” (58%) i wskazany byt
czesciej przez osoby z dtugoletnim stazem. Kolejny, dzie-
wiaty czynnik to ,monotonia i wymuszona pozycja w pra-
cy” (51%) na miejscu dziesigtym - praca stojaca (50%). Na
kolejnym miejscu ankietowaniu umiescili ,prace w nocy”
(38%). Na miejscu dwunastym ankietowani umiescili ,ry-

2/2025 - WYROBY MEDYCZNE

Czynniki zagrozenia - ocena

I 58%
I 62%
I s0%
I 3s%
T s1%
I 72%
I 60%
I 59%

I 97%
T 1%
I 62%

zyko wystapienia urazéw
spowodowanych potknie-
ciem, poslizgnieciem lub
uderzeniem” (27%), a na
miejscu trzynastym ,nie-
odpowiednie oswietlenie”
(25%). Na ostatnim, czterna-
stym miejscu badane osoby
wskazaty czynnik, jakim jest
+hatas” (12%) i jest to czyn-
nik czesciej dostrzegalny
przez osoby z dtuzszym
stazem niz osoby ze stazem
krétszym. Uzyskane w toku
badania odpowiedzi zebra-
no w tabeli 1 oraz na wykre-
sie 1.

Kolejnym  czynnikiem
fizycznym poddanym oce-
nie pielegniarek byto pro-
mieniowanie  jonizujace,
wytwarzane podczas za-
biegéw z wykorzystaniem
promieni RTG. W pytaniu
jednokrotnego  wyboru,
ankietowane pielegniarki
poproszono o ocene ryzyka
powyzszym zagrozeniem,
zwigzanym z niepozada-
nym wptywem promienio-
wania na personel medycz-
ny. Zagrozenie to, po 42%
ankietowanych pracowni-
kéw ocenito jako bardzo
duze i duze. Jako Srednie
to zagrozenie ocenito12%
badanych, a jako mate - 2%
0g6tu ankietowanych. Jed-
na osoba (1% badanych)
ocenita to zagrozenie jako bardzo mate i jedna osoba (row-
niez 1%) jako w ogdle nieistniejace.

Dlugotrwata praca w promieniowaniu rentgenowskim
niesie ze sobg szkodliwe skutki zdrowotne dla pracowni-
ka. Zapytano ankietowane, ktére z nich uwazaja za najbar-
dziej mozliwe do wystapienia u personelu medycznego.
W pytaniu wielokrotnego wyboru uzyskano dane, ktére
zréznicowano pod wzgledem stazu pracy ankietowanych.
W ocenie pielegniarek operacyjnych najbardziej mozli-
wym do wystapienia u personelu medycznego skutkiem
promieniowania jest zwiekszone ryzyko nowotworéw -
wskazato go 80% ogoétu badanych. Na kolejnym miejscu
znalazta sie za¢ma - wskazato na nig 39% ankietowanych.
Na skutki w postaci uszkodzenia tkanek i narzadéw we-
wnetrznych wskazato 30% badanych, a na wypadanie wio-
sow wskazato 33% respondentéw. Mozliwos¢ wystagpienia
choroby popromiennej wskazato 25% badanych. Skutkiem
najmniej prawdopodobnym do wystgpienia u personelu
medycznego oceniono oparzenie skory — wskazato go 7%
ankietowanych. Analizujac pozyskane dane ze wzgledu
na staz pracy, najwyzej zwiekszone ryzyko nowotworéw
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Tabela 2. Ocena skutkéw pracy w promieniowaniu jonizujqcym z podziatem na staz pracy

Ponizej5 5-10 lat 10-15 lat
lat N=20 N=18 N=7

Skutek promieniowania

Uszkodzenie tkanek i narzadéw 3 3
wewnetrznych 40% 14%
18 13
Zwiekszone ryzyko nowotworéw
90% 72%
) 4 10
Za¢ma
20% 56%
0 2
Oparzenia skory
0% 11%
1 1
Wypadanie wtoséw
5% 61%
2 4
Choroba popromienna
10% 22%

Powyzej 20
lat N=23 N=100
Liczba odpowiedzi [%]

2 8 9 30
29% 25% 39% 30%

6 24 19 80
86% 75% 83% 80%

5 12 8 39
71% 38% 35% 39%

2 1 2 7
29% 3% 9% 7%

2 8 1" 33
29% 25% 48% 33%

2 9 8 25
29% 28% 35% 25%

Tabela 3. Ocena metod ochrony przed promieniowaniem jonizujqgcym z podziatem na staz pracy

Ponizej 5

Ochrona przed lat N=20

N=18

promieniowaniem

5-10 lat

20 18
Ochrona osobista
100% 100%
G ] ) . . 15 18
raniczenie czasu ekspozycji
< A 75% 100%
5 6
Kolimacja wiagzki
25% 33%
5 4
Sygnalizacja akustyczna i Swietlna
25% 22%
R I test t 13 13
egularne testy aparatur
I yap Y 65% 72%
9 1
Szkolenia pracownikéw
45% 61%

wskazaty osoby z najmniejszym stazem zawodowym na
stanowisku pielegniarki operacyjnej. Uszkodzenie tkanek
i narzadoéw wewnetrznych wskazaty pielegniarki ze stazem
ponizej 5 lat i powyzej 20 lat. Ryzyko wystgpienia zaémy naj-
czesciej wskazywaty osoby ze stazem 10-15 lat, oparzenia
skory rowniez wskazywaty osoby ze stazem 10-15 lat. Skutek
promieniowania okreslony jako wypadanie wioséw najwy-
zej ocenity osoby w przedziale stazowym 5-10 lat. Skutek
okreslony jako choroba popromienna najwyzej wskazaty
osoby w przedziale stazowym powyzej 20 lat. Pozyskane w
toku badania odpowiedzi przedstawiono w tabeli 2.

W pracy z promieniowaniem rentgenowskim uzywane
sg rézne srodki i metody ochrony przed jego skutkami.
Pielegniarki operacyjne poproszono o wskazanie, ktére
ztych srodkéw i metod uwazaja one za najwazniejsze. W py-
taniu wielokrotnego wyboru, ankietowani odpowiedzieli,

30

1015 "ot
» N=23
Liczba odpowiedzi [%]
7 30 22 97
100% 94% 96% 97%
7 19 21 81
100% 59% 91% 81%
2 5 2 20
29% 16% 9% 20%
2 9 5 24
29% 28% 22% 24%
5 24 19 72
71% 75% 83% 72%
5 15 18 57
71% 47% 78% 57%

iz sSrodkiem ochrony najlepiej chronigcym personel przed
skutkami promieniowania rentgenowskiego jest ochrona
osobista w postaci fartuchéw, kotnierzy, okularéw i oston
z tworzywa ofowiowego - takiej odpowiedzi udzielito 97%
0go6tu ankietowanych. Na miejscu drugim ankietowane
wskazaty ograniczenie czasu ekspozycji (81% odpowiedzi),
na trzecim regularne testy aparatury (72% odpowiedzi)
i na kolejnym - szkolenia pracownikéw (57% odpowiedzi).
Na najnizszych miejscach respondenci umiescili sygnaliza-
cje akustyczng i swietlng (23% odpowiedzi) oraz kolimacje
wigzki promieniowania (20% odpowiedzi). Zebrane w toku
badania dane zawarto w tabeli 3.

W pracy z promieniowaniem rentgenowskim jednym
z kluczowych elementéw jest szkolenie pracownikéw w
zakresie minimalizacji skutkéw wptywu promieniowania
na zdrowie. Ankieta zawierata pytanie dotyczace uczest-
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nictwa w szkoleniu na temat minimalizacji narazenia na
promieniowanie jonizujace na stanowisku pracy. Udziat
w szkoleniu organizowanym przez pracodawce wskazato
50% badanych, 14% respondentéw nie uczestniczyto w
takim szkoleniu, a 36% wskazato odpowiedz trzecig — nie
pamietato uczestnictwa w takim szkoleniu.

Podczas zabiegbéw z promieniowaniem rentgenowskim
uzywane s srodki ochrony indywidualnej. Ankietowane
pielegnarki poproszono o udzielenie odpowiedzi, kto-
rych srodkéw ochrony indywidualnej i jak czesto uzywaja
W pracy z uzywaniem promieniowania rentgenowskiego.
Srodkéw ochrony indywidualnej podczas pracy z promie-
niowaniem rentgenowskim uzywaja wszyscy ankietowani.
86% z nich uzywa ich zawsze, a 12% czesto. 3 osoby stano-
wigce 3% badanych udzielity odpowiedzi ,rzadko” i jedna
osoba (1%) udzielita odpowiedzi ,bardzo rzadko”.

W badaniu wymieniono dostepne srodki ochrony przed
promieniowaniem i poproszono badane o wskazanie,
ktére z nich stosujg najczesciej. W odpowiedziach wielo-
krotnego wyboru, respondentki wskazaty, ze 100% z nich
uzywa otowianego fartucha, 88% otowianej ochrony na
tarczyce, a 34% stosuje okulary ochronne chroniace narzad
wzroku. Otowianej ochrony na gtowe uzywa jedynie 12%
ankietowanych pielegniarek.

Nastepnym obszarem badanym byt wptyw fizycznych
czynnikéw uciazliwych, jakimi sa hatas, oswietlenie i mi-
kroklimat. Ankietowane pielegniarki poproszono o ocene
uciazliwosci hatasu na swoim stanowisku pracy. Z pozy-
skanych odpowiedzi wynika, iz 3% ogétu badanych okres-
la hatas na stanowisku pracy jako bardzo duzy, 21% jako
duzy, 46% jako Sredni, 18% jako maty i 10% jako bardzo
maty. Nikt z ankietowanych nie zaznaczyt odpowiedzi

Tabela 4. Ocena uciqzliwosci hatasu na sali operacyjnej z podziatem na staz pracy

Uciazliwos¢ hatasu | Ponizej 5 lat 5-10 lat 10-15 lat
N=20 N=18 N=7

Powyzej 20
lat N=23 N=100
Liczba odpowiedzi [%]
Bardzo duzy 0 3 0 0 0 3
0% 17% 0% 0% 0% 3%
Duzy 9 4 0 4 4 21
45% 22% 0% 13% 16% 21%
Sredni 7 8 5 14 14 46
35% 44% 71% 44% 60% 46%
Bardzo maty 2 2 2 8 4 18
10% 11% 29% 24% 16% 18%
Maty 2 0 0 6 2 10
10% 0% 0% 19% 8% 10%
W ogdle nie istnieje 0 0 0 0 0 0
0% 0% 0% 0% 0% 0%

Tabela 5. Ocena czynnikéw wptywajqcych na tworzenie sie hatasu z podziatem na staz pracy

Ponizej 5
lat N=20

Czynnik tworzacy hatas

5-10 lat
N=18

Powyzej
20 lat
N=23

10-15 lat
N=7

Liczba odpowiedzi [%]

Pracujaca aparatura medyczna, 1 14
np. monitory 55% 78%
Narzedzia operacyjne, 16 6
np. wiertarki, mtotki itp. 80% 339
. 2 5
Dzwoniace telefony
10% 28%
5 1
Rozmowy personelu
25% 61%
Instalacje techniczne, 1 12
np. klimatyzatory 504 67%
Ruch wewnetrzny budynku poza 0 7
sala operacyjna 0% 39%
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1 23 13 61
14% 72% 57% 61%
6 17 8 58
86% 53% 35% 58%
0 4 1" 22
0% 13% 48% 22%
3 7 13 42
43% 22% 57% 42%
1 3 3 20
14% 9% 9% 20%
1 2 0 10
14% 6% 0% 10%
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Swiadczacej o braku hatasu na sali operacyjnej. Z porow-
nania odpowiedzi udzielonych przez pielegniarki z réznym
stazem pracy wynika, iz najwieksza grupa ankietowanych
okresdla go jako sredni — najwiecej tych odpowiedzi byto
udzielonych przez osoby ze stazem 5 lat i wiecej. Uzyskane
w toku badania dane przedstawiono w tabeli 4.

Istniejacy na sali operacyjnej hatas pochodzi z r6znych
zrédet. Ocenie ankietowanych poddano czynniki wptywa-
jace na tworzenie sie hatasu w pomieszczeniach sal ope-
racyjnych. W opinii pielegniarek operacyjnych czynnikami
wplywajacymi w najwiekszym stopniu na hatas sali ope-
racyjnej jest pracujgca aparatura medyczna - takiej odpo-
wiedzi udzielito 61% ankietowanych. Na drugim miejscu,
58% ankietowanych wskazato narzedzia operacyjne, np.
wiertarki, mtotki. Na kolejnym miejscu, 42% respondentéw
wskazato rozmowy personelu. Dla 22% badanych na hatas
wplywajg dzwonigce telefony, dla 20% pracujace urzadze-

nia klimatyzacyjne oraz ruch poza sala operacyjna (12%).
Dokonujac analizy pod wzgledem stazu pracy, pracujaca
aparatura jest zrédtem hatasu w najwiekszym stopniu dla
pielegniarek ze stazem 5 — 10 lat. Pracujgce narzedzia chi-
rurgiczne, wiertarki, mtotki itp., sa w najwiekszej liczbie
wymienione przez osoby ponizej 5 lat stazu i ze stazem
10 - 15 lat. Dzwonigce telefony sg w najwiekszym stopniu
zauwazane jako Zrédto hatasu przez osoby powyzej 20 lat
stazu pracy. Osoby ze stazem 5 - 10 lat wymieniaty tez w
najwyzszym procencie hatas spowodowany pracujacy-
mi klimatyzatorami oraz ruchem wewnetrznym budynku
poza salg operacyjna. Zestawienie uzyskanych wynikéw
prezentuje tabela 5.

Kolejnym czynnikiem fizycznym wptywajacym na kom-
fort pracy zespotu operacyjnego jest mikroklimat panujacy
wewnatrz sali operacyjnej. Pielegniarki instrumentariuszki
poproszono o ocene jego znaczenia. Z uzyskanych odpo-

Tabela 6. Ocena niebezpieczeristwa czynnikow biologicznych z podziatem na staz pracy

Ponizej 5 5-10 lat
lat N=20 N=18

Czynnik biologiczny -

najbardziej niebezpieczny

6
Wirusy grypy, SARS-CoV-2

y grypy, 506 33%
18 13

HIV
90% 72%
17 16

HBV
85% 89%
18 18

HCV
90% 100%
4 9

Gruzlica
20% 50%
0 1

Inne
0% 6%

10-15 lat Powyzej 20
N=7 lat N=23 N=100
Liczba odpowiedzi [%]
0 4 10 21
0% 16% 43% 21%
4 24 21 77
57% 75% 91% 77%
7 23 18 85
100% 72% 78% 85%
7 31 21 96
100% 97% 91% 96%
1 10 N 35
14% 34% 48% 35%
0 0 0 1
0% 0% 0% 1%

Tabela 7. Ocena niebezpieczeristwa drog zakazenia z podziatem na staz pracy

Ponizej 5
lat N=20

Droga zakazenia

5-10 lat 10-15 lat
N=18 N=7

20 15
Droga krwiopochodna
100% 83%
0 1
Przez uktad oddechowy
0% 11%
0 0
Przez btony sluzowe
0% 0%
0 1
Przez skore
0% 6%
0 0
Przez ukfad pokarmowy
0% 0%

32

Powyzej 20
lat N=23 N=100
Liczba odpowiedzi [%]
7 24 19 86
100% 75% 83% 86%
0 1 0 2
0% 3% 0% 2%
0 7 4 n
0% 22% 17% 1%
0 0 0 1
0% 0% 0% 1%
0 0 0 0
0% 0% 0% 0%
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Tabela 8. Ocena ryzyka zranienia lub zaktucia z podziatem na staz pracy

Ponizej 5 5-10 lat 10-15 lat
lat N=20 N=18 N=7

Powyzej20 | Ogoétem
lat N=23 N=100

Liczba odpowiedzi [%]

Ryzyko zaktucia
lub zranienia
7 15
Bardzo duze
35% 83%
11 3
Duze
55% 17%
i 2 0
Srednie
10% 0%
0 0
Mate
0% 0%
0 0
Bardzo mate
0% 0%
0 0
W ogdle nie istnieje
0% 0%

wiedzi wynika, iz wptyw mikroklimatu na komfort pracy
zespotu operacyjnego jest bardzo duzy - takiej odpowie-
dzi udzielito 62% badanych. Ten wptyw jako duzy oceni-
to 29% respondentek, dla 7% os6b ankietowanych ma on
znaczenie $rednie i dla 2% znaczenie mate. Zadna z oséb
bioragcych udziat w badaniu, nie zaznaczyta odpowiedzi
Swiadczacej o braku wptywu mikroklimatu na prace.

Czynnikiem uciazliwym w pracy pielegniarki jest jakos¢
oswietlenia w obszarze poza polem operacyjnym. Ankie-
towanych poproszono o ocene jego jakosci, ktora przekta-
da sie na komfort pracy. Jako$¢ oswietlenia poza obszarem
pola operacyjnego zostata oceniona przez 61% badanych
jako dobra, przez 27% jako bardzo dobra, przez 11% sonda-
zowanych jako srednia i przez 1% jako staba.

Bardzo istotnym elementem pracy pielegniarki opera-
cyjnej jest kontakt z czynnikiem biologicznym. Poproszo-
no badanych o ocene ryzyka zakazenia czynnikiem bio-
logicznym na swoim stanowisku pracy. Ryzyko to zostato
przez 46% ankietowanych ocenione jako bardzo duze, a
przez 42% badanych jako duze. Srednie ryzyko zakazenia
wskazato 12% sondazowanych. Nikt z ankietowanych nie
ocenit go jako mate, bardzo mate lub w ogéle nieistniejace.

W kolejnym pytaniu, ktére byto pytaniem wielokrotne-
go wyboru, poproszono ankietowane o wskazanie, ktory
z czynnikéw biologicznych uwazaja za najbardziej niebez-
pieczny. W grupie badanej, 96% ankietowanych za naj-
bardziej niebezpieczny czynnik biologiczny uznato wirus
HCV. Wirus HIV ocenito pod wzgledem niebezpieczenstwa
77% badanych, a wirus HBV — 85%, gruZzlice - 35%, a 21%
wirusy grypy oraz SARS-CoV- 2. Dokonujac analizy pod
wzgledem stazu pracy, osoby ponizej 5 lat zatrudnienia
wskazywaty najczesciej wirusy HCV i HIV. Osoby ze stazem
5 - 10 lat najczesciej wskazywaty HBV i HCV, podobnie za-
znaczyty osoby o stazu 10 - 15 lat. Osoby o stazu 15 - 20 lat
oraz powyzej 20 lat, wskazywaty najczesciej HIV oraz HCV.
Gruzlice jako czynnik niebezpieczny, w najwiekszej ilosci
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5 18 3 48
71% 56% 13% 48%
1 8 15 38
14% 25% 65% 38%
1 4 2 9
14% 13% 9% 9%
0 2 3 5
0% 6% 13% 5%
0 0 0 0
0% 0% 0% 0%
0 0 0 0
0% 0% 0% 0%

wskazaty pielegniarki ze stazem 5 - 10 lat, a wirusy grypy,
instrumentariuszki z najdtuzszym stazem. Uzyskane odpo-
wiedzi z podziatem na staz pracy zestawiono w tabeli 6.

Ankietowane zostaty zapytane, ktéra z drég zakazenia
uwazajg za najbardziej niebezpiecznga. Za najbardziej nie-
bezpieczng droge zakazenia 86% ankietowanych uznaty
droge krwiopochodna. Droge zakazenia przez uktad od-
dechowy jako najbardziej niebezpieczng uznato 2% ba-
danych, a droge przez btony sluzowe 11% badanych. Jed-
na osoba z grupy ankietowanych zaznaczyta odpowiedz
«przez skére”. Zestawienie uzyskanych wynikéw z podzia-
tem na staz pracy ankietowanych przedstawia tabela 7.

Ocenie badanych poddano ryzyko wystapienia zaktucia
lub zranienia przedmiotem ostrym, podczas wykonywa-
nia czynnosci zawodowych. Ryzyko to zostato przez 48%
badanych okreslone jako bardzo duze, przez 38% ankieto-
wanych jako duze, przez 9% - jako $rednie oraz przez 5%
instrumentariuszek jako mate. W odniesieniu do stazu, ry-
zyko bardzo duze okreslito najwiecej pielegniarek ze sta-
zem 5 - 20 lat, natomiast w grupach ponizej 5 lat stazu i
powyzej 20 lat stazu najwiecej oséb okreslito ryzyko jako
duze. Zestawienie odpowiedzi ze wzgledu na staz pracy
przedstawia tabela 8.

Artykut zostat po raz pierwszy zamieszczony w Zeszy-
tach Naukowych Akademii Nauk Spotecznych i Medycz-
nych w Lublinie - Akademii Nauk Stosowanych, Tom 13, Nr
1 (2024), str. 153-186

Druga czes¢ artykutu ukaze sie w najblizszym numerze
czasopisma.

mgr Aneta Pudlo, dr Magdalena Bielacz,

dr Marlena Matysek-Nawrocka, prof. ANSiM

Wydziat Nauk Medycznych, Akademia Nauk Spotecznych
i Medycznych w Lublinie — Akademia Nauk Stosowanych
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Roboty rown
nej r

precyzy

m

olegte do
nanipuladji w

operacjach ¢

rurgicznych

Krzysztof Mianowski, Filip Gruca, Jakub Grzonkowski, Jan Makulec

a przestrzeni wiekéw ludzkos¢ byta swiadkiem

wielu przetomowych odkry¢ i zmian w dziedzinie

medycyny. Co chwila wymyslano nowe remedia

na trapigce nas choroby i dolegliwosci. Réwniez
wiele zabiegéw oraz procedur medycznych zostato znacz-
nie usprawnionych. To wszystko za sprawg mozliwosci, ja-
kie daje nieustanny rozwdéj nowych dziedzin technologii,
takich jak fotonika lub robotyka. Dzieki nim mamy do dys-
pozycji wiele narzedzi utatwiajacych prace lekarzy, diagno-
stow a nawet fizjoterapeutéw. W ostatnich latach mozna
zaobserwowac znaczng zmiane w podejsciu do procedur
chirurgicznych, zwigzana z ogélnym rozwojem techniki i
technologii. Dotyczy to bardzo dynamicznego postepu
w zakresie automatyzacji wybranych procedur chirurgicz-
nych oraz robotyzacji catych zabiegdéw chirurgicznych wy-
konywanych metodami operacyjnymi.

Czytelnikowi nalezy wyjasni¢, ze w artykule bedzie-
my korzystac z pojecia ,robot chirurgiczny”, podczas gdy
wiekszos¢ tego typu urzadzen stosowanych w praktyce
medycznej nie jest robotami (ktére z definicji majg okres-
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lony poziom autonomii dziatania i sztucznej inteligencji),
lecz tzw. telemanipulatorami. Z punktu widzenia prawa
aktualnie nie jest mozliwe, aby sztuczne urzadzenie tech-
niczne - robot - mogto odpowiada¢ za zdrowie lub zycie
pacjenta. Za leczenie pacjenta, w tym metodami operacyj-
nymi, musi odpowiadac cztowiek-lekarz. Robot chirurgicz-
ny jest tylko narzedziem w dyspozycji lekarza, ktory dzieki
tej technice moze wykonac operacje w sposob bardziej
komfortowy dla pacjenta i dla lekarza. Lekarz wspoma-
gajac sie robotem podczas operacji, dysponuje bardziej
precyzyjnym i znacznie bezpieczniejszym narzedziem, niz
stosowane dotychczas skalpel, szczypce, nozyczki chirur-
giczne, czy igtotrzymak.

W tym procesie od pewnego czasu pojawit sie nowy
trend stosowania w konstrukcjach mechanizméw robotéw
chirurgicznych, tzw. manipulatoréw réwnolegtych. Okaza-
to sie to ,strzatem w dziesigtke” i obecnie to ten trend za-
czyna wies¢ prym w rozwoju robotéw chirurgicznych. Roz-
wigzania z manipulatorami réwnolegtymi ciesza sie coraz
wiekszym zainteresowaniem ze strony $rodowisk nauko-
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)
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Rys. 1. Liczba powstatych artykutéw ze stowem kluczowym ,parallel robot” w latach 1998-2022 [30]
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wych i akademickich. Dobitnie swiadczy o tym statystyka
obrazujaca liczbe opublikowanych artykutéw ze stowem
kluczowym ,parallel robot” na przestrzeni lat (rys. 1).

Nic wiec dziwnego, ze z roku na rok wzrasta liczba po-
tencjalnych zastosowan tych konstrukcji. Na przestrzeni
lat starano sie wykorzystac unikalne cechy manipulatoréw
réwnolegtych w medycynie — dysponujg one bowiem bar-
dzo duzym poziomem precyzji, co jest niezwykle pozada-
na cecha w tej dziedzinie.

W artykule przegladowym pochylimy sie blizej nad pro-
blematyka zastosowania manipulatoréw réwnolegtych w
medycynie. Przeanalizujemy najnowsze rozwigzania, kon-
cepty i ich mozliwe kierunki rozwoju.

W literaturze przedmiotu przyjety sie dwa podstawowe
pojecia dotyczace zagadnienia takich konstrukgji: parallel
robot - robot réwnolegty oraz parallel manipulator - ma-
nipulator rownolegty. Wedtug normy ISO 8383 Robotics -
Vocabulary, definicji 4.14.7 - parallel robot, pod pojeciem
robota rownolegtego rozumie sie robota z ukladem mani-
pulacyjnym zawierajagcym w swojej strukturze kinematycz-
nej zamkniete petle kinematyczne. Oznacza to m.in., ze
obcigzenie zewnetrzne dziatajace na chwytak manipula-
tora jest rownowazone jednoczesnie przez kilka jego tzw.
konczyn, co z jednej strony znacznie zmniejsza ich napre-
zenia wewnetrzne, a z drugiej strony znacznie poprawia
doktadnos¢ realizacji trajektorii zadane;j.

Przeglad technologii i konceptéw dostepnych na
rynku

Na przestrzeni ostatnich lat bylismy sSwiadkami nie-
ustannej robotyzacji chirurgii. Tendencja ta wcigz nabiera
rozpedu i co chwila na rynku pojawiajg sie nowe rozwiga-
zania. Dlatego na wstepie warto dokona¢ przegladu go-
towych rozwigzan robotéw chirurgicznych zawierajacych
zastosowane rozwigzania manipulatoréw réwnolegtych.
Wiedza ta pomoze nam lepiej zrozumie¢ istniejgce trendy,
ktérymi kieruje sie postepujacy rozwdj tej technologii. Do-
datkowo utatwi nam mozliwos¢ przewidzenia, czego nale-
zy sie spodziewac w przysztosci.

W czasie ostatnich 30-40 lat w medycynie postepuje
systematyczny rozwdj i upowszechnienie operacji chirur-
gicznych, tzw. matoinwazyjnych. Przyczynia sie do tego
0golny postep techniki, opracowywanie nowych mate-
riatdw, w tym kompozytowych i nowych technologii, np.
ciecia promieniem lasera, ciecia struga cieczy, réwniez z
dodatkiem $cierniwa, wydruku 3D z tworzyw sztucznych
i materiatbw metalicznych, plazmowego natryskowego
pokrywania powierzchni protez wszczepialnych hydro-
ksyapatytem. Jednocze$nie sg opracowywane i rozwijane
nowoczesne narzedzia projektowe typu CAD (ang. Com-
puter Aided Design), narzedzia wspomagania technologii
CAM (ang. Computer Aided Manufacturing) oraz narzedzia
wspomagania prac inzynierskich CAE (ang. Computer Aided
Engineering) pozwalajace na komputerowe, w petni zinte-
growane projektowanie narzedzi chirurgicznych, urzadzen
medycznych, m.in. robotéw- telemanipulatoréw do wspo-
magania operacji chirurgicznych typu matoinwazyjnego.
Takie narzedzia projektowe pozwalajag na powstawanie
nowych koncepcji i wzoréw projektowych oraz umozliwia-
ja zupetnie nowe, innowacyjne podejscie do catego proce-
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su wdrazania nowych technik i technologii operacyjnych,
umozliwiajagc przeprowadzanie operacji chirurgicznych
wedtug zupetnie nowych regut z korzysciag dla pacjenta i
personelu medycznego. Systematycznie wprowadza sie
do sal operacyjnych nowe rozwigzania techniczne, jak
obrazowody w uktadach wizyjnych zawierajagce wtdkna
Swiattowodowe, miniaturowe wysokorozdzielcze kamery
cyfrowe, zaréwki ksenonowe, co przyczynia sie do popra-
wy jakosci wewnetrznego obrazu zamknietego (nieotwar-
tego) pola operacyjnego.

Stosowanie w medycynie réznego rodzaju tzw. inteli-
gentnych urzadzen, w tym manipulatoréw i robotéw (np.
sterowanych gtosem) systematycznie rosnie. Zwieksza to
wygode i pozwala na znaczne usprawnienie pracy lekarza
oraz pozwala na zmniejszenie kosztéw procedur medycz-
nych. Roboty w medycynie sg gtéwnie uzywane do:

— asystowania w przebiegu zabiegéw chirurgicznych,

— pomocniczej obstugi szpitalnej,

— w rehabilitacji prowadzonej wedtug powtarzalnych pro-
gramow,

— wspomagania réznych procedur medycznych.

Stosowanie opracowywanych wspodtczesnie nowocze-
snych technik operacyjnych gwarantuje duza doktadnos¢
i efektywnos¢ prowadzonych zabiegéw oraz bardzo niska
inwazyjnos¢ operacji. Wymaga to przeprowadzenia odpo-
wiedniej ukierunkowanej diagnostyki, zaplanowania prze-
biegu operacji z zastosowaniem nowoczesnego sprzetu,
sprawnego przeprowadzenia zabiegu i odpowiednio do-
branej terapii rehabilitacyjnej. Poczatkiem takich zmian w
sposobie podejscia do operacji chirurgicznych byto wpro-
wadzenie komputerowo wspomaganych technik uzyski-
wania i przetwarzania obrazéw, korzystania z komputero-
wych baz wiedzy na biezaco i w sposoéb interaktywny oraz
korzystanie z komputerowo wspomaganych technik ope-
racyjnych z udziatem sterowania narzedziami za pomoca
mikroprocesorowych uktadéw sterowania. Oczywiscie
wymaga to nowoczesnego podejscia do ksztatcenia per-
sonelu medycznego, w tym w zakresie korzystania z tech-
nik komputerowych. Potrzebna jest znajomos¢ technik
komputerowych, sposobu obstugi urzadzen peryferyjnych
komputera, zasad korzystania z komputera w zastosowa-
niu do obstugi technik medycznych oraz umiejetnosc¢ czy-
tania wynikéw analiz opracowywanych przez algorytmy
komputerowe.

Od blisko czterdziestu lat do prowadzenia operacji chi-
rurgicznych metodami matoinwazyjnymi (tj. z zastosowa-
niem narzedzi laparoskopowych) stosuje sie mechanicz-
ne manipulatory wspomagajace proces manipulowania
tymi narzedziami. Dla zwiekszenia ich funkcjonalnosci,
szczegolnie przy prowadzeniu zabiegéw, ktére wymagaja
wysokiej precyzji i odpowiedniego poziomu ruchliwosci
koncéwki narzedzia operujagcego wewnatrz ciata pacjen-
ta, zostaty opracowane nowe narzedzia typu laparosko-
powego, o0 znacznie wiekszym poziomie skomplikowania
uktadéw mechanicznych i czesto znacznie bardziej rozbu-
dowanych, w celu tatwiejszego operowania z uzyciem na-
pedu elektrycznego. Wymagaja one jednak odpowiednie-
go sterowania. Pozwala to na odejscie lekarza-operatora
od stotu operacyjnego i prowadzenie przez niego opera-
¢ji nawet ze znacznej odlegtosci. Mozna sobie wyobrazic
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prowadzenie operacji chirurgicznej w trakcie dziatan kry-
zysowych, gdy operowany pacjent po urazie znajduje sie
na stole operacyjnym w strefie stanowiacej zagrozenie dla
lekarza, podczas gdy operujacy go lekarz zajmuje miejsce
w strefie bezpiecznej, siedzagc wygodnie przy konsoli ope-
ratorskiej, pozwalajacej na zdalne prowadzenie zabiegu
ratujagcego zycie pacjenta.

W Politechnice Warszawskiej pierwsze proby opraco-
wania wysoko doktadnych mechanizméw uktadéw mani-
pulacyjnych do zastosowania w chirurgii laparoskopowej
narzagdéw wewnetrznych (m.in. operacji mézgu) podjeto
z koncem lat 90. XX w. [13-23]. Opracowane konstrukcje
charakteryzuja sie duza sztywnoscia, wysokim poziomem
powtarzalnosci i doktadnosci pozycjonowania, a w szcze-
golnosci prostota rozwigzan konstrukcyjnych. Dalszy roz-
woj tych konstrukcji byt realizowany w ramach wspétpracy
z Fundacjg Rozwoju Kardiochirurgii [14, 15, 17-19].

Prowadzenie operacji chirurgicznej na organach ciata
pacjenta polega na jego ulokowaniu w miejscu odpowied-
nio przygotowanym i zabezpieczonym przed dziataniami
szkodliwych drobnoustrojéow w pozycji pozwalajacej na
prowadzenie zabiegu, tj. w szpitalnej sali operacyjnej, na
stole lub siedzisku operacyjnym. Typowa operacja chi-
rurgiczna polega na odpowiednim rozcieciu zewnetrznej
powtoki ciata pacjenta, dotarciu w sposéb niezagraza-
jacy zdrowiu i zyciu pacjenta do miejsca operowanego
schorzenia, przeprowadzeniu bezpiecznego zabiegu wy-
ciecia fragmentu narzadu objetego zmiang chorobowg,
zabezpieczeniu miejsca ingerencji przed zakazeniem i
wyciekiem ptynéw ustrojowych przez tzw. zespolenie lub
zszycie, co moze wymagac jednoczesnego zewnetrznego
podtrzymywania tkanki miekkiej, a nastepnie wyprowa-
dzeniu uzytych narzedzi na zewnatrz. Typowa operacja
chirurgiczna polega na zszyciu powtok zewnetrznych cia-
fa. Mozna powiedzie¢, ze operacja chirurgiczna sktada sie z
kilku czynnosci elementarnych:

— ciecie,
— trzymanie, podtrzymywanie,
— szycie,

przy czym wykonujacy te czynnosci lekarz-operator
musi na biezaco mie¢ mozliwos¢ obserwacji catego pola
operacyjnego, konieczne jest wiec widzenie lub tzw.
sztuczne widzenie.

W przypadku zastosowania robota operacyjnego - te-
lemanipulatora — konieczne jest stosowanie komputero-
wych metod tworzenia obrazéw (ang. imaging methods)
oraz przesytanie obrazéw na odlegtos¢. Sg one stosowane
zarébwno w procesach diagnostycznych, jak i w procedu-
rach operacyjnych. Stuza do tego endoskopy i laparosko-
py, umozliwiajace lekarzowi odpowiednio dokfadny bez-
posredni lub posredni oglad zewnetrznych powierzchni
organéw wewnetrznych w sposéb pozwalajacy na posta-
wienie diagnozy biezacej, a takze sledzenie postepujacych
efektéw prowadzenia operacji. Aktualnie w czasie operacji
lekarz moze korzysta¢ zinnych metod obrazowania, jak to-
mografia komputerowa i rezonans magnetyczny. Wymaga
to jednak odrebnego podejscia.

Aktualnie medycyna operacyjna coraz szerzej korzysta z
osiagnie¢ wspotczesnej techniki — z wykorzystaniem Inter-
netu mozliwe jest przesytanie obrazéw na duze odlegtosci,
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réwniez w czasie rzeczywistym, co pozwala na rozszerze-

nie konsylium lekarskiego o specjalistow w celu skorzysta-

nia z wiedzy wiekszego gremium medycznego o szerszym
spektrum zainteresowan, co moze mie¢ tez duze znacze-
nie dydaktyczne.

Mozliwos¢ wykorzystania algorytmoéw sztucznej inteli-
gendji Al (@ng. Artificial Inteligence) do analizy tréjwymia-
rowych obrazéw wnetrza ciata uzyskanych metodami
tomograficznymi, przez ich poréwnywanie z obrazami
standardowymi stworzonymi w opracowanych tymi sa-
mymi metodami nowoczesnych atlasach anatomicznych,
stanowi cenne narzedzie diagnostyczne. Diagnoza przed
operacja okazuje sie znacznie szybsza, co pozwala na lep-
sze planowanie z zastosowaniem skuteczniejszych metod
leczenia, co pozwala na skrocenie procedur i w efekcie daje
lepsze rokowania szybszego powrotu do zdrowia.

Roboty medyczne do wspomagania operacji chirur-
gicznych, stosowane podczas teleoperacji, moga by¢ ste-
rowane bez uzycia rak, np. gtosem albo w sposéb auto-
matyczny, szczegdlnie w zakresie precyzyjnych czynnosci
powtarzalnych. Niezaleznie od tego moga by¢ uzywane
jako tzw. lokalizatory zarébwno pasywne, jak i czesciowo
lub catkowicie aktywne.

Kazda operacja chirurgiczna z zastosowaniem robota,
jak i operacja wykonywana zdalnie przez chirurga z jedno-
czesng obserwacja pola pracy za pomoca kamery laparo-
skopowej lub endoskopowej przebiega w trzech fazach:

— planowanie przedoperacyjne, w trakcie ktérego chirurg
planuje operacje z wykorzystaniem tréjwymiarowych
obrazéw uzyskanych za pomoca kamery stereowizyjnej,
poréwnujac uzyskane obrazy z odpowiednim tréjwy-
miarowym modelem komputerowym. W tej fazie ustala
sie optymalng strategie planowanej operacji i rejestruje
sie ja w pamieci komputera centralnego oraz przygoto-
wuje sie programy sterujace praca robota,

— planowanie operacji z uzyciem robota (telemanipula-
tora), pierwsza czynnoscia prowadzonej operacji jest
synchronizacja i kalibracja uktadéw pomiarowych i wy-
konawczych robota wzgledem pacjenta, tj. charaktery-
stycznych anatomicznych punktéw operacyjnych, usta-
lenie pola pracy robota i ustalenie wtasciwych uktadéw
odniesienia,

— zasadniczy zabieg operacyjny, robot realizuje zaplano-
wane zadania pod nadzorem chirurga, w trakcie zabie-
gu procedury operacyjne sg interaktywnie kontrolowa-

Rys. 2. Przyktad rozwiqzania
robota szkieletowego typu

Multibackbone PCR - roz-
wiqgzanie wiasne
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ne za pomocg odpowiednich ukfadéw sensorycznych.

Przebieg operacji jest bez udziatu chirurga prowadzace-

go, obserwowany i korygowany w sposéb automatycz-

ny przez odpowiednie procedury komputera gtéwnego,
nad bezpieczenstwem pacjenta czuwa komputerowy
system bezpieczenstwa oraz zesp6t operacyjny.

Nalezy podkresli¢, ze operacja jest prowadzona przez
lekarza-operatora, ktéry w zaleznosci od jej przebiegu
podejmuje decyzje co do dalszej kontynuacji z zastosowa-
niem robota, a w razie potrzeby przerywa ja i kontynuuje
prace metodami klasycznymi.

Nowa generacja robotow chirurgicznych z manipula-
torami rownolegtymi

Ostatnie dziesieciolecie byto niezwykle owocne w doko-
nania z zakresu rozwoju medycyny i robotyki medycznej.
Jednym z najnowszych dokonan, tagczacych te dwie gatezie
jest opracowanie tzw. robotéw réwnolegtych o strukturze
ciagtej (ang. Parallel Continuum Robot). Roboty takie skta-
daja sie z segmentéw oraz odpowiadajacych im aktuato-
réow, wprawiajacych segmenty w ruch. W grupie ciagtych
robotéw rownolegtych wyréznia sie [1]:

— roboty elastyczne ciggte (ang. Tendon-actuated PCR),

— roboty szkieletowe (ang. Multibackbone PCR),

— roboty z rurg koncentryczng (ang. Concentric Tube PCR),

— roboty napedzane sterowane magnetycznie w sposéb
bezposredni,

— roboty miekkie (gtadkie o tagodnych ciagtych przej-
$ciach geometrycznych ksztattu struktury) (ang. Soft ro-
bot).

Na rys. 2 przedstawiono przyktad rozwigzania robota
szkieletowego napedzanego z podstawy za pomocg sys-
temu linek prowadzonych w ostonach i mocowanych do
wybranych segmentéw struktury.

Wszystkie odznaczajg sie nieosigganym dotad tzw.
poziomem zrecznosci (ang. dexterity) co do zakresu ob-
stugiwanych czynnosci operacyjnych, korzystnym dla
prowadzenia zabiegéw chirurgicznych, réwniez robotéw

- W] —

Rys. 3. Przyktad robota o konstrukcji elastycznej ciggtej -
prezentacja wtasciwosci co do zakresu ruchéw [2]
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réwnolegtych. Co ciekawe, wszystkie wymienione mani-
pulatory mozna w pewnym zakresie rozpatrywac jako po-
taczone ze soba, tj. zwielokrotnione platformy Stewarta.
Takie podejscie do modelowania ich kinematyki zostato
opisane w [2].

Nie jest to rozwigzanie idealne. Do budowy robota (rys.
3) trzeba zastosowac cienkie, odksztatcalne prety lub stru-
ny, natomiast w trakcie wykonywania ruchéw wszystkie
czesci manipulatora narazone sg na wystepowanie du-
zych, nieliniowych odksztatcen. Wobec tego zjawisko to
nie moze zosta¢ pominiete w procesie modelowania jego
wiasciwosci, jak i w procesie sterowania pracg manipula-
tora. Nalezy réwniez zadba¢, aby poszczegdlne segmenty
sktadowe robota pozostawaty wzgledem siebie w kontro-
lowanych stanach lub konfiguracjach, np. by pewne cha-
rakterystyczne punkty platform nie zmieniaty odlegtosci
od siebie podczas ruchu. Zapewnia sie to m.in. przez im-
plementacje centralnie umieszczonej sprezyny rozpreznej,
ktérej zadaniem jest odpowiednie rozstawienie zamoco-
wanych na precie centralnym (lince) kolejnych segmen-
tow konstrukgji. Warto zaznaczyg, ze sprezyna z reguty nie
bierze aktywnego udziatu we wspomaganiu ruchéw czyn-
nych (sterowanych) manipulatora.

Zastosowanie w konstrukcji manipulatora wielu seg-
mentéw, stanowiagcych swoiste prowadnice dla pretéw od-
powiedzialnych za ruch ogdlny robota, znaczaco zwieksza
jego obszar roboczy, przy czym zachowane sg wszystkie
niezbedne do obstugi czynnosci operacyjnych zewnetrzne
stopnie swobody (jest ich tu sze$¢, a ruch ogdlny moze by¢
wykonywany w sposéb redundantny, tj. na rézne sposo-
by tak, jakby robot miat wiecej stopni swobody). Ponadto
konstrukcja catego manipulatora umozliwia jego odksztat-
calnos¢ — takie cechy sg szczegodlnie pozadane podczas
wykonywania zabiegéw chirurgicznych, w ktérych wyma-
gana jest wysoka precyzja i minimalna inwazyjnos¢ ze stro-
ny uktadu mechanicznego robota.

Konstrukcja robota z centralnie umieszczong sprezy-
ng zapewnia dodatkowo odpowiedni poziom naprezenia
LSciegien” (linek) robota, co pozwala na unikanie ktopotli-
wego w eksploatacji i trudnego do modelowania zjawiska
wyboczenia. Zjawisko to mogtoby powodowac problemy
z zadawaniem pozycji. Jednak przez wprowadzanie zada-
wanych sit naprezenia wewnetrznego linek sterujacych,
mozliwe jest kontrolowanie sztywnosci zewnetrznej kon-
strukcji mechanicznej manipulatora, co znacznie polepsza
jego wiasciwosci uzytkowe. Podczas wprowadzania mani-
pulatora do obszaru pracy przez odpowiedni dukt rurowy,
mozna luzujac linki sterujace wprowadzi¢ manipulator w
stan ,zwiotczenia”, co usprawnia ten proces. Natomiast
po wprowadzeniu koncéwki manipulatora w obszar pracy
mozna go odpowiednio usztywni¢ napinajac linki, co po-
zwala na precyzyjniejsza manipulacje i zwieksza dokfad-
nos¢ proceséw operacyjnych oraz polepsza kontrole ope-
ratora nad prowadzonym zabiegiem.

Przesuwanie granic precyzji

Pierwsze wzmianki o operacjach gatki ocznej pochodza
juz sprzed széstego stulecia przed naszg era. W hinduskim
sanskrycie znajdujg sie zapiski o wykonywaniu operacji
usuniecia za¢my przez naktuwanie soczewki oka igtg. Ow-
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Rys. 4. Stent umieszczany w jednej z zyt siatkowki oka [3]

czesne realia nie pozwalaty jednak na catkowite napra-
wienie wzroku pacjenta, z uwagi na wymiary uzywanego
narzedzia oraz obiektywnie niski poziom higieny przy wy-
konywaniu operacji. Na przestrzeni wiekdéw wiele sie w tej
materii zmienito [11].

Jedna z najbardziej wymagajacych dziedzin chirurgii
jest chirurgia siatkowki oka. Konieczna tutaj jest bardzo
duza precyzja ruchu - roboty potrafigce wykonywac ope-
racje oka sg niemalze wyfacznie robotami rownolegtymi.

Obecnie przedmiotem najnowszych badan w dziedzinie
okulistyki jest udoskonalanie konstrukcji robota opracowa-
nego na uniwersytecie Vanderbilta w Nashville (USA). Ro-
bot ten przeznaczony jest do operowania zakrzepdéw gata-
zek zyty srodkowej siatkdwki. Jest to przypadek, w ktérym
w wyniku miazdzycy lub zapalenia naczyn dochodzi do
powstania zakrzepdw w zytach siatkdwkowych. Objawami
s3: niewyrazne widzenie lub utrata widzenia w pewnym
obszarze oka. Do dwdch znanych obecnie metod operacji
takiego schorzenia nalezy witrektomia oraz kaniulacja mi-
kronaczynkowa [5-7]. Celem naukowcoéw z Nashville byto
opracowanie metody minimalizujacej ryzyko powikian,
polegajacej na precyzyjnym umieszczeniu stentéw w zyt-
kach siatkéwki oka pacjenta. Zabieg ten zostat przedsta-
wiony narys. 4.

Nietrudno zauwazy¢, ze wszystkie trzy dostepne roz-
wigzania naleza do zabiegéw niezwykle trudnych (witrek-
tomia bywa nazywana ,operacja ostatniej szansy”) — aby

Rys. 5. Konstrukcja robota zaproponowana przez Uniwer-
sytet Vanderbilta: 1 - platforma Stewarta o szesciu stop-
niach swobody, 2 - mechanizm pozycjonujqcy o dwdch
stopniach swobody, 3 - robot stentujqcy o trzech stopniach

swobody, koncepcja wtasna inspirowana przez [5]
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operowac zyty siatkdwki nalezy dostac¢ sie do nich, nie
uszkadzajac rogéwki, teczéwki oraz soczewki.

Zrobotyzowane stanowisko opracowane na Uniwersy-
tecie Vanderbilta skfada sie z dwdch manipulatoréw typu
platforma Stewarta, zamontowanych naprzeciwko siebie
na wspolnej okragtej podstawie. Napedem tych platform
s sitowniki elektryczne liniowe z przektadniami srubowy-
mi. Na platformach ruchomych manipulatoréw podstawo-
wych zamocowane sg dodatkowe mechanizmy pozycjo-
nujace o dwoch stopniach swobody, wstepnie ustalajace
pozycje robotéw stentujacych. Te z kolei maja po trzy stop-
nie swobody - dwa obroty wzgledem przecinajacych sie
w jednym punkcie osi prostopadtych oraz przesuw wzdtuz
linii przechodzacej przez ten punkt. Jest to zatem rozwia-
zanie umozliwiajace ruch we wspoétrzednych kulistych. Ro-
boty stentujace odpowiedzialne s3 za wprowadzanie sten-
tow w gatke oczng oraz wykonywanie delikatnych ruchéw
koncowek operacyjnych robotéw pozycjonujacych stenty.
Konstrukcja catego robota zostata pokazana w postaci wi-
zualizacji 3D (rys. 5).

Opisana konfiguracja ma zapewni¢ mozliwos¢ jedno-
czesnego wprowadzenia do oka pacjenta dwoch narzedzi
lub wziernikéw. Operacje wykonuje dwdch lekarzy jedno-
czesnie, kontrolujac przypisane im zestawy manipulato-
row [4].

Wstepne badania opisywanego robota wykazaty, ze
doktadnos$¢ pozycjonowania stentu w gatce ocznej moze
wynosi¢ nawet ponizej 5 um, co stanowi poziom precyzji
odpowiedni do obstugi zatozonych i wymaganych zadan
[3]. Warto zaznaczy¢, ze wynikowa efektywna i catkowita
doktadnos$¢ operowania narzedziem chirurgicznym utrzy-
muje sie na poziomie = 10 um. Obecnie trwaja prace nad
inteligentnymi algorytmami sterowania robotem z wyko-
rzystaniem sztucznej inteligencji (Al), ktére majg wspoma-
gac prace chirurgdéw i utatwiac¢ im obstuge robotéw i wy-
konywanie operacji za pomoca tego systemu [5].

Robot chirurgiczny da Vinci

Robot chirurgiczny da Vinci jest robotem typu master-
-slave (robotem-teleoperatorem), w ktérym czes¢ sterow-
nicza (master) stanowi konsola z interfejsem uzytkownika,
natomiast czesciag wykonawczg (slave) jest robot o czte-
rech ramionach interaktywnych - kazdy o siedmiu stop-
niach swobody. Kazde z czterech ramion robota wyglada z
zewnatrz jak manipulator szeregowy, jednak budowa we-
wnetrzna tego ramienia ma strukture manipulatora réw-
nolegtego. Oprécz podstawowych komponentéw (konsoli
i robota) system da Vinci wyposazony jest w najbardziej
zaawansowang technike obrazowania 3D w kolorze oraz
specjalistyczne robotyczne narzedzia chirurgiczne En-
doWrist. Dzieki ukltadowi wizyjnemu ztozonemu z dwdch
kamer, chirurg ma wrazenie tréjwymiarowosci. Mozliwe sg
tez zmiany parametréw obrazu (powiekszenie, kontrast).

Stosowane narzedzia EndoWrist zostaty skonstruowa-
ne tak, aby imitowaty umiejetnosci ludzkiej dtoni wraz z
nadgarstkiem. Maja do pieciu stopni swobody kazde i ich
koncowka moze zginac¢ sie pod katem 90°, a w przypad-
ku operacji tylnej czesci serca wprowadza sie je z przodu
pacjenta, a nastepnie mozna ja obréci¢ nawet o okoto
180°. Dzieki uktadom redukcji drzenia rak oraz kompen-
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Rys. 6. Robot
chirurgiczny da

Vinci w uktadzie
4-ramiennym [25]

sacji gwattownych ruchéw chirurga system robota niwe-
luje mozliwos¢ wystapienia btedéw ludzkich. Za pomoca
robota mozna wykonywa¢ operacje z zastosowaniem
precyzyjnych minimalnych cie¢, co znacznie zmniejsza
czas rekonwalescencgji, utrate krwi i prawdopodobienstwo
komplikacji pooperacyjnych. Warto dodac¢, ze aby operacja
byta udana, nalezy stosowac szybkie i niezawodne pota-
czenie sieciowe (minimum 10 Mb/s) o matym czasie opéz-
nienia transmisji (ponizej 200 ms).

Chirurgia teleoperacyjna

Dla pacjenta, ktéry dowiedziat sie, ze jest powaznie
chory i konieczna jest interwencja chirurgiczna, waznymi
aspektami w szukaniu pomocy jest mozliwos¢ szybkiego
jej otrzymania, spodziewana dobra skutecznos¢ leczenia i
oczekiwana wysoka niezawodno$¢ zabiegu. W przypadku
koniecznosci wykonania trudnych i skomplikowanych ope-
racji waznych narzadéw, takich jak serce czy mézg ogra-
niczona jest liczba specjalistéw, ktérych doswiadczenie
pozwala na podjecie sie takiego zadania. Przedstawiciele
ochrony zdrowia narzekajg na przeciagajacy sie czas ocze-
kiwania pacjentéw w kolejkach. W momencie gdy pacjent
potrzebuje wykonania natychmiastowego zabiegu, a stan
jego zdrowia nie pozwala na przewiezienie go na wiekszg
odlegtod¢, z pomoca moze przyjs¢ zabieg wykonywany
metoda teleoperadji.

Rys. 7. Testy aparatury do wykonywania teleoperacji da
Vinci na sali operacyjnej [26]
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Zabieg na odlegtos¢ wykonuje sie z zastosowaniem
robota chirurgicznego - teleoperatora. Do najbardziej
znanych systemoéw nalezg ZEUS (ktérym wykonano ope-
racje przez Ocean Atlantycki, robot ZEUS niestety zostat
juz wycofany z rynku) i da Vinci. Wystarczy, aby pacjenta
przewiez¢ do osrodka leczniczego posiadajacego am-
bulatorium lub sale operacyjna wyposazong w system
z odpowiednim robotem chirurgicznym, odpowiednio
przygotowang i utrzymang w gotowosci przez personel
medyczny. Co wiecej, nie jest tu wymagana obecnos¢ fi-
zyczna chirurga specjalizujgcego sie w danym typie opera-
¢ji. Lekarz-operator moze sie znajdowac¢ w innym osrodku
(w dowolnym miejscu na $wiecie), wyposazonym w system
zdalnego zadawania ruchu robota (master) i potgczenie in-
ternetowe z odpowiednio szybkim taczem. Wystarczy, ze
lekarz zostanie odpowiednio wczesniej powiadomiony
i pofaczy sie w zadanym czasie z robotem operacyjnym
(slave) w celu zdalnego instruowania personelu pomocni-
czego pracujacego w sali z pacjentem i przeprowadzenia
samej operacji przez zdalne sterowanie robotem za po-
moca manetek systemu master. Takie rozwigzanie moze
umozliwi¢ najlepszym specjalistom przeprowadzanie
skomplikowanych operacji nawet z wiasnego domu, prak-
tycznie bez koniecznosci jego opuszczania, np. w trakcie
groznej epidemii. Aby polepszy¢ komunikacje miedzy
chirurgiem a asystujgcymi mu lekarzami przebywajacymi
na miejscu wykonywania zabiegu, wykorzystuje sie audio
oraz wideo komunikacje.

Pojawiaja sie informacje o mozliwym wykorzystywa-
niu technologii 5G do usprawnienia tego procesu. Ma ona
znacznie przyspieszy¢ przesytanie danych na duze odle-
gtosci, a tym samym znacznie zniwelowad opdznienia cza-
su reakgcji robota oraz zwiekszy¢ jego doktadnos¢, a tym
samym precyzje wykonywanych zabiegdw.

Pierwszy tego typu miedzykontynentalny zabieg od-
byt sie w 2001 r. Zostat ochrzczony nazwa ,Operacja Lin-
dbergh”. Polegata ona na usunieciu pecherzyka zéfcio-

Rys. 8. Robot ZEUS w uktadzie wykorzystywanym w Opera-
¢ji Lindbergh [27]

wego 68-letniej pacjentce znajdujacej sie w Strasburgu.
Odlegtos¢ stanowiska operacyjnego typu (master) ob-
stugiwanego przez doktora Jacques'a Marescaux (rys. 8),
a chirurga wykonujacego ten zabieg, znajdujacego sie w
tym samym czasie w Nowym Jorku, wynosita 6230 km. Do
tego pionierskiego zabiegu chirurgicznego wykorzystano
system ZEUS, zbudowany z trzech ramion kontrolowanych
(sterowanych nadajnikami) przez lekarza z konsoli gtéwnej
i systemu czujnikéw/ sensoréw przesytajacych informacje
zwrotne do pulpitu uzytkownika. Z powodu fuzji dwéch
firm Computer Motion produkujaca robota ZEUS z konku-
rencyjnym producentem Intuitive Surgical produkujacym
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robota da Vinci, zaprzestano produkcje robota ZEUS, a od
2003 r. rozpoczeto sukcesywne ulepszanie systemu z robo-
tem da Vinci.

Nota od autoréw

Artykut jest wynikiem opracowania zbiorczego doty-
czacego zastosowania robotéw réwnolegtych w medy-
cynie w ramach przedmiotu ,Manipulatory réwnolegte”
prowadzonego na Wydziale Mechanicznym Energetyki i
Lotnictwa Politechniki Warszawskiej.
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Potencjalne leczenie refluksu zotgdkowo-przetykowego -

doniesienie wstepne

Endoskopowa mukozektomia
antyrefluksowa (ARMS) i endoskopowa
ablacja antyrefluksowa (ARMA)

Tomasz Klimczak, Janusz Strzelczyk

horoba refluksowa przetyku (GERD) jest jednym

z najczestszych zaburzen dotyczacych przewodu

pokarmowego - szacuje sie, ze z powodu objawdéw

GERD codziennie cierpi nawet 20% dorostych oby-
wateli krajéw zachodnich i okoto 5% dorostych Azjatow [1].
Liczby te wzrastajg o okoto 4% kazdego roku [2]. Sam z sie-
bie bedacy dolegliwoscia ucigzliwa, dodatkowo nieleczo-
ny GERD moze prowadzi¢ do rozwoju zapalenia przetyku,
przetyku Barretta, a w rezultacie do gruczolakoraka przety-
ku - nowotworu, ktérego czestos¢ wystepowania wzrosta
z 1 przypadku na 100 000 oséb rocznie do 6 przypadkéw
na 100 000 oséb rocznie [3].

Przyczyna choroby refluksowej przetyku moze by¢ jeden
lub wszystkie z nastepujacych czynnikéw: przepuklina roz-
woru przetykowego (ang. hiatal hernia oesophagei; HHO),
niedocisnienie w potaczeniu Zzotgdkowo-przetykowym,
zaburzenia motoryki przetyku, czynniki behawioralne (np.
palenie tytoniu, otytos¢) lub inne przypadki naruszenia
potaczenia zotagdkowo-przetykowego (np. laparoskopowa
rekawowa resekcja zotadka; LSG) [4].

Dotychczas najbardziej rozpowszechnionym sposobem
leczenia GERD byta farmakoterapia PPI, zwtaszcza w przy-
padku braku przepukliny rozworu przetykowego, jednak
czesto jest ona niewystarczajaca lub Zle tolerowana przez
pacjentéw, wowczas zaleca sie leczenie interwencyjne. Do-
tychczas jedyna sugerowang opcja takiego leczenia byta
fundoplikacja laparoskopowa (Nissen, Toupet, Dor). Jakkol-
wiek skuteczna, fundoplikacja laparoskopowa nie jest me-
toda pozbawiong wad: najczestszymi zdarzeniami niepo-
zadanymi po fundoplikacji (zwtaszcza Nissena) sg dysfagia,
wzdecia i bél brzucha [5]. Od niedawna w leczeniu opornej
na leczenie choroby refluksowej przetyku dostepna jest
nowa opcja - leczenie endoskopowe. Obecnie do przy-
wrdcenia czynnosci wpustu mozna stosowac staplery en-
doskopowe (zabiegi MUSE, EsophyX lub GERD-X), zabiegi
endoskopowe z wykorzystaniem samodzielnych platform
(zabiegi TIFF lub POSE) lub ablacje pradem o czestotliwo-
$ci radiowej (zabieg Stretta) [6]. Na jeden z dodatkowych
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typéw endoskopowych zabiegéw antyrefluksowych skfa-
daja sie endoskopowa mukozektomia antyrefluksowa
(ang. ablative reflux mucosectomy; ARMS) i endoskopowa
ablacja antyrefluksowa (ang. ablative reflux mucosal abla-
tion; ARMA). Procedury te zostaty pierwotnie opracowane
i opublikowane przez prof. Inoue i wsp. z Centrum Choréb
Ukfadu Trawienia Uniwersytetu Showa w Japonii w 2014
roku. Polegaja one na uszkadzaniu btony $luzowej zotadka
tuz ponizej pofaczenia GE w celu wytworzenia sztuczne-
go owrzodzenia, ktérego wygojenie skutkuje zwezeniem
wpustu i przywréceniem jego funkgji [7]. Przeprowadzony
ostatnio przeglad literatury wskazuje na odsetek powo-
dzen (pacjenci bez objawéw GERD i powikfan zwigzanych
z GERD) na poziomie 80% i mozliwo$¢ odstawienia IPP u
64% pacjentéw [8].

Celem niniejszego badania byto dokonanie oceny sku-
tecznosci procedur ARMS i ARMA jako opcji jednoetapo-
wego leczenia refluksu zotagdkowo-przetykowego (GERD).

METODY

Badanie trwato od 1 marca 2021 do 24 listopada 2022 .,
do ktérego wiaczono 30 pacjentéw (14 kobiet, 16 mez-
czyzn) z oporng na leczenie choroba refluksowg przetyku.
Sredni wiek pacjentéw w grupie to 42,12 lat (28-55 lat),
$rednie BMI wynosito 25,41 kg/m? (19,26-32,41 kg/m?), a w
sktad grupy weszto 46,67% kobiet.

Wszyscy pacjenci przeszli uprzednio nieskuteczne le-
czenie zachowawcze z uzyciem maksymalnych dawek IPP
(inhibitoréw pompy protonowej), bez osiagniecia poprawy
w zakresie objawéw lub z wystapieniem objawoéw nieto-
lerancji IPP. U wszystkich chorych wykonano 24-godzinne
monitorowanie pH. W ramach badania pacjenci wypetnili
przed zabiegiem kwestionariusze FSSG [9] i GERD-HRQL
[10] i zostali poddani gastroskopii diagnostycznej. W bada-
niu gastroskopowym morfologie ujscia przetykowo-zotad-
kowego oceniano przy uzyciu skali CO/SH (zaproponowa-
nej przez Inoue i wsp.) [11]. Ponadto zwracano uwage na
rozpoznanie wszelkich wspétistniejacych patologii, takich
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Rys. 2. Cyfrowy miernik ci$nienia dotgczony do kanatu
roboczego endoskopu

Rys. 3. Okolica ujscia przetykowo-zotqdkowego tuz po
zakoriczonym zabiegu ARMS

jak nadzerkowe zapalenie przetyku czy przetyk Barretta.
Na koniec dokonywano pomiaru cisnienia wewnatrzzotad-
kowego (ang. intragastric pressure; IGP), wymaganego do
otwarcia wpustu i uwolnienia powietrza (w dalszej czesci
okreslane terminem ,cisnienie otwarcia”), cyfrowym czuj-
nikiem cisnienia (AP-C33W, Keyence), zamontowanym bez-
posrednio na kanale roboczym endoskopu.

Srednie wyniki FSSG i GERD-HRQL w grupie badanej wy-
nosity odpowiednio 13,81 (9-22) i 24,94 (20-36). Sredni wy-
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nik CO wynosit 1,44 cm (0-3 cm), Sredni zas wynik SH wy-
nosit 0,44 cm (01 cm). Srednie ci$nienie otwarcia wynosito
0,675 kPa (0,2-1,2 kPa). U Zadnego z pacjentéw nie stwier-
dzono objawoéw przepukliny rozworu przetykowego.
Rodzaj endoskopowego zabiegu antyrefluksowego
(AMRS lub ARMA) wybierano losowo. Badanie zakonczy-
to sie wykonaniem 20 operacji ARMS i 10 ARMA. Podczas
zabiegu u pacjentéw stosowano sedacje z uzyciem 5 mg
midazolamu i 100 pg fentanylu ze stalym monitorowa-
niem tetna i saturacji krwi tlenem. Do wszystkich operacji

Rys. 4. Dewitalizacja btony sluzowej okolicy podwpustowej
za pomocq koagulacji w ostonie argonowej

h

Rys. 5. Ujscie przetykowo-zotqdkowe po zabiegu ARMA
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Rys. 6. Okolica wpustu przed zabiegiem ARMS (po lewej) oraz 6 tygodni po zabiegu ARMS (po prawej)

uzyto gastroskopu terapeutycznego EC38-i10F2 (PENTAX
Medical).

Zabiegi endoskopowej mukozektomii antyrefluksowej
(ARMS) wykonywano przy uzyciu techniki Cap EMR - na
koncéwce gastroskopu zamontowano skosng nasadke
dystalng (MAJ-295, OLYMPUS) i zastosowano petle do po-
lipektomii w ksztatcie potksiezyca (25 mm, asymetryczne,
Endo-Flex). Poprzez wstrzykniecie 10% roztworu dekstra-
nu z indygokarming uniesiono btone sluzowg ujscia prze-
tykowo-zotadkowego, a nastepnie btone te poddawano
ablacji na powierzchni o ksztatcie ,motyla” lub ,podkowy”,
nie blizej niz 10 mm od linii Z.

Zabiegi endoskopowej ablacji antyrefluksowej (ARMA)
wykonywano, stosujac cewnik APC (argonowa koagulacja
plazmowa) (gtowica FIAPC 3000A, ERBE). Wykonanie za-
biegu wymagato zastosowania miekkiej, prostej nasadki
dystalnej w celu lepszego wyeksponowania btony sluzo-
wej wpustu. Btone sluzowa zotadka i przetyku poddawano
ablacji na powierzchni o ksztatcie ,motyla”, nie blizej niz 10
mm od linii Z (rys. 1.-5.).

Pacjentom po zabiegach podawano IPP przez 4 tygo-
dnie: rabeprazol 20 mg dwa razy dziennie przez 2 tygo-
dnie, a nastepnie jeden raz dziennie, rano, przez kolejne 2
tygodnie. Po uptywie 4 tygodni IPP odstawiono. Po upty-
wie 6 tygodni od zabiegu u chorych wykonano kontrolng
gastroskopie oraz ponowng ocene z wykorzystaniem tych
samych punktacji (FSSG, GERD-HRQL, morfologia wpustu,
badanie IGP). Kolejne badanie kontrolne wykonano po 6
miesigcach.

WYNIKI

Zabiegi ARMS lub ARMA zakonczyty sie pomyslnie u
wszystkich 30 pacjentéw, co przetozyto sie na 100% wskaz-
nik sukcesu technicznego. Nie stwierdzono zadnych zda-
rzer niepozadanych. Sredni czas zabiegu wynosit 44 mi-
nuty (25-62 minuty) dla ARMS i 28 minut (15-36 minut) dla
ARMA,

Niestety, nie bylismy w stanie poréwnac wynikéw lecze-
nia w odniesieniu do monitorowania pH, poniewaz bada-
nie kontrolne, wykonane 6 miesiecy po zabiegu, przepro-

2/2025 - WYROBY MEDYCZNE

wadzono jedynie u 10 pacjentéw (33,33%).

Po uptywie 6 tygodni od zabiegu w ocenie kontrolnej
pacjenci zgtaszali sredni wynik FSSG na poziomie 2,69 (za-
kres 0-8) i sredni wynik GERD-HRQL na poziomie 5,06 (za-
kres 0-12). Oznacza to poprawe wynikéw FSSG o 80,51% i
poprawe wynikéw GERD-HRQL o 79,72%.

Srednie wyniki CO i SH w obserwacji endoskopowej
wynosity odpowiednio 0,31 cm (zakres 0-1 ¢cm) i 0,06 cm
(zakres 0-1 cm), co odpowiada $redniej poprawie o 78,5%
i 86,4%, w poréwnaniu z oceng CO/SH przed zabiegami
ARMS/ARMA.

Srednie ci$nienie otwarcia (OP) po zabiegu ARMS/ARMA
wynosito 2,28 kPa (zakres 1,8-2,8 kPa), co stanowi poprawe
0 337,78%, w poréwnaniu z warto$ciami sprzed zabiegu.

Czworo pacjentéw (13,33%) pozostato na IPP, jednak
dwodch z nich (6,67%) dobrze tolerowato objawy GERD.
W dwoch przypadkach (6,67%) u pacjentéw (FSSG 8 i 9,
GERD-HRQL 12 i 14, cisnienie otwarcia 1,8 kPa i 1,95 kPa
po zabiegach ARMA) nadal wystepowaty niedajace sie to-
lerowac objawy GERD, w zwigzku z czym pacjentéw tych
zakwalifikowano do drugiego zabiegu ARMA.

Zasadniczo osiggnieto 86,67% wskaznik powodzenia
zabiegow (26 z 30 pacjentéw), a 73,33% pacjentéw (22 z
30) po przeprowadzonym ARMS/ARMA nie wymagato po-
dawania IPP.

Po uptywie 6 miesiecy w wykonanym badaniu kontrol-
nym $rednie wyniki wynosity: FSSG 2,80 (zakres 0-8), GER-
D-HRQL 5,35 (zakres 1-12), CO 0,31 cm (zakres 0-1 cm), SH
0,06 cm (zakres 0-1 cm), OP 2,24 kPa (zakres 1,8-2,8 kPa).
Wyniki te sg identyczne z wynikami uzyskanymi 6 tygodni
po zabiegu. Obserwacjg objeto wszystkich 30 pacjentéw
- 22730 0s6b (73,33%) nadal nie przyjmowaty IPP (rys. 6.).

DYSKUSJA

Zabiegi ARMS i ARMA wydaja sie bezpiecznymi i sku-
tecznymi metodami leczenia GERD opornego na PPI. Wigk-
szo$¢ najnowszych japonskich publikacji dotyczacych tych
technik wydaje sie faworyzowa¢ ARMA w stosunku do
ARMS, poniewaz daje ona niemal identyczny efekt, a jed-
noczesnie jest tatwiejsza i szybsza w wykonaniu [12]. Z na-
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szego doswiadczenia wynika, ze u pacjentéw po zabiegu
ARMS wystepuja wyzsze wartosci cisnienia otwarcia niz u
pacjentéw po zabiegu ARMA, podczas gdy efekt kliniczny
jest taki sam. Jak wspomniano wyzej, najnowsze przeglady
literatury i meta-analizy wskazuja, ze srednia skutecznos¢
ARMS i ARMA wynosi 80% [8] — nasze wyniki, cho¢ uzyska-
ne w matej prébie, s3 podobne (86,67%).

Jak wiekszos¢ technik endoskopowych, zabiegi ARMS i
ARMA prowadza do mniejszej liczby powiktan niz zabiegi
bardziejinwazyjne. Niestety nie oznacza to niewystepowa-
nia jakichkolwiek zdarzen niepozadanych. Najczestszym
powiktaniem ARMS/ARMA jest fagodne zwezenie wpustu
(okoto 7% przypadkoéw), a do kolejnych co do czestosci na-
lezg krwawienie po zabiegu (okoto 2%) i perforacja (okoto
1%). Na szczescie wiekszos¢ z tych powiktan mozna sku-
tecznie leczy¢ za pomoca technik endoluminalnych [8].

Spos6b wykonywania pomiardéw cisnienia wewnatrzzo-
tadkowego byt zainspirowany przez zintegrowany system
endoskopowego badania cisnienia EPSIS, uzyty pierwotnie
przezlwaye i wsp.z Centrum Choréb Ukfadu Trawienia przy
Szpitalu Uniwersyteckim Koto Toyosu Uniwersytetu Showa
w Japonii. Opracowany przez ww. autoréw uktad mierzy
nie tylko maksymalne cisnienie, jakie jest w stanie wytrzy-
mac ujscie przetykowo-zofadkowe, lecz takze przebieg fali
wahan wartosci cisnienia. Odkrycia te zostaty potwierdzo-
ne wynikami monitorowania pH z impedancja przetyku. W
swojej publikacji badacze ustalili, ze prawidtowo funkcjo-
nujace ujscie przetykowo-zotadkowe powinno wytrzymy-
wac cisnienie okoto 18,8 mmHg (tj. okoto 2,5 kPa) [13].

Podobnie jak inne minimalnie inwazyjne procedury an-
tyrefluksowe, ARMS i ARMA czesto poréwnuje sie do fun-
doplikacji laparoskopowej (petnej Nissena lub czesciowej
Toupette'a). Podczas gdy laparoskopowa fundoplikacja
ma szacowany odsetek powodzen w zakresie tagodzenia
objawéw GERD na poziomie okoto 90% i moze by¢ sto-
sowana w obecnosci przepukliny rozworu przetykowe-
go, wieksze ryzyko mozliwych zdarzen niepozadanych,
zmieniajacych jakos¢ zycia (ryzyko uporczywej dysfagii
7% i wzdec¢ 36%), moze by¢ czynnikiem ,odstraszajgcym”
[5, 14]. Niemal wszystkie powikfania ARMS lub ARMA sa
uwazane za fagodne i przejsciowe. Warto zauwazy¢, ze
wykonanie laparoskopowej fundoplikacji u pacjenta, kté-
ry byt juz leczony technika ARMS, nie powoduje zadnych
dodatkowych trudnosci, w zwigzku z czym zasadne moze
sie wydawac rozpoczynanie leczenia GERD od tej mniej
inwazyjnej procedury.

Podsumowujac, nasze badanie jest pierwszym badaniem
dotyczacym klinicznego zastosowania zabiegéw ARMS i
ARMA w Polsce, cho¢ zdajemy sobie sprawe z jego niedo-
ciggnied: niewielkiej grupy badanej, krotkiego okresu obser-
wacji i braku monitorowania pH. Jest to badanie pilotazowe,
ktére mamy nadzieje rozszerzy¢ w najblizszej przysztosci, a
biorac pod uwage brak miedzynarodowych publikacji do-
tyczacych ARMS i ARMA (do tej pory 600 procedur ARMS
i ARMA na catym swiecie), mamy nadzieje, ze nasza praca
whiesie cenny wktad w aktualny stan wiedzy.
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Automatyczna detekcja zmian patologicznych

Wykorzystanie sztuczne

inteligenc

J

W ana
obrazdw endosko
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Michat Azierski, Michat Drézdz, Marcin Rojek

ztuczna inteligencja to termin, ktéry odnosi sie do

programu komputerowego, ktéry wykazuje inte-

ligentne zachowania podobne do ludzkich [1]. Te

algorytmy sg zdolne do wykonywania zadan, ktére
zazwyczaj wymagajq ludzkiej inteligenciji, takich jak per-
cepcja wizualna, podejmowanie decyzji czy ttumaczenie
jezyka [2]. W dziedzinie medycyny sztuczna inteligencja
osiagneta znaczacy postep, zwtaszcza w analizie obrazéw
medycznych [3]. Zastosowanie algorytméw sztucznej inte-
ligencji do interpretacji obrazéw medycznych, w tym en-
doskopowych, wykazato obiecujace rezultaty [4]. Konkret-
nie, konwolucyjne sieci neuronowe wykazaty doskonatos¢
w zadaniach analizy obrazu, takich jak detekcja lub charak-
teryzacja zmian patologicznych [5]. Wdrozenie zautomaty-
zowanych systemoéw do automatycznej analizy obrazéw
endoskopowych nie tylko przyniosto obiecujace rezultaty,
ale takze ma potencjat rewolucyjnego wptywu na procesy
diagnostyczne [6]. Wykorzystanie sztucznej inteligencji w
interpretacji obrazéw medycznych znaczaco posuneto do
przodu te dziedzine, wykazujac nadzwyczajny potencjat
do dalszych usprawnien w precyzji i efektywnosci diagno-
stycznej [7].

Sztuczna inteligencja (SI)

Sztuczna inteligencja (SI) to ogdlne pojecie opisuja-
ce program lub algorytm, wykonywany przez komputer,
ktéry nasladuje ludzka logike oraz inteligencje. Po raz
pierwszy pojecie to zostato przedstawione w 1956 roku,
na konferencji prowadzonej przez Johna McCarthy'ego
poswiecone tej tematyce [8]. Rozwdj technologii kompu-
terowych, ktéry dokonat sie w latach osiemdziesiatych,
umozliwit powstanie sieci neuronowej, dzieki ktérej roz-
woj sztucznej inteligencji znacznie przyspieszyt. Sie¢ neu-
ronowa to program komputerowy, ktérego zadaniem jest
symulowa¢ prace ludzkiego mdzgu poprzez zauwazanie
zaleznosci miedzy wieloma danymi [9]. Poniewaz Sl to sze-
roka dziedzina nauki, posiada ona wiele poddziedzin. Jed-
nymi z nich jest uczenie maszynowe oraz deep learning,
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deep learning

Rys. 1. Schemat przedstawiajqcy hierarchie miedzy pod-
dziedzinami sztucznej inteligencji [wykonanie wtasne]

ktére stanowia wazny filar dziatania sztucznej inteligencji
[10] (rys. 1).

Konwolucyjne sieci neuronowe

Konwolucyjne sieci neuronowe odgrywajg kluczowa
role w analizie obrazéw medycznych, zwtlaszcza w dziedzi-
nie endoskopii. CNN (ang. Convolutional Neural Networks)
to rodzaj algorytmu uczenia maszynowego, ktéry wykazat
niezwykty sukces w rozpoznawaniu i analizie obrazéw. To,
co wyrodznia CNN od tradycyjnych sieci neuronowych, to
ich zdolno$¢ do automatycznego i adaptacyjnego nauki
przestrzennych hierarchii cech z danych wejsciowych [11].
Architektura CNN jest zainspirowana organizacjg korowo-
du wzrokowego zwierzat, a zostata zaprojektowana do
wykonywania bardzo ztozonych zadan, takich jak klasyfika-
cja i segmentacja obrazow. Siec sktada sie z wielu warstw,
w tym z warstw konwolucyjnych, warstw poolingowych
i warstw w petni pofaczonych. Warstwy konwolucyjne
uzywajq filtrow do wyodrebniania cech z obrazéw wej-
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sciowych, podczas gdy warstwy poolingowe zmniejszaja
rozmiar map cech, zmniejszajac ich wymiarowos¢ [12]. Na-
stepnie warstwy w petni potagczone przeprowadzaja my-
Slenie na wyzszym poziomie, prowadzac do koncowego
wyniku, ktéry moze by¢ klasyfikacja lub segmentacja, co
moze fatwo umkna¢ ludzkim obserwatorom [13]. Jedna z
kluczowych zalet CNN jest ich zdolnos$¢ do automatyczne-
go uczenia cech z danych, bez koniecznosci recznego wy-
odrebniania cech. Dzieki temu sg one w stanie dostosowac
sie do réznych typdw obrazéw endoskopowych, co czyni
je odpowiednimi do analizy danych obrazowych w medy-
cynie o duzej zmiennosci [14].

Endoskopia

Endoskopia to kluczowe badanie wykorzystywane do
diagnozowania i leczenia réznych schorzen przewodu
pokarmowego. Polega na uzyciu elastycznego przewo-
du zwanego endoskopem, ktéry jest wprowadzany przez
usta lub odbyt w celu zbadania przewodu pokarmowego.
W trakcie endoskopii gornych partii przewodu pokarmo-
wego, endoskop jest uzywany do oceny i potencjalnego
leczenia stanéw takich jak refluks przetykowy, zapalenie
btony sluzowej zotadka, owrzodzenia, a nawet nowotwo-
ry [15]. Inne bardziej zaawansowane procedury endosko-
powe obejmujg ezofagogastroduodenoskopie, endo-
skopowa ultrasonografie, enteroskopie i endoskopowa
cholangiopankreatografie wsteczna [16]. Te procedury sa
niezwykle przydatne, umozliwiajac precyzyjne diagnozy
i prowadzenie odpowiedniego leczenia. Niemniej jednak
skutecznos$¢ endoskopii w diagnozowaniu nowotworéw
przewodu pokarmowego moze by¢ ograniczona przez do-
Swiadczenie i umiejetnosci endoskopisty [17]. Ponadto, na-
lezy zauwazy¢, ze cho¢ endoskopia jest ogdlnie uwazana
za bezpieczna procedure, moze wigzac sie z potencjalny-
mi ryzykami i powikfaniami. Pozwala ona na bezposred-
nig wizualizacje przewodu pokarmowego, co umozliwia
skuteczng diagnoze i leczenie schorzen, takich jak rak
przetyku i przetyk Barretta [18]. Istotne jest zapewnienie
prawidtowego odkazania endoskopéw w celu zapobie-
zenia przenoszeniu choréb zakaznych [19]. Nie mozna
przeceni¢ znaczenia regularnej dwuletniej kontroli endo-
skopowej u pacjentéw z przetykiem Barretta, poniewaz
odgrywa ona kluczowa role we wczesnym wykrywaniu
raka przetyku [20]. Zdolno$¢ endoskopii gérnych partii
przewodu pokarmowego do wykrywania zmian ztosli-
wych, zwilaszcza w obszarach o wysokim wystepowa-
niu raka zotadka, podkresla jej znaczenie w identyfikacji
i zarzadzaniu schorzeniami przewodu pokarmowego.
Mimo Zze endoskopy moga powodowac choroby zakazne
przy niewtasciwym odkazaniu, stosowane poprawnie sg
one niezastgpionym narzedziem do diagnozowania i le-
czenia roznych schorzen. Z roczng liczba okoto 15 milio-
now endoskopii gérnych partii przewodu pokarmowego
przeprowadzanych tylko w Stanach Zjednoczonych, jest
oczywiste, ze ta inwazyjna procedura jest kluczowym na-
rzedziem we wspoétczesnej medycynie [21].

Badanie endoskopowe

Zmiany patologiczne w endoskopii odnosza sie do
nieprawidtowych znalezisk lub anomalii obserwowanych
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podczas badania przewodu pokarmowego. Moga obej-
mowac zmiany, polipy, uchyiki, guzy, stan zapalny, owrzo-
dzenia i inne nieprawidtowosci, ktére moga wskazywac na
obecnos¢ choréb, takich jak rak czy choroba zapalna jelit.
Poprzez wykorzystanie algorytméw sztucznej inteligen-
¢ji, obrazy endoskopowe moga by¢ automatycznie anali-
zowane w celu wykrywania i diagnozowania tych zmian
patologicznych [22]. Ponadto, aby zapewni¢ skutecznos¢ i
niezawodnos$¢ zastosowania sztucznej inteligencji w ana-
lizie obrazéw endoskopowych, istotne jest uwzglednienie
procesu normalnej oceny, kluczowej dla doktadnej detek-
qji i diagnozy nieprawidtowych zmian [23]. Odpowiednie
metody oceny normalnych obrazéw obejmuja analize réz-
nych czynnikéw, takich jak kolor, tekstura, ksztatt i relacje
przestrzenne w obrebie przewodu pokarmowego. Wyko-
rzystanie sztucznej inteligencji moze usprawni¢ analize
tych czynnikéw, prowadzac do efektywnych i wydajnych
wynikow [24]. Na przyktad algorytmy sztucznej inteligen-
cji moga by¢ szkolone do rozpoznawania normalnych
wariacji anatomicznych i odrézniania ich od zmian patolo-
gicznych na obrazach endoskopowych, poprawiajac tym
samym dokfadnos¢ diagnozy [25]. Dodatkowo, sztuczna
inteligencja moze poméc w opracowaniu zautomatyzo-
wanych technik oceny. Te techniki moga wykorzystywac
zaawansowane algorytmy do skutecznego identyfikowa-
nia normalnych wzorcéw na obrazach endoskopowych, co
Znaczaco ogranicza potrzebe recznej oceny. W rezultacie
dostawcy opieki zdrowotnej moga skorzysta¢ z oszczed-
nosci czasu wynikajacej z oceny normalnej opartej na
sztucznej inteligencji [26].

Endoskopia kapsutkowa

Endoskopia kapsutkowa to minimalnie inwazyjna meto-
da diagnostyczna wprowadzona i rozwinieta w pierwszej
dekadzie XXI wieku [27]. Badanie polega na potknieciu
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przez pacjenta matej kapsutki zawierajacej lampe, nadaj-
nik radiowy oraz kamere, ktdra przemieszczajac sie wraz z
ruchami perystaltycznymi wykonuje zdjecia wnetrza prze-
wodu pokarmowego. Czestotliwos¢ wykonywanych zdje¢
siega 35 obrazéw na sekunde [28]. Obraz przesytany jest
z wykorzystaniem fal nadajnika radiowego do odbiornika
umocowanego na pasie lub przez elektrody umieszczone
na skérze [29]. Srednio jedno badanie pozwala na uzyska-
nie od 50 do 60 tysiecy zdjec [30]. Kapsutka jest jednorazo-
wa i po badaniu trwajacym 7-11 godzin jest wydalana ze
stolcem w ciagu 48 godzin [31]. Ograniczeniem dtugosci
trwania badania jest zywotno$¢ baterii zasilajacych kap-
sutke [32]. Ze wzgledu na ilos¢ zdje¢ interpretacja badania
jest czasochtonna. W zaleznosci od doswiadczenia lekarza
wymaga poswiecenia od 30 minut do 2 godzin Zmudnej
pracy [33]. Ocena badania obarczona jest takze ryzykiem
niedopatrzenia ze wzgledu na szerokie spektrum koloréw,
ksztattéw i rozmiaréw nieprawidtowosci, a takze niska licz-
be zdje¢ ukazujaca konkretng zmiane [34]. Wykazano duzy
potencjat w wykorzystaniu sztucznej inteligencji w endo-
skopii kapsutkowej [35]. Wraz z dostarczaniem konwolu-
cyjnej sieci neuronowej kolejnych zdje¢ mozna liczy¢ na
skrécenie czasu interpretacji badania i uproszczenie iden-
tyfikacji podejrzanych zmian [36].

SZTUCZNA INTELIGENCJA W OCENIE OBRAZOW
ENDOSKOPOWYCH

Wykorzystanie sztucznej inteligencji w analizie obrazéw
endoskopowych zdobyto znaczacg uwage w ostatnich la-
tach. Ta technologia ma potencjat przezwyciezenia ograni-
czen zwigzanych ze zmiennoscig miedzyobserwatorows i
wewnatrzobserwatorowa w endoskopii, a takze dostarcza-
nia obiektywnych wskaznikéw do diagnozowania zmian
patologicznych [37]. Poprzez wykorzystanie algorytméw
sztucznej inteligencji, obrazy endoskopowe moga by¢
automatycznie analizowane w celu wykrywania i diagno-
zowania nieprawidtowych zmian [38]. To moze prowadzi¢
do bardziej efektywnego i precyzyjnego procesu diagno-
zowania, zmniejszajac obcigzenie dla dostawcow opieki
zdrowotnej i poprawiajac wyniki pacjentéw. Ponadto in-
tegracja sztucznej inteligencji w endoskopii moze réwniez
zwiekszy¢ mozliwosci systemu endoskopowego poprzez
poprawe jego inteligencjii automatyzacji [39]. Dzieki poste-
pom w technologiach sztucznej inteligencji i obliczeniach
chmurowych, analiza obrazéw endoskopowych moze by¢
dalej udoskonalana. Te postepy umozliwiaja rozwéj mo-
deli uczenia maszynowego, takich jak konwolucyjne sieci
neuronowe, zdolnych do wyodrebniania istotnych cech z
obrazéw endoskopowych i wykrywania zmian patologicz-
nych z duza doktadnoscia [40]. Te modele oparte na sztucz-
nej inteligencji moga poméc w przesiewowym badaniu i
monitorowaniu wczesnego raka, wykrywajac zmiany, kto-
re moga byc¢ przeoczone przez sama obserwacje ludzka.
Ponadto, sztuczna inteligencja moze odgrywa¢ kluczo-
wa role w diagnozowaniu choréb zapalnych jelit i innych
schorzen przewodu pokarmowego. Ogdlnie rzecz biorac,
wykorzystanie sztucznej inteligencji w analizie obrazéw
endoskopowych obiecuje znaczna poprawe efektywnosci
i dokfadnosci diagnostycznej w dziedzinie endoskopii [41].
Wiele badan zgtosito przydatnos¢ sztucznej inteligencji w
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analizie obrazéw endoskopowych [42]. Te badania wykaza-
ty potencjat sztucznej inteligencji w wykrywaniu i diagno-
zowaniu zmian nowotworowych, skracajac czas odczytu i
poprawiajac wskaznik wykrywalnosci istotnych znalezisk,
takich jak polipy czy raki wczesnego stadium [43].
Segmentacja struktur anatomicznych

Segmentacja struktur anatomicznych to proces identy-
fikacji i wyodrebniania poszczegélnych obszaréw w obra-
zie. Jest to istotne w endoskopii, poniewaz pozwala na bar-
dziej szczeg6towa ocene struktur anatomicznych, takich
jak btona sluzowa czy naczynia krwionosne. Algorytmy
gtebokiego uczenia sg powszechnie wykorzystywane do
segmentacji struktur anatomicznych w endoskopii [44].
Identyfikacja zmian patologicznych

Identyfikacja zmian patologicznych, takich jak polipy
czy zmiany nowotworowe, to jedno z najwazniejszych
zastosowan S| w endoskopii. Algorytmy SI moga rozpo-
znawac charakterystyczne wzory w obrazach endoskopo-
wych, ktére moga wskazywac na obecnos¢ zmiany patolo-
gicznej [44].
Analiza dynamicznych zmian

Oprécz analizy statycznych obrazéw, SI moze by¢ wyko-
rzystywana do analizy dynamicznych zmian na obrazach
endoskopowych. Przyktadowo, algorytmy SI moga by¢
wykorzystywane do analizy pulsowania naczyn krwiono-
$nych czy ruchéw perystaltycznych. Umozliwia to bardziej
szczegotowg ocene struktur anatomicznych i moze by¢
pomocne w identyfikacji zmian patologicznych [45].

AKTUALNE WYKORZYSTANIE Al W OCENIE OBRAZOW
ENDOSKOPOWYCH

Dostepne na rynku systemy sztucznej inteligencji w en-
doskopii uzyskaty zgode organéw regulacyjnych, dzieki
czemu wykorzystanie sztucznej inteligencji w kolonosko-
pii stato sie rzeczywistoscig kliniczng [46].

System Medtronic Gl Genius™ - wykorzystuje sztuczna
inteligencje do zapewniania w czasie rzeczywistym wspo-
maganej komputerowo detekcji polipéw podczas kolono-
skopii. Pomaga endoskopistom w identyfikacji potencjal-
nych polipéw i obszaréw zainteresowania, przyczyniajac
sie do poprawy wskaznikéw wykrywania [47].

System Olympus ENDO-AID - integruje technologie
sztucznej inteligencji w celu wsparcia detekcji, adnotagji i
charakteryzacji zmian podczas endoskopii. Zapewnia en-
doskopistom informacje zwrotne w czasie rzeczywistym i
wskazowki, co prowadzi do poprawy doktadnosci diagno-
stycznej i ogdlnej jakosci badania [48].

Platforma diagnostyczna Fujifilm CAD EYE: CAD EYE
- wspomagana sztuczna inteligencjg, zaprojektowana do
identyfikacji polipéw i gruczolakéw jelita grubego w cza-
sie rzeczywistym. Pomaga endoskopistom w wykrywaniu
i charakteryzacji zmian, przyczyniajac sie do poprawy sku-
tecznosci wykrywania i diagnozy podczas kolonoskopii [47].
System Pentax Medical i-scan - integruje technologie
sztucznej inteligencji w celu wspomagania w czasie rze-
czywistym poprawy i wizualizacji wzorcow btony Sluzowej
i naczyniowych podczas endoskopii. Pomaga endoskopi-
stom w uzyskiwaniu wyraznych, szczeg6towych obrazéw,
co przyczynia sie do poprawy dokfadnosci diagnostycznej
i charakteryzacji nieprawidtowosci [47].
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Tabela 1. Poréwnanie korzysci i ograniczenn automatycznej oceny obrazu endoskopowego przez Al

Doktadnosc i efektyw-
nos¢ detekgji i klasyfi-
kacji zmian

Doktadnosc i efektyw-
nosc¢ detekgji i klasyfi-
kacji zmian

Optymalizacja procesu
odczytu

Analiza dynamicznych
zZmian

Moze poprawi¢ dokfadnos¢ i efektywnos¢ detekgji
i klasyfikacji zmian, co pomaga zmniejszy¢ ryzyko
pominiecia lub btednej diagnozy nieprawidtowo-
$ci, prowadzac do wczesniejszego wykrywania i
interwencji.

Moze poprawi¢ doktadnosc i efektywnos¢ detekgji
i klasyfikacji zmian, co pomaga zmniejszy¢ ryzyko
pominiecia lub btednej diagnozy nieprawidtowo-
$ci, prowadzac do wczesniejszego wykrywania i
interwencji.

Moze zoptymalizowac proces odczytu, poten-
cjalnie skracajac czas potrzebny do interpretacji i
umozliwiajac bardziej efektywne wykorzystanie
zasobéw endoskopowych.

Moze pomagac w analizie dynamicznych zmian na
obrazach endoskopowych, takich jak rozpoznawa-
nie wzorcéw naczyniowych lub bton sluzowych,

ktére moga byc¢ wskaznikiem postepu choroby lub

Wymaga duzych i zréznicowanych
zbioréw danych do szkolenia modeli
sztucznej inteligendji.

Wymaga duzych i zréznicowanych
zbioréw danych do szkolenia modeli
sztucznej inteligendji.

Wyzwania zwigzane z implementacja
i integracja systeméw Al w praktyce
klinicznej

Chociaz algorytmy sztucznej inteli-
gencji moga osiggac wysoka do-
ktadnos¢ w wykrywaniu i klasyfikacji
zmian, brak przejrzystosci w procesie
podejmowania decyzji utrudnia

reakcji na leczenie.

KORZYSCI Z WYKORZYSTANIA Al

Wykorzystanie sztucznej inteligencji w analizie obrazéw
endoskopowych niesie ze soba kilka korzysci. Po pierwsze,
moze poprawi¢ doktadnosc¢ i efektywnos¢ detekgji i kla-
syfikacji zmian, co pomaga zmniejszy¢ ryzyko pominiecia
lub btednej diagnozy nieprawidtowosci, prowadzac do
wczesniejszego wykrywania i interwencji [49]. Dodatkowo,
sztuczna inteligencja moze zapewnic spdjna i standaryzo-
wang analize miedzy ré6znymi endoskopistami, zastepujac
zmiennos$¢ miedzy obserwatorami jako forme walidacji
[50]. Ponadto, sztuczna inteligencja moze zoptymalizowa¢
proces odczytu, potencjalnie skracajac czas potrzebny
do interpretacji i umozliwiajac bardziej efektywne wyko-
rzystanie zasobow endoskopowych [7]. Automatyzacja
analizy obrazéw endoskopowych za pomoca sztucznej
inteligencji moze réwniez potencjalnie obnizy¢ koszty i
poprawi¢ dostep do wysokiej jakosci opieki zdrowotnej,
eliminujac ograniczenia, takie jak brak ekspertéw endo-
skopistéw w niektdrych regionach. Ponadto, sztuczna inte-
ligencja moze réowniez pomagac w analizie dynamicznych
zmian na obrazach endoskopowych, takich jak rozpozna-
wanie wzorcéw naczyniowych lub bton sluzowych, ktére
moga by¢ wskaznikiem postepu choroby lub reakcji na
leczenie [51]. Te korzysci podkreslajg potencjat sztucznej
inteligencji w rewolucjonizowaniu dziedziny analizy en-
doskopowej i poprawianiu wynikéw pacjentéw. Ogdlnie
rzecz biorac, wykorzystanie sztucznej inteligencji w ana-
lizie obrazéw endoskopowych ma potencjat znacznego
wptywu na dziedzine diagnostyki medycznej [52].

OGRANICZENIA OCENY PRZEZ Al
Pomimo potencjalnych korzysci wynikajacych z wykorzy-
stania sztucznej inteligencji w analizie obrazéw endosko-
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zdolnos¢ klinicystow do petnego
zaufania i zrozumienia wynikéw.

powych, istnieje kilka wyzwan i ograniczen, ktére wyma-
gaja uwagi. Jednym z gtéwnych wyzwan jest potrzeba
duzychizréznicowanych zbioréw danych do szkolenia mo-
deli sztucznej inteligencji. Obecnie dostepnos$¢ oznaczo-
nych obrazéw endoskopowych do szkolenia algorytméw
sztucznej inteligencji jest ograniczona, co sprawia, ze trud-
no jest opracowac trwate i doktadne modele [53]. Ponadto,
generalizowanie modeli sztucznej inteligencji do réznych
ustawien klinicznych i populacji moze by¢ réwniez wyzwa-
niem, poniewaz réznice w technikach obrazowania, sprze-
cie i demografii pacjentéw moga wptywac na skutecznosé
algorytméw sztucznej inteligencji [51]. Dodatkowo, inter-
pretowalnos¢ algorytmoéw sztucznej inteligencji w analizie
endoskopowej to kolejne ograniczenie. Chociaz algorytmy
sztucznej inteligencji moga osiggac wysoka doktadnos¢ w
wykrywaniu i klasyfikacji zmian, brak przejrzystosci w pro-
cesie podejmowania decyzji utrudnia zdolnos¢ klinicystéow
do petnego zaufania i zrozumienia wynikéw [54].

PERSPEKTYWY NA PRZYSZtOSC

Niemniej jednak, mimo wyzwan i ograniczen, przysztos¢
wykorzystania sztucznej inteligencji w endoskopii jest
obiecujaca. Dzieki postepom w technologii i coraz wiek-
szej dostepnosci zbioréw danych z obrazéw endoskopo-
wych, algorytmy sztucznej inteligencji moga by¢ dalej
rozwijane i udoskonalane, aby poprawi¢ swoja skutecz-
nos¢ diagnostyczna. Integracja sztucznej inteligencji z
urzadzeniami endoskopowymi moze prowadzi¢ do anali-
zy i podejmowania decyzji w czasie rzeczywistym podczas
procedur endoskopowych, co zapewnia natychmiastowe
informacje zwrotne i wsparcie dla endoskopisty. To moze
poprawi¢ doktadnos¢ i efektywnos¢ procedur endosko-
powych, co przektada sie na lepsze wyniki dla pacjentéw
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[54]. Jednakze, konieczne sg dalsze badania i rozwdj, aby
przezwyciezy¢ wyzwania i ograniczenia zwigzane z zasto-
sowaniem sztucznej inteligencji w analizie endoskopowe;j.
Wymaga to wiekszych i bardziej zréznicowanych zbioréw
danych, uwzglednienia réznic w ustawieniach klinicznych
i populacjach, poprawy interpretowalnosci algorytmoéw
sztucznej inteligencji oraz integracji sztucznej inteligencji z
urzadzeniami endoskopowymi do analizy w czasie rzeczy-
wistym. Oprécz tych wyzwan technicznych, nalezy takze
wzig¢ pod uwage aspekty etyczne zwigzane z wykorzysta-
niem sztucznej inteligencji w endoskopii [55]. Obejmuje
to zapewnienie prywatnosci pacjenta i bezpieczenstwa
danych, a takze rozwazenie potencjalnego wptywu na
role dostawcow opieki zdrowotnej w procesie podejmo-
wania decyzji. Ponadto, wdrozenie sztucznej inteligencji
w endoskopii powinno by¢ poprzedzone odpowiednim
szkoleniem i edukacja dla profesjonalistéw medycznych,
aby efektywnie korzystali i interpretowali wyniki dostar-
czane przez algorytmy sztucznej inteligencji. Podsumo-
wujac, wykorzystanie sztucznej inteligencji w analizie
obrazéw endoskopowych ma ogromny potencjat popra-
wy dokfadnosci diagnostycznej i efektywnosci w detekg;ji
zmian patologicznych [56]. Ponadto, posiada zdolno$¢ do
wspomagania endoskopistow w podejmowaniu decyzji w
czasie rzeczywistym podczas procedur, co przektada sie
na lepsze wyniki dla pacjentéw [55]. Przyszto$¢ sztucznej
inteligencji w endoskopii obiecuje poprawe doktadnosci
diagnostycznej, zwiekszenie efektywnosci i zapewnienie
rzeczywistego wsparcia podczas procedur. Dzieki ciggtym
postepom w technologii sztucznej inteligencji i integracji
algorytméw sztucznej inteligencji z urzadzeniami endo-
skopowymi, dziedzina endoskopii ma potencjat do znacz-
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nego skorzystania z transformacyjnej mocy sztucznej inte-
ligencji [52].

PODSUMOWANIE

Na podstawie rozlegtych badan i wynikéw wynika, ze
wplyw sztucznej inteligencji na praktyke endoskopowa
ma potencjat rewolucjonizowania dziedziny medycznej
diagnostyki. Integracja sztucznej inteligencji w analize
endoskopowg wykazuje obiecujace rezultaty w automa-
tycznym wykrywaniu zmian patologicznych, co poprawia
doktadnosc¢ i efektywnos¢ detekcji oraz klasyfikacji zmian.
Ponadto, sztuczna inteligencja ma zdolno$¢ do redukgji
miedzyobserwatorowej zmiennosci, optymalizacji proce-
su odczytu oraz potencjalnej redukgji kosztéw przy jedno-
czesnym poprawieniu dostepu do wysokiej jakosci opieki
zdrowotnej.

Wykorzystanie sztucznej inteligencji w analizie endo-
skopowej nie tylko zwieksza doktadnos$¢ diagnostyczna
i efektywnos¢ detekgcji zmian, ale takze ma potencjat do
udzielania endoskopistom wskazéwek w czasie rzeczy-
wistym podczas procedur. Ta natychmiastowa informacja
zwrotna moze znaczaco poprawi¢ doktadnos¢ diagno-
styczna, prowadzac do lepszych wynikéw dla pacjentéw.
Mimo wyzwan i ograniczen zwigzanych z wykorzystaniem
sztucznej inteligencji w analizie endoskopowej, perspek-
tywy na przysztos¢ sg obiecujace. Postepy w technologii i
coraz wieksza dostepnos¢ zbioréw danych z obrazéw en-
doskopowych otwierajg mozliwosci dalszego rozwoju i do-
skonalenia algorytméw sztucznej inteligencji. Integracja
sztucznej inteligencji z urzadzeniami endoskopowymi do
analizy w czasie rzeczywistym i podejmowania decyzji w
trakcie procedur to kluczowy obszar przysztego rozwoju.
Podsumowujac, transformacyjna sita sztucznej inteligencji
w endoskopii ma znaczacy potencjat zwiekszenia dokfad-
nosci diagnostycznej, poprawe efektywnosci i udzielanie
wskazowek w czasie rzeczywistym podczas procedur. Z
kontynuowaniem badan i integracja algorytméw sztucz-
nej inteligencji z urzadzeniami endoskopowymi, przy-
sztos¢ endoskopii widnieje w jasnych barwach.
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CERTYFIKACJA W PRZEMYSLE MEDYCZNYM

Aspekty prawne dotyczace
certyfikagji wyrobow medycznych
uzywanych na bloku operacyjnym

ertyfikacja wyrobéw medycznych w Unii Europej-

skiej podlega rygorystycznym wymogom wyni-

kajacym z Rozporzadzenia MDR 2017/745, ktére

wprowadza jej doktadne zasady. Certyfikacja wy-
robow medycznych, zwtaszcza tych stosowanych na bloku
operacyjnym, jest procesem wymagajacym. Wprowadze-
nie Rozporzadzenia MDR zwiekszyto rygor w tym zakresie,
co zmusito producentéw do adaptacji nowych standardéw
i procedur. Dzieki tym regulacjom pacjenci oraz personel
medyczny moga mie¢ pewnos¢, ze uzywane wyroby sg
bezpieczne, sterylne i skuteczne.

Klasyfikacja wyrobow medycznych

Przed rozpoczeciem procesu certyfikacji producenci
muszg uwzgledni¢ specyfike swoich produktéw, zwtasz-
cza jesli sg one stosowane na bloku operacyjnym, gdzie
sterylnos¢ i bezpieczenstwo pacjentdw sg priorytetem.
Trzeba jednak pamieta¢, ze nie kazdy wyréb podlega cer-
tyfikacji, kazdy jednak wyréb wprowadzany na rynek musi
natomiast przejs¢ proces oceny zgodnosci, ktéry zalezy od
jego klasy ryzyka.

Producent samodzielnie klasyfikuje swéj produkt zgod-
nie z 22 regutami klasyfikacji zawartymi w zataczniku VIl
Rozporzadzenia MDR. Wyréznia sie trzy podstawowe klasy
wyrobow:

+ Klasa | - najmniejsze ryzyko, samodzielna ocena zgod-
nosci. Wyjatki: klasa | sterylna i pomiarowa, wymagany
udziat jednostki notyfikowane;j.

- Klasa lla i llb - $rednie ryzyko, wymagana certyfikacja
przez jednostke notyfikowana.

« Klasa Il - najwyzsze ryzyko, najbardziej szczeg6towa
ocena zgodnosci, wymagana certyfikacja przez jednost-
ke notyfikowana.

Na bloku operacyjnym stosuje sie narzedzia chirurgicz-
ne, implanty, materiaty szewne, fartuchy operacyjne oraz
wyroby sterylne. W kontekscie tych wyrobéw kluczowe
jest uwzglednienie stopnia inwazyjnosci, czasu stosowa-
nia oraz potencjalnych zagrozen dla pacjenta, to wszystko
wptywa na klasyfikacje wyroboéw, a w konsekwencji na za-
sady ich oceny zgodnosci, w tym certyfikacji.

Procedura certyfikacji obejmuje m.in. przeglad doku-
mentacji technicznej, badania bezpieczenstwa i skutecz-
nosci — testy mechaniczne, srodowiskowe i funkcjonalne,
audyt producenta - sprawdzenie systemu zarzadzania ja-
koscia i warunkéw produkgji.

Certyfikacje przeprowadzajg jednostki notyfikowane.
Jednostki notyfikowane to niezalezne organizacje wy-
znaczone przez panstwa cztonkowskie UE do przeprowa-
dzania oceny zgodnosci wyrobéw medycznych przed ich
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wprowadzeniem na rynek. Ich zadaniem jest sprawdzenie,
czy dany produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia
MDR 2017/745 oraz innych obowigzujacych norm. Komisja
Europejska publikuje wykaz jednostek notyfikowanych w
systemie NANDO, ktéry umozliwia filtrowanie jednostek
wedtug zakresu ich dziatalnosci.

Okresy przejsciowe i waznos¢ certyfikatow

Pozytywne zakonczenie procesu certyfikacji wigze sie
z uzyskaniem przez producenta odpowiedniego certy-
fikatu. Warto pamieta¢, ze w zwiagzku z wejsciem w zycie
Rozporzadzenia MDR, wiele wyrobéw musiato zostac prze-
kwalifikowanych do wyzszej klasy ryzyka, co wigzato sie z
dodatkowymi wymaganiami certyfikacyjnymi. Dodatko-
wo, Rozporzadzenie to wprowadzito szereg okreséw przej-
$ciowych dla wyrobdéw posiadajacych ,stare certyfikaty”, tj.
wydane zgodnie z dyrektywami 93/42/EWG i 90/385/EWG.

Z perspektywy szpitala najistotniejsze jest ustalenie czy
wyrob, ktérego dana jednostka uzywa moze nadal pozo-
stawac w obrocie i by¢ stosowany.

Przyktadowo, jesli certyfikat zgodny z dyrektywami
93/42/EWG i 90/385/EWG zostat wydany od 25 maja 2017 r.
i byt nadal wazny 20 marca 2023 r., to pozostaje wazny po
zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do:

a. 31 grudnia 2027 r. w przypadku wszystkich wyrobéw
klasy Ill i wyrobéw do implantacji klasy llb, z wyjatkiem
szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatéow
ortodontycznych, koron zebowych, srub, klinéw, ptytek,
drutéw, gwozdzi, klamer i tacznikéw;

b.31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdw klasy llb innych
niz wyroby objete lit. a), w przypadku wyrobéw klasy lla
oraz w przypadku wyrobéw klasy | wprowadzonych do
obrotu w stanie sterylnym lub wyrobéw klasy | o funkgji
pomiarowe;j.

Jesli certyfikat zgodny z dyrektywami 93/42/EWG i
90/385/EWG zostat wydany od 25 maja 2017 r. i byt wazny
26 maja 2021 r., ale stracit waznos¢ przed 20 marca 2023 r.,
to uznaje sie go za wazny do:

a. 31 grudnia 2027 r. w przypadku wszystkich wyrobéw
klasy Il i wyrobow do implantacji klasy llb, z wyjatkiem
szwoéw, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatow
ortodontycznych, koron zebowych, srub, klindw, ptytek,
drutéw, gwozdzi, klamer i tacznikéw;

b. 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyroboéw klasy llb innych
niz wyroby objete lit. a), w przypadku wyrobéw klasy lla
oraz w przypadku wyrobow klasy | wprowadzonych do
obrotu w stanie sterylnym lub wyrobéw klasy | o funkgji
pomiarowej pod warunkiem, ze:

« wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dy-

51



rektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG;

+ nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym za-
stosowaniu;

« wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla
zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw
lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z
ochrona zdrowia publicznego;

+ nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowa-
dzit system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9
rozporzadzenia 2017/745;

+ nie pozniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upo-
wazniony przedstawiciel ztozyt formalny wniosek do
jednostki notyfikowanej zgodnie z zatacznikiem VII
sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzadzenia 2017/745
0 przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do
wyrobu, o ktérym mowa w ust. 3ai 3b art. 120 rozporza-
dzenia 2017/745, lub w odniesieniu do wyrobu majacego
zastgpic¢ ten wyrdb, oraz nie pézniej niz dnia 26 wrzesnia
2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali
pisemna umowe zgodnie z zatacznikiem VII sekcja 4.3
akapit drugi do rozporzadzenia 2017/745.

Z kolei wyroby medyczne, ktérych procedura oceny
zgodnosci na podstawie dyrektywy 93/42/EWG nie wyma-
gata udziatu jednostki notyfikowanej (klasa 1), deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przed 26 maja 2021 r., a
procedura oceny zgodnosci na podstawie rozporzadzenia
2017/745 wymaga udziatu jednostki notyfikowanej (zmie-
nita sie klasa wyrobu na wyzsza lub wyréb jest narzedziem
chirurgicznym), moga by¢ wprowadzane do obrotu lub
uzywania do 31 grudnia 2028 r. (réwniez po spetnieniu wy-
mogoéw wskazanych powyzej).

Dla producentéw tych wyrobdw, ktérych dotyczy sy-
tuacja wymieniona powyzej, 26 wrzesnia 2024 r. uptynat
wazny termin, tj. graniczny termin na zawarcie umowy z
jednostka notyfikowang a producentem, zgodnie z zatacz-
nikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi.

W przypadku gdy umowa z jednostka notyfikowang nie
zostata zawarta do dnia 26 wrzesnia 2024 r., to po tej da-
cie dany wyréb medyczny nie moze by¢ wprowadzany do
obrotu na podstawie okreséw przejsciowych, natomiast w
art. 120 ust. 4 rozporzadzenia MDR zostato przewidziane,
ze wyroby, ktére zostaty wprowadzone do obrotu na pod-
stawie art. 120 ust. 3a, 3b ww. rozporzadzenia, moga by¢ w
dalszym ciagu udostepniane na rynku lub wprowadzane
do uzywania (do uptywu daty waznosci takiego wyrobu).

)
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Kluczowe aspekty prawne dotyczace uzywania wyro-
bow medycznych na bloku operacyjnym

Majac powyzsze na uwadze, szpitale korzystajace z wyro-
boéw medycznych na bloku operacyjnym musza przestrze-
gac szeregu regulacji prawnych, aby zapewnié¢ bezpieczen-
stwo pacjentéw i zgodnos¢ z obowigzujgcymi przepisami.
Oto najwazniejsze kwestie, na ktére nalezy zwréci¢ uwage:
1. Zgodnos¢ z Rozporzadzeniem MDR 2017/745. Szpital

powinien upewnic¢ sie, ze wszystkie uzywane wyroby

medyczne spetniajg wymogi Rozporzadzenia MDR, kto-
re okresla zasady certyfikacji, klasyfikacji oraz nadzoru
nad bezpieczenstwem wyrobéw medycznych.

2. Obowiazek weryfikacji certyfikatow. Szpital powinien
regularnie sprawdza¢ aktualnos¢ certyfikatéw oraz ich
zgodnos¢ z nowymi regulacjami, w tym mozliwosci ko-
rzystania z okreséw przejsciowych.

3. System identyfikowalnosci wyrobow (UDI). Szpitale
musza wdrozy¢ system identyfikowalnosci wyrobdéw
medycznych UDI (Unique Device Identification), ktory
umozliwia $ledzenie kazdego produktu od momentu
zakupu do jego uzycia. Jest to kluczowe dla zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentéw i skutecznego zarzadzania
zapasami.

4. Procedury sterylizacji i ponownego uzycia. Niekto-
re wyroby medyczne moga by¢ poddawane ponownej
sterylizacji. Szpital musi przestrzegac¢ okreslonych norm,
ktore okredlaja wymagania dotyczace czyszczenia, de-
zynfekdji i sterylizacji wyrobéw przeznaczonych do po-
nownego uzycia.

5. Obowiazki zwigzane z incydentami medycznymi.
Szpital ma obowigzek zgtaszania wszelkich incydentéw
medycznych zwigzanych z uzyciem wyrobéw medycz-
nych. W przypadku wykrycia wadliwego produktu na-
lezy niezwtocznie poinformowac odpowiednie organy
nadzoru oraz producenta.

6. Umowy z dostawcami i jednostkami notyfikowany-
mi. Szpital powinien zawiera¢ umowy z dostawcami,
ktorzy spetniajag wymogi MDR.

7. Przestrzeganie okresow przejsciowych. Szpital musi
monitorowac terminy waznosci certyfikatéw oraz dosto-
sowac sie do nowych wymogoéw MDR.
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Proba uregulowania trybu przyznania odstepstwa od wymogu prze-
prowadzenia procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych przez
polskiego ustawodawce — uwagi na tle rozporzadzenia 2017/745 — cz. |

Wprowadzenie na rynek

wyrobu medycz

Nego

Olga Chodorowska

ruizmem jest stwierdzenie, ze rozporzadzenia unij-

ne nie wymagaja odrebnego wdrazania ich do po-

rzadkéw krajowych - stajg sie one ,samodzielng”

czescig obowigzujgcego prawa juz z chwilg wejscia
w zycie. Mimo to krajowy ustawodawca czesto je uzupet-
nia albo dopasowuje do specyfiki prawa krajowego. Ta-
kie dziatanie powinno odbywac sie z niemal chirurgiczng
ostroznoscia, poniewaz rodzi ryzyko niezgodnosci z pra-
wem unijnym.

W ocenie autorki taka niezgodnos¢ wystepuje w przy-
padku art. 29 ustawy z 7.04.2022 r. o wyrobach medycz-
nych [1], ktory jest przeniesieniem do krajowego porzadku
prawnego tzw. instytucji ,odstepstwa” od przeprowadze-
nia procedur oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobéw
medycznych wprowadzanych do obrotu.

Podstawa tej instytucji w prawie unijnym jest art. 59
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z 5.04.2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchyle-
nia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG [2]. Zgodnie
z tym przepisem organy krajowe moga (na nalezycie uza-
sadniony wniosek) wyda¢ zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu wyrobéw medycznych, co do ktérych nie prze-
prowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci
[3] (art. 59 MDR), o ile bedzie to lezato w interesie ochrony
zdrowia badZ w interesie zdrowia publicznego, bezpie-
czenstwa pacjentéw lub zdrowia pacjentow [4].

Watpliwosci autorki budzi sposoéb, w jaki krajowy usta-
wodawca wdrozyt instytucje odstepstwa, o ktérej mowa w
art. 59 MDR, do ustawy o wyrobach medycznych. Na grun-
cie art. 29 ust. 1 u.w.m. wniosek o dopuszczenie do obro-
tu bez przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci moga
ztozy¢ jedynie: podmiot, ktdry wykonuje dziatalno$¢ lecz-
nicza, konsultant w ochronie zdrowia oraz niektére pod-
mioty publiczne - np. Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. Tymczasem art. 59 MDR takiego
ograniczenia nie przewiduje.

Celem artykutu jest wykazanie, ze polska ustawa o wy-
robach medycznych - wedtug wyktadni literalnej — w spo-
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sOb nieuprawniony ogranicza krag podmiotéw upowaz-
nionych do ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
wyrobu medycznego w trybie art. 59 MDR oraz wskazanie
skutkoéw, jakie niesie to dla obrotu wyrobami medycznymi
w Polsce. Nastepnie autorka ocenia, czy mozliwe jest prze-
prowadzenie wyktadni przepisu krajowego, tak aby zacho-
wac zgodnosc z przepisami Unii Europejskiej.

Artykut ten ma charakter pionierski. Przepisy, ktérych
dotyczy, nie tylko niedawno weszty w zycie, ale tez doty-
czg stosunkowo ,niszowej” gatezi prawa publicznego. Te-
matyka podjeta w artykule nie byfa dotychczas poruszana
w pismiennictwie i orzecznictwie.

Dotychczasowe rozwazania doktryny dotyczace oma-
wianej instytucji ograniczaja sie zasadniczo do analizy jej
ratio legis, na ktérg wskazujg Damian i Natalia Wasik. Ich
zdaniem celem przepiséw o odstepstwie od przeprowa-
dzania procedur zgodnosci jest: ,Konieczno$¢ pilnego
wdrozenia do uzytku okre$lonego wyrobu medycznego,
oczekujacego na rozpoczecie procedury oceny zgodnosci
lub pozostajacego w trakcie takiej oceny, kiedy stosowanie
takie wyrobu wobec okreslonego pacjenta nie bedzie mo-
gto by¢ odroczone w czasie z uwagi na ryzyko nieodwra-
calnego pogorszenia jego stanu zdrowia” [5].

Trudno szukaé réwniez stanowiska orzecznictwa w tej
materii. W ocenie autorki wynika to w pierwszej kolejnosci
z faktu, ze powszechnie wprowadzane do obrotu sa wy-
roby korzystajace z tzw. okreséw przejsciowych, w trakcie
ktérych wyroby te nie muszg by¢ zgodne z MDR, a jedy-
nie z dyrektywami 90/385/EWG lub 93/42/EWG, a takze
ze wzgledu na fakt przedtuzenia okresu, w ktérym przed-
siebiorcy moga korzysta¢ z tych okreséw przejsciowych -
wiasnie z powodu niskiego poziomu wdrozenia przepiséw
MDR u przedsiebiorcow [6]. Jak wynika z kwerendy wyko-
nanej przez autorke [7] — orzecznictwa analizujgcego kwe-
stie opisane w artykule jeszcze nie ma.

Instytucja odstepstwa. Ratio legis art. 59 MDR

W wytycznych MDCG 2022-14 Grupa Koordynacyjna ds.
Wyrobdéw Medycznych wprost potaczyta instytucje odstep-
stwa z procedurg certyfikacji przy udziale jednostek notyfi-
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kowanych. Podkreslita bowiem, Ze ratio legis wprowadzenia
tej instytugcji jest m.in. umozliwienie wprowadzenia na ry-
nek wyrobéw medycznych, ktérych producenci nie uzyskali
odpowiedniej certyfikacji w terminie, co wigze sie z bardzo
ograniczong dostepnoscia jednostek notyfikowanych. Licz-
ba jednostek upowaznionych do certyfikacji na gruncie
MDR - w poréwnaniu z liczba upowaznionych do certyfika-
¢ji na gruncie poprzednio obowiazujacych dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG [8] - spadta o niemal potowe.

Najbardziej aktualne (w czasie przygotowywania arty-
kutu) oszacowania wskazywaty, ze mozliwosci jednostek
notyfikowanych nie zrealizujg obecnych potrzeb rynku wy-
robowego. Az 85% wyrobéw medycznych objetych certy-
fikatami na gruncie poprzednich przepiséw nie byto wow-
czas certyfikowanych, a ograniczona dostepnos¢ jednostek
notyfikowanych dotyka gtéwnie mate i srednie przedsie-
biorstwa [9]. W szczegdlnosci nalezy uwzgledni¢, ze dziatal-
nos$¢ jednostek notyfikowanych nie powinna ograniczy¢ sie
wytacznie do certyfikacji wyrobdéw juz wprowadzanych na
rynek na gruncie poprzednich regulacji, ale powinna réw-
niez prowadzi¢ certyfikacje nowych wyrobdw, sprzyjajac
rozwojowi nowych - ale bezpiecznych - technologii.

W efekcie moze dojs¢ do sytuacji, w ktdrej nie wszystkie
wyroby wymagajace certyfikacji przy udziale jednostki no-
tyfikowanej zdotajg przeprowadzi¢ jg w okresach przewi-
dzianych w MDR, co z kolei moze sie wigzac¢ z realnym ogra-
niczeniem dostepnosci wyrobu (wyrobéw) dla pacjentdw.

Takze Komunikat, cho¢ dotyczy $cisle przyznawania od-
stepstw ogodlnoeuropejskich, wskazuje na cele unijnego
prawodawcy, ktorymi kierowat sie, wprowadzajac insty-
tucje odstepstwa. Tre$¢ Komunikatu w czesci ,Kontekst”
wskazuje, ze odstepstwa ustanawiane sa: ,W odpowiedzi na
pandemie COVID-19 oraz majac na uwadze zdrowie i bez-
pieczenstwo pacjentéw jako zasade przewodnig”. Mozna
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wiec postawic teze, ze unijny prawodawca przyznaje pierw-
szenstwo dobrom w postaci zdrowia i bezpieczenstwa pa-
cjenta (co w skali MDR moze oznacza¢ dostepnos¢ wyrobow
medycznych w odpowiedniej ilosci i w racjonalnych cenach)
i przekfada je nad twarda litere prawa i wysrubowanych wy-
mogoéw MDR. Przemawia to za uznaniem, ze art. 59 MDR byt
instytucja przeznaczong na sytuacje szczegdlne - zwigzane
zwlaszcza z niedoborami rynkowymi (ktérg to potrzebe ob-
nazyta pandemia COVID-19) [10].

Na uwage zastuguje réwniez fakt, ze niektére katego-
rie wyrobow (zwykle bardziej niestandardowe [11]) moga
przejs¢ proces certyfikacji w duzo bardziej ograniczonej
liczbie jednostek notyfikowanych — co z punktu widzenia re-
aliow gospodarczych jeszcze bardziej ogranicza dostepnos¢
certyfikacji poprzez powstanie oligopolu na rynku. Ten zas,
w potaczeniu z bardziej wysrubowanymi wymogami regu-
lacyjnymi, w praktyce moze wykluczy¢ szanse na stworze-
nie innowacyjnego produktu dla mikro, matych czy nawet
$rednich przedsiebiorcéw i wprowadzenie go na rynek albo
utrzymanie go na rynku — w szczegélnosci jesli szansa na
uzyskanie odstepstwa zostanie znaczaco ograniczona.

Praktyczne skutki implementacji art. 59 MDR w usta-

wie krajowej

Jak wskazano na wstepie, zgodnie z art. 29 ust. 1 uw.m.:
«Prezes Urzedu moze wyda¢, w drodze decyzji admini-
stracyjnej, na wniosek podmiotu wykonujgcego dziatal-
nos¢ lecznicza, konsultanta w ochronie zdrowia, o ktérym
mowa w art. 2 ustawy z dnia 6.11.2008 r. o konsultantach w
ochronie zdrowia (...), Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia lub Prezesa Rzadowej Agencji Rezerw Strategicz-
nych [podkr. aut.] pozwolenie, o ktérym mowa w art. 59
ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 54 ust. 1 rozpo-
rzadzenia 2017/746, na wprowadzenie do obrotu lub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej okreslo-
nego wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono
procedur oceny zgodnosci, a ktérego uzywanie lezy w in-
teresie zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa lub zdro-
wia pacjentéw”.

Dodatkowo zgodnie z ust. 2 cytowanego artykutu wnio-
sek musi zawiera¢ informacje, czy wyréb wprowadzany do
obrotu w tym trybie bedzie wykorzystywany przez jedne-
go pacjenta czy przez wiekszg ich liczbe.

Prima facie art. 29 u.w.m. zdaje sie by¢ niejako odbiciem
i sprecyzowaniem sposobu realizacji uprawnienia ustano-
wionego w art. 59 MDR. Jednakze, cho¢ art. 29 u.w.m. cze-
$ciowo powtarza wynikajaca z rozporzadzenia norme, to
zdaje sie doprecyzowywac jg réwniez w zakresie:

1) organu uprawnionego do przyznania odstepstwa -
przyznajac kompetencje Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobojczych (Prezes URPL);

2) sposobu przyznania zezwolenia — ustanawiajac nadanie
go w formie decyzji administracyjnej;

3) podmiotu uprawnionego do ztozenia wniosku - przez
zakreslenie kregu podmiotéw uprawnionych do ztoze-
nia wniosku.

O ile dwie pierwsze kwestie to nic innego, jak okreslenie
procedury stosowania instytucji odstepstwa, o tyle trzecia
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z nich stanowi realne ograniczenie w korzystaniu z insty-
tucji odstepstwa poprzez wprowadzenie zamknietego
katalogu podmiotéw uprawnionych do ztozenia wniosku.
Uzasadnienie projektu ustawy o wyrobach medycznych
nie wyjasnia, jakim celem kierowat sie ustawodawca, ogra-
niczajac 6w krag — wymienia jedynie z nazwy podmioty,
ktorym polski ustawodawca zdecydowat sie takie upraw-
nienie ,nadac”.

Taka tre$¢ art. 29 u.w.m. realnie pozbawia mozliwosci
ztozenia wniosku samodzielnie przez przedsiebiorce, np.
producenta, upowaznionego przedstawiciela czy importe-
ra wyrobu medycznego. Ustawodawca zdawat sie chcie¢
tu zarezerwowac to uprawnienie wytacznie podmiotom
posiadajacym szczegdlne kwalifikacje w systemie ochrony
zdrowia, jak i na state pozostajgcym w nim - a wiec maja-
cym wiedze co do rzeczywistych potrzeb w zakresie wyro-
béw medycznych.

Biorac pod uwage realia rynku, kluczowa moze okazac
sie tu nie tyle wiasna inicjatywa pracownikdéw ochrony
zdrowia (healthcare professional - HCP) i podmiotow lecz-
niczych, ile ich biezaca wspotpraca z producentami czy
upowaznionymi przedstawicielami. Nie chodzi nawet o
wspotprace za przekazywaniem niedozwolonych (lub po-
zostajacych na granicy dobrych praktyk i zasad complian-
ce) korzysci, ale raczej o to, ze przecietny podmiot leczniczy
lub HCP (jako inicjujacy dziatalno$¢ takiego podmiotu) nie
ma w wiekszosci wiedzy co do tego, na ile producent uzy-
wanego i uznawanego za uzyteczny, pomocnego, a moze

nawet niezastgpionego wyrobu ma warunki biznesowe i
ekonomiczne, aby przeprowadzi¢ wymagana przepisami
prawa certyfikacje i osiagniecie petnej zgodnosci z MDR.

Dlatego dziatanie na gruncie art. 29 uw.m. w praktyce
nie bedzie dziataniem wytacznie HCP lub podmiotu lecz-
niczego. Przerzucenie inicjatywy wytacznie na HCP lub
podmiot leczniczy jest tworem sztucznym - realnie i tak
bedzie wymagac scistej wspotpracy miedzy HCP lub pod-
miotem leczniczym a producentem.

Trudno jednak przypisac tutaj inicjatywe wytacznie tej
pierwszej kategorii podmiotéw, gdy uwzglednimy realne
warunki organizacji pracy w systemie ochrony zdrowia.
Wymaganie przez ustawodawce polskiego, aby wniosko-
dawca byt whasnie HCP lub podmiot leczniczy, stanowi w
ocenie autorki de facto — postugujac sie przykltadem z po-
stepowania — przesuniecie biegtego do roli wnioskodaw-
cy, co z pewnoscia nie byto celem prawodawcy unijnego.
Tworzenie takiego sztucznego konstruktu generuje wiec
cate morze niepotrzebnej pracy po stronie producenta,
tworzenie fikcyjnych konstrukgcji, a nawet moze rodzic¢ ry-
zyko znaczacych naduzy¢ po stronie HCP lub podmiotu
leczniczego.

Artykut zostat po raz pierwszy zamieszczony w czasopi-
$mie ,Przeglad Prawa Publicznego”, 2024, nr 2, s. 108 - 122.

Olga Chodorowska
Kancelaria prawnicza FAIRFIELD
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CERTYFIKACJA W PRZEMYSLE MEDYCZNYM

Podejscie oparte na ryzyku w certyfikacji wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro (IVD)

Wspotczesny swiat medycyny nieustannie dazy do po-
prawy diagnostyki i leczenia, a wyroby medyczne do dia-
gnostyki in vitro (IVD) odgrywaja w tym procesie istotng
role. Od prostych testéw do samokontroli po zaawanso-
wane analizatory laboratoryjne, IVD dostarczajg informa-
¢ji niezbednych do podejmowania decyzji klinicznych.
Jednakze, aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjentéw i wia-
rygodnos¢ wynikéw, wszystkie te wyroby musza przejs¢
rygorystyczny proces certyfikacji. W tym kontekscie, po-
dejscie oparte na ryzyku stato sie fundamentem, ktéry po-
zwala na efektywne i proporcjonalne zarzadzanie proce-
sem wprowadzania innowacyjnych produktéw na rynek.

Podejscie oparte na ryzyku to systematyczny proces
identyfikacji, analizy, oceny i kontroli ryzyka zwigzanego
z projektowaniem, produkcja, uzytkowaniem i utylizacja
wyrobow IVD. W przeciwienstwie do tradycyjnych, czesto
sztywnych ram regulacyjnych, ten paradygmat koncentru-
je sie na potencjalnych szkodach, jakie wyréb moze wyrza-
dzi¢ pacjentowi, uzytkownikowi lub innym osobom, oraz
na prawdopodobienstwie wystapienia tych szkdd. Gtéwna
zasada jest, ze im wieksze ryzyko stwarza dany wyréb, tym
bardziej rygorystyczne powinny by¢ wymagania dotycza-
ce jego certyfikacji i nadzoru.

Specyfika wyrobéw IVD, ktére zazwyczaj nie wchodza

w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta, ale dostarczajg
krytycznych danych diagnostycznych, sprawia, ze tradycyj-
ne podejscia do oceny ryzyka moga by¢ niewystarczajace.
Btedny wynik testu IVD, np. fatszywie dodatni lub fatszy-
wie ujemny, moze prowadzi¢ do nieprawidtowej diagnozy,
opoznienia w leczeniu, a nawet do niepotrzebnych, inwa-
zyjnych procedur. Podejscie oparte na ryzyku pozwala na:
Proporcjonalnos¢ — dostosowanie wymagan regulacyj-
nych do faktycznego poziomu ryzyka. Wyroby o niskim ry-
zyku (np. odczynniki ogélnego przeznaczenia) podlegaja
mniej restrykcyjnym procedurom niz te o wysokim ryzyku
(np. testy do wykrywania choréb zagrazajacych zyciu).
Efektywnos¢ - Skoncentrowanie zasob6éw na obszarach,
gdzie ryzyko jest najwieksze, co pozwala na wprowadza-
nie bezpiecznych i skutecznych wyroboéw na rynek.
Innowacyjnos¢ — umozliwienie sprawnej certyfikacji no-
wych technologii, pod warunkiem, ze ich ryzyko jest odpo-
wiednio zarzadzane i minimalizowane.
Zgodnos¢ z przepisami miedzynarodowymi — wiele
globalnych regulacji, w tym Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vi-
tro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (IVDR), opiera sie na podejsciu opartym na ry-
zyku, klasyfikujac wyroby na podstawie ich przeznaczenia
i potencjalnego wptywu na pacjenta.

Proces zarzadzania ryzykiem w kontekscie certyfikacji
IVD obejmuje szereg etapoéw, ktére musza by¢ udokumen-
towane i utrzymywane przez caty cykl zycia produktu:
Identyfikacja ryzyka — polega na systematycznym okres-
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leniu wszystkich mozliwych zagrozen zwigzanych z wyro-
bem IVD, zaréwno podczas jego projektowania, produkgji,
jak i uzytkowania.

Analiza ryzyka - po zidentyfikowaniu zagrozen, nastepu-
je ocena prawdopodobienstwa ich wystagpienia oraz nasi-
lenia potencjalnych szkéd. Wykorzystuje sie tu narzedzia
takie jak FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) czy Fault
Tree Analysis.

Ocena ryzyka - polega na poréwnaniu zidentyfikowane-
go i przeanalizowanego ryzyka z kryteriami akceptacji ry-
zyka. Kryteria zarzadzania ryzykiem dla wyrobéw medycz-
nych okreslone sg w normie ISO 14971.

Sterowanie ryzykiem - w przypadku, gdy ryzyko jest
nieakceptowalne, konieczne jest wdrozenie $rodkéw ste-
rowania ryzykiem. Moga to by¢ zmiany w projekcie wyro-
bu, instrukcje obstugi, szkolenia dla uzytkownikéw, czy tez
systemy monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Ocena ryzyka resztkowego - po wdrozeniu srodkéw
kontroli, nalezy oceni¢, czy pozostate ryzyko jest na akcep-
towalnym poziomie. Jedli nie, proces kontroli ryzyka musi
by¢ powtarzany.

Informacje o ryzyku i komunikacja - wszystkie istotne
informacje dotyczace ryzyka musza by¢ jasno komuniko-
wane uzytkownikom w instrukgji obstugi, etykietach i in-
nych materiatach.

Nadzor po wprowadzeniu do obrotu (Post-Market
Surveillance - PMS) - proces zarzadzania ryzykiem nie
konczy sie z chwilg certyfikacji. Producenci muszg aktyw-
nie monitorowa¢ wyréb na rynku, zbierajac dane o jego
dziataniu, zdarzeniach niepozadanych i wszelkich nowych
zagrozeniach. Informacje te stuza do ciagtej aktualizacji
analizy ryzyka i ewentualnego wdrazania dodatkowych
srodkéw kontroli.

Wdrozenie podejscia opartego na ryzyku w procesie
certyfikacji IVD wigze sie z pewnymi wyzwaniami, takimi
jak potrzeba specjalistycznej wiedzy z zakresu zarzadza-
nia ryzykiem, koniecznos¢ ciagtej aktualizacji dokumenta-
¢ji czy zapewnienie spéjnosci w ocenie ryzyka w réznych
jurysdykcjach. Niemniej jednak, korzysci przewyzszaja
trudnosci. Podejscie to sprzyja lepszemu zrozumieniu pro-
duktu, zwieksza zaufanie do jego bezpieczenstwa i sku-
tecznosci, a w efekcie przyczynia sie do szybszego doste-
pu pacjentéw do innowacyjnych i bezpiecznych rozwigzan
diagnostycznych. W dobie dynamicznego rozwoju medy-
cyny, podejscie oparte na ryzyku jest niezastagpionym na-
rzedziem, ktére gwarantuje, ze wyroby IVD stuza zdrowiu
publicznemu w sposéb odpowiedzialny i efektywny.

Izabela Czelusniak
Zastepca Dyrektora Biura Certyfikacji Wyrobow Medycz-
nych ds. IVDR. Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.

2/2025 - WYROBY MEDYCZNE



i
-

D Midicn 4
M) (’ l:mmq
i Qeans "'J-:. QT6E 9 “‘t:_?' Y el §
grusmen TRIGON Uber Vicaaes OUNIMOT (€

American Heart of Poland na EKG
2025: placowki medyczne muszg
generowac zyski, by efektywnie
pomagac pacjentom

rzedstawiciele zarzagdu American Heart of Poland i

Grupy Scanmed na 17. Europejskim Kongresie Go-

spodarczym w Katowicach uczestniczyli w deba-

tach eksperckich, podczas ktérych poruszano klu-
czowe tematy zwigzane z poprawg efektywnosci systemu
zdrowia w Polsce.

- Najwiekszym problemem jest niestabilnos¢ finan-
sowa, ktéra rodzi duzg niepewnos¢. Jak podkreslalismy
podczas Kongresu, kazdy kluczowy aspekt sprowadza sie
ostatecznie do pytania: >>Co z finansami?<<. Trzeba spoj-
rzec realistycznie na to, jak srodki sg redystrybuowane i czy
rzeczywiscie wspierajg dtugofalowy rozwéj oraz odpowia-
daja na aktualne potrzeby — moéwit Adam Szlachta, prezes
Zarzadu i dyrektor finansowy Grupy American Heart of Po-
land i Scanmed.

Z kolei Pawet Kazmierczak, cztonek Zarzadu Grupy Ame-
rican Heart of Poland i Scanmed, wskazywat na koniecz-
nos¢ przeprowadzenia systemowych reform, bez ktérych
coraz trudniej bedzie szpitalom i placdwkom medycznym
utrzymac ptynnosc.

- Ma to fundamentalne znaczenie zwtfaszcza w kontek-
$cie oczywistych trendéw demograficznych i rosnacych
problemoéw z tzw. chorobami cywilizacyjnymi - przekony-
wat ekspert.
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American Heart of Poland zapewnia pacjentom niemal
w catym kraju kompleksowa, ciggta, wielospecjalistyczng i
nowoczesng opieke medycznga, integrujaca edukacje proz-
drowotna, profilaktyke, diagnostyke, leczenie oraz rehabi-
litacje w zakresie choréb cywilizacyjnych, w ramach kon-
traktu z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Zrédto informacji: PAP MediaRoom
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