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Rehabilitacja kardiologiczna
U pacjentow po wszczepieniu

stymulatora serca, ICD, CRT

Aneta Orczyk

ompleksowa rehabilitacja kardiologiczna (CCR,

comprehensive cardiac rehabilitation) wedtug wspot-

czesnej definicji obejmuje ,skoordynowane dzia-

ania podejmowane w celu zapewnienia chorym
z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowa optymalnego
zakresu sprawnosci fizycznej, dobrostanu psychicznego
i adaptacji do zycia w spoteczenstwie. Daje im to szanse na
samodzielne funkcjonowanie i poczucie dobrej jakosci zy-
cia oraz, jesli to mozliwe, usuwa czynniki ryzyka i zmniejsza
zaburzenia chorobowe” [1].

Leczenie groznych zaburzen rytmu serca przyczynito
sie do znacznego wzrostu liczby pacjentéw z implanto-
wanymi urzadzeniami do elektroterapii (stymulatorami
resynchronizujgcymi,  kardiowerterami-defibrylatorami).
Wedtug wytycznych Polskiego Towarzystwa Kardiologicz-
nego (PTK) dzieki zastosowaniu prawidtowo dziatajgcego
stymulatora serca, kardiowertera-defibrylatora (ICD) czy
urzadzenia resynchronizujacego (CRT) mozliwa jest reha-
bilitacja chorych pozwalajaca na powré6t do odpowiedniej
sprawnosci. Pacjenci z niewydolnosciag serca po implan-
tacji wspomnianych stymulatoréw podlegaja rehabilitacji
na trzech etapach: etap | - szpitalny, etap Il - rehabilitacja
wczesna w warunkach stacjonarnych, ambulatoryjnych lub
domowych, etap lll - rehabilitacja ambulatoryjna realizo-
wana w warunkach $cistego nadzoru (trening kontrolowa-
ny) lub w formie rehabilitacji samodzielnej (trening niekon-
trolowany) [2].

Zgodnie ze standardami sekcji rehabilitacji Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (PTK) prawidtowo dziata-
jacy stymulator serca praktycznie nie powinien wptywac
na realizacje rehabilitacji ruchowej. Zaburzenia stymulacji
moga by¢ jednak niebezpieczne, w zwigzku z czym nalezy
zwroci¢ szczegblng uwage na: sprawdzenie aktualnych wy-
nikéw badania parametréw stymulacji, wnikliwy wywiad
w kierunku objawéw mogacych wskazywac na zaburzenia
stymulacji (omdlenia, zawroty gtowy, napady kotatania
serca), wykonanie elektrokardiogramu spoczynkowego,
analize funkgji urzadzenia w trakcie wstepnego testu wysit-
kowego, analize funkcji stymulatora w trakcie wykonane-
go przed rozpoczeciem treningu badania holterowskiego.
Nalezy przy tym pamietac, ze ocena zespotu ST- T u oséb
ze stymulatorami wykorzystujagcymi elektrode komoro-
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wa jest niewiarygodna zaréwno w trakcie stymulacji, jak
i w przypadku pojawienia sie rytmu spontanicznego.
Powyzsze zastrzezenia nie dotycza stymulacji genero-
wanej jedynie w przedsionku. U oséb ze wszczepionym
stymulatorem nalezy ogranicza¢ ¢wiczenia angazujace
koriczyne gdérna po stronie wszczepionego stymulatora.
Czesto pojawiajagcym sie problemem w rehabilitacji tej
grupy pacjentéw jest kwestia zastosowania elektroterapii
w leczeniu schorzen wspétistniejacych, szczegdlnie na-
rzadu ruchu. Aparatura do elektroterapii u pacjentéw
z rozrusznikiem serca nie moze by¢ wykorzystywana bez
wczesniejszej konsultacji zlekarzem. W zwigzku z tym u pa-
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cjentéw z rozrusznikiem serca nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
innych, alternatywnych do elektroterapii metod leczenia.

Z powodu leku przed nasilaniem sie arytmii lub w oba-

wie przed wytadowaniem pacjenci ze wszczepionym ICD
unikaja jakiejkolwiek aktywnosci fizycznej. Wiekszos¢ pa-
cjentéw moze jednak by¢ bezpiecznie wtaczona do pro-
gramu kontrolowanych treningdw fizycznych lub ¢wiczy¢
w warunkach domowych. Efektem zaje¢ fizycznych w tej
grupie pacjentéw jest nie tylko poprawa wydolnosci fi-
zycznej, ale takze obnizenie poziomu leku i depres;ji.

U pacjentéw z ICD trening fizyczny wigze sie najczesciej

z umiarkowanym i duzym ryzykiem powiktan. Przed wia-

czeniem do programu treningdw fizycznych nalezy:

- ustali¢, jakie byty wskazania do ICD;

- zaznajomic sie z parametrami ICD;

- okresli¢ czestos¢ wytadowan ICD w wywiadzie;

- ustali¢ zalezno$¢ wystepowania zaburzen rytmu i wyta-
dowan ICD od wysitku fizycznego;

- oceni¢ subiektywna tolerancje wysitku pacjenta;

- wykona¢ badanie wysitkowe wedtug nastepujacych za-
sad:

« protokot badania wysitkowego nalezy dostosowa¢ do
przewidywanej wydolnosci pacjenta,

+ badanie wysitkowe wykonujemy przy czynnym ICD,
nie przekraczajac czestotliwosci rytmu serca o 20 ude-
rzeri/min nizszej od progu spetniajacego kryteria cze-
stotliwosci czestoskurczu komorowego (VT) dla wy-
tadowania ICD lub z wytagczonym ICD do limitu tetna
ustalonego zgodnie z obowigzujgcymi zasadami.

Obciagzenia treningowe ustala sie indywidualnie dla kaz-

dego pacjenta. Nalezy jednak bezwzglednie przestrzegac
zasady, iz limit tetna treningowego powinien by¢ o 20 ude-
rze/min mniejszy od zaprogramowanej czestotliwosci VT,
na poziomie ktérej dochodzi do wytadowania ICD.

Do treningéw fizycznych nie nalezy kwalifikowac osoéb:

- do szesciu tygodni od wszczepienia ICD ze wzgledu na
ryzyko dyslokacji elektrody,

—w przypadku nieustalonego farmakologicznego leczenia
arytmii,

- w przypadku planowanej ablacji,

- u ktérych zwiekszyta sie czestotliwos¢ wytadowan ICD -
wowczas konieczny jest kontakt z lekarzem wszczepiaja-
cym lub kontrolujgcym parametry ICD.
Charakterystyczne problemy pojawiajace sie w czasie

treningdéw fizycznych u pacjentéw z ICD to zaburzenia

rytmu zwiazane z wysitkiem i wywotujgce wytadowania

ICD, jak réwniez nieprawidtowe wytadowania ICD po-

wigzane z btedng interpretacja sygnatéw wewnatrzser-

cowych - spetnienie kryterium czestotliwosci dla rozpo-
znania VT. Dlatego tez u tych pacjentéw w czasie sesji
treningowych wymagany jest nadzér personelu medycz-
nego oraz state monitorowanie EKG i cisnienia tetnicze-
go. Niezbednym jest, aby pracownia, w ktérej odbywaja
sie treningi, byta wyposazona w aparature do resuscyta-
¢ji i reanimacji oraz magnes stuzacy do inaktywacji ICD

w przypadku nieprawidtowych wytadowan. Zesp6t nad-

zorujacy treningi powinien mie¢ mozliwos¢ kontaktu z

osrodkiem wszczepiajagcym i kontrolujagcym kardiowerte-

ry-defibrylatory [3].

Usprawnianie pacjentéw po wszczepieniu stymulato-
ra i konsultacji z lekarzem wykonujacym zabieg, ktére-
go przebieg jest niepowiktany, moze by¢ rozpoczete juz
w drugiej dobie po jego zakoriczeniu. Nalezy ostroznie wy-
kona¢ ¢wiczenia konczyny gornej i stawu barkowego po
stronie wszczepienia uktadu stymulujagcego, pamietajac,
by do trzech tygodni ograniczy¢ ruch wznoszenia ramion
powyzej poziomu barkéw. Petny zakres ruchu pacjent uzy-
skuje po kilku do kilkunastu dni po zabiegu z zaleceniami,
aby w tym czasie maksymalna czestos$¢ skurczéw serca nie
przekraczata wartosci spoczynkowych wiecej niz o 20/min.
Kolejny etap rehabilitacji odbywa sie po opuszczeniu przez
pacjenta szpitala, w warunkach ambulatoryjnych lub sta-
cjonarnych, i polega na indywidualnie dobranym treningu
fizycznym. Zalecane sa programy rehabilitacyjne z trzema
treningami w tygodniu, rozpoczynajace sie przynajmniej
30-minutowa rozgrzewka i zakonczone réwnie dtugimi
¢wiczeniami wyciszajacymi. Osoby z grupy podwyzszone-
go ryzyka i pacjenci podczas poczatkowych treningéw po-

Tabela 1. Modele ¢wiczen na Il etapie rehabilitacji wg Rudnickiego

Tolerancja . .., | tacznyczas "

Trening wytrzymato-

; . niska 3-5MET; sciowy o typie interwa- . " . . . 40-50% rezer-
$rednie 50W_75W Jowym na cykloergo- 3-5 dni/tydzien 45 min/dzien wytetna
C metrze lub biezni
i P 40-50% obcia-
wysokie LoD ZENAIEIE | B cwiczen el 5dni/tydzien 45 min/dzien  Zenia maksy-
>75W nousprawniajacych
malnego
. . bardzo niska  Cwiczenia indywidu- . .. 30-45 min/ Ponizej 20%
dizelile <3MET; <50W alne 5 R | s rezerwy tetna
D ponizej przy-
Srednia, niska . spieszenia o
wysokie ibardzo niska 2-3 razy/dzien Z(le_e ‘:',15 i 10-15% tetna
<6MET; <75W spoczynkowe-
go
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winni mie¢ stosowane treningi interwatowe, a inni - ¢wi-
czenia ciagte [4].

Najczesciej wykonywane sg ¢wiczenia wytrzymatoscio-
we na poziomie tlenowym - trening na cykloergometrze
rowerowym czy marsze prowadzone na biezni ruchomej,
na stepach lub ze zwiekszajacym sie, kontrolowanym dy-
stansem. Intensywnos¢ treningu ustalana jest indywidual-
nie, na podstawie wykonywanej przed Il etapem rehabili-
tacji elektrokardiograficznej proby wysitkowej. Limit tetna
treningowego powinien by¢ mniejszy o 20 uderzen na
minute od zaprogramowanej wczesniej czestosci czesto-
skurczu komorowego, przy ktérej dochodzi do uruchomie-
nia stymulatora. Dla utrzymania prawidtowej wydolnosci
oddechowej pacjentéw z CRT- D niezbedna jest systema-
tyczna gimnastyka oddechowa. Zakres kinezyterapii na Il
etapie rehabilitacji powinien by¢ uzalezniony od wydolno-
ci fizycznej pacjenta, a takze od stopnia ryzyka wystapie-
nia powikfan. Wydolnos$¢ fizyczna i stopien ryzyka sa naj-
wazniejszymi kryteriami kwalifikacji pacjenta do jednego
z dwoch modeli rehabilitacji Il etapu - C lub D (tabela 1).
Etap ten realizowany jest w formie stacjonarnej: ¢wiczenia
pie¢ dni w tygodniu, wszystkie treningi nadzorowane me-
dycznie. Kazdy pacjent, niezaleznie od tolerancji wysitku,
powinien uczestniczy¢ w codziennych spacerach trwaja-
cych co najmniej 30-60 minut. Modele ¢wiczer wg Rud-
nickiego na Il etapie rehabilitacji przedstawiono w tabeli 1.
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Nowoczesne bac
w kardiologii — integrac

iNniczne
a nauki,

ania k

technologii i potrzeb pacjenta

owe kierunki badan klinicznych w chorobach

ukladu sercowo - naczyniowego, rosnaca rola

danych oraz coraz wieksze zaangazowanie

pacjenta i podstawowej opieki zdrowotnej
w proces badawczy - to gléwne wnioski z konferencji
»Nauka, Pacjent, Dane: Nowoczesny wymiar badan kli-
nicznych”, ktéra odbyta sie 22 kwietnia br. w Narodo-
wym Instytucie Kardiologii. Wydarzenie zgromadzito
ekspertow, personel medyczny, przedstawicieli orga-
nizacji pacjenckich oraz specjalistow zaangazowanych
w rozwdj badan klinicznych w kardiologii. Wzieto
w nim udziat blisko 100 uczestnikéw.

Konferencje otworzyta dyrektor Narodowego Insty-
tutu Kardiologii, prof. Janina Stepinska, ktéra podkreslita
strategiczng role badan klinicznych w rozwoju medycyny.
- Narodowy Instytut Kardiologii to jednostka, w ktdrej naj-
wyzsza kategoria naukowa A+ bezposrednio przektada sie
na jakos¢ opieki kardiologicznej i nowoczesne standardy
leczenia. Dzisiejsza konferencja stanowi wazny moment
podsumowania transformacji, jaka przeszedt Instytut
w ostatnich latach — podkreslita w wystapieniu prof. Janina
Stepinska. Jak zaznaczyta, dzieki wsparciu Agencji Badan
Medycznych oraz srodkom z Krajowego Planu Odbudowy,
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Narodowego Insty-
tutu Kardiologii wypracowato nowoczesny standard inicjo-
wania i prowadzenia projektéw badawczo-naukowych.

Wydarzenie zgromadzito wielu ekspertéw z zakresu
kardiologii, badan klinicznych oraz nowych technologii,
koncentrujac sie na praktycznym wdrazaniu innowacji
do medycyny. — Podczas dzisiejszej konferencji prezentu-
jemy konkretne rozwiazania i kierunki badan, ktére maja
realne przetozenie na postepowanie kliniczne. W dtuzszej
perspektywie chodzi o to, by rozwdj badan klinicznych
przektadat sie na lepsza opieke nad pacjentami i wiekszg
dostepnos¢ nowoczesnych terapii - podkreslit prof. Adam
Witkowski — zastepca dyrektora ds. naukowych NIKard.

Weronika Byten, zastepca dyrektora Departamentu
Oceny Inwestycji w Ministerstwie Zdrowia, wskazata, ze
realizacja projektow KPO stanowi duze wyzwanie, pod-
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kreslajac jednoczesnie, ze Narodowy Instytut Kardiologii
podjat to wyzwanie i z powodzeniem realizuje przedsie-
wziecia zarbwno w obszarze rozwoju badan klinicznych
i naukowych, jak i infrastruktury instytutu oraz e-Zdrowia.
Dodafta, ze dziatania te przektadaja sie na realne zmiany dla
pacjentéw oraz personelu medycznego sprawujacego nad
nimi codzienng opieke. Wyrazita takze uznanie dla pracow-
nikéw NIKard za ich zaangazowanie, determinacje i wysitek
oraz zyczyta dalszych sukceséw w realizacji przedsiewziec¢
istotnych dla Instytutu i polskiej kardiologii.

W pierwszej sesji Bartosz Daniszewski, kierownik Cen-
trum Wsparcia Badan Klinicznych NIKard, zaprezentowat
dorobek jednostki, jej geneze oraz zakres dziatalnosci,
wskazujac takze kluczowe osiagniecia i wyzwania. CWBK
NIKard zarzadza blisko 60 komercyjnymi badaniami kli-
nicznymi, a jako lider realizuje osiem grantéw nauko-
wych finansowanych ze srodkéw ABM o tacznej wartosci
przekraczajacej 120 min zt. W jego portfolio znajduja sie
réwniez dwa granty partnerskie oraz dwa projekty inwe-
stycyjne.

Bartosz Daniszewski podkreslit, ze wypracowany model
dziatania pozwala zespotowi CWBK skutecznie wspierac
badaczy w przygotowywaniu i sktadaniu nowych wnio-
skéw grantowych oraz zapewnia sprawne zarzadzanie re-
alizowanymi projektami, co sprzyja dalszemu rozwojowi
dziatalnosci naukowej instytutu.

Szczegodlna uwaga zostata poswiecona niekomercyjnym
badaniom klinicznym prowadzonym w instytucie, w tym
poszukiwaniu nowych wskazan terapeutycznych dla ist-
niejacych lekéw. Profesor Mateusz Spiewak z Samodzielne;j
Pracowni Rezonansu Magnetycznego wraz z dr. Mariuszem
Ktopotowskim z Kliniki Kardiologii i Angiologii Interwen-
cyjnej omowili potencjat zastosowania empagliflozyny w
niezawezajacej kardiomiopatii przerostowej, wskazujac na
obiecujace kierunki dalszych badan. Z kolei dr Jan Henzel
z Kliniki Choroby Wiencowej i Strukturalnych Choréb Serca
przedstawit gtéwne zatozenia badania CASCADES, doty-
czacego oceny skutecznosci przeciwmiazdzycowej wybra-
nych lekéw przeciwcukrzycowych u pacjentéw z choroba
wiencowsq i stanem przedcukrzycowym.

Druga cze$¢ konferencji koncentrowata sie na roli pa-
cjenta w badaniach klinicznych. Wojciech Janus, cztonek
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zarzadu Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce, oméwit mozliwosci udziatu pacjen-
tow w badaniach oraz kwestie bezpieczenstwa w kontek-
scie aktualnych standardéw Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH
GCP R3).

W panelu poswieconym wspodtpracy CWBK z placéwka-
mi POZ i organizacjami pacjenckimi gtos zabrali: Jarostaw
Cyrynger - prezes Stowarzyszenia Transplantacji Serca im.
Profesora Zbigniewa Religi, Urszula Jaworska - prezes za-
rzadu Fundacji Urszuli Jaworskiej, Pawet Walicki — prezes
Centrum Medycznego CMP. Dyskusja dotyczyta mozli-
wosci rozwoju wspotpracy pomiedzy Centrami Wsparcia
Badan Klinicznych, placowkami podstawowej opieki zdro-
wotnej oraz organizacjami pacjenckimi jako kluczowego
elementu zwiekszania dostepnosci badan klinicznych
w Polsce. Debata ta stanowita istotny gtos w dyskusji na
temat budowania wspétpracy na linii pacjent - POZ - osro-
dek badawczy i otworzyta droge do podjecia konkretnych,
wspolnych inicjatyw.

W dalszej czesci konferencji zaprezentowano nowoczes-
ne narzedzia informatyczne wspierajace prowadzenie ba-
dan klinicznych. Rozwigzanie LADO 2.0 — Laboratorium
Analiz Danych Obrazowych, umozliwiajagce zaawansowa-
na analize danych obrazowych, zaprezentowali: Bartosz
Daniszewski — kierownik Centrum Wsparcia Badan Klinicz-
nych NIKard oraz tukasz Gniwek z Dziatu Systemoéw Infor-
matycznych NIKard. LADO to sprawdzony, intuicyjny sys-
tem teleinformatyczny, wspierajacy prace kliniczna, ktéry
w kontekscie niekomercyjnych badan klinicznych rozwia-
zuje kluczowe problemy - rozproszenie danych obrazo-
wych i ograniczenia standardowych systemoéw EDC. Cato$¢
zostata zbudowana wytacznie w oparciu o wewnetrzne za-
soby i kompetencje Narodowego Instytutu Kardiologii, co
zapewnia niezaleznos¢ i petna elastycznos¢ rozwoju.

Nowe narzedzie, jeszcze pod roboczg nazwg Centrum
Danych Zrédtowych, do szerokiego zarzadzania danymi
w projektach badawczych przedstawili: Hubert tazarczyk
- kierownik Centrum Medycyny Cyfrowej NIKard, Piotr
Markowski z Centrum Medycyny Cyfrowej, Bartosz Dani-
szewski oraz Rafat Mituta z Chaos Gears S.A. Prelegenci
podkreslili znaczenie cyfryzacji oraz integracji danych dla
poprawy efektywnosci i jakosci badan klinicznych. Zapre-
zentowano takze konkretne narzedzia wdrozone w ra-
mach platformy chmurowej Centrum Medycyny Cyfrowej,
powstatego dzieki grantowi Agencji Badan Medycznych.
Podczas spotkania wskazano réwniez kierunki dalszego
rozwoju CMC oraz zachecono osrodki do wspdtpracy.

Serdecznie dziekujemy wszystkim ekspertom i gosciom
za udziat w konferencji.

Konferencja zostata zorganizowana w ramach projek-
tu ,CWBK NIKard - integracja i wzmocnienie potencjatu
naukowo-badawczego”, finansowanego ze $rodkéw Kra-
jowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci w ra-
mach Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego
na lata 2022 - 2031.

Wiecej informacji na temat dziatan CWBK NiKard:
https://cwbk.ikard.pl
Zrédto: ikard.pl
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iewydolno$¢ krazenia stanowi istotne wyzwanie

kliniczne i organizacyjne, a czeste hospitaliza-

cje wskazujg na potrzebe poszukiwania nowych

modeli monitorowania i opieki nad pacjentami.
Analiza populacji pacjentéw z niewydolnoscia serca w
wojewddztwie podkarpackim wykazata przewage osob
w wieku podesztym, przy czym 69,5% pacjentéw stano-
wity osoby powyzej 70. roku zycia, a 79,7% hospitalizacji
w pierwszych trzech kwartatach 2023 r. stanowity przyje-
cia nagte. Zaobserwowano réwniez czeste powtarzajace
sie hospitalizacje, co wskazuje na znaczenie wczesnego
wykrywania pogorszenia stanu klinicznego i aktywnego
monitorowania pacjentéw. Modele telemedyczne moga
stanowic warto$ciowe uzupetnienie tradycyjnej opieki nad
chorymi z niewydolnosciag krazenia i wspiera¢ optymaliza-
cje monitorowania, leczenia oraz $ciezki opieki.

Polska nalezy do lideréw wsréd krajow Organizacji
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), jesli chodzi o
liczbe hospitalizacji w zwigzku z leczeniem niewydolnosci
serca [1]. Skala hospitalizacji wskazuje na istotne obcigze-
nie systemu ochrony zdrowia oraz potrzebe poszukiwania
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skutecznych modeli monitorowania i wczesnego reagowa-
nia na pogorszenie stanu klinicznego pacjentéow.

Szanse na poprawe obecnego stanu moze dac teleme-
dycyna, cho¢ jak dotad wiekszos$¢ danych pochodzi z rela-
tywnie niewielkich grup pacjentéw, a wspomniana sciezka
wymaga dalszych pogtebionych badan populacyjnych [1].
Wobec wysokiej smiertelnosci chorych z niewydolnosciag
serca kazdy wdrozony i nastepnie opublikowany model
telemedyczny w tej grupie chorych jest wyjatkowo cenny
i merytorycznie wartosciowy [2]. W ponizszym artykule
przedstawiamy zatozenia oraz doswiadczenia zwigzane z
wdrozeniem pierwszego modelu telemedycznego w za-
kresie monitorowania i leczenia chorych z niewydolnosciag
krazenia. W projekcie przez okres 3 miesiecy monitorowa-
no 429 pacjentéw leczonych w 5 wojewdédztwach, w tym w
duzej mierze z wojewddztwa podkarpackiego (52,7% proé-
by). Pacjenci byli codziennie monitorowani w czasie rze-
czywistym (za posrednictwem sieci GSM) pod wzgledem
masy ciata i ci$nienia tetniczego z wykorzystaniem wagi
elektronicznej i ci$nieniomierza elektronicznego (pomia-
ry 2 razy dziennie oraz kazdorazowo na zadanie). W razie
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Rys. 1. Hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca w krajach OECD w 2021 r. (na 100 000 populacji)
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wystapienia, okreslonego wzgledem wartosci wyjsciowej,
przyrostu masy ciata lub nieprawidtowo wysokich lub ni-
skich wartosci cisnienia tetniczego nastepowata interwen-
cja telefoniczna potaczona z modyfikacjg farmakologiczna
za posrednictwem centrum monitorowania (ratownik/
lekarz specjalista). Dodatkowo co czwarty pacjent byt mo-
nitorowany elektrokardiograficznie przy pomocy 7-dnio-
wego badania metoda Holtera lub event-Holtera. Model
zostat tak zaprojektowany, aby byt intuicyjnie prosty do
zaadaptowania przez mozliwie szerokie grono pacjentéw,
w tym osoby z terenéw o ograniczonym dostepie do spe-
cjalistycznej opieki medyczne;j.

Oceniono poprawe kliniczng, zmniejszenie ryzyka ho-
spitalizacji, utrzymanie zaleconej, zgodnej z wytycznymi
farmakoterapii przewlektej niewydolnosci krazenia oraz
jakos¢ zycia. Przeprowadzono przy tym poréwnanie do
populacji chorych na niewydolnos¢ serca w wojewddz-
twie podkarpackim, obejmujacej ponad potowe chorych
uczestniczacych w projekcie.

Charakterystyka swiadczen zdrowotnych udzielanych
chorym na niewydolnos¢ serca

W celu poréwnania wynikéw projektu z ogélng popu-
lacja pacjentow zebrano dane dotyczace swiadczen zdro-
wotnych udzielanych chorym na niewydolnos¢ serca w
wojewddztwie podkarpackim. Dane uzyskano z Podkar-
packiego Oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia. Ana-
liza koncentrowata sie na liczbie i rodzaju $wiadczen zdro-
wotnych, ze szczegélnym uwzglednieniem hospitalizadji,
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Reszta

ktére stanowia istotny element $ciezki leczenia pacjentéw
z niewydolnoscig serca.

Liczba Swiadczen zdrowotnych udzielonych chorym
na niewydolnos¢ serca

taczna liczba swiadczen zdrowotnych udzielonych cho-
rym na niewydolnos¢ serca w wojewddztwie podkarpac-
kim stale rosnie. Osiagneta prawie 56 tysiecy swiadczen
w 2022 r. i ponad 60 tysiecy w pierwszych trzech kwarta-
tach 2023 r. Trend wzrostu liczby $wiadczen byt przerwany
pandemia COVID-19, ktérej oddziatywanie byto widoczne
w 2020 r. i 2021 r. oraz w mniejszym stopniu w 2022 r. W
strukturze $wiadczen widoczne byto rosngce znaczenie
podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, przy jednoczesnym istotnym udziale le-
czenia szpitalnego.

Warto wspomnie¢ takze o trendzie rosnacego znacze-
nia liczby $wiadczen zdrowotnych w rodzaju podstawowa
opieka zdrowotna i ambulatoryjna opieka specjalistyczna.
Zmiana struktury swiadczen wskazuje na potrzebe dalszej
optymalizacji ciagtosci opieki nad pacjentami z niewydol-
noscia serca oraz wczesnego reagowania na pogorszenie
ich stanu klinicznego.

Liczba swiadczen zdrowotnych z tytutu niewydolnosci
serca

Powyzsze dane pokazujg przede wszystkim powszech-
nos¢ niewydolnosci serca oraz skale korzystania przez pa-
cjentéw z réznych form opieki zdrowotnej w wojewddz-

2020 2021 2022 1g-3q 2023

Reszta
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Rys. 5. Histogram
wieku mezczyzn z nie-
wydolnosciq serca jako
chorobq zasadniczq
lub wspdtwystepujqcq
(na osi poziomej za-
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twie podkarpackim. W celu scharakteryzowania $ciezki
leczenia zwrécono uwage na $wiadczenia, w ktorych nie-
wydolnos¢ serca byta wskazana jako choroba zasadnicza.
Gtéwne wnioski nie réznig sie znaczaco. Chociaz udziat
hospitalizacji w ogdlnej liczbie $wiadczern zmniejsza sie
przy rosnacej liczbie swiadczeh w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
liczba hospitalizacji pozostaje istotna. Dane te wskazujg na
potrzebe rozwijania modeli opieki umozliwiajacych wczes-
niejsze wykrywanie pogorszenia stanu pacjenta.

Charakterystyka oséb chorych na niewydolnosc serca

Wsréd oséb chorych na niewydolnos$¢ serca w woje-
wodztwie podkarpackim widoczna jest przewaga mez-
czyzn. W pierwszych trzech kwartatach 2023 r. stanowili
oni 53,3% facznej populacji. Sredni wiek w populacji tych
chorych wyniést 75,0 lat. W przypadku kobiet byto to 78,3
lat, natomiast w przypadku mezczyzn 72,0 lat. Osoby w
wieku powyzej 70 lat stanowity 69,5% populacji.

Hospitalizacje
Hospitalizacje pozostaja istotnym elementem $ciezki le-
czenia chorych z niewydolnosciag serca. W zwigzku z tym,
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a takze z faktem, ze interwencja medyczna przewidziana
w projekcie miata za zadanie ograniczenie liczby hospita-
lizacji, na rys. 6 szczegétowo przeanalizowano witasnie ten
rodzaj $wiadczen zdrowotnych.

W4réd oséb hospitalizowanych w zwiazku z niewydol-
noscia serca jako chorobg zasadniczga, w pierwszych trzech
kwartatach 2023 r. wiekszos¢, i to az 79,7% wszystkich
przyje¢, stanowity przyjecia nagte. Dane te wskazuja na
znaczenie szybkiego rozpoznawania pogorszenia stanu
klinicznego oraz mozliwosci wczesniejszej interwencji u
pacjentéw pozostajacych pod opieka ambulatoryjna i te-
lemonitoringiem.

Analizujac czteroletnig historie leczenia pacjentéw,
ktorzy byli leczeni szpitalnie z tytutu niewydolnosci serca
w pierwszych trzech kwartatach 2023 r., dochodzimy do
wniosku, ze $ciezka pacjentéw prowadzaca do leczenia
szpitalnego poprzedzona jest zwykle wczesniejszym le-
czeniem szpitalnym. 46,1% przeptywdw pacjentéow mie-
dzy rodzajami swiadczen zdrowotnych stanowity prze-
ptywy od hospitalizacji do hospitalizacji. Innymi stowy,
leczenie szpitalne nie wynikato zwykle bezposrednio z wi-
zyty u lekarza specjalisty lub lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej. Byto raczej konsekwencjg nagtego incydentu

2020 2021 2022 1g-3q 2023
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Rys. 7. Proporcja przeptywdw miedzy rodzajami Swiadczeri
populacji chorych poddanych hospitalizacji w wyniku niewy-
dolnosci serca w okresie 1g-3q 2023 r.

wymagajacego hospitalizacji. Oznacza to, ze aktywne mo-
nitorowanie i reagowanie na stan pacjenta jest kluczowe w
dazeniu do ograniczenia liczby hospitalizacji. Nie umniej-
sza to znaczenia optymalizacji catej sciezki leczenia cho-
rych na niewydolnos¢ serca.
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Wyniki modelu zostaty opublikowane w serii artykutéw
na tamach czasopism indeksowanych i sg dostepne w ba-
zie PubMed [2, 3, 4]. Celem niniejszego artykutu nie byto
ich powielanie czy dogtebna analiza, a jedynie podkres-
lenie wymiaru klinicznego i spotecznego niewydolnosci
krazenia jako jednej z gtéwnych przyczyn hospitalizacji pa-
cjentéw kardiologicznych. Przedstawione powyzej dane
wskazuja na dalszg potrzebe badan w zakresie rozwigzan
telemedycznych, ktére moga stac sie forma optymalizacji
opieki nad pacjentami z niewydolnoscig serca, poprawia-
jac ciagtos¢ monitorowania, umozliwiajgc wczesniejsze
wykrywanie pogorszenia stanu klinicznego oraz wspiera-
jac bezpieczne prowadzenie farmakoterapii. Podkarpacie,
jako region skupiony wokét jednej duzej aglomeracji miej-
skiej — Rzeszowa - z dominacjg terenéw niskozurbanizo-
wanych, wydaje sie by¢ odpowiednim obszarem do pro-
wadzenia dalszych badan w grupach chorych o relatywnie
gorszym dostepie do wysokospecjalistycznej opieki me-
dycznej [5].
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Czy
ard

Czy rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana
przez NFZ? Rehabilitacja kardiologiczna to kluczo-
wy element powrotu do zdrowia dla pacjentow po
zawale serca, operacjach kardiochirurgicznych, czy
innych powaznych schorzeniach uktadu sercowo-na-
czyniowego.

W Polsce coraz wiecej osob interesuje sie, czy
rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana przez
NFZ, poniewaz koszt petnoptatnych ustug rehabili-
tacyjnych moze byc dla wielu pacjentow znaczacym
obcigzeniem. W ponizszym artykule przyblizymy
zasady finansowania tego typu Swiadczen przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia. Omowimy, kto moze z niej
skorzystac, na jakich warunkach oraz jakie korzysci
przynosi udziat w programie rehabilitacyjnym.
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rehabilitacja
ologiczna jest
refundowana przez NF/?

a czym polega rehabilitacja kardiologiczna i jakie
ma znaczenie?

Rehabilitacja kardiologiczna to kompleksowy
proces, ktorego celem jest nie tylko przywrocenie
sprawnosci fizycznej po przebytych chorobach serca, ale
réwniez zapobieganie nawrotom choréb oraz poprawa ja-
kosci zycia. Obejmuje ona indywidualnie dobrany zestaw
¢wiczen fizycznych, edukacje zdrowotna, poradnictwo
psychologiczne oraz kontrole czynnikéw ryzyka. Warto za-
znaczy¢, ze nie kazdy zdaje sobie sprawe, ze rehabilitacja
kardiologiczna jest refundowana przez NFZ. W okreslo-
nych przypadkach, co znaczaco zwieksza dostepnosc tych

ustug dla szerokiej grupy pacjentow.
Rehabilitacja prowadzona jest zaréwno w warunkach
stacjonarnych, jak i ambulatoryjnych oraz domowych. Kaz-
da z tych form ma swoje specyficzne wskazania i jest do-
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stosowywana do stanu zdrowia oraz mozliwosci pacjenta.
Celem jest poprawa tolerancji wysitku, zmniejszenie ryzy-
ka kolejnych incydentéw sercowych oraz wsparcie w zmia-
nie stylu zycia.

Czy rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana
przez NFZ?

W Polsce rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana
przez NFZ w ramach okreslonych programoéw terapeutycz-
nych i rehabilitacyjnych. Pacjenci, ktérzy przeszli zawat ser-
ca, zabiegi kardiochirurgiczne (takie jak wszczepienie by-
-passéw, wymiana zastawek) lub cierpig na niewydolnos¢
serca, majg prawo do skorzystania z refundowanej rehabi-
litacji na podstawie skierowania od lekarza specjalisty lub
lekarza rodzinnego.

Warunkiem rozpoczecia procesu jest uzyskanie skie-
rowania, ktére uprawnia do korzystania z rehabilitacji w
o$rodkach majacych podpisang umowe z NFZ. Czesto ta-
kie skierowanie wystawiane jest jeszcze podczas hospitali-
zacji w oddziale kardiologicznym lub kardiochirurgicznym.
Dzieki temu rehabilitacjia moze rozpoczac¢ sie mozliwie
szybko, co jest niezwykle istotne dla skutecznosci leczenia.

W ramach refundacji mozliwe jest skorzystanie z rehabi-
litacji stacjonarnej (trwajacej zazwyczaj od 3 do 6 tygodni),
ambulatoryjnej (pacjent przyjezdza na ¢wiczenia i zajecia
edukacyjne w ciggu dnia) lub rehabilitacji hybrydowej, fa-
czacej elementy pracy wtasnej w domu.

Kto moze skorzysta¢ z refundowanej rehabilitacji
kardiologicznej?

Odpowiadajac na pytanie, czy rehabilitacja kardiolo-
giczna jest refundowana przez NFZ, warto tez wyjasnic, kto
konkretnie moze z niej skorzystac. Przede wszystkim sg to
osoby, ktore:

+ Przebyty zawat miesnia sercowego,

« Przeszty zabiegi kardiochirurgiczne,

« Posiadaja rozpoznang niewydolnos¢ serca,

» Cierpig na chorobe niedokrwienng serca,

« Przeszty wszczepienie rozrusznika serca lub kardiower-
tera-defibrylatora,

+ Wykazuja inne wskazania medyczne uznane przez leka-
rza prowadzacego.

Warto pamietac, ze kwalifikacja do programu rehabilita-
¢ji odbywa sie na podstawie oceny aktualnego stanu zdro-
wia pacjenta oraz jego mozliwosci fizycznych. Pacjenci,
ktoérzy spetnig kryteria medyczne, maja prawo do skorzy-
stania z refundowanych $wiadczen bez ponoszenia dodat-
kowych kosztow.

Etapy rehabilitacji kardiologicznej finansowanej
przez NFZ

W procesie rehabilitacji, ktéra jest finansowana przez
NFZ, wyréznia sie kilka etapow. Pierwszym z nich jest reha-
bilitacja szpitalna, podejmowana jeszcze podczas pobytu
w oddziale kardiologicznym lub kardiochirurgicznym. Na-
stepnie pacjent moze by¢ skierowany na dalsze etapy reha-
bilitacji: stacjonarna, dzienng lub domowa.

W rehabilitacji szpitalnej gtéwnym celem jest wczesna
mobilizacja chorego, poprawa podstawowej wydolnosci
fizycznej oraz przygotowanie do dalszego etapu leczenia.
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Czesto jest to moment, w ktérym lekarz decyduje o potrze-
bie dalszej rehabilitacji i wystawia odpowiednie skierowa-
nie.

Etap drugi — ambulatoryjny lub stacjonarny — jest znacz-
nie bardziej rozbudowany. Sktada sie z regularnych tre-
ningéw fizycznych pod okiem specjalistéw, edukacji w
zakresie zdrowego trybu zycia, dietetyki oraz psychologii
zdrowia. Trzeci etap to rehabilitacja domowa, prowadzo-
na pod zdalnym nadzorem lekarza i rehabilitanta, czesto z
wykorzystaniem urzadzen telemetrycznych.

Dzieki temu kompleksowemu podejsciu rehabilitacja
kardiologiczna jest refundowana przez NFZ w sposéb, kto-
ry umozliwia indywidualne dostosowanie terapii do po-
trzeb pacjenta i jego mozliwosci.

Dlaczego warto skorzystac z rehabilitacji
kardiologicznej refundowanej przez NFZ?

Kiedy pacjent dowiaduje sig, ze rehabilitacja kardio-
logiczna jest refundowana przez NFZ, czesto pojawia sie
pytanie o jako$¢ takich swiadczen. Obawy sg zrozumiate,
jednak warto zaznaczy¢, ze osrodki wspotpracujace z NFZ
muszg spetniac okreslone standardy jakosciowe.

Uczestnictwo w refundowanej rehabilitacji niesie za
soba wiele korzysci. Po pierwsze, systematyczny trening
fizyczny pod okiem specjalistow poprawia wydolnos¢ ser-
ca i uktadu krazenia. Drugim aspektem jest edukacja zdro-
wotna pozwala lepiej zrozumie¢ wiasne schorzenie, co
wptywa na wyzszg skutecznos¢ leczenia i zmniejsza ryzy-
ko nawrotéw choroby. Po trzecie, wsparcie psychologicz-
ne i motywacyjne pomaga w radzeniu sobie ze stresem i
emocjami zwigzanymi z chorobag serca.
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Co istotne, wiele badan naukowych potwierdza, ze pa-
cjenci uczestniczacy w programach rehabilitacji kardiolo-
gicznej zyja dtuzej. Faktem jest réwniez, ze rzadziej trafiaja
do szpitala ponownie oraz rzadziej maja kolejne incydenty
sercowo-naczyniowe.

Jak wyglada proces skierowania na rehabilitacje
refundowana przez NFZ?

Skierowanie na rehabilitacje kardiologiczng refundowa-
na przez NFZ moze by¢ wystawione przez lekarza prowa-
dzacego na oddziale kardiologicznym, lekarza rodzinnego
lub specjaliste poradni kardiologicznej. Dokument ten po-
winien zawiera¢ podstawowe informacje o stanie zdrowia
pacjenta, przebytych zabiegach lub chorobach oraz reko-
mendacje dotyczace rodzaju rehabilitacji.

Po otrzymaniu skierowania pacjent kontaktuje sie z wy-
branym osrodkiem, ktéry realizuje kontrakt z NFZ. Czas
oczekiwania na rozpoczecie rehabilitacji moze sie réznic
w zaleznosci od regionu i obtozenia danego osrodka. Dla-
tego tez warto jak najszybciej po otrzymaniu skierowania
podjac kroki w celu zapisania sie na rehabilitacje.

Czy rehabilitacja kardiologiczna w formie turnuséw
jest takze refundowana przez NF2?

Odpowiadajac na pytanie, czy rehabilitacja kardiolo-
giczna jest refundowana przez NFZ, warto wspomniec
réwniez o turnusach rehabilitacyjnych. NFZ oferuje mozli-
wos¢ skorzystania z rehabilitacji kardiologicznej w formie
turnuséw wyjazdowych do specjalistycznych osrodkéw
sanatoryjnych.

Pacjent w czasie trwania turnusu przebywa w osrodku,
gdzie uczestniczy w zajeciach ruchowych, warsztatach
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edukacyjnych oraz korzysta z konsultacji medycznych i
psychologicznych. Dzienna opieka trwa do 5 tygodni. S
$wietnym rozwigzaniem dla oséb, ktére chca potaczyc in-
tensywna rehabilitacje z czasem przeznaczonym na wypo-
czynek i regeneracje sit.

Czy rehabilitacja kardiologiczna jest refundowana?

Podsumowujac, odpowiedz na pytanie, czy rehabilitacja
kardiologiczna jest refundowana przez NFZ, brzmi: tak, ale
pod okreslonymi warunkami. Refundacja obejmuje osoby
po przebytych zawatach serca, operacjach kardiochirur-
gicznych, z niewydolnoscig serca oraz innymi powaznymi
schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego.

Pacjenci, ktérzy uzyskaja odpowiednie skierowanie i za-
pisza sie do osrodka realizujgcego kontrakt z NFZ, moga
skorzystac¢ z petnowartosciowej rehabilitacji bez ponosze-
nia kosztéw leczenia. Jest to szansa nie tylko na szybszy
powrdét do zdrowia, ale takze na nauke zdrowego stylu zy-
cia, ktéry zmniejsza ryzyko ponownych probleméw serco-
wo-naczyniowych w przysztosci.

Zrédto: corvita.pl
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Rehabilitacja kardiologiczna

ehabilitacja kardiologiczna to specjalistyczny pro-

gram, ktéry pomaga osobom po przebytych cho-

robach serca wroéci¢ do petnej sprawnosci fizycznej

i poprawi¢ jako$¢ zycia. Jest ona kompleksowym
procesem obejmujacym zaréwno ¢wiczenia fizyczne, jak i
edukacje zdrowotna oraz wsparcie psychologiczne. Dzieki
temu pacjenci moga nie tylko poprawic¢ kondycje, ale takze
zmniejszy¢ ryzyko nawrotu probleméw kardiologicznych
w przysztosci.

W praktyce rehabilitacja kardiologiczna sktada sie z cy-
klu 24 osobodni. Catos¢ jest starannie zaplanowana i reali-
zowana pod okiem doswiadczonych fizjoterapeutéw oraz
w Scistej wspotpracy z lekarzem kardiologiem. Kazdy dzien
rehabilitacji zawiera elementy przygotowujace organizm
do wysitku oraz ¢wiczenia wtasciwe, ktére poprawiajg wy-
dolnos¢ serca i uktadu krazenia.

Program rehabilitacji nie jest przeznaczony wytacznie
dla 0séb, ktore przeszty zawat czy operacje serca. Jest row-
niez wskazany dla pacjentéw z choroba wiencowa, niewy-
dolnoscia serca czy innymi problemami kardiologiczny-
mi. Co wazne, kwalifikacje na rehabilitacje kardiologiczng
otrzyma pacjent od kardiologa przyjmujacego na NFZ, co
oznacza, ze dostep do programu majg zarébwno osoby pry-
watne, jak i korzystajace z publicznej opieki zdrowotne;j.

Kto potrzebuje rehabilitacji kardiologicznej?

Rehabilitacja kardiologiczna jest wskazana dla oséb,
ktére przeszty réznego rodzaju incydenty sercowe, takie
jak zawat miesnia sercowego, operacje bypasséw, zabiegi
angioplastyki czy implantacje stentéw. Réwniez pacjenci z
niewydolnoscig serca, czy choroba wieicowg moga sko-
rzysta¢ z tego programu, aby poprawi¢ swoja codzienng
sprawnosc i lepiej kontrolowac objawy choroby.

Korzysci wynikajace z rehabilitacji kardiologicznej nie
ograniczaja sie wytacznie do poprawy wydolnosci fizycz-
nej. Pacjenci zyskuja réwniez wiedze na temat zdrowego
stylu zycia, nauke radzenia sobie ze stresem oraz praktycz-
ne wskazéwki dotyczace diety i codziennych nawykéw.
Dzieki temu moga skutecznie zmniejszy¢ ryzyko powiktan
oraz poprawic jakos$¢ swojego zycia na co dzien.

Kazdy uczestnik rehabilitacji pracuje w bezpiecznych
warunkach, pod stafg opieka lekarza kardiologa, ktéry jest
dostepny w razie ztego samopoczucia pacjenta. Obecnosc
specjalisty pozwala na natychmiastowg reakcje w sytu-
acjach wymagajacych interwencji medycznej, co zwieksza
poczucie bezpieczenstwa w trakcie ¢wiczen.

Jak wyglada cykl rehabilitacji kardiologicznej?

Cykl rehabilitacji kardiologicznej sktada sie z 24 oso-
bodni, ktére tacza ré6znorodne formy aktywnosci fizycznej
oraz edukacje zdrowotna. Kazda sesja rozpoczyna sie od
¢wiczen rozgrzewkowych, ktére maja na celu przygotowa-
nie organizmu do wysitku. W sktad rozgrzewki wchodza
¢wiczenia ogdélnousprawniajace, réwnowazne oraz lekkie
¢wiczenia z obcigzeniem, takie jak tubing gumy czy hantle.
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Sesja rozgrzewkowa trwa okoto 15 minut i jest niezbedna,
aby zminimalizowa¢ ryzyko kontuzji i umozliwi¢ bezpiecz-
ne wykonywanie ¢wiczen wiasciwych.

Po rozgrzewce pacjenci przechodza do czesci gtéwnej,
czyli ¢wiczen wiasciwych, ktére zwiekszaja wydolnos¢
serca i ukladu krazenia. W programie wykorzystywane sa
m.in. rowerki stacjonarne oraz bieznia, po okoto 15 minut
kazda. Intensywnos¢ ¢wiczen jest indywidualnie dopaso-
wana do mozliwosci pacjenta, a caty czas praca odbywa sie
pod nadzorem doswiadczonych fizjoterapeutdw.

W trakcie catego cyklu rehabilitacji pacjent jest eduko-
wany w zakresie zdrowego stylu zycia i profilaktyki kar-
diologicznej. Dowiaduje sie m.in., jak kontrolowa¢ cisnie-
nie, jakie produkty wybiera¢ w diecie czy jak bezpiecznie
zwieksza¢ aktywnos¢ fizyczng w codziennym zyciu. Dzieki
temu uczestnicy programu zyskujg praktyczne narzedzia
do samodzielnej troski o zdrowie serca po zakorczeniu cy-
klu rehabilitacyjnego.

Bezpieczenstwo i wsparcie medyczne podczas
rehabilitacji kardiologicznej

Jednym z najwazniejszych elementéw rehabilitacji kar-
diologicznej jest bezpieczenstwo pacjentéw. Podczas ca-
tego cyklu lekarz kardiolog jest zawsze dostepny dla oséb,
ktére czuja sie zle lub wymagaja natychmiastowej inter-
wencji medycznej. To sprawia, ze uczestnicy moga ¢wiczy¢
z petnym poczuciem bezpieczenstwa, a takze uzyskiwac
fachowg pomoc w przypadku wystapienia niepozadanych
objawoéw.

Dodatkowo kazdy pacjent pracuje pod okiem doswiad-
czonych fizjoterapeutéw, ktérzy monitorujg prawidtowa
technike wykonywania ¢wiczen i kontroluja obcigzenie
serca. Dzieki temu kazdy ruch jest dostosowany do indy-
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widualnych mozliwosci uczestnika, a ryzyko przecigzenia
uktadu krazenia jest minimalizowane.

Waznym aspektem jest réwniez indywidualne podejscie
do pacjenta. Program rehabilitacji kardiologicznej nie jest
uniwersalny - ¢wiczenia, tempo i intensywnosc¢ sa dosto-
sowywane do stanu zdrowia oraz wydolnosci kazdego
uczestnika. Dzieki temu kazdy moze w petni skorzystac z
zalet rehabilitacji, a efekty sa zaréwno fizyczne, jak i psy-
chiczne.

Korzysci z udziatu w rehabilitacji kardiologicznej

Rehabilitacja kardiologiczna przynosi liczne korzysci za-
réwno fizyczne, jak i psychiczne. Regularny udziat w ¢wi-
czeniach zwieksza wydolnos$¢ serca, poprawia krazenie,
wzmacnia miesnie i poprawia 0gélng kondycje fizyczna.
Dodatkowo uczestnicy uczg sie kontrolowa¢ swoje cisnie-
nie krwi, tetno oraz objawy choréb serca, co pozwala na
wiekszg niezaleznos¢ w codziennym zyciu.

MOBILNE WAZENIE
PACJENTOW

ergonomiczne
wydajne
niezawodne

Krzesto wagowe KERN MCF

* Mobilno$é w codziennej pracy klinicznej dzieki
czterem skretnym koétkom

* Stabilny odczyt masy, takze u niespokojnych
pacjentéw

* Ergonomiczne siedzisko z odchylanymi
podtokietnikami i podndzkiem

PROFESSIONAL MEASURING
SINCE 1844

Korzysci psychiczne obejmuja poprawe samopoczu-
cia, zmniejszenie leku zwigzanego z chorobg oraz lepsza
adaptacje do codziennych aktywnosci. Dzieki wsparciu
specjalistdw pacjenci zyskujg pewnos¢ siebie w zakresie
mozliwosci swojego organizmu i uczg sie, jak bezpiecznie
zwieksza¢ poziom aktywnosci fizyczne;j.

Program rehabilitacji kardiologicznej jest réwniez oka-
zjg do zdobycia wiedzy na temat zdrowego stylu zycia.
Program obejmuje diete, aktywnos¢ fizyczna, radzenie
sobie ze stresem i profilaktyke choréb serca. To komplek-
sowe podejscie pozwala na diugotrwatg poprawe jakosci
zycia i zmniejsza ryzyko nawrotu probleméw kardiologicz-
nych w przysztosci.

Podsumowanie

Rehabilitacja kardiologiczna to kompleksowy program,
ktéryfaczy ¢wiczeniafizyczne, edukacje zdrowotng i wspar-
cie medyczne. Kazdy pacjent kwalifikowany jest przez kar-
diologa na NFZ, co daje szeroki dostep do programu. Cykl
24 osobodni obejmuje rozgrzewke, ¢wiczenia wiasciwe
oraz monitorowanie stanu zdrowia pod okiem doswiad-
czonych fizjoterapeutéw. Dzieki temu pacjenci poprawiaja
kondycje fizyczna, uczg sie zdrowych nawykéw i zyskujg
wieksze bezpieczenstwo w codziennym zyciu.

Rehabilitacja kardiologiczna to inwestycja w zdrowie
serca, lepsze samopoczucie i dtuzsze zycie w petnej spraw-
nosci.

Zrédto: corvita.pl
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Monitorowanie pacjentow

— DaC
CO Istotne

ystemy monitorowania pacjentéw firmy Philips

oferuja niezawodnos¢ i mozliwos¢ kompleksowej

oceny danych, ale to nie wszystko. Zostaty zaprojek-

towane tak, aby umozliwia¢ doktadne i precyzyjne
pomiary, co przektada sie na pewnos$¢ podczas podejmo-
wania decyzji klinicznych.

Rozwigzania sieciowe i bezprzewodowe pozwalajg na
$ledzenie i zarzadzanie potrzebami pacjentéw. Rozwdj in-
frastruktury pod katem zgodnosci utatwia wspétdziatanie
systeméw Philips z istniejgcymi strukturami szpitalnymi w
ptynny i efektywny sposéb.

IntelliVue X3 - monitor transportowy nowej generacji

Zaprojektowany z mysla o monitorowaniu bez zaktécen
podczas transportu lub przy t6zku pacjenta. IntelliVue X3
zapewnia intuicyjng obstuge, krotki czas przygotowania
do transportu oraz odpornos¢ na upadki, wstrzasy i silne
srodki czyszczace.

W sytuacjach gdy liczy sie kazda sekunda, zachowanie
ciggtosci danych pacjenta to klucz do szybkiego i sku-
tecznego leczenia. Wtasnie dlatego stworzylismy nowy
monitor pacjenta IntelliVue X3. Mozliwos¢ przeksztatce-
nia z modutu pomiarowego w petni funkcjonalny monitor
transportowy bez koniecznosci zmiany przewodéw skraca
czas przygotowania do transportu, a intuicyjna obstuga
ufatwia prace. Dodajmy do tego odpornos¢ na wstrzasy,
upadki i silne srodki czyszczace, a otrzymamy sprzet, ktéry
sprawdzi sie w kazdych warunkach. Teraz, zawsze i wsze-
dzie bedziesz wiedzie¢ wszystko o swoich pacjentach.

Systemy wspierajace podejmowanie decyzji
klinicznych

Poczawszy od algorytméw podnoszacych precyzje,
przez mozliwos¢ konfiguracji ekranéw, po alarmy wie-
loparametrowe, nasza oferta monitorowania pacjentéw
zapewnia lekarzom, pielegniarkom oraz zespotom opieki
niezawodne systemy, prezentujace wiarygodne dane kli-
niczne, zblizone do wartosci rzeczywistych.

Rezultat monitorowania wyswietlany jest w przystepny,
nadajacy sie do szybkiej oceny, sposdb. Aplikacje wspiera-
jace decyzje kliniczne pomagaja we wczesnym wykrywa-
niu pogorszenia sie stanu pacjenta, co moze przetozyc sie
na szybkos¢ i skutecznos¢ interwencji. Bezprzewodowe,
kompatybilne z wieloma systemami szpitalnymi rozwigza-
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Z Na biezgco z tym,

nia pozwalaja analizowac¢ dane o stanie zdrowia, niezalez-
nie od tego, czy przebywamy w punkcie opieki, na innym
oddziale, czy wtasnie znajdujemy sie w drodze do domu.

Wzmacnianie wiarygodnosci diagnostycznej i
poprawa efektywnosci w opiece kardiologicznej

Opieka kardiologiczna wymaga zazwyczaj podejmo-
wania pilnych dziatan. Z tego wzgledu specjalisci choréb
serca potrzebuja procedur i zaawansowanych narzedzi
diagnostycznych zapewniajacych szybko dostep do infor-
macji na temat stanu pacjenta oraz efektywnos¢ pracy w
catym okresie diagnostyki i leczenia.

Chodzi o zestaw kompletnych narzedzi wspierajgcych
procedury diagnostyczne poprzez lepsze zarzadzanie
danymi oraz ich zrédtami, jak rowniez stosowanie algo-
rytmow dostarczajacych wiarygodnych danych pomiaro-
wych i ocen, ktére gwarantuja pewnos¢ w podejmowaniu
decyz;ji.

Nie bez znaczenia jest tez tatwos$¢ dzielenia sie specja-
listycznymi konsultacjami i opiniami. Dzi$ bardziej niz kie-
dykolwiek oznacza to zdalna wspétprace, konsultacje oraz
pomoc przy formutowaniu rozpoznan pomiedzy lekarza-
mi oraz placéwkami.

Rozszerzenie dostepu do konsultacji
specjalistycznych w zakresie echokardiografii
Efektywnosc¢ stanowi wazny element kazdego badania
echokardiograficznego, zwtaszcza gdy pojawiajg sie nie-
przewidziane problemy. Ich rozwigzanie polega czesto na
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szybkiej konsultacji z lekarzem kierujagcym lub specjalista
w zakresie echokardiografii. Zdalne potaczenie z ultraso-
nografista lub lekarzem wykonujacym badanie umozliwia
udzielenie konsultacji i porad w czasie rzeczywistym. Po-
zwala to zapobiec pominieciu istotnych informacji, prze-
dtuzeniu czasu badania lub jego powtérzeniu oraz rozsze-
rzy¢ zasieg konsultacji udzielanych przez specjalistéw bez
wzgledu na miejsce, w jakim pracuja.

Innowacje w zakresie echokardiografii i obrazowania
serca

Opieka kardiologiczna opiera sie na danych. tatwe sfor-
mutowanie wiarygodnego rozpoznania zalezy od jakosci i
kompletnosci tych danych oraz sposobu ich prezentacji w
celu opisania przez lekarza.

Wszystko zaczyna sie od inteligentnych technologii
pomiaru i przetwarzania sygnatu. Prawdziwg pomocg w
uzyskaniu zaawansowanej wizualizacji, analizy i tatwych
do poréwnania danych jest jednak integracja narzedzi
wspomagajacych podejmowanie decyzji klinicznych, au-
tomatycznych obliczen i algorytmoéw wykorzystujacych
sztuczng inteligencje. To wtasnie ona daje mozliwos¢ po-
dejmowania precyzyjnych decyzji w réznorodnych sro-
dowiskach klinicznych i czasie, zarbwno w przypadku
pacjentéw leczonych ze wskazan pilnych, jak i objetych
dtugoterminowg opieka kardiologiczna.

Jasnos¢ w diagnostyce echokardiograficznej

Wobec rosnacej liczby pacjentéw trudnych do obrazo-
wania i przypadkéw wymagajacych poswiecenia wiekszej
ilosci czasu i uwagi pojawia sie zwiekszone zapotrzebowa-
nie na wsparcie ze strony innowacyjnych funkcji w zakresie
badan echokardiograficznych.

Aby je zaspokoi¢, potrzeba narzedzi do zaawansowa-
nej wizualizacji i analizy ilosciowej, zwiekszajacych jakos¢
obrazowania tkanek, zastawek i przeptywu krwi, ktére po-
zwalajg uzyskac spojne wyniki u wszystkich uzytkownikéw
i we wszystkich badaniach. To z kolei prowadzi do skréce-
nia czasu potrzebnego na badanie jednego pacjenta oraz
ogolnego usprawnienia przebiegu pracy.

tatwy wglad zapewniajacy wiarygodna ocene

Ocena anatomii serca wigzata sie dotad z wykorzysta-
niem obrazowania 2D i 3D, ktére jest skomplikowane i
mato intuicyjne.
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Teraz, dzieki fotorealistycznej rekonstrukcji 3D opisanie
obrazu staje sie fatwiejsze i daje lepszy wglad w budowe
serca.

Roznice miedzy obrazowaniem serca a prawdziwym
wgladem w badany organ

Nowe wytyczne oraz zasady refundacji zalecaja wyko-
rzystanie obrazowania TK lub MR w celu bardziej precyzyj-
nego wykrywania wielu anatomicznych i funkcjonalnych
zmian w sercu w ich wcze$niejszym stadium. Jednak te
znakomite badania sg rowniez bardzo ztozone.

Inteligentne systemy diagnostyczne w potaczeniu z na-
rzedziami do zaawansowanej wizualizacji wspierajg precy-
zyjng i wiarygodna ocene ilosciowa i analize badann MR i
TK serca, dostarczajac lekarzom kierujgcym przydatnych
wynikow.

Wczesne wykrycie i fagodzeniu skutkow
niewydolnosci serca

Opieka kardiologiczna wymaga ciagtego podejmo-
wania decyzji, ktére maja wptyw na leczenie pacjentéw,
szczegOlnie w ztozonych przypadkach. Moment wykrycia
choroby ma ogromny wptyw na jakos¢ leczenia i pézniej-
szej opieki.

Postawienie pewnej diagnozy wymaga narzedzi, kto-
rych mozna uzy¢ podczas wykonywania rutynowych ba-
dan. Pozwalaja one na szybkie wykrycie choroby juz przy
pierwszym badaniu bez koniecznosci wykonywania do-
datkowej diagnostyki. Potrzebna jest takze elastycznos¢,
ktéra pozwala dostosowywac sie do nowych wyzwan.

Pionierskie rozwigzania

Pionierskie rozwigzania w postaci zaawansowanych
narzedzi i technologii opartej na Al pozwalajg doswiad-
czy¢ nowego wymiaru diagnostyki serca i naczyn. Ultra-
sonograf EPIQ CVx umozliwia pokonywanie dzisiejszych
ograniczen, podnoszac szeroko pojeta jakos¢ diagnostyki
i wydajnos¢ badan. Aparat zapewnia sp6jnos¢ akwizydji
obrazoéw iich opisywania oraz uzyskiwania ujednoliconych
wynikéw zaréwno w badaniach rutynowych, jak i specja-
listycznych. Ultrasonograf EPIQ CVx oferuje takze wiekszy
stopienn automatyzacji, mozliwos¢ lepszej wspotpracy z
innymi specjalistami, co pozwala oszczedzi¢ czas, uzyskac
informacje w czasie rzeczywistym i skupic¢ sie w wiekszym
stopniu na przebiegu badania.

Opracowano na podstawie materiatow firmy Philips
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OCENA SKUTECZNOSCI TERAPII W PROCESIE USPRAWNIANIA PACJENTOW PO AMPUTACII Z WYKORZYSTA-
NIEM DEDYKOWANYCH URZADZEN OPARTYCH NA ELEKTROSTYMULACJI I STYMULACJI PODCZERWIENIA

-le

<trostymuladja i

stymulacja podczerwienig

Marcin Zaczyk

ostepnos¢ do wielu technik wspomagajacych pro-

ces rehabilitacji, ktére zastuguja na uwage, przy

usprawnianiu pacjenta z deficytem w narzadzie

ruchu w wyniku amputacji wymaga wstepnej we-
ryfikacji, czy mozna ja zastawac przy wybranym deficycie
narzadu ruchu. Dostep do odpowiednich, dobrych jako-
sciowo zabiegow fizjoterapeutycznych i trafnie dooranych
zabiegéw moze poprawic¢ efekty przywracania utracone-
go deficytu w narzadzie ruchu.

Dostepnosc¢ do réznorodnych technik nie zawsze $wiad-
czy o powszechnym ich wykorzystaniu w rehabilitacji i
zabiegach terapeutycznych w szczegélnosci oséb z defi-
cytem funkcji narzadu ruchu utraconym po amputacji w
wyniku choréb cywilizacyjnych, np. choréb naczyniowych,
cukrzycy.

Jedng z barier unikania stosowania wybranych narze-
dzi i sprzetu do fizjoterapii jest brak wiedzy, w jaki sposéb
uniwersalny sprzet i terapie zastosowac u 0so6b, ktére utra-
cit fragment narzadu ruchu. Przyktadem takim moze by¢
osoba po amputacji stopy i jest w trakcie usprawniania.
Amputacja na poziomie stopy wykluczyta jg z samodziel-
nego stania i chodzenia, a nowo powstaty narzad - kikut
wymaga odpowiedniej pielegnacji i przygotowania pod
protezowanie [1, 2, 3].

Inng bariera moga by¢ obawy personelu medycznego,
ze wybrana terapia jest o wysokim ryzyku i nie przyniesie
oczekiwanych rezultatéw, wiec wybierane sg sprawdzone
(niekoniecznie optymalne) rozwiagzania.

Barierg w doborze nowoczesnych technik i technologii
przy usprawnianiu pacjenta po amputacji moze tez by¢
utrudniony i nikty dostep do wynikéw badan z ta grupa
badawcza, gdyz nie stanowi ona przekroju spotecznego.

Jedna z trudnosci przy realizacji testéw i badan jest do-
bér odpowiedniej grupy badawczej. Osoby po amputacji
stajq sie mniej mobilne, czesto same wycofuja sie spotecz-
nie i zamykaja sie na nowosci technologiczne, nawet te,
ktére moga poprawic funkcjonowanie ich w zyciu codzien-
nym [4, 5]. Najczesciej osoby te wymagajg dodatkowej
opieki oséb trzecich, co staje sie ktopotliwe przy realizacji
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badan z ich udziatem [6, 7, 8]. Osoby te nie wykazujg checi
uczestnictwa w jakimkolwiek badaniu, co utrudnia realizo-
wanie badan z tg grupa spoteczna [9].

Pomimo zdiagnozowania powyzszych problemow, zre-
alizowano badania oceniajace technologie i zabiegi reha-
bilitacyjne, ktore traktowane sg jako terapie o wysokim
znaczeniu i skutecznosci zabiegéw. Do zabiegéw tych za-
liczamy masaz, elektrostymulacje pragdami oraz stymulacje
cieptem. Zabiegi te zostaty zaproponowane tak, aby osoby,
ktére nie wykazywaty wysokiej aktywnosci fizycznej, cze-
sto z chorobami towarzyszacymi, mogty z nich korzystac.
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Obiekt badan

Przedmiotem badan sg cztery techniki usprawniania
osoby z deficytem narzadu ruchu w wyniku amputacji koni-
czyny dolnej na poziomie uda. Na podstawie dostepnych
technik rehabilitacyjnych opracowano terapie dedykowa-
ne rehabilitacji kikuta w poczatkowej fazie usprawniania
pacjenta. Terapia (desensytyzacja) miata na celu wyelimi-
nowanie lub zminimalizowanie fizycznych i psychicznych
zmian w organizmie powstatych w wyniku amputacji. Tera-
pia miata na celu przywrécenie pierwotnych funkgji narza-
du ruchu przez odpowiednie przygotowanie organizmu
pod proteze. Czas trwania terapii zaplanowano na 20-25
min w postaci 10 sesji wykonywanych cyklicznie co drugi
dzien w godzinach popotudniowych.

Pierwszym zabiegiem w terapii byt masaz klasyczny jako
zabieg realizowany przez specjaliste od masazu, fizjotera-
peute lub samodzielnie przez pacjenta. Przyjeta terapia
w badaniach oparta byta na masazu sktadajacym sie na-
przemiennie z ruchéw o nastepujacej kolejnosci: 1. gtaska-
nie, 2. rozcieranie, 3. gtaskanie, 4. ugniatanie, 5. gtaskanie,
6. oklepywanie (miotetkowanie, siekanie), 7. gtaskanie.
Zakonczenie zabiegu konczyto sie masazem suchym.
Masaz suchy prowadzony byt z uzyciem szczotki, przez
wykonanie rytmicznych ruchéw witosiem szczotki po ma-
sowanym fragmencie ciafa. Ten etap zabiegu zaplanowany
byt na 5-6 min.

Drugi zabieg wykorzystywany w terapii to elektrosty-
mulacja pradami EMS. EMS oznacza elektryczng stymula-
cje miesni (@ whasciwie stymulacje nerwowo-miesniowa).
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Stymulacja miesni za pomoca impulséw elektrycznych
opiera sie na przerywanym cyklu pracy. Elastyczna regu-
lacja elektrostymulacji pozwala inicjowac réznoraka prace
miesnia (skurcz miesniowy na przemian z relaksacjg mie-
$nia [10, 11, 12].

Trzecim zabiegiem wykorzystywanym w terapii byta
elektrostymulacja pragdami TENS. TENS stanowi przezskér-
na elektryczng stymulacje nerwéw i wykorzystuje w lecze-
niu boélu. Wykorzystywana jest przy zwalczaniu przewle-
ktego i opornego bolu [13, 14, 15].

Czwartym zabiegiem wykorzystywanym w terapii byt
zabieg oparty o stymulacje cieptem za pomoca podczer-
wieni. Naswietlanie promieniami podczerwonymi (IR) i
$wiattem widzialnym to zabieg terapeutyczny, ktéry po-
lega na ekspozycji fragmentu ciata na dziatanie promieni
podczerwieni w celu wykorzystania ich wiasciwosci. W
zabiegach tych gtéwnie wykorzystuje sie efekty cieplne,
ktére wywotuja korzystne dla zdrowia reakcje organi-
zmu. Ogrzanie tkanek uzyskane za sprawa promieniowa-
nia przyczynia sie do miejscowej poprawy ukrwienia oraz
pobudzenia proceséw metabolicznych w organizmie. Na-
swietlanie ma wptyw na prég bolu. Powstaje w ten sposéb
wyzszy prog bdlu, naswietlanie w seriach przynosi efekty
przeciwbolowe. W ramach zabiegu czwartego w terapii
byto 5 min. miejscowe naswietlanie kikuta pacjenta pod-
czerwienig (pasmem $wiatta o dtugosci 850nm i 940nm),
ktérym konczono caty zabieg [16, 171.

W celu zweryfikowania skutecznosci poszczegdlnych te-
rapii opracowanego zabiegu przygotowano dedykowane
urzadzenie do rehabilitacji nowego organu, jaki powstaje

Rys. 1. Budowa dedykowane-
go urzqdzenia do rehabilitacji
kikuta (1. Modut sterujqcy
elektrostymulacjq, 2. Pas
mocujqcy na ciele pacjenta

3. Modut sterujqcy symulacjq
podczerwieni 4. Opaska z
elektrodami i podczerwieniq)
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Rys. 2. Dedykowa-
ne urzqdzenie do
rehabilitacji kikuta
zamontowane na
ciele pacjenta

po amputacji wybranego fragmentu narzadu ruchu czto-
wieka - kikuta. Opracowane rozwigzanie pozwala zinte-
growac to urzadzenie z przyszta proteza zaréwno tymcza-
sowgq jak i ostateczna, dajac mozliwos¢ aktywacji procesu
rehabilitacji w dowolnym czasie i miejscu.

Metodyka badan

Badania miaty charakter badan pilotazowych w formie
badan poréwnawczych z udziatem 12 uczestnikéw wylo-
sowanych sposrod szerszej grupy (bazy 100 oséb) zaklasy-
fikowanych wg wieku i aktywnosci fizycznej po amputacji
na poziomie uda. Wyniki badan byty wsparte przeprowa-
dzong ankieta. W doborze uczestnikow do badan wyko-

rzystano technike podwajnej slepej proby. Uwzgledniono
decyzje i dobrowolnos¢ wyrazenia zgody na uczestnictwo
w badaniach przez wylosowane osoby. Badania byty re-
alizowane przy wsparciu technicznym i merytorycznym
Warszawskich Zaktadéw Sprzetu Ortopedycznego w War-
szawie.

Uczestnicy wyrazili rowniez zgode na publikacje wy-
nikéw badan. Badania byty prowadzane zgodnie ze stan-
dardami zawartymi w Deklaracji Helsinskiej z 2013 roku.
Wyniki badan opracowano zgodnie z zaleceniami Miedzy-
narodowego Komitetu Lekarskiego Redaktorzy czasopism
- ICMJE. Wybrane osoby biorace udziat w badaniach klasy-
fikowano w pierwszej klasie mobilnosci [4, 18].

Wyniki testow i badan

W zamysle badan byto wstepne poréwnanie terapii
wchodzacych w sktad zaplanowanego procesu rehabili-
tacji w odniesieniu do ich skutecznosci terapeutycznej i
efektywnosci w procesie usprawniania i leczenia oséb po
zabiegu amputacji. Badanie polegato na poréwnaniu efek-
tow rehabilitacyjnych z zastosowanej techniki terapeu-
tycznej na wybranej grupie badawczej w odniesieniu do
uzyskanych efektéw rehabilitacyjnych przy zastosowaniu
standardowej terapii usprawniania przed zaopatrzeniem
protetycznym w grupie odniesienia (grupy referencyjnej).
Badania polegaty na obserwacji uczestnikéw badan w
aspekcie aktywnosci fizycznej, wyznaczonej za pomoca
pomiaru pulsu i nasycenia tlenem krwi oraz indywidualne-
go odczucia zmeczenia przed terapig i po terapii. Za miare
odczucia zmeczenia uczestnikéw w badaniu przyjeto skale
Borga. Pacjent byt monitorowany podczas zabiegéw reha-
bilitacyjnych w okresie trzymiesiecznej terapii (badania).

W trakcie badania grupa badawcza korzystata z opraco-
wanej procedury rehabilitacyjnej, wykorzystujac opraco-
wane dedykowane urzadzenie do rehabilitacji kikuta.

Opracowane urzadzenie pozwalato tworzy¢ terapie
masazu, elektrostymulacji EMS, elektrostymulacji TENS,
i stymulacji przez naswietlanie IR w ramach jednego 40-mi-
nutowego zabiegu realizowanego w szesciotygodniowym
procesie rehabilitacyjnym. Terapie byly wykonywane
i oceniane dla nowo powstatego narzadu po amputacji -
kikuta. Miara wydolnosci fizycznej uczestnikéw w badaniu

Tabela 1. Wyniki badan dla grupy badawczej uzyskane w trakcie catego procesu terapeutycznego z podziatem na po-

szczegolne dni zabiegowe (O-F)

Typ terapii

Wartosc srednia dla catego procesu terapeutycznego

s | o [ [ [ o [ [

Odczucie zmeczenia wg skali

1 Borga [0-20] 14-15

5 Tc?tno spoczynkowe przed zabie- 1/min 65
giem

3 Tetno spoczynkowe po zabiegu 1/min -

o poenelwtenempd g g

5 Nasycenie krwi tlenem po bada- % )

niu SpO,

22

14-15 13-14 14-15 13-14 14-15 14-15
68 72 70 72 72 75
70 72 70 74 74 75
98 96 96 98 98 98
95 94 95 94 96 96
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Tabela 2. Wyniki badan dla grupy referencyjnej uzyskane w trakcie catego procesu terapeutycznego z podziatem na

poszczegolne dni zabiegowe (0-F)

Typ terapii

77 7

Wartosc srednia dla catego procesu terapeutycznego

T I P A P e e

Odczucie zmeczenia wg skali

1 Borga [0-20] 16-17

5 T(?tno spoczynkowe przed zabie- 1/min 62
giem

3 Tetno spoczynkowe po zabiegu 1/min -

¢ pomcmelontenenpusd g g

5 Nasycenie krwi tlenem po bada- % )

niu SpO,

byfa skala Borga, pomiar tetna oraz nasycenia krwi SpO,
za pomocg pulsyoksymetru. Wybrane dane, ktdrych nie
mozna byto rejestrowac, byly zbierane za pomoca ankiet,
a rejestrowane pomiary byty wykonywane po kazdej zre-
alizowanej terapii na koniec kazdego zabiegu w poszcze-
g6lnych dniach procesu rehabilitacji (O — pierwszy dzien
zabiegowy, F - ostatni dzier zabiegowy). Zebrane dane
poddano ocenie statystycznej, wyznaczajac wartosci sred-
nie dla poszczegdlnych pomiaréw. W tabelach zestawiono
uzyskane wyniki dla grupy badawczej (tabela 1) i grupy re-
ferencyjnej (tabela 2).

Uzyskane wartosci liczbowe mierzonych parametrow
potrzebnych przy ocenie terapii poddano analizie staty-
stycznej w aspekcie wystapienia statystycznych zmian.
W tym celu wykorzystano test par, a dane zweryfikowano
wyznaczajac réwnos¢ median przy uzyciu testu Wilcoxona
[8, 19] Uzyskano wyniki istotnie statystyczne na poziomie
p<0,05. Dla poszczegdlnych zarejestrowanych wielkosci
zmierzonych przed terapiag i po niej wyznaczono warto-
$ci Srednie dla kazdej z podgrup rejestrowanych danych
w grupie badawczej i referencyjnej. W celu wyznaczenia
wartosci srednich uzyskanych wartosci liczbowych dane z
badania poddano testowi U Manna-Whitneya [6, 8, 20].

Analiza uzyskanych wynikow

Wynikiem pracy byty parametry fizjologiczne pacjenta,
na podstawie ktérych oceniono skuteczno$¢ analizowa-
nych terapii z wykorzystywaniem dedykowanego urza-
dzenia. Wyniki pokazaty, ze odczucie zmeczenia wsréd
grupy badawczej po serii zabiegéw byto nizsze niz u os6b
z grupy referencyjnej.

Nasycenie krwi poczatkowo rejestrowano na poziomie
99%, a po wykonaniu zabiegu terapeutycznego parametr
wykazywat srednie wartosci na poziomie 95 %, gdzie
w grupie referencyjnej nie obserwowano takich zmian.
Swiadczy¢ to moze, ze prowadzona terapia wyzwala
zwiekszone zuzycie tlenu przez miesnie, a wiec generuje
pozytywne czynniki regeneracyjne i wzmacniajace rehabi-
litowany fragment narzadu ruchu. W terapii opartej na na-
$wietlaniu kikuta promieniowaniem o dtugosci fali 660 nm
(50%) i 850 nm (50 %) zaobserwowano zmiany w ukrwieniu
kikuta. Badania pokazaty, ze pomimo réznej startowej ak-

3/2026 - WYROBY MEDYCZNE

15-16 16-17 15-16 15-16 14-15 14-15
65 68 68 70 70 72
68 72 68 72 70 72
98 98 98 98 98 98
96 96 94 94 96 98

tywnosci fizycznej uczestnika badan, zastosowane terapie
przynosity poprawe fizyczng kikuta, co przetozyto sie na
stopien usprawnienia i przygotowania pacjenta do uzyt-
kowania indywidualnie dobranej protezy.

Podsumowanie

Z przeprowadzonej analizy danych i obserwacji w trak-
cie realizacji procesu terapeutycznego wynika, ze kazda
aktywnosc¢ fizyczna a w szczegdlnosci po tak inwazyj-
nym zabiegu, jak amputacja, jest kluczowa [18, 19, 20]
przy usprawnianiu pacjenta. Amputacja w wyniku cho-
réb naczyniowych utrudnia aktywnos$¢ fizyczng pa-
cjentéw, ktorzy utrzymywali Sredni poziom aktywnosci,
a wsrod osob, ktérych aktywnos¢ fizyczna oparta byla
tylko na aktywnosci zyciowej, czesto energia sprowadza
sie do pozostania w pomieszczeniu z mozliwoscig wyjscia
na zewnatrz jedynie w sytuacjach koniecznych [7, 14, 12].
Wypracowanie mechanizmoéw rehabilitacyjnych u tych
pacjentéw staje sie kluczowe. Wprowadzenie mechani-
zmoéw, gdzie rehabilitacja jest zintegrowana z usprawnia-
niem pacjenta przez zaopatrzenie go w proteze przynosi
szereg korzysci dla samego pacjenta, jak i jego otoczenia,
gdyz dtuzej moze pozosta¢ samodzielny. Prawidtowe przy-
gotowanie nowo powstatego organu po amputacji-kikuta
przez zastosowanie odpowiedniej rehabilitacji, odczulania,
biomechanicznego wzmocnienia, tworzy dobre uwarun-
kowania biomechaniczne pod przyszta eksploatacje prote-
zy. Prawidtowy kikut pozwala w bezpieczny i komfortowy
sposob uzytkowad proteze. Obok rehabilitacji znaczenie
ma rowniez uksztattowanie geometrii kikuta jako po-
wierzchni kontaktowej (fiksacji) mocowania leja protezy z
ciatem pacjenta. Proces ksztattowania kikuta powinien by¢
wspierany przez rehabilitacje w szczegdlnosci w poczatko-
wej fazie leczenia ran poamputacyjnych. Poprawnie przy-
gotowany kikut, w ktérym wyeliminowano trend powsta-
wania przykurczy (w ptaszczyznie zginania - prostowania),
pozwala na stabilnie mocowanie protezy korczyny dolnej,
z prawidtowa biomechanika ukfadu proteza -narzad ruchu
pacjenta.

Prawidtowe osadzenie i fiksacja protezy sprzyja wtérnej
nauce chodu z wykorzystaniem protezy konczyny dolnej
bez pomocy 0s6b trzecich lub chodzikéw mechanicznych.
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Nowatorskie podejscie do rehabilitadji
- skuteczne metody terapii ruchowe;
dla 0séb z zaburzeniami ruchu

ehabilitacja jest niezwykle istotna dla oséb z za-

burzeniami ruchu, poniewaz pomaga im odzyska¢

sprawnos¢ fizyczng i niezaleznos¢. Dzieki skutecz-

nym metodom terapii ruchowej pacjenci moga po-
prawi¢ swoje zdrowie i jakos¢ zycia.

Omowienie statystyk dotyczacych liczby oséb z
zaburzeniami ruchu oraz potrzeby skutecznej terapii

Statystyki pokazuja, Ze liczba oséb z zaburzeniami ru-
chu rosnie z roku na rok. W zwiazku z tym istnieje coraz
wieksza potrzeba skutecznej terapii, ktéra pomoze im
powréci¢ do normalnego funkcjonowania. Nowatorskie
podejscie do rehabilitacji moze mie¢ ogromny wptyw na
poprawe ich zdrowia.

Brak odpowiedniej terapii ruchowej moze powaznie
wptywac na jakos¢ zycia pacjentéw z zaburzeniami ru-
chu. Ograniczenia w poruszaniu sie i codziennych czynno-
$ciach moga prowadzi¢ do frustracji i izolacji spoteczne;.
Dlatego tak wazne jest stosowanie skutecznych metod te-
rapeutycznych, ktére pomoga pacjentom odzyskac petna
sprawnosc i niezaleznosc.

Tradycyjne podejscie do rehabilitacji

Tradycyjne metody rehabilitacji, takie jak fizjoterapia czy
masaz, od dawna byty stosowane w terapii 0s6b z zaburze-
niami ruchu. Wykorzystuja one rézne techniki i narzedzia
w celu poprawy funkcjonowania pacjenta. Jednakze, z bie-
giem czasu zauwazono pewne ograniczenia i niedoskona-
tosci tych metod.

Mimo wielu lat praktyki, tradycyjne metody rehabilitac;ji
maja swoje wady. Czesto sg one mato efektywne, wyma-
gaja dtugotrwatego czasu leczenia i nie zawsze przynosza
oczekiwane rezultaty. Ponadto, nie uwzgledniaja one in-
dywidualnych potrzeb pacjenta, skupiajac sie gtéwnie na
ogolnych technikach terapeutycznych.

W obliczu wad tradycyjnych metod rehabilitacji, istnieje
coraz wieksza potrzeba poszukiwania nowych rozwiagzan
w terapii ruchowej. Innowacyjne podejscie opiera sie na
skutecznych metodach terapii ruchowej, ktére uwzgled-
niaja indywidualne cechy pacjenta i skupiaja sie na popra-
wie konkretnych funkgji ruchowych. Dzieki temu mozliwe
jest bardziej efektywne i dostosowane do potrzeb pacjen-
ta leczenie.

Nowatorskie metody terapii ruchowej

W dzisiejszych czasach rehabilitacja oséb z zaburze-
niami ruchu korzysta z innowacyjnych technik i narzedzi.
Specjalisci wykorzystujg nowoczesne urzadzenia, takie jak
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symulatory ruchu czy platformy stabilometryczne, ktére
umozliwiaja precyzyjne monitorowanie postepéw pacjen-
ta. Ponadto, metody takie jak terapia manualna czy trening
funkcjonalny sg coraz bardziej popularne i skuteczne w po-
prawianiu funkgji ruchowych.

Terapia ruchowa wykorzystuje zaawansowane techno-
logie, aby maksymalnie wspomagaé proces rehabilitacji.
Przyktadem jest stosowanie wirtualnej rzeczywistosci, kto-
ra pozwala pacjentom na realizacje réznych zadan zwiaza-
nych z ruchem w kontrolowanym srodowisku. Dodatkowo,
inteligentne aparaty ortopedyczne oraz urzadzenia do
elektrostymulacji miesni znacznie utatwiaja terapie, popra-
wiajac site i koordynacje miesniowa.

W rehabilitacji oséb z zaburzeniami ruchu pojawiaja sie
coraz to nowe, skuteczne metody terapeutyczne. Jednym
z przyktadow jest terapia taricem, ktéra nie tylko poprawia
koordynacje ruchowa, ale takze wptywa pozytywnie na
samopoczucie pacjenta. Kolejng innowacyjna metoda jest
trening neuroplastyczny, ktéry opiera sie na zdolnosci mé-
zgu do rewiringu i adaptacji. Dzieki temu pacjenci zyskuja
wiekszg kontrole nad swoim ciatem oraz poprawiajg swoje
zdolnosci ruchowe.

Indywidualne podejscie do pacjenta

Kazdy pacjent z zaburzeniami ruchu ma unikalne po-
trzeby i ograniczenia. Dlatego wazne jest, aby terapia byta
dostosowana do jego indywidualnych warunkéw. Perso-
nalizacja terapii pozwala na skupienie sie na konkretnych
problemach i celach, co zwieksza efektywnos¢ procesu
rehabilitacji.

Podczas rehabilitacji oséb z zaburzeniami ruchu istotne
jest dopasowanie metody terapii do indywidualnych po-
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trzeb i mozliwosci pacjenta. Kazdy pacjent moze reagowac
inaczej na rézne techniki terapeutyczne, dlatego istotne
jest znalezienie odpowiedniej metody, ktéra przyniesie
najlepsze rezultaty.

Profesjonalny terapeuta odgrywa kluczowa role w pro-
cesie rehabilitacji oséb z zaburzeniami ruchu. To on ma
wiedze i umiejetnosci niezbedne do skutecznego prowa-
dzenia terapii. Terapeuta jest odpowiedzialny za ocene
stanu pacjenta, opracowanie planu terapeutycznego oraz
monitorowanie postepdéw. Jego doswiadczenie i wsparcie
sg niezastapione dla pacjenta w drodze do poprawy funk-
¢ji ruchowych.

Korzysci nowatorskiego podejscia

Nowatorskie podejscie do rehabilitacji oséb z zabu-
rzeniami ruchu przynosi wiele korzysci. Metody terapii
ruchowej skupiajg sie na dostosowaniu ¢wiczen do indy-
widualnych potrzeb pacjenta, co zwieksza skutecznos¢
rehabilitacji. Ponadto, nowoczesne techniki terapeutyczne
pomagajg poprawi¢ mobilnos¢, koordynacje i site miesni,
co przekfada sie na lepsza jakos¢ zycia pacjentow.

Skuteczne techniki rehabilitacyjne stosowane w nowa-
torskim podejsciu do terapii ruchowej przynosza znacz-
na poprawe jakosci zycia pacjentéw. Dzieki odpowiednio
dobranym ¢wiczeniom i terapiom, osoby z zaburzeniami
ruchu moga odzyska¢ utracone umiejetnosci i niezalez-
nos¢. Zwiekszenie sity i zakresu ruchu, redukcja bolu oraz
poprawa réGwnowagi sprawiajg, ze pacjenci mogg cieszyc
sie petniejszym zyciem bez ograniczen.

Nowatorskie podejscie do rehabilitacji oséb z zaburze-
niami ruchu przynosi imponujace rezultaty. Pacjenci, kto-
rzy korzystajg z nowoczesnych technik terapeutycznych,
0siggaja znaczne postepy w poprawie zdrowia i funkcjo-
nowania. Przykfady sukceséw obejmujg przywrdcenie
petnej sprawnosci po urazach, poprawe chodu u oséb
z porazeniem mdzgowym oraz rozwiniecie umiejetnosci
motorycznych u dzieci z opéznionym rozwojem. Nowator-
skie podejscie do rehabilitacji stawia pacjentéw na drodze
do powrotu do petnej aktywnosci fizyczne;j.

Podsumowanie

W dzisiejszych czasach, kiedy coraz wiecej oséb boryka
sie z zaburzeniami ruchu, istnieje pilna potrzeba poszu-
kiwania skutecznych metod terapii. Artykut przedstawia
nowatorskie podejscie do rehabilitacji, ktére skupia sie
na wykorzystaniu innowacyjnych technik i nowoczesnych
narzedzi. Dzieki temu, osoby z zaburzeniami ruchu moga
liczy¢ na lepsze efekty terapii i poprawe jakosci zycia.

Dla 0s6b z zaburzeniami ruchu, rehabilitacja jest nie-
zwykle wazna. Dlatego warto poszukiwac skutecznych
i nowoczesnych metod terapii, ktére moga przynies¢ po-
zytywne rezultaty. Nowatorskie podejscie do rehabilitacji
prezentowane w artykule daje nadzieje na znalezienie ta-
kich metod. Zachecamy do zgtebienia tematu i odkrycia
nowych mozliwosci, ktére terapia ruchowa moze przynies¢
osobom z zaburzeniami ruchu.

Zrédto: fundacjaproluzycka.pl
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Pierwsza w regionie operacja kolana z
uzyciem robota w Szpitalu AHP w Drawsku
Pomorskim zakonczona pomyslnie

Szpitalu AHP w Drawsku Pomorskim prze-

prowadzono pierwszg w regionie operacje

alloplastyki kolana z uzyciem systemu robo-

tycznego. - Jestem zadowolony z operagji,
przebiegta bez powiktan — podkresla lek. Artur Bednarz,
ordynator Oddziatu Ortopedycznego AHP.

Alloplastyka stawu kolanowego polega na zastapieniu
uszkodzonych powierzchni stawowych implantem. Celem
zabiegu jest ograniczenie dolegliwosci bélowych oraz po-
prawa sprawnosci i komfortu poruszania sie pacjenta.

— W przypadku pacjentki operowanej w Szpitalu AHP
w Drawsku Pomorskim zabieg z uzyciem robota ortope-
dycznego miat na celu nie tylko redukcje bélu, ale réwniez
odzyskanie petnego wyprostu w stawie kolanowym, co
w przysztosci moze pozwoli¢ jej na samodzielne poruszanie
sie bez koniecznosci korzystania z pomocy ortopedycznych
- podkresla lek. Artur Bednarz, AHP. Jak dodaje, juz nastep-
nego dnia po zabiegu pacjentka zostata spionizowana.

Robot wsparciem dla lekarzy

Podczas zabiegu wykorzystano system robotyczny,
ktory wspiera lekarzy na kolejnych etapach procedury. To
pierwsze tego typu urzadzenie w wojewodztwie zachod-
niopomorskim i 7 w Polsce. W poréwnaniu z tradycyjna
operacjg zastosowanie robota umozliwia jeszcze doktad-
niejsze zaplanowanie zabiegu i lepsze dopasowanie usta-
wienia implantu do anatomii pacjenta. Procedura realizo-
wana jest w ramach kontraktu z Narodowym Funduszem
Zdrowia.

— Zabiegi z wykorzystaniem systemu robotycznego
pozwalaja na precyzyjne osadzenie implantu, dostosowa-
nie jego rozmiaru i potozenia do indywidualnej anatomii
pacjenta. Umozliwiajg rowniez optymalne zbalansowanie
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wiezadet oraz osiggniecie petnej stabilnosci stawu przy za-
chowaniu maksymalnego mozliwego zakresu ruchu - za-
znacza ordynator AHP.

Robot jest jednak wytacznie narzedziem wspierajagcym
lekarza - nie zastepuje jego wiedzy, doswiadczenia ani de-
cyzji podejmowanych podczas operacji. To finalnie lekarz,
korzystajac z mozliwosci, jakie daje system robotyczny,
prowadzi zabieg i odpowiada za jego przebieg.

Technologia dla pacjentow

Pierwsza operacja alloplastyki kolana z wykorzysta-
niem systemu robotycznego w regionie zakoriczyta sie po-
myslnie. Wprowadzenie robota do ortopedii w Szpitalu
w Drawsku Pomorskim AHP to kolejny etap rozwoju placow-
ki. Wykorzystanie technologii ma wspiera¢ lekarzy w wyko-
nywaniu precyzyjnych procedur i poszerza¢ mozliwosci le-
czenia pacjentéw na NFZ - blisko miejsca zamieszkania.

American Heart of Poland
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SZPITAL W DRAWSKU POMORSKIM WDROZYt ENDOPROTEZOPLASTYKE STAWU SKOKOWEGO

1a
kil

zpital w Drawsku Pomorskim American Heart of

Poland poszerzyt zakres leczenia ortopedycznego

o jedna z najbardziej wymagajacych procedur re-

konstrukcyjnych — endoprotezoplastyke stawu sko-
kowego. W szpitalu wykonano pierwsze zabiegi wszcze-
pienia endoprotezy stawu goleniowo-skokowego, dzieki
czemu szpital dofaczyt do grona nielicznych osrodkéw w
Polsce realizujgcych tego typu leczenie.

Dla pacjentéw z zaawansowanymi zmianami zwyrod-
nieniowymi stawu skokowego oznacza to dostep do no-
woczesnej metody leczenia, ktéra w odpowiednio dobra-
nych przypadkach pozwala nie tylko zmniejszy¢ bol, ale
réwniez zachowac ruchomos¢ stawu i poprawi¢ funkcjo-
nowanie w codziennym zyciu.

Endoprotezoplastyka stawu skokowego nalezy do naj-
bardziej ztozonych technicznie procedur w ortopedii. Staw
skokowy charakteryzuje sie skomplikowang biomechani-
ka — podczas chodzenia przenosi obcigzenia wielokrotnie
przekraczajace mase ciata, a jednoczesnie odpowiada za
precyzyjna adaptacje konczyny do podtoza. Z tego wzgle-
du odtworzenie jego prawidtowej anatomii i funkcji stano-
wi duze wyzwanie dla zespotu operacyjnego.

Alternatywa dla usztywnienia stawu

Zaawansowana choroba zwyrodnieniowa stawu sko-
kowego prowadzi do przewlektego bélu, ograniczenia
zakresu ruchu oraz stopniowego pogarszania sprawnosci
pacjenta. Do tej pory jedng z podstawowych metod lecze-
nia w ciezkich przypadkach pozostawata artrodeza, czyli
operacyjne usztywnienie stawu.

Endoprotezoplastyka stawu skokowego stanowi alter-
natywe dla wybranych pacjentéw, umozliwiajac zachowa-
nie ruchomosci stawu. Moze to wptywac na bardziej fizjo-
logiczny sposéb poruszania sie, ograniczenie przecigzen
sasiednich stawdw oraz poprawe jakosci zycia. Kluczowe
znaczenie ma jednak odpowiednia kwalifikacja chorego,
precyzyjne planowanie zabiegu oraz dos$wiadczenie ze-
spotu operacyjnego.

- Zwyrodnienia stawéw skokowych wigza sie z duzym
cierpieniem pacjentéw i znacznym ograniczeniem aktyw-
nosci. Dlatego zdecydowalismy sie wdrozy¢ te zaawanso-
wang procedure réwniez w naszym osrodku — mowi lek.
Marek Dzik, specjalista ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu ze Szpitala w Drawsku Pomorskim American Heart
of Poland.
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Ki zabieg wykonuje jedynie
ka osrodkow w Polsce

Implant odwzorowujacy naturalna anatomie stawu

Pierwsze dwa zabiegi przeprowadzono z udziatem Ge-
naro Rubino z Wioch - autora zastosowanego systemu en-
doprotezy stawu skokowego. Jego obecnos¢ pozwolita na
bezposrednig wymiane doswiadczen oraz wsparcie zespo-
tu podczas wdrazania nowej technologii.

Zastosowany implant zostat zaprojektowany z uwzgled-
nieniem naturalnej anatomii i biomechaniki stawu skoko-
wego. Jego charakterystycznym elementem jest zakrzy-
wiony komponent piszczelowy, ktéry ma na celu mozliwie
wierne odwzorowanie warunkéw anatomicznych pacjen-
ta.

Konstrukcja systemu pozwala na oszczedzenie wiekszej
ilosci wiasnej kosci podczas implantacji. Ma to znaczenie
zaréwno dla zachowania naturalnych struktur pacjenta, jak
i dla mozliwosci przeprowadzenia ewentualnych procedur
rewizyjnych w przysztosci. Dodatkowo uproszczone instru-
mentarium zwieksza przewidywalnos¢ zabiegu oraz ogra-
nicza konieczno$¢ wykonywania kontroli radiologicznych
w trakcie operacji.

- Naszym celem byto stworzenie systemu, ktéry bedzie
intuicyjny dla chirurga i jednocze$nie maksymalnie oszcze-
dzajacy kos¢ pacjenta. Podczas wizyty w Drawsku Pomor-
skim wspieralismy zesp6t przy wdrozeniu pierwszych im-
plantacji. Jestem pod wrazeniem przygotowania lekarzy i
catego zespotu operacyjnego oraz przebiegu tych zabie-
goéw — podkresla Genaro Rubino.

Rozwoj wysokospecjalistycznej ortopedii w regionie

Uruchomienie programu endoprotezoplastyki stawu
skokowego w Szpitalu w Drawsku Pomorskim zwieksza
dostepnos¢ wysokospecjalistycznego leczenia dla pacjen-
tow z regionu. Do tej pory osoby wymagajace tego typu
procedury czesto musiaty szuka¢ pomocy w odlegtych,
wyspecjalizowanych osrodkach.

Rozwdj tej metody wpisuje sie w Swiatowy trend stoso-
wania procedur, ktére pozwalajg nie tylko leczy¢ bdl, ale
réwniez zachowac funkcje narzadu ruchu. Postep w pro-
jektowaniu implantéw, technikach operacyjnych oraz kwa-
lifikacji pacjentéw sprawia, ze endoprotezoplastyka stawu
skokowego staje sie coraz wazniejszg opcja terapeutyczna
u odpowiednio dobranych chorych.

American Heart of Poland
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Innowacyjne endoprotezoplastyki

stawu palucha

acjenci zmagajacy sie z zaawansowang postacia

hallux rigidus (sztywnego palucha) zyskali dostep

do nowoczesnej metody leczenia oszczedzajacego

staw. W Szpitalu w Drawsku Pomorskim American
Heart of Poland wykonano pierwsze zabiegi alloplastyki
stawu $rodstopno-paliczkowego palucha z wykorzysta-
niem implantéw pokrytych bioaktywnym hydroksyapa-
tytem. Swiadczenia sg realizowane w ramach kontraktu z
Narodowym Funduszem Zdrowia.

Hallux rigidus a ograniczenia dotychczasowych metod

Choroba zwyrodnieniowa stawu $rodstopno-paliczko-
wego palucha (MTP I), klinicznie okres$lana jako hallux ri-
gidus, nalezy do najczestszych patologii degeneracyjnych
w obrebie przodostopia. Postepujace zuzycie chrzastki
stawowej, tworzenie osteofitéw oraz silny b6l mechanicz-
ny uniemozliwiajg prawidtowe przetaczanie stopy, co dra-
stycznie obniza komfort zycia chorych.

Dotychczas standardem chirurgicznym w zaawanso-
wanych stadiach tej choroby byta artrodeza, czyli trwate
usztywnienie stawu. Cho¢ zabieg ten skutecznie likwiduje
bdl, wigze sie z bezpowrotng utrata ruchomosci, co zabu-
rza biomechanike chodu i ogranicza wybdér obuwia.

Alternatywa oszczedzajaca staw

Odpowiedzig wspodifczesnej ortopedii na te ogranicze-
nia jest alloplastyka stawu palucha, czyli wszczepienie
endoprotezy, ktérej zadaniem jest odtworzenie anatomii
oraz zachowanie zakresu ruchomosci.

W drawskim szpitalu zastosowano implanty pokryte
hydroksyapatytem (HA) - naturalnym budulcem ludzkich
kosci i zebow, ktoéry fabrycznie natozono na powierzchnie
protezy.

- Wszczepiony implant zostat zaprojektowany tak, aby
od razu stabilnie trzymac sie kosci. Kluczowa role odgry-
wa tu powtoka z hydroksyapatytu — substancji, ktéra bu-
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duje nasze kosci i zeby. Dziata ona jak naturalny stymula-
tor, ktory sprawia, ze zywa tkanka kosci pacjenta z czasem
stopniowo wrasta w powierzchnie implantu, tworzac z nim
trwate, mocne potaczenie — wyjasnia lek. Artur Bednarz,
ordynator Oddziatu Ortopedycznego Szpitala w Drawsku
Pomorskim, American Heart of Poland.

Wskazania i korzysci dla pacjenta

Wdrozenie procedury alloplastyki MTP | dedykowane
jest pacjentom kwalifikowanym do leczenia operacyjne-
go ze wzgledu na zaawansowane zmiany degeneracyjne,
u ktérych priorytetem jest zachowanie funkcji ruchowej
stawu.

Kluczowe korzysci kliniczne

Przede wszystkim utrzymanie ruchomosci, co pozwala
na zachowanie naturalnej funkgji stawu w przeciwienstwie
do tradycyjnego usztywnienia. Zabieg zapewnia réwniez
skuteczna redukcje dolegliwosci bélowych, ktére dotych-
czas utrudniaty codzienne funkcjonowanie. - Nowoczesna
endoprotezoplastyka gwarantuje ponadto prawidtowa
biomechanike, przyczyniajac sie do przywrdcenia fizjolo-
gicznego wzorca chodu i odcigzenia struktur sasiednich
- dodaje lek. Artur Bednarz, ordynator Oddziatu Ortope-
dycznego Szpitala w Drawsku Pomorskim, American Heart
of Poland.

Nowy standard opieki ortopedycznej w regionie

Wykonanie pierwszych zabiegéw alloplastyki stawu pa-
lucha w Szpitalu w Drawsku Pomorskim poszerza zakres
procedur ortopedii operacyjnej dostepnych na poziomie
regionalnym. Realizacja tego typu $wiadczen w ramach
kontraktu z Narodowym Funduszem Zdrowia umozliwia
pacjentom z mniejszych osrodkéw korzystanie znowoczes-
nych metod leczenia.

American Heart of Poland
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KOMPLEKSOWE METODY TERAPII RUCHOWEJ DLA ROZNYCH GRUP PACJENTOW

/1rOzr
do re

nabilitac

icowane podejscie

Rehabilitacja dla oséb starszych

Terapia ruchowa dla 0s6b starszych skupia sie na deli-
katnych ¢wiczeniach, ktére majg na celu wzmacnianie mie-
$ni i poprawe rownowagi. Takie metody sg dostosowane
do potrzeb i mozliwosci pacjentéw, aby zapewnic im sku-
teczna rehabilitacje.

W terapii ruchowej dla oséb starszych czesto wykorzy-
stuje sie ¢wiczenia takie jak chodzenie, jazda na rowerze
czy ptywanie. Te formy aktywnosci fizycznej sg tagodne
dla stawow i miesni, a jednoczes$nie pomagajg w utrzyma-
niu sprawnosci fizycznej i poprawie kondycji.

Gtownym celem rehabilitacji dla oséb starszych jest
utrzymanie sprawnosci fizycznej oraz zapobieganie upad-
kom i innym urazom. Poprzez réznorodne metody terapii
ruchowej, m.in. ¢wiczenia wzmacniajace, rbwnowaga i ko-
ordynacja sg poprawiane, co przyczynia sie do zachowania
niezaleznosci i jakosci zycia.

32

Terapia ruchowa dla dzieci z niepetnosprawnoscia

Dzieci z niepetnosprawnoscia wymagaja komplekso-
wego podejscia do rehabilitacji, ktére bierze pod uwage
ich unikalne potrzeby. Specjalnie przystosowane progra-
my terapeutyczne sg tworzone w celu poprawy zdolnosci
motorycznych i funkcjonowania dziecka. Terapeuci stosuja
ré6znorodne metody, takie jak ¢wiczenia ruchowe, trening
réwnowagi oraz techniki wspomagajace rozwéj motorycz-
ny, aby poméc dzieciom osiggnac jak najwieksza niezalez-
nosc.

Terapia ruchowa dla dzieci z niepetnosprawnoscig moze
obejmowac ¢wiczenia sensoryczne, zabawy ruchowe
oraz techniki wspomagajace rozwdéj motoryczny. Terapia
ruchowa dla dzieci z niepetnosprawnoscia opiera sie na
réznorodnych metodach, ktére maja na celu pobudzenie
ich zmystoéw i rozwdj motoryczny. Zabawy ruchowe, ¢wi-
czenia sensoryczne oraz techniki wspomagajace rozwéj

3/2026 - WYROBY MEDYCZNE



REHABILITACJA RUCHOWA | ORTOPEDIA

Photo by Freepik

motoryczny sg wykorzystywane w terapii, aby stymulowac
ukfad nerwowy i wzmacnia¢ miesnie. Dzieki temu dzieci
mogg poprawi¢ swoje umiejetnosci ruchowe i osiagnac
wiekszg niezaleznos¢.

Wazne jest rowniez zaangazowanie rodzicéw i opieku-
néw w terapie ruchowa dzieci z niepetnosprawnoscia. Ro-
dzice i opiekunowie odgrywaja kluczowa role w terapii ru-
chowej dzieci z niepetnosprawnoscia. Ich zaangazowanie
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i wsparcie sg niezbedne dla skutecznosci terapii. Wspdlna
praca terapeuta-rodzic pozwala na lepsze zrozumienie in-
dywidualnych potrzeb dziecka orazumozliwia kontynuacje
¢wiczen i technik w domowym srodowisku. Dzieki temu
dzieci maja wieksza szanse na rozwdéj swoich umiejetnosci
i osiggniecie zamierzonych celéw terapeutycznych.

Rehabilitacja po urazach sportowych

Po urazach sportowych kluczowym elementem reha-
bilitacji jest kompleksowe podejscie, ktére uwzglednia
zaréwno terapie ruchowa, jak i fizjoterapie. Dzieki temu
pacjenci moga skorzystac z réznorodnych metod leczenia,
ktére maja na celu przywrdcenie petnej sprawnosci fizycz-
nej.

W rehabilitacji po urazach sportowych wykorzystuje sie
ré6znorodne metody, takie jak masaze, ¢wiczenia stabiliza-
cyjne oraz trening sitowy. Te techniki pomagaja wzmocnic
miesnie, poprawi¢ réwnowage oraz zwiekszy¢ elastycz-
nos¢, co przyczynia sie do szybszego powrotu do petnej
Sprawnosci.

Celem rehabilitacji po urazach sportowych jest przy-
wrdcenie petnej sprawnosci fizycznej i zapobieganie na-
wrotom kontuzji. Poprzez odpowiednie terapie i techniki
mozna osiggnac nie tylko szybki powrét do aktywnosci fi-
zycznej, ale réwniez zapobiec nawrotom kontuzji. Dlatego
wazne jest, aby rehabilitacja byta kompleksowa i dostoso-
wana do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta.

Zrédto: fundacjaproluzycka.pl
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Sterylnosc zaczyna sie

od geometr

laczego najtrudniejszym miejscem do dezynfekg;ji
na bloku operacyjnym jest front kolumny - i co
z tym zrobilismy w nowej LISSAclassic?

Spedzitam na blokach operacyjnych wystar-
czajaco wiele godzin, zeby wiedzie¢, ktére miejsce w pro-
cedurze dezynfekcji miedzy zabiegami wypada najgorzej.
Nie jest to stot, nie jest to lampa i nie jest to podtoga. Jest
to front gtowicy kolumny zasilajgcej: pas gniazd elektrycz-
nych, punktéw poboru gazéw i wtykéw teletechnicznych,
z ktérego zwisa kilkanascie przewodoéw o réznej sztywno-
$ci, dtugosci i historii. Personel wyciera go chusteczka de-
zynfekcyjna po obrysie tego, co wida¢. Reszta zostaje.

To nie jest zarzut wobec personelu. To jest zarzut wobec
projektantéw - a wiec takze wobec mnie i mojej branzy.
Jezeli konstrukcja wymusza czyszczenie dwudziestu wa-
skich szczelin w kilka minut przewidzianych na przygoto-
wanie sali, to nie personel zawodzi, tylko wyréb.

Do czego wlasciwie stuzy kolumna zasilajaca?

Formalnie kolumna sufitowa jest jednostkg zaopatrze-
nia medycznego w rozumieniu PN-EN ISO 11197:2020-04 -
urzadzeniem zainstalowanym na state, ktére doprowadza
do stanowiska pacjenta energie elektrycznga, gazy medycz-
ne i préznie, transmisje danych i swiatto. Praktycznie jest
czyms wiecej: jest jedyna instalacjg na sali, ktéra decyduje
o tym, czy wokét pacjenta jest miejsce do pracy.

Kolumna zdejmuje z podtogi to, co jeszcze dwadziescia
lat temu na niej lezato: butle, przedtuzacze, wozki, czes¢
aparatury. Ma to wymiar higieniczny, nie tylko porzadko-
wy. W badaniu opublikowanym w ,American Journal of In-
fection Control" przebadano 318 punktéw posadzki w 159
salach chorych: posadzki byty regularnie skazone MRSA,
VRE i C. difficile, a w 41% zajetych sal co najmniej jeden
przedmiot czesto dotykany rekami, stykat sie z podtoga
—-po kontakcie z takim przedmiotem MRSA przenosito sie
na rece personelu w 18% przypadkéw. Przewdd zasilajacy
respiratora lezacy zwojem na posadzce sali operacyjnej to
doktadnie ten scenariusz.

Drugi wymiar jest aerodynamiczny. Pod stropem lami-
narnym kazda bryfa zawieszona nad polem operacyjnym
zaburza przeptyw jednokierunkowy. W pomiarach opu-
blikowanych w ,Building and Environment" srednia pred-
kos¢ powietrza pod lampami operacyjnymi spadata do
0,07 m/s wobec 0,24 m/s przy nawiewie niezaktéconym,
a w symulowanych zabiegach z lampami wykrywano za-
nieczyszczenie bakteryjne rzedu 1,25 jtk/m® — przy zero-
wym wyniku bez lamp. Kolumna nie jest tu wyjatkiem: jest
po prostu najwiekszym ruchomym obiektem w obszarze
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Rys. 1. LISSAclassic - jednostka zaopatrzenia medycznego
INMED S.A., wyréb medyczny kl. Ilb wg rozp. UE 2017/745

pola operacyjnego. Dlatego w LISSAclassic zakres obrotu
kazdego z trzech przegubéw (do 340°) mozna mechanicz-
nie ograniczy¢ nastawnymi ogranicznikami. To pozwala
zdefiniowad na etapie odbioru strefe, w ktérej konsola ni-
gdy sie nie znajdzie i zapisac to w protokole, zamiast obcia-
zac¢ pamiec zespotu operacyjnego.

Problem, ktérego nie wida¢ w specyfikacji

Skala kontaminacji stanowiska anestezjologicznego jest
udokumentowana lepiej, niz branza chce pamietac. Prace
zespotu Loftusa wykazaty, ze powierzchnie stanowiska
anestezjologicznego, w tym zawoér APL i pokretta aparatu,
moga stanowic istotny rezerwuar drobnoustrojéw i zro-
dto ich przenoszenia. Wykazano réwniez zwigzek miedzy
drobnoustrojami obecnymi w tej strefie a czescig zakazen
miejsca operowanego wywotanych przez S. aureus.

W niektérych badaniach za istotny poziom kontaminacji
powierzchni przyjmuje sie 100 jtk na badang powierzch-
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nie. Przekroczenie tego poziomu moze wskazywac na
niewystarczajacg skuteczno$¢ procesu dekontaminacji
i zwiekszong mozliwos¢ przenoszenia drobnoustrojow.

Badanie z uzyciem bioluminescencji ATP na salach orto-
pedycznych (,Clinical Orthopaedics and Related Research”,
2017) pokazato, gdzie zostaje biotadunek: nie tam, gdzie
procedura kaze wyciera¢, lecz tam, gdzie reka siega odru-
chowo - przyciski, spody blatéw, krawedzie.

To ma wymiar liczbowy. Wedtug raportu ECDC obejmu-
jacego 918 szpitali i ponad 421 tys. zabiegéw odsetek za-
kazen miejsca operowanego siega 10,2% przy otwartych
operacjach jelita grubego i 0,7% przy endoprotezoplasty-
ce kolana. Kazdy z tych przypadkéw to wydtuzona hospi-
talizacja, reoperacja, antybiotykoterapia i koszt, ktérego
zaden dyrektor finansowy nie planowat.

Norma moéwi to wprost

Punkt 201.15 normy PN-EN ISO 11197:2020-04 formutuje
wymaganie, ktére w przetargach bywa pomijane: budowa
jednostki zaopatrzenia medycznego ma umozliwia¢ czysz-
czenie powierzchni znajdujacych sie w srodowisku pacjen-
ta, a szczelin, krawedzi, ptytkich rowkéw i maskownic bez
dostepu do czyszczenia zaleca sie unika¢. Norma dopusz-
cza takie elementy tam, gdzie wynikaja z funkcji — gniazda,
punkty poboru gazéw, otwory wentylacyjne — pod warun-
kiem, Ze jest do nich dostep.

Front konsoli jest wiec, z definicji, najtrudniejsza geo-
metrig na catej kolumnie. | to on jest punktem, od ktérego
zaczelismy projektowad nowa linie LISSAclassic.

Wysuwana pokrywa: jedna plaszczyzna zamiast
dwudziestu szczelin

Zasada dziatania jest prosta i dlatego dziata. Pokrywa
konsoli, wykonana z materiatu Corian® Glacier White i ob-
ramowana relingiem do montazu osprzetu, jest elemen-
tem ruchomym. Na czas podtaczania sprzetu odsuwa sie,
odstaniajac petny pas modutéw gazowo-elektrycznych.
Przewody i weze zostajg wyprowadzone i uporzadkowane
w organizerach oraz pojemnym schowku w korpusie ko-
lumny - nadmiar dtugosci nie zwisa i nie lezy na posadzce.
Nastepnie pokrywa wraca na miejsce i zamyka wyposaze-
nie elektryczno-gazowe.

Efekt jest taki, ze po podiaczeniu pacjenta do dezyn-
fekcji nie zostaje pas gniazd z kablami, tylko ciggta, gtad-
ka, nieporowata ptaszczyzna. Corian jest materiatem litym
w catym przekroju, bez poréw i bez widocznych spoin,
odpornym na standardowe $rodki dezynfekcyjne i napra-
wialnym przez przeszlifowanie — nie powstajg na nim mi-
krorysy, w ktérych zatrzymuije sie biofilm. Z punktu widze-
nia procedury oznacza to jeden ruch Sciereczka zamiast
obrysowywania konturéw, mniej punktéw pominietych
i krotszy czas przygotowania sali. Z punktu widzenia epi-
demiologa oznacza to, ze powierzchnia, ktéra zesp6t czy-
$ci, i powierzchnia, ktérg powinien wyczysci¢, to wreszcie
ta sama powierzchnia.

Reszta konstrukcji jest podporzadkowana tej samej logi-
ce. Korpus konsoli wykonano ze stali lakierowanej proszko-
wo i aluminium; obrotowa poétka z blokada pozycji i szyna
otaczajaca konsole przenosza osprzet tam, gdzie da sie go
zdja¢ i umy¢. Ramiona - pojedyncze o dtugosci 600, 800,
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1000 lub 1200 mm, w zespole od 1200 do 2400 mm, w wa-
riantach dtuzszych na zamoéwienie - wyposazono w hamu-
lec pneumatyczny, elektromagnetyczny lub cierny.

Wyswietlacz, ktorego nie wida¢, dopoki nie jest
potrzebny

Pod powierzchnig Corianu ukryliSmy wyswietlacz.
W wersji podstawowej pokazuje zegar z sekundnikiem
w formie pierscienia LED, minutnik czasu operacji oraz wskaz-
nik jakosci powietrza: temperature, wilgotnos¢ i ci$nienie.
To nie jest gadzet - wytyczne projektowe dla sal opera-
cyjnych - na przyktad ANSI/ASHRAE/ASHE Standard 170
- przyjmuja zakres 20-24°C i 20-60% wilgotnosci wzgled-
nej, a odchylenia majg konsekwencje dla komfortu cieplne-
go pacjenta i pracy sprzetu. Réznica polega na tym, ze para-
metr widzi zesp6t na sali, a nie tylko technik w systemie BMS.

Najwazniejsza jest jednak integracja z sygnalizacjg ga-
z6w medycznych. Alarm z SSGM czerwony pierscien LED
wraz z informacjg o typie gazu i jego stanie — komunikat
czytelny z drugiego konca sali, nie tylko dla osoby, ktéra
stoi przy panelu.

Wersja rozszerzona odtwarza alarmy z panelu SSGM-
-premium, obstuguje odbiér radia FM i odtwarzanie mu-
zyki przez Bluetooth. Wiem, ze ta ostatnia funkcja bywa
kwestionowana, i uwazam, zZe stusznie — badanie opubliko-
wane w ,Journal of Advanced Nursing" wykazato, ze przy
wiaczonej muzyce prosby o narzedzia byly powtarzane
pieciokrotnie czesciej niz w ciszy, cho¢ przeglady pismien-
nictwa wskazujg réwnoczesnie na obnizenie poziomu
stresu operatora. Méj wniosek jest inzynierski, nie morali-
zatorski: muzyka na salach i tak jest — tyle ze dzi$ ptynie
z telefonu odtozonego gdzie$ na pétce albo z radiood-
biornika stojagcego w kacie sali, poza jakakolwiek kontro-
la. Lepiej, zeby ptyneta ze zrédta zintegrowanego z infra-
strukturg sali, w ktérym alarm gazowy ma bezwzgledne
pierwszenstwo: zgtoszenie z SSGM automatycznie wycisza
muzyke i przejmuje wyswietlacz. Telefon na pétce tego nie
zrobi. Uzupetnia to oswietlenie LED Ambient Light: 2200
Im na ramieniu i 300 Im pod potka, zataczane przetaczni-
kiem na kolumnie lub $cianie.

Co z tego wynika w poniedziatek rano?

Jezeli przygotowuja Panstwo opis przedmiotu zamo-
wienia, proponuje dopisa¢ do niego cztery pytania. Czy
front konsoli daje sie w catosci zamkna¢ po podtaczeniu
sprzetu? Z jakiego materiatu jest powierzchnia przeznaczo-
na do dezynfekgji i czy producent deklaruje jej odpornosc
na stosowane u Panstwa preparaty? Czy nadmiar przewo-
déw ma przewidziane miejsce w konstrukgji, czy zawisnie
luzem? Czy zakres obrotu ramion mozna ograniczy¢ me-
chanicznie i zapisa¢ w protokole odbioru?

To sa kryteria pozacenowe, ktére da sie obroni¢ przed
komisja przetargowa i przed kontrolg, bo kazde z nich ma
umocowanie w punkcie 201.15 normy PN-EN ISO 11197.
| kazde z nich kosztuje na etapie zakupu utamek tego, co
jedno powikfane zakazenie miejsca operowanego.

Instalacja, ktora dzis odbieramy, ma pracowa¢ dwadzie-
$cia lat — dtugo po tym, jak wszyscy zapomna, kto ja pro-
jektowat. Warto, zeby przez te dwadziescia lat dato sie ja

porzadnie umy¢.
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LISSAclassic to wyréb medyczny klasy llb zgodnie
z rozporzadzeniem UE 2017/745, produkowany przez
INMED S.A. Punkty poboru gazéw dostepne w standar-
dach AGA / DIN / BS / AFNOR; gniazda elektryczne typu E,
F, G i inne; moduty IT RJ-45 kat. 6a oraz moduty multime-
dialne USB i HDMI.

To jest wyréb medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcja
uzywania lub etykieta.

INMED S.A.

ul. Kwiatowa 32a, 55-330 Krepice
tel. +48 71 398 02 11-12
handlowy@inmed.pl
www.inmed.pl
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/rozumienie ryzyka zwigzanego
z wadliwym systemem gazow
medycznych w szpitalach

esli chodzi o opieke nad pacjentem, niewiele syste-
mow jest tak niewidocznych, a jednoczesnie tak kry-
tycznych, jak system rurociggéw gazéw medycznych
(MGPS). Tlen, préznia i powietrze medyczne zapew-
niaja funkcjonowanie szpitali i pomagaja ratowac zycie.
Gdy systemy te zawodzg, skutki moga by¢ powazne, a na-
wet tragiczne. Wystarczy niewielki wyciek, starzejacy sie
zawor lub nieprawidtowa instalacja, aby zagrozi¢ bezpie-
czenstwu pacjentéw i zgodnosci z przepisami.
W tym artykule przyjrzymy sie temu, co sprawia, ze sys-
tem gazéw medycznych nie dziata prawidtowo i na jakie
ryzyko narazone sg szpitale, gdy niezawodnos¢ spada.

Co sprawia, ze system gazow medycznych jest
zawodny?

System gazéw medycznych moze straci¢ niezawodnos$¢
z kilku powodéw. Problemy moga pojawi¢ sie wczesnie w
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wyniku niewfasciwej instalacji lub rozwija¢ sie stopniowo
w wyniku zuzycia, braku konserwacji lub starzenia sie kom-
ponentow.

Przyjrzyjmy sie niektérym kluczowym czynnikom, ktére
przyczyniaja sie do stabej wydajnosci szpitalnego systemu
gazéw medycznych.

Niezgodnosc projektu

Kazdy szpital ma wtasne wymagania. System obstu-
gujacy niewielka placéwke bedzie réznit sie od systemu
wymaganego w szpitalu wielospecjalistycznym. Czynniki
takie jak wymagania regionalne, rodzaje pacjentéw, mozli-
wosci zasilania, uktad oddziatéw, rodzaje gazéw i przyszie
plany rozbudowy odgrywaja role w wyborze odpowied-
nich komponentéw. Nawet kilka niekompatybilnych czesci
moze zaburzy¢ rbwnowage catego systemu.

Niewtasciwa instalacja
Kompatybilny system nadal moze zawie$¢, jesli nie zo-
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stanie prawidtowo zainstalowany. Drobne btedy montazo-
we, takie jak stabe uszczelnienie, luzne ztaczki lub nieréw-
ne potaczenia, czesto staja sie powaznymi problemami,
gdy system znajdzie sie pod cisnieniem. Moga one prowa-
dzi¢ do utraty cisnienia, wyciekéw gazu, zanieczyszczenia,
a nawet zagrozenia pozarowego.

Aby zapobiec tym zagrozeniom, instalacja musi odby-
wac sie zgodnie ze $cistymi wytycznymi technicznymi i by¢
przeprowadzana przez przeszkolonych specjalistow. Nie-
ktérzy producenci, tacy jak GCE Medical, zapewniaja sesje
szkoleniowe dla instalatoréw i operatoréw, aby zapewnic,
ze systemy sg montowane i konserwowane zgodnie ze
standardami zgodnosci.

Brak konserwacji zapobiegawczej

Zaden system zasilania gazami medycznymi nie dzia-
ta na zasadzie "dopasuj i zapomnij". Ciaggte uzytkowanie
oznacza, ze komponenty sg zawsze pod obcigzeniem i
ostatecznie zuzywaja sie bez rutynowej kontroli i serwiso-
wania.

Nawet najdrobniejsze usterki, takie jak zuzyte uszczelki,
skorodowane ztaczki lub zatkane filtry moga powodowac
nieréwnowage cisnienia lub zanieczyszczenie. Kurz, olej i
wilgo¢ w rurociggach stopniowo zmniejszajg wydajnos¢
przeptywu, a nieskalibrowane alarmy lub mierniki zapew-
niaja niedoktadne odczyty.

Konserwacja zapobiegawcza pozwala kontrolowacd te
problemy. Regularne czyszczenie, wymiana filtrow i kali-
bracja nie tylko wydtuzajg zywotnos¢ systemu, ale takze
zapewniaja bezpieczenstwo pacjentéw i stata wydajnosc.
Komponenty niecertyfikowane

W kazdym regionie obowiazuja okreslone normy do-
tyczace systeméw gazéw medycznych, takie jak NFPA,
ISO, HTM i CDSCO. Przepisy te maja na celu zapewnienie,
ze szpitale uzywajg komponentéw, ktére sa bezpieczne,
kompatybilne i wyraznie zidentyfikowane.

Na przyktad systemy dostarczania gazéw medycznych
opieraja sie na kodowaniu kolorami, etykietowaniu i stan-
dardach potaczen, aby zapobiec wzajemnemu pofaczeniu
lub btednej identyfikacji gazu. Niecertyfikowane kompo-
nenty podwazaja to bezpieczenstwo.

Korzystanie z niecertyfikowanych lub niespetniajgcych
norm produktéw moze réwniez skutkowac nieudanymi
audytami, karami regulacyjnymi lub utratg akredytacji.
Starzejace sie komponenty

Kazdy komponent ma swojg zywotnos¢, niezaleznie od
tego, jak dobrze jest konserwowany. Z czasem materiaty
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koroduja, uszczelki twardniejg, czujniki traca kalibracje,
a zawory zaczynajg sie zacinac. Starsze rozdzielacze i syste-
my alarmowe moga juz nie spetnia¢ obecnych standardéw
lub nie by¢ wspierane przez producentéw. Dalsze korzy-
stanie z przestarzatych czesci zwieksza prawdopodobien-
stwo wyciekéw, niedoktadnych odczytéw lub catkowitej
awarii systemu.

Najlepszym podejsciem jest planowana wymiana. Wy-
miana starzejacego sie sprzetu przed jego awarig zapewnia
niezawodnos¢, pozwala unikna¢ kosztownych przestojow
i zapewnia zgodnos¢ systemu z nowoczesnymi standarda-
mi bezpieczenstwa i wydajnosci.

Zagrozenia zwigzane ze stabym systemem
gazociagow medycznych w szpitalach

Ryzyko zwigzane z niewiarygodnym MGPS dzieli sie na
trzy gtéwne obszary: bezpieczenstwo, finanse i reputacja.
Zadne z tych zagrozen nie moze zosta¢ pominiete przez
szpital. Rozpoznanie tych stabych punktéw jest pierwszym
krokiem w kierunku zapobiegania im.

Bezpieczenstwo pacjentéw

Bezpieczenstwo pacjentdow jest zawsze najwazniej-
szg kwestia. W opiece nad pacjentem nawet niewielkie
uchybienie moze mie¢ powazne konsekwencje. Awaria
systemu dostarczania gazéw medycznych moze by¢ na-
tychmiastowa lub postepujaca. Wycieki, spadki cisnienia
lub niedoktadne odczyty moga szybko sta¢ sie powazne
w krytycznych obszarach opieki, takich jak oddziaty inten-
sywnej terapii, sale operacyjne i oddziaty noworodkowe.
Wiasnie dlatego systemy gazéw medycznych i prézni sa
zaprojektowane tak, aby dziataty z petng niezawodnoscia.
Nieprawidlowa dostawa gazu

Nieprawidiowe dostarczanie gazu moze wystapic, gdy
systemy sa nieprawidtowo oznakowane, nieprawidtowo
oznaczone kolorami lub nieprawidtowo zainstalowane.
Btedy te stwarzajg warunki, w ktérych niewtasciwy gaz
moze dotrze¢ do punktu wylotowego. Pacjent oczekuja-
cy tlenu moze nieumyslnie otrzyma¢ podtlenek azotu lub
powietrze medyczne, co prowadzi do powaznych kompli-
kacji. W obszarach o wysokim obcigzeniu, takich jak sale
operacyjne lub oddziaty intensywnej terapii, takie btedy
moga miec katastrofalne skutki.

Niespdjne cisSnienie

Stabilne ci$nienie ma kluczowe znaczenie dla bezpiecz-
nego dziatania respiratoréw, aparatow do znieczulenia
i innych systeméw podtrzymywania zycia. Niespojne cis-
nienie moze powodowac alarmowanie, nieprawidtowe
dziatanie lub catkowite wytaczenie sprzetu. Niskie cisnie-
nie moze pozbawic pacjenta niezbednego natezenia prze-
ptywu, podczas gdy nadmierne cisnienie moze uszkodzi¢
sprzet lub zagrozi¢ jego kalibracji. Wahania zwykle wska-
zujg na podstawowe kwestie, takie jak wady projektowe,
niewymiarowe orurowanie lub wadliwe regulatory.
Zanieczyszczenie

Zanieczyszczenie instalacji gazowej jest jednym z bar-
dziej ukrytych, ale réwnie powaznych zagrozen. Jesli nie s
one rutynowo czyszczone lub wymieniane, zanieczyszcze-
nia takie jak kurz, olej, opary lub wilgo¢ moga przedosta¢
sie do strumienia gazu i dotrze¢ do pacjentéw. Niewtasci-
wa konserwacja lub uszkodzone zawory moga réwniez
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powodowacé zanieczyszczenie krzyzowe miedzy gazami.
Rezultatem moze by¢ niewydolnos¢ oddechowa, infekcja
lub, w krytycznych przypadkach, narazenie na niewtasciwg
mieszanine gazow.
Zagrozenia pozarowe

Gazy medyczne, w szczegdlnosci tlen, tworzg srodo-
wisko, w ktérym pozar moze sie tatwiej rozprzestrzeniac.
Niewielki wyciek w ograniczonej przestrzeni moze szybko
podnies¢ stezenie tlenu, zmieniajac zwykte materiaty w za-
grozenie pozarowe. W potaczeniu ze zrédtami ciepta lub
iskrami elektrycznymi moze to prowadzi¢ do pozaréw w
obszarach wysokiego ryzyka, takich jak sale operacyjne.
Wiasciwe uszczelnienie, certyfikowane komponenty i ru-
tynowe testy szczelnosci majg zasadnicze znaczenie dla
zapobiegania takim zdarzeniom.
Przestoj systemu

Niespodziewane przestoje sg jedng z najbardziej ucigz-
liwych konsekwencji niesprawnego systemu gazéw me-
dycznych. Uszkodzony kolektor, zablokowany zawér lub
alarm, ktéry sie nie aktywuje, moze zatrzymad operacje
na catych oddziatach. Rezultatem sg odwotane operacje,
opo6znione zabiegi i natychmiastowe zalegtosci operacyj-
ne. Oprécz wpltywu na pacjentéw, przestoje zwiekszaja
réwniez obcigzenie personelu i straty finansowe zwigzane
z naprawami awaryjnymi lub tymczasowymi konfiguracja-
mi systemu.
Kwestie regulacyjne i zgodnosci

Gdy systemy sg Zle konserwowane, uzywaja niecertyfi-
kowanych czesci lub nie dokumentuja inspekcji, zgodnos¢
Z przepisami staje sie powaznym problemem. Jak wspo-
mniano wczesniej, nieudane audyty moga prowadzi¢ do
kar, narazenia na ryzyko prawne, a nawet zawieszenia akre-
dytacji. Co wiecej, powtarzajace sie niezgodnosci szkodza
wiarygodnosci szpitala zaréwno w oczach organdéw regu-
lacyjnych, jak i pacjentow.
Stabe monitorowanie i alerty

Systemy monitorowania sa pierwsza linig obrony szpita-
la przed awaria. Jesli alarmy lub czujniki cisnienia sa prze-
starzate, nieskalibrowane lub Zle skonfigurowane, moga
nie ostrzega¢ personelu o spadkach cisnienia, wyciekach
lub mieszaniu gazéw, dopdki problem nie stanie sie kry-
tyczny. W takich przypadkach czas reakcji jest opdzniony.
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W krytycznych warunkach, takich jak opieka zdrowotna,
kilka minut moze zrobi¢ réznice. Regularne testowanie i ka-
libracja systeméw monitorowania sg niezbedne do utrzy-
mania ich niezawodnosci.

Dlaczego GCE Medical rozumie system gazéw
medycznych lepiej niz wiekszo$¢ firm?

W GCE Medical rozumiemy, jak wazny jest niezawodny
system prézni gazéw medycznych. JesteSmy réwniez Swia-
domi ryzyka, na jakie narazone sa szpitale, gdy system nie
dziata zgodnie z przeznaczeniem. Nasza dtuga historia,
wiedza techniczna i zaangazowanie w bezpieczenstwo
uksztattowaty sposéb, w jaki projektujemy i wspieramy
kazde dostarczane przez nas rozwigzanie.

Stulecie doswiadczen

GCE posiada ponad 100-letnie doswiadczenie w pro-
dukgji urzadzen do kontroli gazéw dla sektora medyczne-
go, przemystowego i gazéw specjalnych. Przez dziesiecio-
lecia mielisSmy do czynienia z szeroka gama zastosowan,
wyzwan i zmieniajacych sie standardéw, a wszystkie z nich
obstugiwalismy z niezawodnosciag i konsekwencja. Nasze
doswiadczenie stale rosnie, poniewaz dostosowujemy sie
do zmieniajacych sie potrzeb srodowisk opieki zdrowotnej
na catym Swiecie.

Bezpieczenstwo przede wszystkim

Wiemy, ze nie ma nic wazniejszego niz bezpieczehstwo
pacjentow. Kazdy komponent, ktéry projektujemy, jest
zbudowany z mysla o bezpiecznej wydajnosci i tatwosci
obstugi. Wszystkie nasze rozwigzania spetniaja, a czesto
nawet przekraczaja Swiatowe standardy regulacyjne, takie
jak FDA, NFPA, MDR, HTM, CE i CDSCO.

Globalny zasieg, lokalne wsparcie

GCE Medical szczyci sie tym, ze jest organizacjg o zasie-
gu globalnym, a jednoczesnie skoncentrowang lokalnie.
Dzieki zaktadom produkcyjnym i biurom wsparcia w wielu
regionach pozostajemy blisko naszych klientéw, aby za-
pewni¢ terminowa i lokalng pomoc. Nasze silne regionalne
zrozumienie wynika z naszych uznanych lokalnych marek,
z ktérych kazda ma gtebokie korzenie na swoich rynkach.
Ta sie¢ pozwala nam szybko reagowa¢, rozumie¢ lokalne
wymagania i precyzyjnie radzi¢ sobie z wyzwaniami.
Jedno kompleksowe rozwiazanie

Nasze portfolio obejmuje kazdy etap szpitalnego cen-
tralnego systemu gazociggdw, od Zrédta do tézka pacjenta.
Od generatoréw gazéw medycznych, rozdzielaczy i jedno-
stek AVSU po alarmy, punkty wylotowe i jednostki przyt6z-
kowe - dostarczamy kompletne, potagczone rozwigzanie. Ta
szeroka wiedza specjalistyczna pozwala nam zrozumie¢,
w jaki sposoéb kazdy etap wspétdziata z nastepnym, ziden-
tyfikowac¢ potencjalne ograniczenia i zapewni¢ rozwigza-
nia, ktére zapobiegajag przeszkodom systemowym, zanim
sie pojawia.

Jedli szukasz niezawodnego, zgodnego z przepisami
i bezpiecznego systemu gazéw medycznych dla swojego
szpitala lub placowki medycznej, skontaktuj sie z naszym
zespotem w celu uzyskania pomocy. Zbudujmy razem silny
system!

Zrédto: gce-medical.com
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nstalacja gazow medycznych
jako zestawienie wyrobow.

Gdzie konczy sie zakres certyfikatu
na system rurociggowy?

tukasz Konieczny

Punkt wyjscia: instalacja nie jest jednym wyrobem

Przy odbiorach powtarza sie ten sam obrazek. Wyko-
nawca kfadzie na stole certyfikat jednostki notyfikowanej
wystawiony na ,system rurociggowy do gazéw medycz-
nych i prézni” i traktuje go jako dowéd zgodnosci wszyst-
kiego, co dostarczyt — tacznie ze zrédtem sprezonego po-
wietrza, stacjg redukgji tlenu i agregatem proézni. Ktos pyta
o deklaracje zgodnosci dla samego zrodta. Zapada cisza,
po czym pada odpowiedz: Zzrédio jest czescig systemu, a
system ma certyfikat. Spotykam ja na tyle czesto, ze prze-
statem traktowac to jako pomytke pojedynczego wyko-
nawcy.

PN-EN ISO 7396-1:2016-07 definiuje system rurociggo-
wy do gazéw medycznych (3.36) jako kompletny uktad
ztozony z systemu zasilajgcego, systemu monitorujacego i
alarmowego oraz systemu rozprowadzajacego z punktami
poboru. Osobno definiuje system zasilajacy (3.64), ruro-
ciggowy system rozprowadzajacy (3.48) i punkt poboru
(3.66), a szczegdlne postacie Zrodta maja whasne hasta: sys-
tem sprezarek powietrza (3.1), prézniowy system zasilajacy
(3.68), system cieczy kriogenicznej (3.9), koncentrator tlenu
(3.44). Ta struktura jest hierarchiczna, nie synonimiczna.

Kazdy z tych elementéw ma wiasna norme przedmioto-
wa: Zrodta sprezonych gazéw i prézni — ISO 7396-1, zrédta
systeméw odprowadzania gazéw anestetycznych - ISO
7396-2, zrédta powietrza syntetycznego - ISO 7396-3,
jednostki zaopatrzenia medycznego wraz z obudowami
skrzynkowymi zaworéw — ISO 11197, rury miedziane — EN
13348, punkty poboru - I1SO 9170-1 i 9170-2, reduktory —
ISO 10524-2, zestawy wezy — ISO 5359.

Instalacja gazéw medycznych jest wiec zestawieniem
wyrobdéw przeznaczonych do wzajemnego faczenia, z kté-
rych kazdy ma swojego wytworce, swoje przewidziane za-
stosowanie i swoja deklaracje zgodnosci. Reguluje to art.
22 rozporzadzenia (UE) 2017/745: ustep 1 moéwi, ze osoba
zestawiajgca wyroby oznakowane CE zgodnie z ich przewi-
dzianym zastosowaniem i w granicach uzycia okreslonych
przez producentéw sporzadza oswiadczenie, a ustep 2
wymienia jego tres¢ — weryfikacje wzajemnej kompatybil-
nosci, przekazanie informacji uzytkownikowi oraz podda-
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nie czynnosci zestawiania wewnetrznemu monitoringowi,
weryfikacji i walidacji.

Certyfikat CE na system rurociggowy do gazéw medycz-
nych nie oznakowuje Zrédet, paneli nadtézkowych ani
punktéw poboru. Kazdy z tych wyrobéw ma wtasnego wy-
tworce i wtasnq deklaracje zgodnosci.

Dlaczego certyfikat obejmujacy cala instalacje nie
istnieje?

Wynika to wprost z art. 22 ust. 5: na samym systemie
lub zestawie zabiegowym nie umieszcza sie dodatkowego
oznakowania CE — widnieje na nim nazwa i adres osoby ze-
stawiajacej, a oswiadczenie przechowuje sie do dyspozycji
organow. Zestawienie wykonane prawidtowo nie dostaje
wiec ani wiasnego znaku CE, ani wiasnego certyfikatu.

Drugi powdd jest proceduralny. Zgodnie z art. 52 ust. 4
wytworcy wyroboéw klasy llb podlegajg ocenie dokumen-
tacji technicznej co najmniej jednego reprezentatywnego
wyrobu z kazdej grupy rodzajowej; dla klasy lla ust. 6 prze-
widuje analogiczny mechanizm dla kategorii wyrobdw.
Procedura opiera sie na reprezentatywnym egzemplarzu z
grupy, a instalacja konkretnego szpitala grupy rodzajowej
nie tworzy: jej trasy, srednice, rozmieszczenie punktéw po-
boru i konfiguracja zrédet wynikaja z architektury budyn-
ku.
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Certyfikat na system rurociqgowy do gazéw medycz-
nych potwierdza doktadnie jedno: ze jego posiadacz umie
zestawiac wyroby medyczne oznakowane CE i prawidtowo
wykonywac potqczenia rurociqgow. To uprawnienie insta-
latorskie, nie wytwércze.

Europa rozstrzygneta to prawie trzydziesci lat temu

Spér nie jest ani nowy, ani polski. Grupa koordynacyj-
na jednostek notyfikowanych przyjeta w 1998 r. wspoélne
stanowisko NB-MED S/06/98 ,Medical gas pipeline
systems in hospitals". Dokument zawiera osobng kla-
syfikacje komponentéw traktowanych jako odrebne wy-
roby medyczne: reduktory kolektorowe i liniowe, punkty
poboru oraz jednostki zaopatrzenia medycznego w klasie
llb, rury miedziane i elementy systeméw odprowadzania
gazoéw anestetycznych w klasie lla. Opisuje tez scenariusz,
w ktérym szpital zleca wykonanie instalacji wedtug wia-
snego projektu — wtedy nie dochodzi do wprowadzenia
kompletnej instalacji do obrotu i oznakowanie CE gotowej
instalacji nie ma zastosowania.

Ostatnio potwierdzita to Norwegia. Formalnie nie na-
lezy do Unii, ale jako panstwo Europejskiego Obszaru Go-
spodarczego przyjmuje unijne przepisy o wyrobach me-
dycznych na potrzeby wspdlnego rynku — obowigzuje ja
to samo rozporzadzenie 2017/745. Norweski Direktoratet
for medisinske produkter - odpowiednik naszego Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych - w wytycznych dla podmio-
tow leczniczych stwierdza, ze instalacja wprowadzana do
obrotu jako system podlega art. 22 rozporzadzenia i wy-
maganiom dla podmiotéw zestawiajacych systemy w ro-
zumieniu art. 2 pkt 11; ze system moze taczy¢ wyroby ozna-
kowane CE z innymi produktami legalnie wprowadzonymi
do obrotu i nie wymaga dodatkowego oznakowania CE; ze
zestawiajacy podaje na nim swojg nazwe i adres oraz we-
ryfikuje wzajemna kompatybilnos¢ wyroboéw i zgodnos¢ z
instrukcjami ich wytwoércow. Wytyczne sg dostepne pod
adresem www.dmp.no/en/medical-devices/for-healthca-
re-facilities/medical-gas-pipeline-systems.

Dwa dokumenty, prawie trzy dekady odstepu, ta sama
konkluzja.

Zrédlo to nie sprezarka

Tu tkwi nieporozumienie, ktére napedza caty spor. Spre-
zarka kupiona u producenta sprezarek nie jest wyrobem
medycznym - nie byfa nim i by¢ nim nie moze - i sama z
siebie nie ma prawa zasila¢ instalacji szpitalnej. W komplet-
nym zrodle jest zreszta elementem paradoksalnie srednio
istotnym: jej zadaniem jest sprezac i wytworzy¢ przeptyw.
O jakosci produktu decyduja urzadzenia, ktore stoja za nia.

Wyrobem medycznym jest kompletne zrodto. Zespot
sprezarek z uktadem sterowania, podzielony na Zrédto
podstawowe, awaryjne i rezerwowe, rozmieszczony w co
najmniej dwoch strefach pozarowych, tak aby pozar obej-
mujacy zZrodto podstawowe i awaryjne nie odciat zasilania
z rezerwowego. Separatory kondensatu. Osuszacze - cze-
sto ziebnicze na wstepie i zawsze adsorpcyjne dla punk-
tu rosy —46 °C, zawsze w ukfadzie podwojnym. Filtracja.
Zbiornik umieszczony za osuszaczami, co w projektach
bywa mylone i skutkuje zbiornikiem przed nimi. Armatura,
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redukcja ci$nienia oraz obowigzkowe monitorowanie jako-
$ci gazu: zawartosci tlenku wegla i punktu rosy, z sygnaliza-
cja. Dopiero ten komplet ma przewidziane zastosowanie,
charakterystyke wydajnosciowa, granice bezpieczenstwa i
instrukcje uzywania. Dopiero on podlega ocenie zgodno-
$ci, dostaje tabliczke z oznakowaniem CE i numerem jed-
nostki notyfikowanej, deklaracje zgodnosci oraz certyfikat
potwierdzajacy, ze ocene przeszto Zrédto, a nie system
rurociggowy.

Analogicznie jest po stronie prézni, kriogenicznego
zbiornika tlenu z uktadem redukgji, butlowego zespotu
wysokocisnieniowego, zespotu koncentratoréw i Zrodta
mieszajgcego tlen z azotem. Nikt nie ocenia zgodnosci po-
jedynczej pompy prézniowej jako wyrobu medycznego -
ocenia sie kompletny agregat.

Samodzielna sprezarka powietrza nie jest wyrobem
medycznym i nie moze zasila¢ instalacji szpitalnej. Zrédto
powietrza medycznego sktada sie z wielu urzqdzen, a wy-
robem medycznym - i przedmiotem oznakowania CE z nu-
merem jednostki notyfikowanej — jest kompletne Zrodto.

Dwie drogi, ktére nie powinny prowadzi¢ do tego
samego dokumentu

Zestawmy obok siebie dwa podmioty, ktére w postepo-
waniu bywaja traktowane jak réwnorzedni oferenci. Pierw-
szy wprowadza zrédta do obrotu jako odrebne wyroby i
robi to profesjonalnie. WeZmy Zrédto sprezonego powie-
trza medycznego w klasie lla. Wraz z wyrobem dostarcza
komplet dokumentéw: certyfikat jednostki notyfikowa-
nej z jej numerem, wydany na podstawie rozporzadzenia
2017/745; deklaracje zgodnosci UE dla wyrobu medyczne-
go; deklaracje zgodnosci dla dyrektywy 2014/68/UE, po-
niewaz zespot zbiornikéw i armatury cisnieniowej spetnia
definicje zespotu urzadzen cisnieniowych. Do tego do-
chodzg zasadnicze wymagania dyrektywy maszynowej
2006/42/WE, wymagania normy IEC 60601-1 oraz badania
kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

Tu trzeba rozbroi¢ nieporozumienie, ktére regularnie
wraca przy odbiorach. Sprezarka, osuszacz czy zbiornik
kupione osobno majg wtasne deklaracje zgodnosci — dla
dyrektywy niskonapieciowej, ci$nieniowej, maszynowej
oraz dyrektywy kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.
Te dokumenty naleza jednak do komponentéw, a nie do
wyrobu medycznego. Zebranie deklaragji i instrukcji uzy-
wania poszczegolnych komponentéw, a nastepnie poda-
nie ich jako dokumentacji wyrobu medycznego, to ta sama
pomytka, co przedstawianie certyfikatu na system rurocia-
gowy zamiast deklaracji dla Zrédta: mieszanie poziomow.

Za tymi dokumentami stoi praca, ktérej w ofercie nie
widac. System zarzadzania jakoscia wedtug ISO 13485,
obejmujacy projektowanie i wytwarzanie. Nadzér nad do-
stawa kazdego materiatu i surowca. Badania wynikajace z
ISO 7396-1: automatycznego przefaczania miedzy zrédta-
mi — podstawowym, awaryjnym i rezerwowym; alarméw
eksploatacyjnych oraz awaryjnych alarméw eksploatacyj-
nych, bo to one dotycza Zrédta (awaryjne alarmy klinicz-
ne odnoszg sie do cisnien w strefach i punktach poboru);
konstrukeji uktadu oraz wymaganej liczby urzadzen skta-
dowych. Regulacja i kalibracja manometréw, czujnikéw
punktu rosy oraz analizatorow tlenku wegla. Bezpieczen-
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stwo elektryczne i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
wedtug norm IEC 60601-1 oraz IEC 60601-1-2. A gdy zré-
dtem steruje oprogramowanie - zarzadzanie cyklem zycia
tego oprogramowania wedtug IEC 62304.

Po drugiej stronie stoi wykonawca instalacji z certyfika-
tem na system rurociaggowy. Kupuje powszechnie dostep-
ne sprezarki, powszechnie dostepne osuszacze i zbiorniki
o réznym przeznaczeniu, zestawia je na obiekcie, certyfiku-
je jako system i twierdzi, Ze to jest to samo.

Ot6z nie to samo. Odpowiedzialnos¢ za wyréb medycz-
ny bierze ten, kto figuruje na etykiecie wyrobu — nie produ-
cent sprezarki ani osuszacza, dla ktérych maja zostac spet-
nione warunki eksploatacji ich urzadzen i na tym ich rola
sie konczy. Zaden z nich, podobnie jak podmiot z certyfika-
tem na system rurociggowy, nie bierze odpowiedzialnosci
za produkt leczniczy doprowadzony do pacjenta. Ktos te
odpowiedzialno$¢ wzig¢ musi — i wiasnie te granice po-
rzadkuje nowa edycja normy.

Odpowiedzialnos¢ za wyréb medyczny bierze ten, kto
figuruje na etykiecie wyrobu - nie producent sprezarki ani
osuszacza. Certyfikat na system rurociggowy nie czyni ni-
kogo odpowiedzialnym za jakos¢ produktu leczniczego
podanego pacjentowi.

Wytwarzanie w fabryce, montaz na obiekcie

Nowa, czwarta edycja ISO 7396-1 jest na ostatnim etapie
prac — karta normy w katalogu I1SO nosi numer www.iso.
org/standard/87169.html. Jednym z jej efektéw jest wprost
postawione rozréznienie, ktérego w tekscie obecnej nor-
my brakuje.
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Wytworzenie Zrédfa nastepuje w zaktadzie wytworcy.
To etap fabryczny: projekt uktadu — zweryfikowany i pod-
dany procedurze oceny zgodnosci w zakresie wymaganym
przez MDR takze dla fazy projektowania — dobér urzadzen
sktadowych, montaz zespotu, badania i dokumentacja. Na
obiekcie nastepuje montaz tego zrodta: posadowienie,
dopasowanie dtugosci odcinkéw rurociggu miedzy zbior-
nikiem, sprezarka, osuszaczem i filtrem, przylaczenie me-
diéw, uruchomienie i badania odbiorcze. Ocena zgodnosci
odnosi sie przy tym do konkretnego wyrobu, nie do bu-
dynku, w ktérym stanat.

Zamyka to najczestszy kontrargument, jaki stysze: skoro
zrédto powstaje ostatecznie na budowie, to nie jest wyro-
bem seryjnym i nie da sie go oceni¢. Dopasowanie odcinka
rurociaggu miedzy zbiornikiem a sprezarka nie zmienia ani
przeznaczenia zrodta, ani jego charakterystyki, ani granic
bezpieczenstwa zadeklarowanych przez wytwérce. Niese-
ryjna jest trasa rurociagu w budynku, a nie zesp6t maszyn
W maszynowni.

Wytworzenie Zrodta to etap fabryczny — projekt, doboér
urzqdzen, montaz zespotu, badania i ocena zgodnosci.
Montaz na obiekcie to czynnos¢ instalacyjna w granicach
instrukcji uzywania. Ocena zgodnosci dotyczy konkretne-
go wyrobu, nie budynku.

Norma wymaga oznakowania CE dla zrédet
wytwarzajacych gaz na miejscu

Zatacznik K normy ISO 7396-1 dotyczy wytwarzania
gazu medycznego w obiekcie. W K.2.1 wymieniono, co
moze powstawac na miejscu: tlen 93 z koncentratoréw,
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powietrze medyczne ze sprezarek, powietrze medyczne z
systemu mieszajacego oraz powietrze do napedu pneuma-
tycznych narzedzi chirurgicznych. W K.2.2 norma wymaga,
aby sprzet wykorzystywany do produkcji miat stosowne
certyfikaty potwierdzajace, ze odpowiada przeznaczeniu,
i wskazuje, ze w Unii odpowiednim zatwierdzeniem jest
oznaczenie CE nadane z udziatem jednostki notyfikowa-
nej. Norma odsyta do uchylonej dyrektywy 93/42/EWG;
obowiagzek czyta sie dzi$ przez rozporzadzenie 2017/745.

Kategorie wyrobu potwierdzaja wytyczne klasyfikacyj-
ne. MDCG 2021-24 wymienia w wykazie przyktadéw do
reguty 12 zatacznika VIl reduktory cisnienia do gazéw me-
dycznych, urzadzenia mieszajace gazy medyczne oraz kon-
centratory tlenu - wszystkie w klasie llb. Regute 2 ilustruja
przewody stosowane jako kanaty w aktywnych systemach
dostarczania lekéw. Podziat jest czytelny: rura przewodzi,
zrédto wytwarza i podaje.

Potwierdzenie przyszto réwniez z orzecznictwa zamé-
wieniowego. Wyrokiem z 9 kwietnia 2026 r. (sygn. akt KIO
857/26) Krajowa Izba Odwotawcza nakazata zamawiajace-
mu usuniecie z dokumentéw postepowania wymagania
przedstawienia certyfikatu CE dla systemu rurociggowego
do gazéw medycznych jako wyrobu klasy llb, wskazujac,
ze jezeli przedmiotem zamoéwienia nie jest kompletny sys-
tem rurociggowy, lecz system sprezania powietrza oraz
prézniowy system zasilajacy wraz z ich rozprowadzeniem,
zamawiajacy powinien dostosowac zakres certyfikacji do
charakteru swiadczenia.

Apteka szpitalna: wytworzony gaz jest lekiem

Gaz wytworzony w maszynowni szpitala nie przestaje
by¢ produktem leczniczym z powodu miejsca wytwarza-
nia. Powietrze medyczne opisuje monografia Farmakopei
Polskiej Xl (2023) ,,Aer medicinalis" (Ph. Eur. 07/2022:1238),
a tlen 93 — monografia Ph. Eur. 2455 ,Oxygenium 93 per
centum", odnoszaca sie wprost do gazu wytwarzanego w
koncentratorach jednostopniowych. To nie sa dokumenty
ogolnikowe: dla powietrza medycznego monografia wy-
maga zawartosci tlenu 20,4-21,4 % (V/V) i wyznacza gra-
nice zanieczyszczen — CO, nie wiecej niz 500 uL/L, CO 5
pL/L, SO, 1 uL/L, NOiNO, tacznie 2 puL/L, woda 67 uL/L, olej
0,1 mg/m> Norma ISO 7396-1 w K.1 przypisuje odpowie-
dzialno$¢ za bezpieczenstwo, jakos¢ i skutecznos¢ gazow
wytwarzanych na miejscu w jednostce ochrony zdrowia
i wskazuje, komu ja powierzy¢: wyznaczonej osobie we-
wnatrz jednostki, ktérg zwykle jest gtéwny farmaceuta.

Powiem to bez ogrédek. Wytwarzanie powietrza
medycznego, tlenu 93 czy powietrza syntetycznego
podlega procedurom aptecznym tak samo jak wy-
twarzanie kazdego innego leku w szpitalu. Nikomu
nie przysztoby do gtowy sporzadzi¢ roztwor do infuzji
bez specyfikacji, bez badania i bez zwolnienia przez far-
maceute. Przy gazach ten sam standard bywa pomijany,
cho¢ produkt trafia wprost do drég oddechowych pa-
cjenta.

Stad bierze sie rozwigzanie konstrukcyjne, ktére w pro-
jektach bywa traktowane jako dodatek: punkty poboru
probek na zrédle. Nie sg 0zdobg ani udogodnieniem ser-
wisowym. S3 po to, zeby pobra¢ prébke gazu i zbadac ja
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wobec monografii - rutynowo, wedtug harmonogramu
ustalonego przez osobe odpowiedzialng za jakos¢, a nie
dopiero wtedy, gdy co$ zacznie budzi¢ watpliwosci. Bywa-
ja wyprowadzane bezposrednio do apteki szpitalnej albo
potaczone z certyfikowanym analizatorem, ktéry mierzy
parametry gazu w sposéb ciagty i przedstawia je w odnie-
sieniu do wartosci farmakopealnych.

Metode podpowiada sama farmakopea: oznaczenie
oleju w powietrzu medycznym i tlenku wegla w tlenie 93
monografie przewidujg z uzyciem rurek wskaznikowych
opisanych w rozdziale 2.1.6. Badanie trwa kilka minut, wy-
konuje sie je przy zrédle, a wynik zapisuje w dokumentacji
jakosciowej.

Reszte konstrukgji rozpisuja kolejne punkty zatacznika
K: K.3 wymaga systemu jakosci zgodnego z zasadami GMP,
K.4 rozdziela odpowiedzialno$¢ produkcyjng i kontrole ja-
kosci miedzy niezalezne osoby, a K.5 — analizatoréw on-line
z kalibracja i alarmu przy odchyleniu od poziomu jakosci.

Wytwarzanie powietrza medycznego, tlenu 93 i powie-
trza syntetycznego podlega procedurom aptecznym tak
samo jak wytwarzanie kazdego leku w szpitalu. Punkty
poboru prébek na zrédle stuzq do pobrania prébki i zba-
dania jej wobec specyfikacji — a wynik przyjmuje farma-
ceuta, nie wykonawca instalagji.

Jak sprawdzi¢, czy wykonawca moze wykonac to, co
deklaruje?

Weryfikacja wykonawcy przestata by¢ kwestig zaufa-
nia - publiczna baza EUDAMED (ec.europa.eu/tools/euda-
med) pozwala sprawdzi¢ to samodzielnie.

Modut podmiotéw pokazuje numer rejestracyjny SRN
i role: wytwodrca, upowazniony przedstawiciel, importer.
Jezeli podmiot przedstawiajacy sie jako wytworca zrodet
nie figuruje tam jako wytworca, to pierwszy sygnat do za-
dania pytania. Modut wyrobéw i UDI pokazuje, co faktycz-
nie zgtosit, a modut certyfikatow - zakres dokumentéw
wydanych przez jednostki notyfikowane, zakotwiczony w
nomenklaturze EMDN.

Najwazniejsze jest jednak to, czego trzeba zada¢ od wy-
konawcy. Bez czterech danych nie da sie ustali¢, co dany
podmiot moze wytwarzac: typ wyrobu, przewidziane
zastosowanie, klasa oraz Basic UDI-DI. Przewidziane za-
stosowanie jest tu rownie istotne jak nazwa handlowa, bo
to ono przesadza, czy wpis obejmuje Zrodta gazéw, system
rozprowadzania, czy jednostki zaopatrzenia medycznego.
Deklaracja zgodnosci ma za$ wskazywac konkretny wyréb
- Z numerem seryjnym i nazwg odpowiadajaca przezna-
czeniu.

Whniosek dla komisji odbiorowej i dla dziatu zaméwien
jest prosty. Nazwa ,system rurociagowy do gazéw me-
dycznych i prézni" nie rowna sie zrédtu sprezonego powie-
trza medycznego ani kolumnie anestezjologicznej - mimo
Ze oba te wyroby mieszcza sie w definicji takiego systemu.
Zbieznos¢ nazw nie jest dowodem zakresu.

Zqdaj czterech danych: typ wyrobu, przewidziane za-
stosowanie, klasa i Basic UDI-DI. Bez nich nie da sie ustalic,
co dany podmiot moze wytwarza¢. Deklaracja zgodnosci
ma wskazywac konkretny wyréb z numerem seryjnym i
nazwgq odpowiadajqcq jego przeznaczeniu.
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Wyraéb (element instalacji)

Norma
przedmio-
towa

Oznako-

wanie CE Typowa klasa i reguta

Zrédto tlenu: zbiornik kriogeniczny z uktadem redukgiji, butlo-

wy zespo6t wysokocisnieniowy
Zespot koncentratorow tlenu (tlen 93)
Zrédto podtlenku azotu, zrédto dwutlenku wegla

Zrédto sprezonego powietrza medycznego (kompletne)

Zrédto powietrza syntetycznego — mieszanie tlenu i azotu

Zrédto prézni medycznej (kompletny agregat)
Zrédto systemu odprowadzania gazéw anestetycznych
Reduktor kolektorowy i liniowy

Strefowy zesp6t kontrolny w obudowie skrzynkowej

Sygnalizator stanu gazéw, system alarmowy

Jednostka zaopatrzenia medycznego: panel, kolumna, most

Punkt poboru gazéw medycznych i prézni

Punkt poboru systemu odprowadzania gazéw anestetycznych

Rura miedziana do gazéw medycznych i prézni
Ztaczki i ksztattki lutowane

Zestaw wezy niskocisnieniowych

Kompletna instalacja jako zestawienie wyrobéw

Podsumowanie

Wracam do punktu wyjscia. Instalacja gazéw medycz-
nych jest zestawieniem wyrobéw w rozumieniu art. 22
rozporzadzenia 2017/745 i jako cato$¢ nie otrzymuje ani
oznakowania CE, ani certyfikatu jednostki notyfikowane;.
Oba dotycza poszczegélnych wyrobéw wchodzacych w
sktad zestawienia. Zrodta gazéw medycznych sg takimi
wyrobami i wymagaja wtasnej oceny zgodnosci, a dla gazu
wytwarzanego na miejscu domyka to nadzér apteki nad
jakoscia produktu.

Tabela porzadkuje, co w typowej instalacji jest wyrobem
podlegajacym oznakowaniu CE, wedtug jakiej normy i w
jakiej klasie. Klasa wynika z przewidzianego zastosowania
zadeklarowanego przez wytwoérce i z zatacznika VIII; przy-
pisanie jest typowe, a nie automatyczne. Kazda jednostka
notyfikowana moze przy tym podchodzi¢ do sprawy in-
dywidualnie — praktyka wpiséw w EUDAMED dopiero sie
ksztattuje i w bazie spotyka sie takze inne przypisania. Spo-
ry miedzy wytworcg a jednostka notyfikowang wynikajace
ze stosowania zatacznika VIl rozstrzyga w Polsce Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych w drodze decyzji ad-
ministracyjnej — art. 51 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 w

44

ISO 7396-1 tak lIb, reguta 12
ISO 7396-1 tak llb, reguta 12
ISO 7396-1 tak lIb, reguta 12
ISO 7396-1 tak lla lub llb, reguta 12
ISO 7396-3 tak llb, reguta 12
ISO 7396-1 tak lla, reguta 12
ISO 7396-2 tak lla, reguta 12
ISO 10524-2 tak llb, reguta 12

ISO 11197 tak lla lub llb, reguta 2 lub 12
5073961 ok lla lub Ilb

rozdz. 6

ISO 11197 tak lla lub llb

ISO 9170-1 tak lla lub llb, reguta 2 lub 12
ISO 9170-2 tak lla, reguta 2

EN 13348 tak lla, reguta 2
EE,\II\I 112255‘:_1 4/ tak lla, reguta 2

ISO 5359 tak lla, reguta 2
ISO 7396-1 nie -

(projekt,  oswiadcze- .

badania,  nie wg art. i eloiyiersy

odbiér) 22 ust. 1-2

zwigzku z art. 28 ust. 8 ustawy z 7 kwietnia 2022 r. o wyro-
bach medycznych.

Kontrolne pytanie na kazdy odbiér i kazde postepowa-
nie brzmi prosto: dla ktérego wyrobu z powyzszej listy wy-
konawca przedstawit deklaracje zgodnosci i czy jego typ,
przewidziane zastosowanie i Basic UDI-DI figuruja w wy-
kazie objetym certyfikatem. Sprawdzenie zajmuje jedno
popotudnie.

Nota o autorze

tukasz Konieczny - od prawie dwudziestu lat zajmuje sie
wyrobami medycznymi: ich produkcjg, wprowadzaniem
do obrotu oraz oceng zgodnosci z wymaganiami przepi-
sow europejskich. Cztonek Komitetu Technicznego nr 284
ds. sprzetu i aparatury medycznej przy Polskim Komitecie
Normalizacyjnym. Absolwent Politechniki Szczecinskiej,
specjalnos¢ logistyka; wyktadowca akademicki. Publikuje
w prasie branzowej i technicznej, m.in. w ,0gdlnopolskim
Przegladzie Medycznym" i ,Muratorze". Wielokrotnie po-
wotywany przez sady jako biegty z zakresu sprzetu i urza-
dzen medycznych.
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Nadzor rynku wyrobdw medycznych
| wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro — wspolna
odpowiedzialnosc za bezpieczenstwo

pacjentow w UE

Agnieszka Bukowska

yroby medyczne oraz wyroby medyczne do

diagnostyki in vitro stanowig istote wspodtcze-

snej ochrony zdrowia. Ich zastosowanie obej-

muje szeroki zakres — od prostych materiatow
opatrunkowych, przez implanty, po zaawansowane tech-
nologie diagnostyczne. Niezaleznie od stopnia ztozonosci,
ich bezpieczenstwo i skutecznos¢ bezposrednio przekta-
daja sie na zdrowie i zycie pacjentéw.

Rosnacy poziom postepu technologicznego oraz globa-
lizacja rynku doprowadzity do uksztattowania w UE jedne-
go z najbardziej wymagajacych systemoéw regulacyjnych,
opartego na Rozporzadzeniu 2017/745 (MDR) oraz Rozpo-
rzadzeniu 2017/746 (IVDR). System ten zakfada, ze skutecz-
na ochrona pacjenta wymaga zaréwno wysokiej jakosci re-
gulacji, jak i konsekwentnego zaangazowania wszystkich
uczestnikow rynku.

Rozporzadzenia MDR i IVDR wprowadzajg podejscie
oparte na cyklu zycia wyrobu, w ktérym ocena zgodnosdi,
nadzér rynku oraz nadzér po wprowadzeniu do obrotu
stanowig elementy jednego, spdjnego systemu. W tym
modelu bezpieczenstwo pacjenta nie jest efektem jedno-
razowej decyzji regulacyjnej, lecz rezultatem ciggtego gro-
madzenia i analizy danych. Podejicie to oznacza, ze zaden
etap - od projektowania po uzytkowanie kliniczne — nie
funkcjonuje w oderwaniu od pozostatych.

Europejski system nadzoru rynku

wyrobéw medycznych ma charakter wielopoziomowy i
opiera sie na wspotdziataniu licznych podmiotéw, obejmu-
jacych instytucje unijne, organy krajowe, jednostki notyfi-
kowane, producentéw oraz uzytkownikéw wyrobéw. Kon-
strukgja ta znajduje swoje formalne odzwierciedlenie m.in.
w przepisach dotyczacych nadzoru rynku oraz vigilance,
okreslonych w rozdziatach VIl MDR oraz VII IVDR.

Kazdy z uczestnikéw realizuje odrebne zadania, jednak
skutecznos¢ catego mechanizmu wynika z ich wzajemnej
komplementarnosci. Funkcjonuje on jako spdjna struktura,
w ktorej regulacje prawne, proces oceny zgodnosci oraz
nadzér po wprowadzeniu do obrotu wzajemnie sie uzu-
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petniaja. Znaczenie ma zatem nie tylko jakos$¢ poszczegdl-
nych elementéw, lecz réwniez ich skuteczna integracja w
praktyce.

Komisja Europejska

ksztattuje ramy regulacyjne oraz zapewnia jednolite ich
stosowanie. Waznym elementem jej dziatalnosci pozostaje
réwniez koordynowanie wspdtpracy pomiedzy panstwami
cztonkowskimi oraz wspieranie spéjnosci interpretacyjnej
przepiséw. Dzieki temu mozliwe jest utrzymanie jednoli-
tego rynku, na ktérym o dopuszczeniu wyrobu do obrotu
decyduje spetnienie wspolnych, jasno okreslonych wyma-
gan, a nie jego pochodzenie geograficzne. Istotng role w
tym procesie odgrywaja rowniez wytyczne opracowywa-
ne w ramach Medical Device Coordination Group (MDCG),
ktére w praktyce ksztattuja jednolitg interpretacje przepi-
séw przez organy, jednostki notyfikowane i producentéw.

W praktyce nadzér rynku coraz czeéciej ma charakter
transgraniczny i opiera sie na wspétpracy organéw panstw
cztonkowskich, w szczegdélnosci w przypadku wyrobéw
dystrybuowanych réwnolegle na wielu rynkach. Mechani-
zmy te umozliwiaja szybsze identyfikowanie zagrozen oraz
spéjne dziatania korygujace w skali catej Unii.

Krajowe organy witasciwe, w Polsce reprezentowane
przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, odgrywaja istotng
role w monitorowaniu funkcjonowania wyroboéw po ich
wprowadzeniu na rynek. Ich dziatalno$¢ obejmuje bieza-
ca obserwacje rynku, analize zgtaszanych incydentéw oraz
prowadzenie dziatan kontrolnych. W sytuacjach, w ktérych
wyréb moze stwarzac zagrozenie dla zdrowia lub zycia,
podejmowane sg dziatania interwencyjne. Dziatania te po-
zostajg w scistej relacji z nadzorem sprawowanym przez
jednostki notyfikowane, w przypadku wyrobéw objetych
certyfikacja.

Na szczegd6lng uwage zastuguje fakt, ze rzeczywiste
uzytkowanie wyrobéw dostarcza informacji, ktére nie sa
w petni dostepne na etapie oceny przedrynkowej. Dane te
moga prowadzi¢ do identyfikacji problemoéw o charakte-
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rze systemowym, a w konsekwencji do wdrozenia dziatan
korygujacych, zmian w dokumentacji lub wycofania wyro-
bu z rynku.

stosowania wyrobu odgrywajg kluczowa role w dalszej
ocenie jego bezpieczenstwa i skutecznosci oraz w podej-
mowaniu decyzji o koniecznych dziataniach korygujacych.

Jednostki notyfikowane

stanowig jeden z gtéwnych elementéw systemu MDR i
IVDR, petniac funkcje niezaleznych instytucji oceniajacych
zgodnos¢ wyrobdw z wymaganiami regulacyjnymi.

Ich dziatalnos¢ obejmuje kompleksowa analize funkcjo-
nowania producenta, w tym ocene systemu zarzadzania
jakoscia, szczegbtowa analize dokumentacji technicznej,
weryfikacje zarzadzania ryzykiem oraz ocene danych kli-
nicznych lub danych dotyczacych dziatania wyrobu. Pro-
ces ten uzupetniajg audyty prowadzone u producentéw,
ktére pozwalaja zweryfikowac praktyczne wdrozenie de-
klarowanych rozwigzan.

W dyskusji publicznej pojawia sie uproszczone postrze-
ganie jednostek notyfikowanych jako podmiotéw ,za-
twierdzajacych” wyroby. W rzeczywistosci ich rola polega
na niezaleznej i krytycznej ocenie przedstawionych przez
producenta dowodoéw, prowadzacej do potwierdzenia
zgodnosci wyrobu z wymaganiami regulacyjnymi.

Rola jednostek notyfikowanych nie konczy sie na etapie
poprzedzajacym wydanie certyfikatu. Obejmuje ona réw-
niez nadzér nad producentami w catym okresie obowia-
zywania certyfikacji, realizowany poprzez audyty nadzoru,
analize wprowadzanych zmian oraz ocene danych pocho-
dzacych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Podejscie
to odzwierciedla wspotczesne rozumienie bezpieczenstwa
wyrobow medycznych jako procesu ciggtego, obejmujace-
go caty cykl zycia, od projektowania po jego stosowanie w
praktyce klinicznej.

Warunkiem wiarygodnosci systemu jest zachowanie
petnej bezstronnosci jednostek notyfikowanych. MDR i
IVDR wprowadzajg w tym zakresie szczeg6towe wymaga-
nia dotyczace niezaleznosci organizacyjnej, kompetencji
oraz zarzadzania konfliktami intereséw. W konsekwencji
decyzje certyfikacyjne opierajg sie wylacznie na obiek-
tywnej ocenie dowodoéw oraz obowigzujacych przepisach.
Kryteria te pozostajg niezmienne niezaleznie od wielkosci
przedsiebiorstwa, jego pozycji rynkowej czy kraju pocho-
dzenia. Zasada ta ma fundamentalne znaczenie dla budo-
wania zaufania do oznakowania CE, zwlaszcza w warun-
kach globalnego rynku.

Jednoczesnie skutecznos¢ tego elementu systemu w
praktyce zalezy od dostepnosci kompetentnych jednostek
notyfikowanych oraz zdolnosci do utrzymania wysokiej
jakosci ocen przy rosnacej ztozonosci technologicznej wy-
robow.

Podstawowa odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo wy-
robu spoczywa na producencie i obejmuje zaréwno etap
projektowania i wytwarzania, jak i prowadzenie badan,
wdrazanie systemoéw zarzadzania jakoscig oraz systema-
tyczne monitorowanie wyrobu po jego wprowadzeniu do
obrotu, w tym gromadzenie i analize danych z rzeczywiste-
go stosowania (post-market surveillance).

Wspotczesne podejscie regulacyjne akcentuje ciggtosc
tej odpowiedzialnosci. Uzyskanie certyfikatu nie korczy
procesu zarzadzania bezpieczenstwem, lecz stanowi jego
kolejny etap, w ktérym dane pochodzace z rzeczywistego
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Placowki ochrony zdrowia oraz laboratoria
diagnostyczne petnig specyficzng funkcje w identyfikacji
potencjalnych probleméw zwigzanych z uzytkowaniem
wyrobow. To wiasnie w warunkach rzeczywistej prakty-
ki klinicznej ujawniajg sie czynniki, ktére nie zawsze sg w
petni widoczne na etapie oceny przedrynkowej. Rola ta
obejmuje nie tylko zgtaszanie incydentéw, lecz réwniez
rzetelne dokumentowanie obserwacji oraz wspétprace z
producentami i organami nadzoru w procesie wyjasniania
przyczyn zdarzen.

Zgtaszanie incydentéw oraz przekazywanie informacji
zwrotnych stanowi element nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu i umozliwia szybkie reagowanie na pojawiajace sie
zagrozenia.

Podsumowanie

System nadzoru rynku wyrobéw medycznych w UE jest
ztozonym mechanizmem, ktérego skutecznos¢ zalezy nie
od pojedynczych decyzji regulacyjnych, lecz od jakosci
wspotpracy i odpowiedzialnosci wszystkich uczestnikow
rynku. MDR i IVDR istotnie podniosty wymagania w zakre-
sie jakos$ci danych, przejrzystosci proceséw oraz odpowie-
dzialnosci uczestnikéw rynku.

Skutecznos¢ tego systemu nie wynika jednak wytacznie
z poziomu jego sformalizowania. Gtéwne znaczenie ma
sposob praktycznego stosowania przepiséw oraz rzeczy-
wiste zaangazowanie wszystkich uczestnikéw — od insty-
tucji regulacyjnych, przez jednostki notyfikowane i pro-
ducentéw, po uzytkownikéw wyrobow. W tym kontekscie
szczegblnego znaczenia nabiera nie tylko formalna zgod-
nos$¢ z wymaganiami, lecz rzeczywista jakos¢ ich wdroze-
nia. To wiasnie ona w ostatecznym rozrachunku decyduje
0 poziomie ochrony pacjentéw oraz o wiarygodnosci euro-
pejskiego systemu wyrobéw medycznych jako catosci.

Agnieszka Bukowska
Dyrektor Biura Certyfikacji Wyrobéw Medycznych,
PCBCS.A.
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Oczekiwana

zba POLMED przekazata do Ministerstwa Zdrowia uwagi

do projektu rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadze-

nie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawa-

nych na zlecenie (MZ 1904). Cho¢ branza pozytywnie
ocenia propozycje rozszerzenia katalogu oséb uprawnio-
nych do wystawiania zlecen na wybrane wyroby medycz-
ne, projekt nie przynosi oczekiwanych zmian, ktére mogty-
by realnie poprawi¢ dostep pacjentéw do nowoczesnych
technologii medycznych. W ramach konsultacji publicz-
nych Izba POLMED przekazata kompleksowy pakiet propo-
zycji zmian, ktoérych celem jest lepsze wykorzystanie $rod-
kéw publicznych oraz zwiekszenie dostepnosci wyrobéw
medycznych odpowiadajacych rzeczywistym potrzebom
pacjentow.

Oczekiwana reforma okazata sie jedynie czesciowa
zmiang

Aktualizacja wykazu wyrobéw medycznych wydawa-
nych na zlecenie byta od dawna oczekiwana zaréwno
przez branze wyrobéw medycznych, jak i sSrodowiska pa-
cjenckie. W ostatnich latach na rynku pojawito sie wiele
innowacyjnych technologii, ktére znaczaco poprawiaja
skutecznos¢ leczenia, rehabilitacji oraz codzienne funkcjo-
nowanie pacjentéw. Wiele z nich pozostaje jednak poza za-
siegiem 0s6b potrzebujacych, poniewaz nie zostaty objete
finansowaniem publicznym.

Projekt rozporzadzenia zawiera wprawdzie kilka pozy-
tywnych zmian dotyczacych rozszerzenia katalogu os6b
uprawnionych do wystawiania zlecen na wybrane wyro-
by medyczne, jednak nie przewiduje ani wprowadzenia
nowych grup wyrobéw do wykazu, ani zwigkszenia limi-
tow finansowania. Oznacza to, ze pacjenci nadal nie beda
mogli korzysta¢ z licznych rozwiazan, ktére sg standar-
dem wspodiczesnej medycyny i mogtyby poprawié jakos¢
ich zycia.

Izba POLMED przedstawita konkretne propozycje
zmian

Stanowisko Izby POLMED nie ogranicza sie do oceny
projektu. W ramach konsultacji publicznych przekazano
Ministerstwu Zdrowia dziewie¢ szczegdtowych opraco-
wan obejmujacych propozycje zmian dla poszczegdlnych
grup wyrobéw medycznych. Dokumenty zawierajg uza-
sadnienia kliniczne, organizacyjne i ekonomiczne przygo-
towane przez ekspertéw reprezentujacych rézne obszary
rynku wyrobéw medycznych.

Wsréd najwazniejszych propozycji znalazty sie m.in.:

+ rozszerzenie katalogu nowoczesnych ortez konczyn
gornych i dolnych,

+ zmiany dotyczace wyrobow kompresyjnych i rozszerze-
nie uprawnien do wystawiania zlecen,
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reforma

+ usprawnienie dostepu do aparatéw stuchowych po-
przez rozszerzenie kompetencji protetykéw stuchu,

- aktualizacja zasad finansowania systeméw monitorowa-
nia glikemii zgodnie z aktualng wiedza medyczna,

« rozszerzenie i zmiany w zakresie wyrobdw wspieraja-
cych osoby z niepetnosprawnosciami ruchowymi,

« objecie finansowaniem akcesoridéw niezbednych do pra-
widtowej opieki nad pacjentami z tracheostomig,

« utworzenie nowej kategorii obejmujacej systemy do iry-
gadji jelit,

« stworzenie nowej grupy produktowej obejmujacej urza-
dzenia techniczne, pielegnacyjne i toaletowe wspieraja-
ce osoby z niepetnosprawnosciami.

Inwestycja w wyroby medyczne to inwestycja
w zdrowie i samodzielnos¢ pacjentéow

Przedstawione propozycje nie dotycza wylacznie po-
szerzenia katalogu finansowanych wyroboéw. Ich celem
jest przede wszystkim zapewnienie pacjentom dostepu do
rozwigzan, ktére pozwalajg skuteczniej prowadzi¢ terapie,
zapobiega¢ powiklaniom oraz zachowad niezaleznos¢ w
codziennym funkcjonowaniu.

W wielu przypadkach nowoczesne wyroby medyczne
nie tylko poprawiajg komfort zycia pacjentéw, ale réwniez
ograniczaja koszty ponoszone przez system ochrony zdro-
wia. Odpowiednio dobrane zaopatrzenie moze zmniejszac
ryzyko hospitalizacji, ogranicza¢ liczbe powiktan, skraca¢
proces rehabilitacji oraz redukowac konieczno$¢ dtugoter-
minowej opieki.

Dobrym przyktadem sg propozycje dotyczace rozsze-
rzenia dostepu do nowoczesnych wyrobéw ortopedycz-
nych zapobiegajacych ciezkim urazom u oséb starszych,
systeméw ciggtego monitorowania glikemii, urzadzen
wspierajacych rehabilitacje dzieci z niepetnosprawnoscia-
mi czy nowych kategorii wyrobéw poprawiajacych samo-
dzielno$¢ 0séb z ograniczong sprawnoscia. Tam gdzie byto
to mozliwe postulaty zostaty poparte szczegdtowa anali-
zg potrzeb klinicznych oraz argumentacjg ekonomiczng
przedstawiong w dokumentach przekazanych Minister-
stwu Zdrowia.

Izba POLMED deklaruje gotowos¢ do dalszych prac

W pismie przekazanym do Ministerstwa Zdrowia Izba
POLMED zadeklarowata petng gotowos¢ do dalszego
wsparcia resortu w opracowywaniu rozwigzan dotycza-
cych wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zle-
cenie oraz przygotowywaniu kolejnych zmian odpowia-
dajacych potrzebom pacjentéw i mozliwosciom systemu
ochrony zdrowia.

Zrédto: polmed.org.pl
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PHILIPS

+
Badz na biezgco z tym co wazne

Lepsza jakos¢ monitorowania pacjenta

Kardiomonitor IntelliVue X3

Kompleksowy system monitorowania pacjenta Philips obejmuje kardiomonitory, centralne systemy
zbierania danych oraz narzedzia wspomagajace diagnostyke, dzieki ktorym praca staje sie fatwiejsza.
Kardiomonitor IntelliVue X3 zapewnia ciggtos¢ danych monitorowania, takze w czasie transportu. Teraz
w petni diagnostyczne 12-odprowadzeniowe badanie EKG mozna wykonac¢ przy tézku pacjenta,
w dowolnym momencie.

Innowacyjne rozwigzania dla kardiologii:

Automatyczna analiza arytmii
ST MAP — innowacyjne obrazowanie zmian odcinka ST
Monitorowanie odcinka QT/QTc
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[
® Rdozne metody monitorowania 12-tu odprowadzen EKG

Dowiedz sie w jaki sposdb nowoczesne rozwigzania Philips
usprawniaja prace w szpitalu na www.philips.pl/healthcare Dowiedz sie wiecej
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