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Léciva jsou nejcastéji vyuzivanym terapeutickym prostfedkem soucasné mediciny. Provedené studie potvrdily, ze i poskytovani zdra-
votni péce je zatizeno pochybenimi. Az 40 % poskozeni hospitalizovanych pacientii muiize souviset s l1éCivy. Proto jsou otazky tykajici
se bezpecného pouzivani léCiv stale ¢astéji opravnéné diskutovany odbornoui laickou vefejnosti. Bezpeéné pouzivani lé¢iv je chapano
jako zabranéni poskozeni zdravi pacienta lécivy pfi jejich pouzivani a zahrnuje ¢innosti, pomoci nichz se Ize vyhnout, branit nebo ko-
rigovat pochybeni souvisejici s 1é¢ivy.

Kli¢ova slova: bezpecné pouzivani léciv, Iékova pochybeni, monitorovani Iékovych pochybeni.

Medication errors and experience with their monitoring I.

Medications are the most commonly used therapeutic means of modern medicine. The studies performed have confirmed that health
care provision is burdened with errors. Up to 40 % of damage in hospitalized patients may be related to medications. Therefore, issues
concerning safe medication use have increasingly been rightly discussed among both the expert and lay public. Safe medication use is
seen as prevention of damaging the patient's health during medication use and includes activities by which medication errors may be

avoided, prevented, or corrected.

Key words: safe medication practices, medication errors, medication error reporting system.

Prvni zpravy o nevhodném
zachazeni s lécivy

Je dojisté miry paradoxni, Ze pravé s postup-
nym rozsifovanim a zlep$ovanim terapeutickych
mozZnosti pfi poskytovani zdravotni péce vzris-
taji lékova rizika, kterd mohou nezfidka vyustit
az v poskozeni pacienta nebo koncit jeho smrti.
Pravdépodobné je to déno zejména zavadénim
novych ucinnych Iéciv, inovaci |é¢ebnych po-
stupt a/nebo celkovym zintenzivnénim péce.
Laickd i odborné vefejnost si vsak dosud stale
dostatecné neuvédomuje, Zze pravé podavani
léciv mlze byt znacné rizikové a je mnohem
méné bezpecné nez napr. leteckd doprava,
prestoZe letecka nestésti pfitahuji stéle velkou
pozornost (1).

Tento fakt byl v devadesatych letech potvr-
zen i seridznimi studiemi. Bates, a kol. prinesli
ddkazy o vyskytu 6,7 % zavaznych a potenci-
alné zavaznych lékovych pochybeni hospitali-
zovanych pacientl. ,Harvard Medical Practice
Study”, béhem niZ bylo analyzovano pfes 30000
zaznam pacientl, ukdzala na poskozenfu 3,7 %
hospitalizovanych pacientd, 13,6 % z nich pak
skoncila smrti. Poloviné téchto udalosti se dle
provedené analyzy dalo vhodnym zpUsobem
predchazet (2, 3). Objevily se i prvnf kalkulace
nakladd, které musi nemocnice, resp. zdravotnf
systémy vynaloZit v souvislosti s pochybenimi.

Po publikovani téchto a dalsich relevantnich
studif si zainteresovani odbornici uvédomovali,
e hrozici ,epidemii” mdze zabranit pouze aktiv-
ni pfistup véech zucastnénych subjektd (zdra-
votnici, pacienti) podpofeny statnimi autoritami
a v optimalnim pfipadé i vzajemnou spolupraci
zakotvenou na mezindrodni Grovni.

V roce 1999 publikoval ,US Institute of
Medicine” ddlezity dokument ,To Err Is Human:
Building a Safer Health System”, ktery vyvolal
odezvu nejen ve Spojenych Statech Americkych
(USA), vyznamneéjsf aktivity bylo mozno pozoro-
vat i ve Velké Britanii, Kanadé nebo Svycarsku.
Bezpecnost se postupné stava jednim z klico-
vych parametrl posuzovanych pfi hodnoceni
kvality poskytované zdravotni péce. A narok
na poskytovani bezpecné a kvalitni zdravotnf
péce, resp. farmakoterapie nalezi mezi prava
kazdého z nas (4, 5). V roce 2003 podpofila snahy
evropskych statl Rada Evropy, kdyz prostied-
nictvim jedné ze svych komisi iniciovala zfizenf
JExpert Group on Safe Medication Practices”.
Cilem skupiny bylo vypracovat za véeobecné-
ho konsenzu sadu doporuceni, kterd budou
jakymsi voditkem a zékladnim kamenem pfi
snahédch o minimalizaci rizik, jez mohou souviset
s nevhodnym nebo nespravnym pouzitim léciv.
Viysledek prace této skupiny ovlivnila diky svému
zéstupci i Ceska republika (6).
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»Adverse drug events”
a y,medication error”

Jednim z problémd, se kterym se dosud
potykame, je terminologie. Jisté k tomu pfispiva
i absence presnych ceskych ekvivalentl. Proto
se nékterych pojm0 dotkneme i v tomto sdélent.
Vérime, Ze jejich podrobnéjsi vysvétleni usnadni
porozumeéni celé problematice. ,,Adverse drug
events” (ADEs — nezadouc jevy, udalosti) jsou
definovany jako poskozeni, kterd vznikajf jako
nasledek farmakoterapie nebo jsou dtsledkem
nespravné poskytnuté zdravotni péce. ADEs mo-
hou souviset s nezadoucimi ucinky léciva nebo
jsou odrazem lékového pochybenf (napf. imrtf
pacienta jako dUsledek predavkovani vzniklého
zadmeénou inj. opioidd pfi jejich podéavani hospi-
talizovanému pacientovi). Terminem ,,medicati-
onerror” (Iékové pochybenf) chdpeme jakykoliv
jev, ktery mlize vést k nevhodnému pouziti 1é¢i-
va ¢i poskozeni pacienta nebo se na nich mize
spolupodilet, ackoliv je zachdzenf s é¢ivem pod
kontrolou zdravotnika nebo pacienta. Takové je-
vy mohou souviset s vykonem zdravotnické pro-
fese nebo se dotykat zdravotnickych produktd,
postupt a systém. Mohou vznikat pfi predepi-
sovani, distribuci, oznacovani nebo pfipravé léciv
a dale pfi jejich dispenzaci, podavani, uzivani
nebo monitorovani. Priklady konkrétnich Iéko-
vych pochybenf jsou uvedeny v tabulce 1 (7).



Tabulka 1. \/ybrané priklady Iékovych pochybeni dle Leape, a kol. (17)
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Priklad

Pricina

Cinnost, pti které pochybeni vzniklo

Predepséni nadmérné davky haloperidolu starsimu pacientovi

Nedostatek informaci o lé¢ivu

Preskripce léciva

Ordinovani chloridu draselného pacientovi s renalnim selhdnim

Nedostatek informaci o pacientovi

Preskripce léciva

Misto klindamycinu byl vydan cefriaxon

Nepozornost pfi vydeji léciv

Dispenzace |éciva

Nesnizeni davky heparinu pfi zvyseni parcidlniho tromboplastinového ¢asu

Nespravné monitorovani terapie

Kontrola laboratornich parametrd

Opozdéna aplikace antibiotika u pacienta se zavaznou infekci

Nespravné ulozenf lé¢iva na oddélenti

Uskladnéni Iéciva na oddéleni

Nespravny vypocet davky |éciva pro infuzni podani

Nespravna pfiprava lécivého pripravku

Priprava léciva

Predavkovani pacienta z dlvodu pouziti 1ékovky s jinou koncentraci Ié¢iva

ho postupu

Nedodrzeni standardniho operacni-

Podani léciva

Klicovou roli hraje prevence, protoze situacim ve-
doucim k lékovym pochybenim miZeme vzdy
ur¢itym zpUsobem predchazet. Lékova pochy-
beni musime povazovat pouze za potencidlni
riziko, protoze ne kazdé pochybeni musf skoncit
poskozenim pacienta. Na rozdil od nezadoucich
Ucinkd léciv nesouvisi Iékova pochybeni pfimo
s vlastnostmi konkrétniho Iéciva, ale spise uka-
zuji na kvalitu zdravotni péce. Monitorovanim
nezadoucich U¢inkd Ié¢iv a vyhodnocovanim
rizik s nimi souvisejicimi se zabyva farmakovigi-
lance a spada pod kiidla Svétové zdravotnické
organizace (WHO) nebo do plsobnosti lékovych
agentur, jako jsou Evropska agentura pro léciva
(EMEA) a Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL)
(8,9,10,11,12).

~Safe medication practices”

Proto, jestlize mame na mysli bezpecné
pouzivani léciv (,safe medication practices”),
hovofime predevsim v kontextu Iékovych po-
chybeni, resp. ADEs a rozvijime kulturu bezpec-
ného pouzivaniléciv. Farmakovigilance a , kultura
bezpecnosti” vsak nejsou dva samostatné sys-
témy. Uzké spoluprace je uz vzhledem k jejich
spole¢nym cilim nezbytna, pfikladem muze
byt sdilenf informaci mezi ,Institute for Safe
Medication Practices” (ISMP) a Food and Drug
Administration (FDA) fungujici v USA. FDA na-
vic rovnéz shromazduje signaly o pochybenich,
diky tzv. FDA's MedWatch, ktery pfijima hldseni
od zdravotnikd i pacient(. ,Safe medication prac-
tices” jsou postaveny na zodpovédném pristu-
pu vsech subjektd, ktefi pfichazeji do kontaktu
s lécivy pfimo (napf. farmaceut) i nepfimo (napf.
pracovnik Iékového informacni centra nebo mi-
nisterstva zdravotnictvi). A zahrnuji fadu zejména
systémovych opatfenf a ¢innosti, pomoci nichz
se |ze vyhnout, branit nebo korigovat vyskyt
a naslednarizika lékovych pochybenti (napf. auto-
matickd kontrola duplicit u elektronicky psaného
receptu pred jeho vytisténim a predanim paci-
entovi, zména designu obalu lé¢ivého pfipravku
zdlvodu opakovanych zameén, doplnéni dalsich
kontrolnich mechanizmd pred podanim léciva

pacientovi, zavadéni automatizace a robotizace
do dispenzace, vyuZiti jednodavkovych systém(
pfi vydeji a podavani lécivych pfipravkd atd).
,Medication error reporting system” (MERS)
je systém, pomoci néhoz jsou v praxi sbirany,
evidovéany a vyhodnocovény pfipady Iékovych
pochybeni. Tento systém je povaZzovan za jeden
z nastroju, kterymi Ize vyznamnym zpUtsobem
zvysovat bezpecnost poskytované zdravotni
péce (10, 13, 14).

Obecny algoritmus monitorovani
lékovych pochybeni

Vlbec prvnim predpokladem pro moni-
torovani lékovych pochybent je odhaleni rizi-
kového chovéni. Toto podezieni by mélo byt
odpovidajicim zpUsobem evidovano. Pouhé
reportovéni a shromazdovani pfipadl vsak ne-
postaci. Soucasti navazujici analyzy musi byt
pochybeni. Zdsadnim vystupem Setfenf jsou
pak zavéry pro praxi a doporucenf stran pre-
ventivnich opatieni. Zpétnd vazba je pak ur¢ena
nejen chybujicim subjektlm, ale viem, kteff by
se mohli z pochybeni poucit (vdechny zdravot-
nické profese, pacienti, ale také farmaceuticky
pramysl, Iékové agentury, statni autority nebo
zdravotnické organizace). Svédomitd a opa-
kované vedend edukace vyrazné prohlubuje
Uspésnost celého procesu. Tyto jednotlivé kroky
pomeérné dobre popisuji zakladni principy MERS.
Hlavniideou MERS je pak pouceni se z vlastnich
chyb pfi sdileni maximalniho mnozstvi infor-
maci. Uroven MERS je povazovéna za indikétor
kvality zdravotnického systému (14).

Koordinace aktivit MERS

Jesté drive, neZ se budeme podrobnéji vé-
novat MERS, dotkneme se otazky koordinace
a jakéhosi dohledu nad ,kulturou bezpecnosti”.
Doporuceno je zfizeni nezavislé narodni institu-
ce, kterd by celou agendu zastitovala, sdruzovala
pfipadné lokalni systémy (vdzané na jednotlivé
regiony, zdravotnické organizace nebo zafizen)
a spolupracovala by na sjednoceni metodiky

hlasenf. Dale by se aktivné spolupodilela na pre-
davani ddlezitych informaci ke vséem zaintereso-
vanym subjektdim nebo komunikovala navenek
s dalsimi sesterskymi institucemi v zahranici a ev-
ropskou direktivou (6).

V otdzce MERS jsou v USA zadsadni dva koo-
perujici subjekty: ,Institute for Safe Medication
Practices” (ISMP - http://www.ismp.org) a ,US
Pharmacopeia” (USP — http://www.usp.org).
Evropa nezlstava pozadu a i zde se jiz podafilo
vytvofit podobné celostatni instituce, resp.
systematicky sbirat pfipady lékovych pochy-
beni. Pfikladem je Velkd Britanie (http://www.
npsa.nhs.uk), Spanélsko (http://www.usal.es/
ismp), Francie, Dénsko, Svédsko, Norsko nebo
Nizozemi (6, 15, 16).

Vytvoreni celostatniho systému hldsenf léko-
vych pochybeni mize byt vyhodné predevsim
umensich statd, protoze napf. jediné tak je moz-
no zajistit dostatecnou frekvenci jednotlivych
hlasenf, zvIasté u méné casto se vyskytujicich
pochybeni (14). Pfesto existuje fada evropskych
zemi, ve kterych bychom nenasli ani lokalni
systémy evidence lékovych pochybeni, natoz
koordina¢ni centrum (6, 16).

Aktivity souvisejici s MERS koordinuje
v Evropé Evropsky direktordt pro jakost lé-
¢iv a péci o zdravi (EDQM) pfi Radé Evropy.
Komunikovat by meél s ndrodnimi institucemi
a informace, napt. o nevhodném obalu lécivé-
ho pfipravku, by se diky propojeni s Iékovymi
agenturami mély dostat a7 k drZiteli registrace
daného pripravku (6).

Zakladni charakteristika MERS
Osobé, kterd hlasi pochybeni, nesmi hrozit
postih ani jina restriktivni opatfeni v souvislosti
s reportovanym pfipadem, a to jak ze strany
nadfazené autority, tak zdravotnického zafizenf
nebo spolupracovnikl. S veskerymiinformacemi
musi byt naklddano jako s dGveérnymi. Analyza
jednotlivych pfipadd patii do rukou zkusenych
a trénovanych odbornikd, ktefi rozumf nejen
klinickym aspektlm, ale zaroven jsou schopni
determinovat podstatu kazdého pochybeni.
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Zejména u velmi zavaznych pochybeni mize
byt rozhodujicim faktorem ¢as. Zadouci je proto
rychly postup, aby bylo minimalizovéno riziko
poskozeni zdravi pacienta za identickych nebo
velmi podobnych podminek. Vytvorené zavéry
odbornikl by mély byt spise zaméreny a v praxi
nasledné promitnuty do systémovych zmén
nebo Uprav dil¢ich krokd jednotlivych ¢innosti
nez do chovani jednotlivce. Aby mélo hlasenf
lékovych pochybeni smysl, musi viechny zicast-
néné subjekty vynalozit patficné Usili smérujici
kimplementaci vydanych doporucenf (14, 17).
Jaké daldf rysy jsou pro vétsinu MERS typic-
ké? Povinné reportovani je vyhrazeno pro vel-
mi zavazna pochybeni. MERS je proto obvykle
zalozen na dobrovolném a spontannim hlasent.
Tento fakt vsak predikuje limity (netiplné udaje,
omezeny pocet hlaseni, ochota hl3sit). Zavéry
z MERS jsou zvefejhovany pomoci pravidelnych
reportl (bulletin), v pfipadé zavaznych pochy-
benf existuje systém rychlého varovani (obdoba
farmakovigilan¢nich aktivit) (6, 14).

Metodika identifikace a evidence
Iékovych pochybeni

Nyni nékolik slov k vlastni metodice identi-
fikace a evidence pochybeni. Jestlize se jedna
o lokdlni MERS, napt. v rémci zdravotnického
zafizeni, byvaji hldseny viechny udélosti, které
se vymykaji béZnym situacim pfi nemocni¢nf
nebo ambulantni péci. Protoze i pochybeni, kte-
rd nevedou k poskozeni pacienta, mohou byt
cennd. ISMP definuje tzv. ,near miss’, pod které
mUZzeme zafadit napf. chybu pfi predepisovan,
které se sice lékar dopustil, ale diky intervenci
farmaceuta se jiz nedotkla pacienta (,potential
ADEs"). Takovy model Ize uplatnit i u hlasenf
na narodni trovni (15).

Pri hlaseni by mély byt zodpovézeny nésle-
dujici otdzky: Za jakych podminek se udélost
stala (pf. pacient prelozen z jiného oddélenti)?
Pfi jaké ¢innosti se pochybeni udalo (pf. pfi po-
davani 1é¢iva)? Jak mohly pfispét k pochybent
predchozi ¢innosti (pf. pfedchozf osettujici Iékaf
pouzival ve zdravotnické dokumentaci nejasné
zkratky a dokumentace nebyla Uplnd)? Jednalo
se 0 selhani systému nebo jedince (Iékar neplnil
vnitinf smérnici)? Mohly k dané udalosti pfispét
dalsf okolnosti tykajici se zejména pracovnich
podminek a prostiedi (pf. nedostatek pocitacl
na pracovisti, inava)? Jakym zptsobem je moz-
no pochybeni predchézet, napf. zménou v né-
kterém procesnim kroku (pf. povinna kontrola
dokumentace pfed propusténim pacienta)? Bylo
poskozeno pacientovo zdravi, pfipadné v jaké
mife (docasné, trvalé, smrt)? Znacna pozornost

Tabulka 2. Procentudlni zastoupeni jednotlivych typtd Iékovych pochybeni reportovanych pomoci

MERS v rdmci ISMP-USP v USA v roce 2004 (14)

Typ pochybeni

% podil

Nespravné lécivo (z divodu nespravné indikace, Kl, pfi zndmé alergii apod.) 48

Nevhodnd vyse davky

35

Pochybeni pfi preskripci

"

Lécivo pro nespravného pacienta (napf. vydano jinému pacientovi)

Nespravna lékova forma (nevhodnd pro pacienta)

Opomenuti davky léciva

Nespravna cesta podani 1éciva (zameénai.v. za i. m. podani)

Nespravna doba podanf [éciva

Exspirované léc¢ivo

Spatné pripraveny lécivy piipravek (napk. nedostatecné rozpusténé lécivo)
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je vénovana odhaleni skute¢né pficiny (pf. ne-
dostatecné pouceny zdravotnik vs nevhodné
pracovni prostfedf, vs nedodrzeni vnitfni smeér-
nice) (6, 15).

Dopad MERS do kazdodenni praxe
Zkusenosti pochazejici nejen z ISMP ukazuij,
jaky dopad mohou mit aktivity MERS. Vedle jiz
zminénych edukacnich a informacnich pravo-
moci, podporujf vytvareni standard( a guidelines
(napf. seznam rizikovych zkratek a symbold), pro-
sazuji zmény v oznaceni, obalech, ndzvech 1éciv
nebo lécivych piipravkd (napt. zvlastni oznaceni
koncentratu pro pfipravu infuze chloridu drasel-
ného doplnéné o Udaj ,pfed aplikaci nafedit”, resp.
zmeéna obchodnfho nazvu pfipravku Reminyl —
galantamin z d@ivodu zdmén s Amarylem — gli-
mepirid), podileji se nazménach v metodice pre-
depisovani (elektronicky psany recept), vydeje
(automatizace v nemocnicich a na oddélenich)
nebo ulozeni 1éciv (injekénf Iékové formy mimo
dosah pacientll, omezit mnoZstvi uchovavané
na oddélenf, v optimalnim pfipadé vydavany
pouze najméno pacienta), na lepsi informovanos-
ti pacientd (srozumitelnost piibalovych letdkd),
zasazuji se 0 zmény verejného minéni v otazkach
bezpetného pouzivani éCiv (diskuze ve vefej-
nych sdélovacich prostfedcich) nebo pfipravujf
podklady pro implementaci zasad bezpecného
zachézeni s Iécivy do legislativy (6, 15).

Vystupy z USP-ISMP MERS
zarok 2004

Tabulka 2 rekapituluje typy lékovych pochy-
beni, které byly shromazdény pfi dobrovolném
hlaseni pomoci MERS v USA v roce 2004. 57 %
z téchto pochybeni vedlo k poskozeni pacien-
ta. Z toho ve 13% se jednalo o doc¢asnou inva-
liditu, ve 2% si pacient odnesl| trvalé nasledky
a 1% téchto pripadd vedlo dokonce ke smrti paci-
enta. Vétsina téchto pifpadl se tykala pochybentf
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v davkovani, Spatné indikovaného lé¢iva nebo
se jednalo o pochybeni pfi pfedepisovéni. 7%
poskozen( pacienta souviselo s Iékovou interakcf
statinu. Nenf bez zajimavosti, Ze ve vice nez 39%
hrdlo roli oznaceni, obal nebo nazev Iécivého
pfipravku. Tento Udaj jen podtrhuje, jak nebez-
pec¢nd mohou byt nejasna oznaceni, podobné
nédzvy nebo nevhodné designované obaly. K po-
chybenim mohou zasadnim zpUsobem prispét
celkové podminky na pracovisti nebo usporadant
pracovniho prostoru (vice nez 60%) (15).

Dalsi zpusoby evidence Iékovych
pochybeni nebo ADEs

Vedle spontanniho hldseni pomoci MERS
jsou v praxi vyuzivana zejména pfima pozorovanf
a revize zdravotnické dokumentace. Pfimé pozo-
rovani je nejpresnéjsi a nejefektivnéjsi metodou
urcenou predevsim k detekci a kvantifikaci pfipa-
dd souvisejicich s dispenzaci nebo podavanim
[é¢iv. Vzhledem ke své podstaté a dobré reprodu-
kovatelnosti je zdrojem cennych informaci, které
mohou byt zakladem dalsiho pokroku pfi vydeji
a podavaniléciv ve zdravotnickych zafizenich (18,
19). Nevyhodou je ¢asovd a metodickd ndro¢nost
a fakt, ze prinasi doklady jen o pochybenich, ktera
se objevi pouze v dobé sledovani (18, 20).

Kontrolu, resp. revizi zdravotnické doku-
mentace provadi vyskoleny personal (napf. far-
maceut na oddéleni nemocnice). Pomoci této
metody mohou byt identifikovény pochybent
a nezadouci udalosti vznikajici pfi vsech ¢innos-
tech, nejefektivnéji u preskripcnich pochybent.
Kontrola dokumentace provadeénd prospektiv-
né je jedinym validnim nastrojem ke stanovenf
skute¢né incidence nezddoucich udélosti nebo
lékovych pochybeni (2).

Oproti spontdnnimu hlasent je hlavni ne-
vyhodou obou popisovanych metod znac-
nd naroc¢nost na cas a lidské a finan¢ni zdro-
je. Usp&snost obou metod je zna¢né zavisla



na schopnostech kazdého pozorovatele. PIné
Ize vyuZit potencidl téchto metod predevsim
pfi vyzkumnych projektech (6).

Jednim z problém evidence ADEs a Iéko-
vych pochybeni je samotnd detekce pfipadd.
Publikované studie ukazuji, jak ddlezitym ele-
mentem mUze byt pravé farmaceut, ktery béhem
své kazdodenni praxe mnohokrat intervenuje
do farmakoterapie pacienta. Farmaceut proto
na pochybenia ADEs nejen upozorniuje, ale zaro-
ven pfed nimi mdze ochranit pacienta. Nejvétsi
efektivity je dosahovéno u pochybenf vznikaji-
cich pfi preskripci. V. nemocni¢nich zafizenich
Ize cely proces obohatit o tzv. Computerized
Physician (Prescriber) Order Entry (CPOE), ktery
dovoluje, aby viechny skute¢nosti pozadované
lékafem byly dostupné pro navazujici ¢innosti
(laboratorni vysetfeni, dispenzace léciva, podani
|éciva pacientovi), sou¢asné umoznuje provadét
kontroly vdech krokd, které jsou v souvislosti
s é¢bou pacienta provedeny (6, 21, 22).

Diky pocitacové technice je mozno proces
identifikace Iékovych pochybeni dale optimali-
zovat. Zdravotnik provadéjici kontrolu je upozor-
nén na vybrané skutecnosti, které mohou napo-
vidat pochybeni (vysledky laboratorniho testu,
nasazeni rizikového lé¢iva). Nebo budou sledo-
vany jen vybrané ukazatele (napf. davka korti-
kosteroidu vs indikace profylaxe osteopordzy)
¢i rizikovy klinicky pfiznak (vyrazka, ospalost
apod.) (23, 24).
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