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1. Uvod

Metodika sledovdani neZddoucich uddlosti ve zdravotnickych zafizenich lGzkové péce, jejich
incidence a vyporadani vychazeji z Doporuceni Rady Evropské unie o bezpecnosti pacientl véetné
prevence a kontroly infekci spojenych se zdravotni péci ze dne 9. ¢ervna 2009 (2009/C 151/01),
zejména z bodu 1 (Podporovat zavedeni a rozvoj vnitrostatnich politik a programi pro bezpecnost
pacientl), 3 (Podporovat zavedeni nebo posileni nerepresivnich systém( podavani zprav
a informovani o neZadoucich udalostech) a 5 (Zajistit klasifikaci a méfeni bezpeénosti pacientl
na urovni Spolecenstvi) v oddile Doporucéeni k obecnym otazkdm bezpecnosti pacientd. Sledovani
nezadoucich udalosti u poskytovatelG zdravotnich sluzeb (PZS) — ldzkové péce v CR je aktudlné
zakotveno nasledovné:

e § 47 zdkona, & 372/2011 Sb.! bod 3 pismeno a) aZ pismeno c), o zdravotnich sluzbach

a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach) ve znéni pozdéjsich predpist

— pozadavek na interni hodnoceni; kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb,

navazné pak postupem uverejnénym ve Véstniku MZ CR;

e Véstnik MZ CR ¢. 5/2012 — Minimalni poZadavky pro zavedeni systému interniho hodnoceni

kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb;

e Vyhlaska ¢. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpeci lGzkové zdravotni péce.

Ministerstvo zdravotnictvi ve snaze podpofit sledovani neZddoucich udalosti na Udrovni
jednotlivych poskytovateldl zdravotnich sluZeb zajistuje prostiednictvim Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky CR (UzIS CR) sbér dat a metodickou podporu v Systému hlaseni nezadoucich
udalosti (SHNU) na centrdlni drovni.

Jednotlivi poskytovatelé maji povinnost zavést lokalni systém sledovani nezadoucich udalosti
v podobé, ktera odpovida potfebam jejich instituce (§ 47 zékona ¢. 372/2011 Sb., bod 3, pismeno a)
azc).

Zapojeni do centralniho systému hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU) je pro pfimo fizené
organizace MZ CR povinné a pro ostatni poskytovatele je aktudlné dobrovolné, pficem? odpovida
moznostem PZS akceptovat mezindrodni klasifikaci NU (International Classification for Patient Safety)
vyuzivanou v ramci centrdlniho Systému hlaseni nezadoucich udalosti a metodické pokyny pro
sledovani a hlaseni nezadoucich udalosti véetné technickych parametr vyzadovanych pro predani

dat. Cesky preklad a vyklad jednotlivych pojmé je dostupny v definiénim slovniku - taxonomii

1 zékon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovéni (zdkon o zdravotnich sluzbach)
ve znéni pozdéjsich prepisa
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(http://shnu.uzis.cz/res/file/metodiky/Taxonomicky-slovnik.pdf) na elektronickém Narodnim portalu

pro Systém hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU), (http://shnu.uzis.cz/).

2. Uéel metodickych dokumentt

Metodické ndvody v Systému hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU) maji pomoci zdravotnikim
v klinické praxi v interpretaci poZzadavk( na zadavani Gdaji o nezadoucich udélostech na centralni
Urovni. Zahrnuji obecné informace k popisu a zadani neZzadoucich udalosti (NU) do lokalnich systému
sledovani neZadoucich uddlosti (pro jednotlivé typy NU). ZplUsob preddvani dat — hlaseni
agregovanych Udaji o NU na centralni drovni je popsan v metodickém dokumentu Pokyny pro
predavani dat__(http://shnu.uzis.cz/res/file/metodiky/SHNU_pokyny sber_FINAL 2016_5_26.pdf).
Konkrétni pozadavky k jednotlivym hlavnim typadm NU i zakladni jednotna terminologie jsou pro lepsi
orientaci a prehlednost popsany v pfislusnych dil¢ich dokumentech, na elektronickém Narodnim

portalu Systému hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU), (http://shnu.uzis.cz/), kde jsou uvefejnény

vSechny  metodické  dokumenty  Systému  hlaseni  neZddoucich  udalosti  (SHNU),

(http://shnu.uzis.cz/index.php?pg=metodicke-materialy).

3. Definice nezadouci udalosti

Nezddouci udalosti (NU) jsou uddlosti nebo okolnosti, které mohly vyustit nebo vyustily v télesné
poskozeni pacienta, kterému bylo mozné se vyhnout. Dale jsou za nezddouci udalost povazovany
pripady, kdy doslo k poskozeni pacienta, které je pouze psychické ¢i socioekonomické a také pripady,
kdy poskozenym je poskytovatel zdravotnich sluzeb (PZS) nebo jeho pracovnik. Za nezadouci udalosti
jsou ddle také povazovana neocekavand zhorseni klinického stavu pacienta, pokud maji za nasledek
trvalé poskozeni nebo Uumrti pacienta. Nezadoucimi udalostmi jsou také ty udalosti nebo okolnosti,
které mohly vyustit nebo vyustily v télesné poSkozeni pacienta, u nichz neni dosud zndmo, zdali bylo
mozné se jim vyhnout. Mezi nezddouci uddlosti nalezi také situace, k jejichz identifikaci doslo pred
poskozenim pacienta, Ci jiné osoby v procesu poskytovani zdravotnich sluzeb a péce. Situace, pfi
nichZ byl odhalen postup, ktery je nespravny, neodpovida doporuc¢enym postuplm a potencialné by
ved| k poskozeni pacienta ¢i jinych zainteresovanych osob (pacientl, zdravotnickych pracovnikd).
Takové situace jsou nazyvany ,skorochyby”, ¢i tzv. téméf dokonana pochybeni (z anj. ,,near miss“).

Za nezadouci udalost neni povaZovana |écba pacienta proti jeho vili v pripadé, Ze je dodrzen
postup dany legislativou (napf. detence psychiatrickych nemocnych &i pripady prenosnych chorob

s povinnou |écbou).
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb dale mlze uvedenou definici nezadouci udalosti doplnit o dalsi
udalosti ¢i okolnosti, které jsou sledovany jako nezadouci udalosti v jeho zdravotnickych zafizenich
ackoliv nesplnuji vySe uvedend kritéria. Do posuzované oblasti muUZe spadat dle uvazeni
poskytovatele zdravotnich sluZeb napfiklad pouZiti omezovacich prostfedkli nebo nedostaveni se

pacienta na objednany termin.

4. Vyskyt nezadoucich udalosti

Vyskyt neZadoucich udalosti rdzného typu je v zahranicnich zdrojich uvaddén vrlznorodém
rozmezi. Dle Levinsona (2010, USA) [1] se odhaduje, Ze 13,5 % hospitalizovanych pacientd ma
zkusenost s nezadouci udalosti, pficemzZ u 1,5 procenta prijemcl péce byl popsana udalost, ktera
nasledné prispéla k jejich umrti. Dle relativné starsi studie danskych autorli je nejcastéjsim
disledkem neZadoucich uddlosti prodlouZzeni hospitalizace v priméru o 7 dni. Vétsina
identifikovanych neZadoucich udalosti ve svém dusledku vede k nezavainému a prechodnému
postizeni zdravi [2].

Na zakladé rozsahlé reserse zdrojli bylo zjiSténo, Ze procento chirurgickych nezadoucich udalosti,
které vyZaduji hospitalizaci na JIP se pohybuje v rozmezi od 1,1 % do 37,2 %. Rehospitalizace na JIP
v dlisledku NU je uddvana od 0 % do 18,3 %. MozZnost predchazet nezddoucim udalostem, tedy jejich
preventabilita se pohybovala od 17 % do 76,5 % [3]. Podle jiné reserSe byly zjistény opét velmi
obdobné vysledky, pficemZz primérnd celkova incidence nezaddoucich udalosti za hospitalizace
v nemocnici ¢inila 9,2 % a 43,5 % z nich bylo preventabilnich. U vice nez poloviny (56,3 %) pacientd
nedoslo k poskozeni anebo NU zpUsobila nezdvazné zdravotni postiZeni, zatimco 7,4 % pripad( bylo
smrtelnych. Nejc¢astéji hlasenymi byly NU v souvislosti s operaci (39,6 %) a poddvanim lékd (15,1 %)
[4]. Obdobné vysledky udava také prace autorl z Velké Britanie, pficemz uvadi vyskyt NU v 8,7 % (z
1006 analyzovanych hospitalizovanych, ktefi byli postizeni nejméné jednou nezadouci udalosti), z
¢ehoz 31 % NU bylo mozné predejit [5].

Z vyse uvedenych informaci vyplyva zavaznost problematiky nejen evidence nezddoucich udalosti,
ale zejména jejich predchazeni. Jednim ze zakladnich zpUsobd, jak poskytovatelé zdravotnich sluzeb

mohou zlepSovat bezpecnost pacientll je Ucelné navrieny interni dobrovolny systém hlaseni

incidentl, ktery pomaha identifikovat priciny NU a napomaha zabranéni budoucim chybam [6].
Realitou a béZznym problémem vsak je, Ze dochazi k hlaseni nizsiho nez skuteéného poctu incidentd
(tzv. podhldseni - underreporting) [7a,b,c]. Nenahlaseni NU je ovlivnéno multifaktorialné -

neznalosti, neodhalenim anebo pozdni identifikaci NU, lokalni situaci na pracovisti apod.
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5. Lokalni systémy hlaseni nezadoucich udalosti

Lokalni systémy hlaseni NU na Urovni poskytovatele mohou evidovat odlisné typy NU (cozZ je
pochopitelné s ohledem na skladbu pacient a odlisna lokaini rizika — napf. pracovisté poskytujici
psychiatrickou péci), nicméné centrdlni Systém hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU) je vyznamny
v souvislosti s moZnosti sjednoceni terminologie, uniformni metodiky identifikace rizik a vypofadani
NU v ramci proaktivnich (preventivnich) i retroaktivnich (ndpravnych) strategii. Informace o vyskytu
NU na urovni zdravotnického systému jsou jedine¢nym prostfedkem ucelnych proaktivnich strategii
kontinudlni podpory bezpeci pacientll a pfipravy metodickych a legislativnich opatteni [8]. Pocatek a
vyvoj centralizovanych systém( hlaseni nezadoucich uddlosti ve zdravotni péci lze datovat aZ do
pozdniho obdobi 70. let minulého stoleti. Od té doby mnoho zemi realizuje systémy sledovani NU
v elektronické podobé (at jiz v ramci incidenéniho ¢&i prevalenéniho sledovani), obdobné jako v CR.
Nicméné, v zemich, jako je Velkd Britdnie, Austrdlie, Japonsko, a USA jsou tyto systémy na

kvalitativné vyssi arovni vzhledem k jejich dlouhodobé tradici [9].

ré

6. Zakladni charakteristika centralniho systému hlaseni
nezadoucich udalosti

Centralni Systém hlaseni nezadoucich udélosti (SHNU) v CR ma ambici postupné motivace viech
PZS k zapojeni se do systému, na zakladé jednotné metodiky k identifikaci rizik, k vyporadani NU a
jejich systematické prevence s vyuzitim potencidlu zastupct jednotlivych PZS a lokalniho know-how
pfi pripravé jednotnych dokument( ve snaze o racionalni nakladani s lidskymi a materialnimi zdroji.

Centralni Systém hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU) je v soucasné dobé koncipovan jako systém
hodnoceni slouzici k vyhodnocovani anonymizovanych agregovanych dat a porovnavani zafizeni mezi
sebou. Systém primarné neslouZi k evidenci NU v procesu jejich zpracovani na lokalni drovni u PZS.

Jak jiz bylo uvedeno, v soucasné podobé sbéru agregovanych dat tedy centralni Systém hlaseni
nezadoucich udalosti (SHNU) neslouzi k evidenci nezadoucich uddlosti na lokdIni drovni, ale je
nastrojem pro sjednoceni procesu vyhodnoceni NU a jejich identifikace na zdkladé vyuzivani
objektivizujicich Skal pro hodnoceni stavu pacienta, umoZiiuje management rizik, je vychodiskem pro
tvorbu novych doporuceni pro prevenci nezddoucich udalosti dle jednotnych doporuceni a
bezpecnou praxi a mél by byt nastrojem pro edukaci poskytovatelll zdravotnich sluzeb. Vyse uvedené
cile jsou naplnovany v podobé jednotnych metodickych doporuceni, které jsou pfipravovany v uzké
funkci systému podavani zprav je podpora jednotné metodologie sledovani nezadoucich udalosti,

ktera nasledné umoznuje poskytovani vysledkd analyzy srovnatelnych dat a jejich zkoumani s cilem
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napomoci ke zlepseni zdravotni péce a napomoci zdravotnickym profesiondlim poskytovat péci
bezpecnéji. V prehledech srovnavani neni mozna identifikace konkrétniho poskytovatele zdravotnich
sluzeb ani konkrétniho zdravotnického zatizeni.

Pro wvyuZiti centrdlniho Systému hldseni neZzddoucich udalosti (SHNU) je nezbytné, aby
poskytovatel zdravotnich sluzeb uzaviel s UZIS CR Smlouvu o poskytovdni slueb vyhodnoceni dat.
Systém lze vyuZivat, pokud zdravotnické zatizeni disponuje lokdInim systémem evidence neZddoucich
uddlosti (elektronickym, ¢i jinak organizacné zajisténym a provozovanym) a je schopno zajistit
odesilani agregovanych dat o nezddoucich uddlostech k centrdlni analyze v souladu s Provoznim

Ffadem___(http.//shnu.uzis.cz/res/file/metodiky/Provozni-rad.pdf), Pokyny pro pfeddvdani dat

(http://shnu.uzis.cz/res/file/metodiky/SHNU pokyny sber FINAL 2016 5 26.pdf) a jednotnymi

metodickymi pokyny (http://shnu.uzis.cz/index.php?pg=metodicke-materialy), které jsou dostupné

na elektronickém Narodnim portalu Systému hlaseni nezadoucich udélosti (SHNU) dostupném na

http://shnu.uzis.cz/.

7. Rozsah predavani agregovanych dat do centralniho systému
hlaseni nezadoucich udalosti

’,

Zapojeni do centrdiniho Systému hlaseni neZadoucich udalosti (SHNU) je pro pfimo fizené
organizace MZ CR povinné? stejné jako pro ostatni poskytovatele smluvné zapojené do centralniho
Systému hlaseni neiadoucich udalosti (SHNU),> mimo neZddouci udalosti uvddéné dale, dle
odpovidajici struktury hlavnich typl neZadoucich udalosti (klasifikace WHO dostupné na
elektronickém Narodnim portéalu Systému hlaseni nezddoucich udalosti - SHNU /http://shnu.uzis.cz/).
V ptipadé, Ze neni mozné zaradit nezadouci uddlost do nékteré z kategorii vyuzivanych v centrdlnim
Systému hldseni nezadoucich uddlosti (SHNU), je mozné ji uvést jako polozku ,Jiné“. Do oblasti ,,Jiné”
mohou spadat, dle uvazeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, napfiklad ptipady pouziti omezovacich

prostiedkd nebo nedostaveni se pacienta na objednany termin, které nejsou zahrnuty do standardni

2 povinnost je PRO dana dopisem naméstka ministra pro zdravotni péci ze dne 1. 11. 2012 &. j. 23220/2012.

3 pokud uzavrel PZS s UZIS CR smluvni vztah o spolupraci v oblasti hla$eni nezadoucich udalosti, je hla$eni NU povinné.
Povinnost nahlaseni nezadouci udalosti je téZzce vymahatelnou jak na lokalni, tak centralni Grovni — nékteré odborné zdroje
hovofi o tzv. ,vynucené dobrovolnosti“. Vidy se jednd o otdzku dobré firemni kultury - pokud neni snaha o evidenci a
ucelné vyporadani nezadoucich udalosti doprovazena jednoznacné pozitivni motivaci a dlouhodobou edukaci vcetné
implementace bariérovych opatfeni a preventivnich strategii do béznych pracovnich postupl a pokynt, nebude dosazeno
cile evidovani vsech nezadoucich udalosti. Vyznamna je role managementu PZS, ktery by mél edukovat osoby potencialné
evidujici a hlasici NU o tom, Ze problematické situace vznikaji v souvislosti se zaml¢enim dUlezZitych skutecnosti, nez jejich
evidenci, e se nejedna o persekuci, ale ndstroj ochrany. Povinnost centralné hlasit nezadouci udalosti pro véechny PZS v CR
je dlouhodobym cilem, k jehoz naplnéni je nezbytna disledna metodicka podpora a legislativni zmény.
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definice nezadouci udalosti. Seznam takto hlasenych NU je moznym vychodiskem pro vytvoreni
nového typu NU v rdmci rozvoje systému v budoucnosti.

Naddle nejsou hlaseny nezddouci udalosti, které byly dfive nezbytné k vypoctu klinickych
indikator (Nepldanované chirurgické, ortopedické a gynekologické reoperace, Neplanované
rehospitalizace pro stejnou diagndzu ve stejném zdravotnickém zatizeni, Vyznamné komplikace TEP,
Infekce krevniho recisté pri zavedeném centralnim Zilnim katétru, Poranéni hraze pfi porodu /bezis
pouzitim nastroje/). Dale nejsou hlaseny nozokomialni infekce, pro jejichz sledovani by mél vzniknout

jiny zdroj odpovidajici mezinarodné uznavanym metodickym poZadavkim.

V centrdlnim Systému hldseni nezddoucich uddlosti (SHNU) je aktudlné realizovdn sbér dat o
neZadoucich uddlostech (NU) formou agregovanych udaji o poctu konkrétnich vypordadanych
neZddoucich uddlosti — formuld? HLASENI POCTU NEZADOUCICH UDALOSTI PRO CENTRALNI
HODNOCENI. FormuldF je mozno vyplnit v Centrdlnim uloZisti vykazi. Tento stav viak miZe byt v

budoucnu zménén vyvojem legislativy.

Pro usnadnéni procesu zadani NU v centrdlnim systému jsou pro kazdy hlavni typ NU pfipraveny
samostatné metodické navody zahrnujici nasledujici soucasti, které jsou obsahové konzistentni, ale
liSi se svym rozsahem:

a) Zkracena verze metodickych pokynd — obsahujici tyto casti: definice NU; epidemiologie —

incidence a prevalence dle zahranic¢nich zdroji a dle informaci z centralniho systému hlaseni
nezadoucich udalosti, kontrolni list (checklist) pro kontrolu preventivnich postupi pred
vznikem NU; kontrolini list (checklist) pro kontrolu bezprostfednich opatfeni po vzniku NU.
Jejim ucelem je poskytnuti prehlednych informaci pro moZnost rychlého zadsahu. Na
pracovistich by mél byt uloZen jako dostupny dokument pro rychlou orientaci v zatézové
situaci. Zdmérné je pfipraven v koncizni podobé tak, aby mohl byt vidy k dispozici (napf.
zataven ve folii a vyvésen na pracovné sester Ci lékaru, vySetfovné, ambulanci).

b) PInd verze metodickych pokyn( — obsahujici tyto ¢asti: definice NU; epidemiologie — incidence

a prevalence dle zahrani¢nich zdroji a dle informaci zcentralniho Systému hlaseni
nezadoucich udalosti, popis sledovanych poloZek a pozndmky k jejich zaddvani (vysvétleni,
popis jako v taxonomii). PIna verze metodiky je rozsdhld a méla by byt k dispozici zejména
nové nastupujicim pracovnikim v obdobi adaptacniho procesu a/nebo pracovnikim
vracejicim se po delsi absenci vzaméstnani (napf. po dlouhodobé nemoci, materské

dovolené).
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c) Algoritmus preventivnich postupl souvisejicich s konkrétni NU — jednoduchy a prehledny

nastroj (schéma) pro realizaci preventivnich opatfeni — opét by mél byt vidy k dispozici (napf.
zataven ve folii a vyvésen na pracovné sester Ci Iékaru, vySetfovné, ambulanci).

d) Algoritmus bezprostfednich napravnych opatfeni souvisejicich s konkrétni NU — jednoduchy

a prehledny nastroj (schéma) pro realizaci ndpravnych opatreni po vzniku NU — opét by mél byt
vidy k dispozici (napf. zataven ve félii a vyvéSen na pracovné sester Ci lékarl, vysSetfovné,

ambulanci).

8. Frekvence hlaseni nezadoucich udalosti na centralni urovni

Centralni Systém hlaseni nezadoucich uddlosti (SHNU), jak jiz bylo uvedeno, neslouzi primarné
k evidenci NU v dobé jejich vypofadani na lokdlni Urovni pracovisté. Pokud ma dany PZS vlastni
systém evidence NU (at jiz v ramci vlastniho klinického/nemocniéniho informacniho systému anebo
vyuziva jiné komercni softwarové aplikace ¢i tradicni ,papirové” formuldfe) — muzZe zasilat do
centralniho Systému hlaseni nezddoucich udalosti (SHNU) aZ souhrnné informace o vyporadanych
NU, u nichz byla provedena korfenova analyza pricin nezddouci udalosti. Souhrnné tak lze
analyzované NU zasilat davkou do centrdlniho Systému hlaseni neZadoucich udalosti (SHNU)
prostiednictvim formulafe — vykazu — HLASENi POCTU NEZADOUCICH UDALOSTi PRO CENTRALNI
HODNOCENI — agregovanad data o poétu NU v jednotlivych sledovanych kategoriich. Data jsou

preddvana dvakrat ro¢né a to zpravidla takto:

v s

e data za prvni polovinu daného kalendafniho roku (obdobi od ledna do ¢ervna) — do konce
SRPNA daného roku

e data za druhou polovinu daného kalendarniho roku (obdobi od cervence do prosince) — do

konce UNORA nasledujiciho roku

Podrobné a aktualizované informace o zahdjeni a ukonceni odevzdavani dat formou vykazu

(Informace ke sbéru vykaz() jsou zvefejiovany na webu Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky

(http://www.uzis.cz/).

9. Obsah hlaseni nezadouci udalosti

Lokalni uroven

Pti zadavani nezadouci udalosti na lokalni Urovni je primarné nezbytné zvolit odpovidajici

klasifikaci udalosti dle hlavniho typu (viz defini¢ni — taxonomicky slovnik, dostupny na



10 VESTNIK MZ CR @ CASTKA 7/2016

http://shnu.uzis.cz/res/file/metodiky/Taxonomicky-slovnik.pdf)) tak, aby bylo mozno spravné

poskytnout data v agregované podobé na Centralni Urovni.
Konkrétni rozsah hlaseni nezadouci udalosti na lokdlni Urovni je uveden v jednotlivych

metodickych pokynech pro zadani hlavnich typ( NU.

Centralni uroven

Pokyny pro vypliovani

Vykaz vypliiuje samostatné kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb (PZS), ktery je smluvné zapojen
v Systému hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU).
Formula¥ vykazu (HLASENT POCTU NEZADOUCICH UDALOSTI PRO CENTRALNI HODNOCENI) a pokyny

pro jeho vyplfiovani jsou uvefejnény na webu Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky

(www.uzis.cz) a elektronickém Narodnim portdlu Systému hlaseni nezddoucich udalosti (SHNU),

(http://shnu.uzis.cz).

Obsah hlaseni agregovanych udajti o nezadoucich udalostech

Agregovana data jsou predavana za nasledujici NU (definice jednotlivych NU dle platné klasifikace

WHO, viz taxonomicky slovnik: http://shnu.uzis.cz/res/file/metodiky/Taxonomicky-slovnik.pdf):

e Pady

e Dekubity

e Klinicka administrativa

e Klinicky vykon

e Dokumentace

e Medikace/i.v. roztoky

e Transfuze/krevni derivaty
e Dieta/vyziva

e Maedicindlni plyny

e Maedicinské pristroje/vybaveni
e Chovani osob

e Nehody a neocekdvana zranéni
e Technické problémy

e Zdroje / management organizace
e Neocekavané zhorseni klinického stavu

e JinéNU
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Vzhledem k faktu, Ze se aktudlné vyznamné lisi moznosti sledovani NU na lokalni drovni, je mozné
zadavat odlisny rozsah Udaji u jednotlivych neZzadoucich udalosti. U kazdé neZadouci udalosti lze
zvolit, zda je konkrétni smluvné zapojeny PZS sleduje dle doporucené metodiky a je schopen predat
agregovana data v pozadované podobé, viz dale. V pripadé volby ,nesleduji“ jsou pole pro vyplnéni
znepfistupnéna a nevypliuji se. Rovnéz je mozné u NU pad a dekubitus zvolit, zda budou informace
vypliovany za celé zdravotnické zafizeni — volba ,,celkem za PZS“, nebo za jednotlivé specializace
(chirurgie, interna, pediatrie apod.). Pracovisté psychiatrické péce (Psychiatrické nemocnice),

lazenské a rehabilitacni péce oznaci volbu za celé PZS (jedna se o jednooborové PZS).

Pokyny k predani agregovanych dat u ostatnich NU mimo dekubity a pady — pocty NU

U vSech dalSich nezadoucich udalosti je zadavan pouze jejich celkovy pocet:

e Klinickd administrativa

e Klinicky vykon

e Dokumentace

e Medikace/i.v. roztoky

e Transfuze/krevni derivaty

e Dieta/vyZiva

e Medicindlni plyny

¢ Medicinské pristroje/vybaveni

e Chovani osob

e Nehody a neocekdvana zranéni

e Technické problémy

e Zdroje / management organizace
* Neocekavané zhor3eni klinického stavu

e Jiné NU vcetné vysvétlujiciho textu.

U kazdé konkrétni NU je ve formulafi pro vyplnéni uvedena zakladni definice dle taxonomického
slovniku. V pfipadé zadani nezadoucich udalosti oznacenych jako ,Jiné NU“ je mozZné uvést priklady
nezadoucich udalosti ve slovnim popisu. Pokud bude pocet nezarazenych NU do urcité kategorie
vysoky, je vhodné uvést pouze priklady nejcastéjsich. Tyto informace mohou slouzit k pripadnému

doplnéni nové kategorie NU.
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10. Zptisob predavani dat

Pfeddni dat je moZné pouze elektronicky prostfednictvim webové aplikace - Centrdlni uloZisté
vykazl (CUV), kterd obsahuje elektronické Sablony pro vyplriovani a odesilani vykazi do CUV. Pro
predani dat do CUV je nutné prihlddeni do registrii rezortu zdravotnictvi na zakladé , Zadosti o pfistup

do registrd NZIS“ uvedené na internetovych strankach http://www.uzis.cz/ v horni listé oznacené

Cervené a uvedené jako REGISTRY NZIS VSTUP _(http://uzis.cz/registry-nzis-vstup).

Metodicky dokument pro sbér vykazi v Centrdlnim uloZisti vykaz( (CUV) je kdispozici na
elektronickém  Narodnim  portdlu  Systému  hlaseni nezddoucich  udalosti  (SHNU),

(http://shnu.uzis.cz/) a na webu Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky (http://www.uzis.cz/).

11. Zaveér

V predlozeném textu jsou uvedeny zakladni pokyny pro zaddvani agregovanych dat a jejich sbér
do centralniho Systému hlaseni nezadoucich udalosti (SHNU).
Jedna se o vychozi prehled informaci, které jsou podrobnéji uvddény v taxonomickém slovniku

dostupném na (http://shnu.uzis.cz/res/file/metodiky/Taxonomicky-slovnik.pdf). K mozZnosti

presného vymezeni dat zadavanych u jednotlivych typl neZadoucich udalosti je vhodné vyuZit
metodické dokumenty pfipravené pro jednotlivé konkrétni nezadouci udalosti. K dispozici je vidy
metodika shrnujici komplexné prehled sledovanych Udajl pro konkrétni typ nezadouci udalosti a dale
zkracend verze metodiky suvedenim kontrolnich listd pro zakladni preventivni opatfeni a
bezprostfedni napravnd opatfeni véetné algoritml pro preventivhi a napravna opatreni
v pfedchazeni a vyporadani nezadoucich udalosti.

Metodika sledovani nezadoucich udalosti ve zdravotnickych zafizenich lGzkové péce rusi a plné
nahrazuje predchazejici znéni Metodiky sledovani neZadoucich udalosti ve zdravotnictvi

uverejnéné ve Véstniku MZ CR ¢. 8/2012 .
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13. Prehled zkratek

apod. — a podobné

CUV — Centralni uloZisté vykazu

€. —dislo

CR — Ceska republika

IC - identifikaéni &islo

i.v. —intravendzni

JIP — Jednotka intenzivni péce

M2z CR — Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
napf. — napftiklad

NU — nezadouci udalost

NZIS — Narodni zdravotnicky informacni systém
PCZ - Pofadové &islo zaFizeni

PRO — P¥imo Fizena organizace MZ CR

PZS — Poskytovatel zdravotnich sluzeb

Sb. — Sbirka zadkont

SHNU — Systém hlaseni nezadoucich udalosti (centraini systém)

TEP — Totdlni endoprotéza
tzv. — takzvany

USA — Spojené staty americké

Uz1s €R - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

WHO — World Health Organisation, Svétova zdravotnicka organizace - SZO
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi
V OBDOBI DUBEN - CERVEN 2016

Zn: FAR -4.7.2016
Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhl.¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych piipravki,
ve znéni pozd¢€jsich predpisl, zvefejiiuje odsouhlasené specifické lécebné programy humannich [éc¢ivych
pripravkd.

DUBEN 2016 (P — piipravek, V — vyrobce, D — distributor, PR — pfedkladatel programu,
C — cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: 4-DMAP inj. sol. (4-dimethylaminophenol-HCI) 5x5ml/250mg 80 baleni
V: Dr.F Ko6hler Chemie GmbH, SRN
P: LEGALON SIL inj.plv. (silibinin-C-2, 3-dihydrogensukcinat, disodna siil) 4x350mg 400 baleni
V: Madaus GmbH, SRN
P: NATRIUMTHIOSULFAT 10% inj. (natrii thiosulfas pentahydricus) 5x10ml/1g 500 baleni
V: Dr.Franz Kéhler Chemie GmbH, SRN
P: SUCCICAPTAL cps. (succimer) 15x200mg 400 baleni
V: SERB Laboratoires, Francie
P: TOLUIDINBLAU inj. sol. (toloniumchlorid) 5x10ml/300mg 80 baleni
V: Dr.F Kohler Chemie GmbH, SRN
P: TOXOGONIN inj. sol. (obidoximchlorid) 5x1ml/0,25g 160 baleni
V: Merck KgaA, SRN
D: PHOENIX, l¢karensky velkoobchod a.s., CR
PR: V3eobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: 4-DMAP — 1é¢ba tézkych otrav kyanidy
Legalon Sil - [é¢ba akutni intoxikace houbou Amanita phalloides (muchomirka zelend)
Natriumthiosulphat 10% - 1é¢ba otrav kyanidy a kyanovodikem
Succicaptal - 1é¢ba otrav olovem a rtuti
Toluidinblau - 1é¢ba otrav methemoglobinizujicimi latkami
Toxogonin - 1é¢ba otrav organofosfatovymi insekticidy nebo chemickymi bojovymi latkami
na bazi organofosfatu.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a lizkové péce (koordinace
lécebného programu: Toxikologické informacni stfedisko Kliniky pracovniho
Iékarstvi VEN a 1. LF UK, Praha 2),
souhlas plati do 30. dubna 2021;

P: VASOSAN P por.plv.sus. (colestyraminum) 50x4gm 1000 baleni
V: Dr. Felgentrager & Co., Oko.- chem. und Pharma GmbH, Némecko
D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR
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PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4

C: zrychlena eliminace teriflunomidu u dospélych pacientll (muzi i Zen), v situacich, kdy je potieba teriflunomid
z organismu co nejdiive odstranit, napt. u zavaznych zivot ohrozujicich infekci (véetné sepse), u zavaznych
nezadoucich u¢inkl (zejména hematologickych, hepatologickych, koznich a slizni¢nich) a rovnéz v ptipadé
téhotenstvi (planovaného ¢i neplanovaného).
Pracovisté: Poskytovatelé zdravotnich sluzeb - specializovana pracovisté pro 1é¢bu roztrousené sklerozy,

ktera maji se zdravotni pojistovnou uzavienu smlouvu na 1é¢bu 1écivym piipravkem AUBAGIO,
souhlas plati do 31. bfezna 2018;

KVETEN 2016

P: P: NTC Chondrograft 500, implantat

V: Néarodni Centrum Tkéni a Bunék, a.s., CR

P: NTC Chondrograft 1000, implantat

V: Nérodni Centrum Tkani a Bunék, a.s., CR

P: NTC Chondrograft 2000, implantat

V: Néarodni Centrum Tkéani a Bunék, a.s., CR

v poctu 250 baleni (plati pro celkovy pocet 1éCivych ptipravki)

D: Narodni Centrum Tkani a Bun€k, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

PR: Klinika Dr. Pirka s.r.0., Na Celn& 885, 293 01 Mlada Boleslav

C: 1éc¢ba lokalizovanych, ohranic¢enych, hlubokych chondralnich a osteochondralnich defektti chrupavek stupné 111
nebo IV dle Outerbridge potvrzené artroskopicky v oblasti kolenniho, kycelniho, hlezenniho, ramenniho
a loketniho kloubu v maximéalnim poétu 3 defekty na jedné kloubni ploSe s maximalni celkovou plochou 8 cm?
u pacientd ve véku od 15 do 60 let.
Pracovisté: Ortopedické odd., Klinika Dr. Pirka s.r.o., Na Celné 885, 293 01 Mlada Boleslav,

souhlas plati do 31. prosince 2017;

P: VITAMIN A FORTE BIOFARM 50000 IU tobolky (retinol palmitat) 30x55mg/50000 IU 70000 baleni

V: S. C. Biofarm S.A, Rumunsko

D: ARDEZ Pharma, spol. s r.0., CR

PR: ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovigkach 278, 252 26 Kosof

C: 1écba déti od 8 let veéku a dospélych s hypovitaminozou pii nedostate¢ném piivodu vitaminu A v potrave,
pfi poruchach jeho resorpce a ukladani, projevujici se jako porucha adaptace na tmu, Seroslepost, xeroftalmie,
ulcerace rohovky, keratomalacie, xerdza s folikularni hyperkeratézou. Chronické stavy doprovazené
strukturalnimi a funkénimi zménami ktize a sliznic: ozaena, chronicka bronchitida, stomatitida, glositida,
atroficka gastritida.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce,

souhlas plati do 31. kvétna 2018;

CERVEN 2016

P: ixazomib 2,3mg, tvrda tobolka, 3x2,3mg

V: Haupt Pharma Amareg GmbH, Némecko; Fischer Clinical Services GmbH, Némecko
P: ixazomib 3mg, tvrda tobolka, 3x3mg

V: Haupt Pharma Amareg GmbH, Némecko; Fischer Clinical Services GmbH, Némecko
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P: ixazomib 4mg, tvrda tobolka, 3x4mg
V: Haupt Pharma Amareg GmbH, Némecko; Fischer Clinical Services GmbH, Némecko
v poctu 3000 baleni (plati pro celkovy pocet 1é¢ivych ptipravki)
D: Clinigen Healthcare Limited, Pitcairn House, Crown Scquare, First Avenue, Burton-on-Trent,
DE14 2WW, Velka Britanie
PR: Cesk4 myelomova skupina, ob&anské sdruzeni, prof. MUDr. Roman Hajek, CSc., predseda,
Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
C: 1écba dospélych (muzi i zen) s diagnozou relabujiciho/refrakterniho mnohocetného myelomu v kombinaci
s lenalidomidem a dexamethasonem, ktefi absolvovali nejméné jednu piedchozi 1écbu a kteti jsou refrakterni
k 1é€be bortezomibem nebo 1éEbu bortezomibem netoleruji.
Pracovisté: Fakultni nemocnice Brno
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc
Fakultni nemocnice Ostrava
Fakultni nemocnice Plzen
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, Praha 2
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha 10,
souhlas plati do 30. ¢ervna 2017;

P: TRANDATE inj. (labetaloli hydrochloridum) 5x20ml/100mg 800 baleni
V: CENEXI, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-Sous-Bois, Francie
D: Aspen Pharma Ireland Limited, One George's Quay Plaza, Dublin 2, Irsko
PR: Aspen Pharma Trading Limited, Lake Drive 3016, 24 Dublin, Irsko, cestou Mgr. Milana Putze,
Aspen Europe GmbH, organizac¢ni slozka, Na Pankraci 1638/43, 140 00 Praha 4
C: 1écba téhotnych zen, které jsou ohrozeny hypertenzi (preeklampsie a eklampsie).
Pracovisté: gynekologicko-porodnické pracovisté poskytovatelti zdravotnich sluzeb,
souhlas plati do 30. ¢ervna 2018;

P: PURI - NETHOL tbl. (mercaptopurinum) 25x50mg 5000 baleni
V: Excella GmbH, Némecko; GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsko
D: Aspen Pharma Ireland Limited, One George's Quay Plaza, Dublin 2, Irsko
PR: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13 Exchange Place, IFSC, Dublin 1, Irsko,
cestou spol. Aspen Europe GmbH, organizac¢ni slozka, Na Pankraci 1638/43, 140 00 Praha 4

C: lécba akutni leukemie a navozeni remise, udrzovaci 1écba akutni lymfoblastické leukemie

a akutni myeloidni leukemie.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oborech ONK, HEM,
souhlas plati do 30. ¢ervna 2018
(pozn.: tento lécebny program nahrazuje [écebny program s vyuzitim stejného ptipravku vydany Ministerstvem
zdravotnictvi v ¢ervnu 2015);

P: OCTOSTIM 15 pg/ml injekéni roztok (desmopresin acetat) 10x1 ml 400 baleni
(1 ml roztoku obsahuje 15 pg desmopresin acetatu)

V: FERRING GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Némecko

D: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.0., CR

PR: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

C: Lécivy pripravek je uréen pro déti i dosp€lé (muZe i zeny) pro kontrolu krvaceni a pro prevenci krvaceni pied
malymi chirurgickymi vykony nebo ambulantni extrakci zubli u pacientt s lehkou a stiedné tézkou hemofilii A
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(aktivita faktoru VIII > 1 %), s mirnou az stfedné tézkou von Willebrandovou nemoci (kromé typu IIB, I1I)
a s trombocytarni dysfunkci, tedy v piipadech, kdy je podanim 1é¢ivého piipravku OCTOSTIM dosazeno
dostatecného terapeutického efektu a neni tudiz nutna 1écba koagula¢nimi faktory. Piipravek lze rovnéz pouzit
k 1é¢be zvysené krvacivosti pii uremii, jaterni cirhdze, kongenitalni nebo 1ékové dysfunkci trombocytd a u
pacientt s prodlouzenou krvacivosti neznamé etiologie. (Pfed zahajenim terapeutického pouzivani se ma pouzit
testovaci davka k ujisténi se, Ze ptipravek OCTOSTIM injekeéni roztok vykazuje u pacienta dostate¢nou
ucinnost; ucinnost se prokazuje predevsim stanovenim hodnoty, o kterou se po podani davky desmopresinu
zvysi plasmaticka hladina FVIIL:C a/nebo vWF /von Willebrandiv faktor/ u daného pacienta; vySetfeni by mélo
byt provedeno v hemofilickém centru).
Pracovisté:

FN Brno (Détska nemocnice), Oddéleni détské hematologie

FN Brno, Oddé¢leni klinické hematologie

Nemocnice Ceské Budgjovice, a. s., Oddéleni klinické hematologie

Nemocnice Ceské Budé¢jovice, a. s., Détské oddéleni

FN Hradec Kralové, IV. interni hematologicka klinika

FN Hradec Kralové, Détska klinika

Krajska nemocnice Liberec, a. s. (Nemocnice Liberec) Oddéleni klinické hematologie

FN Olomouc, Hemato-onkologicka klinika

FN Olomouc, Détska klinika

FN Ostrava, Klinika hematoonkologie, Krevni centrum

FN Ostrava, Klinika détského 1ékarstvi - odd€leni détské hematologie a hematoonkologie

FN Plzen, Ustav klinické biochemie a hematologie

FN Plzen, Détska klinika

Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2

FN v Motole, Praha 5, Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol

Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Oddé&leni klinické hematologie

Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Détska klinika,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2018;

P: OCTOSTIM 1,5 mg/ml nosni sprej (desmopresin acetat) roztok 2,5ml 400 baleni
(1 davka - 0,1ml roztoku - obsahuje 150 pg desmopresin acetatu)
V: FERRING GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Némecko
D: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o0., CR
PR: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o0., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy
C: Lécivy pripravek je urcen pro déti i dospélé (muze i zeny) pro kontrolu krvaceni a prevenci krvaceni pred
malymi chirurgickymi vykony nebo ambulantni extrakci zubl u pacientti s mirnou formou hemofilie (FVIII<
5%) a mirnou az stiedné tézkou von Willebrandovou nemoci (kromé typu IIB, III) a s trombocytarni dysfunket,
tedy v ptipadech, kdy je podanim IéCivého pripravku OCTOSTIM dosazeno dostatecného terapeutického efektu
a neni tudiz nutna 1écba koagula¢nimi faktory. (Pfed zahajenim terapeutického pouzivani se ma pouzit testovaci
davka k ujisténi se, ze pripravek Octostim sprej vykazuje u pacienta dostateCnou ucinnost; uc¢innost se prokazuje
predevsim stanovenim hodnoty, o kterou se po podani davky desmopresinu zvysi plasmaticka hladina FVIII:C
a/nebo VWF /von Willebrandav faktor/ u dané¢ho pacienta; vySetfeni by mélo byt provedeno v hemofilickém
centru).
Pracoviste:
FN Brno (Détska nemocnice), Oddéleni détské hematologie
FN Brno, Oddéleni klinické hematologie
Nemocnice Ceské Budgjovice, a. s., Oddéleni klinické hematologie
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Nemocnice Ceské Budgjovice, a. s., Détské oddéleni

FN Hradec Kralové, IV. interni hematologicka klinika

FN Hradec Kralové, Détska klinika

Krajska nemocnice Liberec, a. s. (Nemocnice Liberec) Oddéleni klinické hematologie

FN Olomouc, Hemato-onkologicka klinika

FN Olomouc, Détska klinika

FN Ostrava, Klinika hematoonkologie, Krevni centrum

FN Ostrava, Klinika détského 1ékaftstvi - odd€leni détské hematologie a hematoonkologie

FN Plzen, Ustav klinické biochemie a hematologie

FN Plzen, Détska klinika

Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2

FN v Motole, Praha 5, Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol

Krajské zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Oddé&leni klinické hematologie

Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Dé&tska klinika,
souhlas plati do 30. ¢ervna 2018;

P: VITAMIN A BIOFARM 20mg/ml, peroralni kapky, roztok, Ix10 ml 10000 baleni
(1 ml peroralnich kapek, roztoku obsahuje 20,054mg retinol acetatu, coz odpovida 30. 000 IU;
1 ml peroralniho roztoku obsahuje 30 kapek)

V: S.C. BIOFARM S.A., Rumunsko

D: ARDEZ Pharma, spol. s r.0., CR

PR: ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovickach 278, 252 26 Kosor

C: prevence a 1é¢ba hypovitaminozy pii nedostate¢ném piivodu vitaminu A v potravé, pti poruchach jeho
ukladani, projevujicich se jako porucha adaptace na tmu, Seroslepost, xeroftalmie, ulcerace rohovky,
keratomalacie, xerdza s folikularni hyperkerat6zou.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ltizkové péce,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2018.
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Standard poskytovani dispenzarni pé€e nemocnym tuberkulézou a jinymi
mykobakteriézami a osobam s vyssSim rizikem vzniku téchto onemocnéni

Uvod

Tuberkuléza a jiné mykobakteriozy jsou povinné hlasena infekéni onemocnéni, vyvolana
v pfipadé tuberkuldzy obligatné patogennimi mykobakteriemi Mycobacterium tuberculosis
komplex, v pfipadé netuberkuléznich  mykobakteriéz  oportunné  patogennimi
mykobakteriemi.

Cl. 1

Diagndza tuberkulézy a jinych mykobakteriéz se oznaCuje podle posledni revize
Mezinarodni statistické klasifikace nemoci, Urazl a pfi¢in smrti étyfmistnym kédem.

Cl. 2
Kazdé ddvodné podezieni a onemocnéni tuberkulézou vyzaduje izolaci nemocného.
Tuberkuléza a jiné mykobakteridzy podléhaji povinnému hlaSeni dle platnych pravnich
predpist V. Dispenzarizace se tyka nemocnych v Ié¢bé, osob vyZadujicich sledovani
po |éEbé a osob se zvySenym rizikem onemocnéni.

Dispenzarni skupiny osob s tuberkulézou a jinou mykobakteriézou nebo s vyssSim
rizikem téchto onemocnéni

ODDIL I.

Plicni tuberkuléza a jina mykobakteriéza

"3

Cl. 3

Skupina P | - osoby Ié€ené pro plicni tuberkuldzu nebo jinou mykobakteriézu
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1. Do skupiny P | se zafazuji pacienti s nové zjist€énym onemocnénim nebo recidivou
plicni tuberkulézy nebo jiné mykobakteriézy, pokud jsou pro toto onemocnéni IéCeni
antituberkulotiky, po dobu Ié¢by a dalSich 6 mésicl po jejim skon&eni; pacienti s pavodné
bakteriologicky ovéfenym onemocnénim, u nichZ byla 1é€ba ukonéena pfedCasné, jsou
dispenzarizovani nejméné 6 mésict od posledniho prikazu mykobakterii.

2. Osoby se vySetiuji pravidelné bakteriologicky. Material se odebira 3 dny po sobé pred
nebo pfi zahajeni 1éCby, pfi ukon€eni hospitalizace a pfi ukon€eni antituberkulotické 1&é¢by.
Material se mimo to odebira jednou v jednomésinich intervalech pfi hospitalizaci
a ve dvoumésicnich intervalech pfi ambulantnich kontrolach. Mimo tyto terminy se provadi
bakteriologické vySetfeni s nejméné jednim odb&rem materidlu pfi zhorSeni klinického
stavu pacienta a pred vyfazenim ze skupiny.

3. Radiologické vySetfeni se provadi pfi zahdjeni a ukon&eni [éCby, jinak vzdy, vyZzaduje-li
to klinicky stav pacienta.

Cl.4
Skupina P Il - osoby pfefazené ze skupiny P I.

1. Ve skupiné P Il jsou dispenzarizovany osoby pfefazené ze skupiny P | po dobu 3 let.
PFi pfiznivém pribéhu onemocnéni se osoby ze skupiny P Il po tfech letech vyrazuji
z dispenzarni péCe nebo se prefazuji do rizikové skupiny R 1 (€l. 7), pokud je jejich
onemocnéni komplikovano faktory zduvodnujicimi jejich zafazeni do této skupiny.

2. Bakteriologicky se osoby vySetfuji v intervalech po 6 mésicich, a to vzdy jednim
odbérem materialu, popfipadé Castéji, vyzaduje-li to klinicky stav sledované osoby.

Pfed vyfazenim ze skupiny se provadi evidovanym osobam alespori jeden odbér sputa na
bakteriologické vySetreni.

3. Radiologické vySetfeni se provadi podle klinického stavu osoby, minimalné v8ak
jednou ro¢né, a pfed vyrazenim ze skupiny.

4. Dojde-li k progresi tuberkulézy nebo jiné mykobakteriézy, je tento stav povazovan
za recidivu onemocnéni.

ODDiIL II.

Mimoplicni tuberkuléza a jina mykobakteriéza
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Cl5
Skupina M | - osoby lé€ené pro mimoplicni tuberkuldzu nebo jinou mykobakteridozu

1. Podminky pro zafazeni, dispenzarizaci a vyfazeni pacientd s mimoplicni tuberkulézou
nebo jinou mykobakteriozou ze skupiny M | jsou stejné jako u osob zafazenych do
skupiny P | dle ¢l. 3.

2. Kilinicka, bakteriologickd a radiologicka vySetfeni se provadi na doporuéeni
poskytovatele zdravotnich sluzeb (dale jen poskytovatel) v pfisluSném oboru podle
lokalizace mimoplicni tuberkulézy nebo jiné mykobakteridzy. V pfipadé prokazané
mimoplicni tuberkulézy nebo jiné mykobakteriozy je pacient ihned pfedan do péce
poskytovatele v oboru pneumologie a ftizeologie.

3. U osob sledovanych pouze pro mimoplicni tuberkulézu nebo jinou mykobakteriézu se
pfed zafazenim do dispenzarni skupiny provadi bakteriologické vySetfeni sputa
na mykobakterie jednim odbé&rem materialu a radiologické vySetfeni hrudniku. V prabéhu
dispenzarizace se provadi bakteriologické vySetfeni sputa a radiologické vysSetfeni
hrudniku podle klinického stavu pacienta.

Cl. 6
Skupina M Il - osoby pFefazené ze skupiny M .

1. Podminky pro zafazeni, dispenzarizaci a vyfazeni osob ze skupiny M Il jsou stejné jako
u osob zafazenych do skupiny P Il dle ¢l. 4.

2. Kilinicka, bakteriologicka a radiologicka vySetfeni se provadéji na doporuceni
poskytovatele v pfisluSném oboru podle lokalizace mimoplicni tuberkulézy nebo jiné
mykobakteriozy.

3. U osob sledovanych pouze pro mimoplicni tuberkulézu nebo jinou mykobakteriéozu se
provadi radiologické vySetieni pfed vyfazenim osob ze skupiny.

ODDIL lil.

Osoby se zvySenym rizikem onemocnéni tuberkulézou nebo jinou mykobakteriézou
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Rizikova skupina R 1

1. Do skupiny R1 se pfefazuji osoby ze skupiny P Il nebo M Il s t€mito charakteristikami:

a) diabetes mellitus, vifedova choroba gastroduodenalni, popf. stav po operaci pro
tuto chorobu, pneumokoniéza, nedostate¢nost ledvin vyZadujici dialyzu, psychiatrické
onemocnéni, HIV/AIDS nebo maligni onemocnéni,

b) IéCba kortikosteroidy, biologicky cilenou Ié€bou, imunosupresivy nebo cytostatiky,

c) stav po transplantaci organt nebo kmenovych bunék,

d) porucha imunity jina nez u stavl uvedenych vyse,

e) zavislost na alkoholu nebo jinych omamnych latkach,

f) 1éCba tuberkuldézy nebo jiné mykobakteriozy provazena vyskytem vyznamnych
vedlejSich ucinkld nebo Spatnou adherenci.

2. Do této skupiny se také

a) prefazuji osoby s rozsahlymi zbytkovymi zmé&nami po lé€bé tuberkuldézy nebo jiné
mykobakteriozy,

b) zafazuji osoby s nové zjisténymi loziskovymi zmé&nami v plicich pravdépodobné
tuberkulézniho puvodu, bez klinickych, bakteriologickych a radiologickych znamek aktivity
onemocnéni, které nebyly dfive Ié€eny pro tuberkulézu nebo jinou mykobakteriozu,

c) zarazuji osoby I|éCené profylakticky antituberkulotiky, pokud nejsou
dispenzarizovany v jiné skupiné.

3. Ve skupiné R 1 jsou osoby sledovany 5 let. V individualnich pfipadech mohou podle
klinického stavu zlstat ve skupiné i déle, jestlize komplikujici onemocnéni progreduje,
popfipadé trva nebo se zhorSuje komplikujici faktor, ktery byl divodem pro zafazeni
osoby do této skupiny.

4. Pfi vyfazeni ze skupiny R 1 se osoby vyfazuji z evidence nebo se eviduji podle
komplikujiciho onemocnéni nebo faktoru.

5. Bakteriologicka vySetfeni sputa na mykobakterie se provadi jen u osob plvodné
sledovanych pro tuberkul6zu nebo jinou mykobakteriozu dychaciho uUstroji a to
v intervalech po 12 mésicich a pfed vyfazenim osoby ze skupiny, jinak podle klinického
stavu sledované osoby.

6. Radiologické vySetfeni se provadi podle klinického stavu sledované osoby a
pfed vyfazenim ze skupiny.

7. Dojde-li u sledovanych osob k opétovnému onemocnéni tuberkulézou nebo jinou
mykobakteridzou, povaZzuje se onemocnéni za nové zjisténé.
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Cl.8

Rizikova skupina R 2 - osoby v epidemiologicky vyznamném kontaktu s bakteriologicky
ovéfenou tuberkul6zou.

1. Do skupiny R 2 se zafazuji osoby, jez byly v epidemiologicky vyznamném kontaktu
s nemocnym sledovanym ve skupiné P | nebo M | pro bakteriologicky ovéfenou
tuberkul6zu, nebo s osobou s nezndmym onemocnénim, zjisténym a bakteriologicky
ovéfenym az po umrti.

2. Epidemiologicky vyznamny kontakt je blizky, pravidelny nebo déle trvajici kontakt
s pacientem v obdobi nakazlivosti zejména v uzavienych a Spatné ventilovanych
prostorach (tj. ¢ini-li kumulativni doba expozice vice nez 8 hodin v pfipadé, kdy pacient
vyluCuje tuberkuldzni bacily komplexu M. tuberculosis prokazané mikroskopicky
a kultivacné, nebo vice nez 40 hodin, jedna-li se o pacienta, ktery vyluCuje tuberkulozni
bacily komplexu M. tuberculosis prokazané pouze kultivacné). Pfilezitostny kontakt se
obvykle za epidemiologicky vyznamny nepovazuje, nejedna-li se o kontakt osob
s vySSim rizikem onemocnét tuberkulézou nebo o mimoradné rizikovou situaci inhalace
mykobakterii.

3. Obdobi nakazlivosti je obdobi, po které pacient vylu€uje zpravidla ve sputu tuberkulézni
bacily komplexu M. tuberculosis, prokazané kultivatné a zejména kultivacné
a mikroskopicky.

4. Osoby s vySSim rizikem onemocnét tuberkulézou jsou déti do 5 let véku a osoby
s prokazanou nebo pfedpokladanou poruchou imunity.

5. P¥i zafazeni do skupiny R 2 je osoba vySetfena klinicky, provede se skiagram hrudniku,
tuberkulinovy test (MxIl) a/nebo prikaz uvolfiovani interferonu gama (IGRA test).
Skiagram hrudniku se pak opakuje v 6 mésiCnich intervalech od zafazeni do skupiny
a pii vyfazeni ze skupiny, jinak dle klinického stavu.

IGRA testy se upfednostriuji u o€kovanych osob a u osob se snizenou imunitou, MxlI
test se upfednostiiuje u déti. V pfipadé pozitivniho vysledku IGRA testu se
po vylou€eni aktivni tuberkuldézy témto osobam doporuCi preventivni léCba. Ta se
rovnéz doporu€i osobam s hyperpozitivnim MxIl testem (reakce nad 15 mm),
u oCkovanych hyperreagentll na Mxll test (reakce nad 15 mm) bez ohledu na stav
jejich o€kovani nebo u osob s konverzi Mxll testu za 8 - 12 tydnu od posledniho
epidemiologicky vyznamného kontaktu s pacientem.

6. Osoby se vyfazuji ze skupiny R 2 po uplynuti 1 roku od jejich posledniho epidemiologicky
vyznamného kontaktu s pacientem.



CASTKA 7/2016 ® VESTNIK MZ CR 25

ClL9

Osobam nemocnym tuberkul6zou nebo jinou mykobakteriozou a osobam s podezienim
na tato onemocnéni poskytuje dispenzarni péci poskytovatel v oboru pneumologie a
ftizeologie.

Cl. 10

1. Pé¢i o vojaky armady CR v &inné sluzb& nemocné nebo ohroZené tuberkulézou nebo
jinou mykobakteridozou zajistuji poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oboru pneumologie
a ftizeologie podle mista posadky nebo pobytu vojaka. O pribéhu IéCby a dispenzarizace
informuji registrujiciho poskytovatele v oboru v8eobecného |ékafstvi vojaka.

2. Po ukonceni vykonu vojenské cinné sluzby je 1é€eny nebo dispenzarizovany vojak
pfedan do péce poskytovatele v oboru pneumologie a ftizeologie podle mista pobytu
vojaka s podrobnym vypisem ze zdravotnické dokumentace.

3. Je-li vojak v ¢inné sluzbé oznacen jako epidemiologicky vyznamny kontakt podle ¢l. 8,
oznami to poskytovatel, ktery tuto skuteCnost zjistil, registrujicimu poskytovateli v oboru
vSeobecného praktického IékaFstvi posadky, kde vojak vykonava sluzbu. Ten jej pfeda do
dispenzarni péce pfisluSnému poskytovateli v oboru pneumologie a ftizeologie.

Cl. 11

1. PécCi o osoby nemocné nebo ohrozené tuberkuldézou nebo jinou mykobakteridozou, které
jsou ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpelovaci detence, poskytuje
nebo zajistuje V&zerska sluzba Ceské republiky (dale jen ,Vézeriska sluzba®).

2. Pfi nastupu nemocné nebo dispenzarné sledované osoby do vykonu vazby, trestu
odnéti svobody nebo zabezpelovaci detence, pfedava po predchozim vyZadani
dosavadni poskytovatel v oboru pneumologie a ftizeologie Vézenské sluzbé informace
potfebné k zajisténi navaznosti dalSich zdravotnich sluzeb.

Cl. 12

1. Epidemiologické S&etfeni v ohnisku nakazy tuberkulé6zou véetné pozvani na
vySetfeni osob, které byly v epidemiologicky vyznamném kontaktu s nemocnym
s bakteriologicky ovéfenou tuberkulézou, zajistuji v soucinnosti poskytovatelé
v oboru pneumologie a ftizeologie dle mista pobytu pacienta a osob v kontaktu.
Organ ochrany vefejného zdravi se na epidemiologickém 3etfeni podili pouze
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v pfipadé, kdy o to tento poskytovatel pozada (rozsahla ¢&i komplikovana Setfeni
v ohnisku nakazy) a postupuje v souladu s ustanovenim § 67 odst. 1 zakona ¢.
258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Pfi vyskytu tuberkul6zy nebo podezieni na ni u osoby ve vykonu vazby, trestu
odnéti svobody nebo zabezpelovaci detence rozhodne mistné pfislusny organ
ochrany vefejného zdravi o druhu a zpusobu protiepidemickych opatfeni v ohnisku
nakazy a nafidi jejich provedeni dot€ené osobé a téz Vézenskeé sluzbé.

oddil IV.
Zavérecna ustanoveni

Cl. 13

ZruSuje se Instrukce &. 1/1986 Vést. vl. CSR pro NV, o klasifikaci tuberkulézy a jinych
mykobakteriéz a o poskytovani dispenzarni péCe v oboru tuberkulézy a respiracnich
nemaoci.

Cl. 14

Tento standard poskytovani dispenzarni péfe o nemocné tuberkuldozou a jinymi
mykobakteriozami a osobam s vysSim rizikem vzniku téchto onemocnéni nabyva ucinnosti
dnem jeho uvefejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a na jeho internetovych
strankach.

1)

Z3akon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zmé&né nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vyhlaska ¢&. 306/2012 Sb., o podminkach pfredchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a ustav(
socialni péce

Vyhlaska €. 473/2008 Sb., o systému epidemiologické bdélosti pro vybrané infekce,
ve znéni pozdéjsich predpisU.
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P. O. BOX 169, 830 00 Bratislava, tel./fax: 004212 44 45 45 59, 004212 44 45 46 28 — Piedpokladané ro¢ni piedplatné se stanovuje za dodavku
kompletniho ro¢niku a je od predplatiteli vybirano formou zaloh. — Vychazi podle potieby — Tiskne: SPRINT SERVIS, Lovosicka, Praha 9.

Distribuce: predplatné, jednotlivé ¢astky na objednavku i za hotové — SEVT, a. s.,
Pekatova 4, 181 06 Praha 8-Bohnice, telefon: 283 090 354, fax: 233 553 422; drob-
ny prodej v prodejniach SEVT, a. s. — Brno, Ceska 14, tel./fax: 542 233 962 — Ceské
Budgjovice, Ceska 3, tel./fax: 387 319 045 a ve vybranych knihkupectvich. Distri-
bu¢ni podminky predplatného: jednotlivé castky jsou expedovany piedplatitelim
neprodlené po dodani z tiskarny. Objednavky nového predplatného jsou vyfizovany
do 15 dni a pravidelné dodavky jsou zahajovany od nejblizsi ¢astky po ovéfeni tihra-
dy piedplatného nebo jeho zalohy. Castky vyslé v dob& od zaevidovani predplatného
do jeho thrady jsou doposilany jednorazové. Zmény adres a poc¢tu odebiranych vytis-
ki jsou provadény do 15 dnu. Lhita pro uplatnéni reklamaci je stanovena na 15 dnl
od data rozeslani, po této lhuté jsou reklamace vyfizovany jako b&zné objednavky za
thradu. V pisemném styku vzdy uvadgjte IC (pravnicka osoba), rodné &islo bez lo-
mitka (fyzicka osoba) a kmenové ¢islo predplatitele. Podavani novinovych zisi-
lek povoleno RPP Praha &.j. 1172/93 ze dne 9. dubna 1993. Podavanie novinovych
zasilek v Slovenskej republike povolené RPP Bratislava, posta 12, ¢. j. 445/94 zo dna
27.12.1994.
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