Prehledové cldnky

Viiv infuzniho systému
na kvalitu parenterdlni lécby
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Pro infuzni roztoky jsou v soucasnosti pouzivany piredevsim flexibilni PVC obaly, non-PVC obaly a semirigidni plastové obaly. Velkou vyho-
dou flexibilnich obalii je skutecnost, Zze ke svému optimalnimu vyprazdnéni nepotiebuji zavzdusnéni a mohou byt pouzity v uzavienych

infuznich systémech. To minimalizuje rizika kontaminace patogeny ze zevniho prostiedi a snizuje riziko zavaznych nozokomialnich infekci.
Navic pfi jejich pouziti ziistava v obalu nejmensi dosazitelny rezidualni objem, coz znamena, Zze davkovani rozpusténych Iéciv je velmi presné.
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Effect of the infusion system on the quality of parenteral treatment

Currently used containers for intravenous infusion solutions are primarily PVC or non-PVC collapsible and semi-rigid plastic containers. Main
advantage of flexible containers is the fact that they do not need venting for optimal emptying, thus can be used in closed infusion systems. This
minimizes the risk of contamination by the pathogens from the environment, reducing the risk of serious nosocomial infections. Furthermore,
after the use only a small residual volume remains in the container, which means that the dosage of the dissolved medicaments is very accurate.

Key words: parenteral treatment, infusion containers, closed system, blood stream infection.

Moderni obaly pro infuzni roztoky
Pro infuzni roztoky jsou v soucasnosti pouzi-
vany predevsim flexibilni PVC obaly, flexibilni non-
-PVC obaly, semirigidni plastové obaly a nejménée
pak obaly sklenéné. Nejcastéji pouzivané materidly
pro plastové infuzni obaly jsou polyetylen (PE), po-
lypropylen (PP) a polyvinylchlorid (PVC). V zavislosti
na tvrdosti a flexibilité pouZitého plastu mohou
mit infuzni obaly formu vak{ nebo lahvi. Obaly
by mély umoznit nastfik injekce kompatibilniho
léciva v pribéhu podani infuze. Obaly musi byt
nepropustné pro mikroorganizmy, musi byt sterili-
zovatelné a mély by byt dostatecné prihledné, aby
bylo mozné vizudiné kontrolovat jejich obsah (1).
Velkou vyhodou flexibilnich PVC a non-PVC
infuznich oball je skute¢nost, Ze ke svému du-
kladnému vyprazdnéni nepotiebuji zavzdus-
néni okolnim vzduchem. To minimalizuje rizika
kontaminace okolnimi patogeny a snizuje riziko
zévaznych nozokomidlnich infekci (2). Stény fle-
xibilnich PVC a non-PVC obal pfi infuzi kolabuji
a umoznujf roztoku volné vytéct ven z vaku.
Za dalsi nespornou vyhodu flexibilnich plasto-
vych infuznich oball se d& povaZovat skutec-
nost, ze ve srovnani se semirigidnimi plastovymi
obaly se k infuznimu roztoku mUze pridat vets
mnozstvi poZzadovaného léciva. V niZze diskuto-
vané studii autofi srovndvali objem pfidaného
léciva ve dvou flexibilnich vacich s uzavienym
infuznim setem a jednom semirigidnim obalu
s otevienym infuznim setem. Do flexibilnich
oball bylo mozno ptidat od 19,3% do 186,6 %
a od 176 % do 154,6 % objemu léciva v zavislos-

ti na objemu a vyrobci obalu. U semirigidnich
oball se objem pfidaného Iéciva pohyboval
vrozmezi 0,3% az 3,0% v zavislosti na pouzitém
objemu obalu. U flexibilnich obald se pridanfi
lé¢iva nijak neprojevilo na nezddoucim zvyse-
ni tlaku uvnitt infuzniho vaku (3).

Nevyhodou semirigidnich a mnohem vice
pak sklenénych oball je, ze ke svému dlkladné-
mu vyprazdnéni potfebujf nasavat okolni vzduch
a i pres vyuziti otevieného infuzniho setu, zlstava
velké mnozstvi nevyuzitelného roztoku v obalu.
Otevieny infuzni set navic pfinasi zvysené riziko
kontaminace patogeny z okolniho vzduchu.

Vniknutf vzduchu a tvorba bublinek v in-
fuznim setu je zndmym rizikem infuzni terapie.
Riziko je ndsobeno, pokud je (a) podavéano vice
infuzi soucasné, a (b) kdyz jsou podéavany infuzi
léky nebo tekutiny zndmé svoji tendenci od-
plynovat, s moznym naslednym zvysenim aku-
mulace vzduchu v okruhu pacienta. Zvysenému
riziku moznych nasledkd vniknuti vzduchu jsou
vystaveni pacienti s axidInimi septalnimi defekty.

Veskeré infuzni obaly musi splfovat na-
ro¢na kritéria stanovend Evropskym Iékopisem
v platném znéni pfipadné Ceskym lékopisem
v platném znéni. Za jedno z ddlezitych kritérif
k posouzenf{vyhovujicich vlastnosti se povazuje
zkouska na vyuZitelny objem parenteralnich pfi-
pravkd, kde stanoveny objem nesmi byt mensi
nez jmenovity objem (1). A pravé pfi pouziti
semirigidnich infuznich oball zvIasté pfi pouziti
uzavreného infuzniho setu se vyuzitelny objem
infuzniho pfipravku maze lisit od jmenovitého
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objemu infuzniho obalu, coz bylo prokazano
napfiklad ve studii Gabaye a Martiuse (3).

S pfihlédnutim k velikosti reziduainiho obje-
mu, nizsimu riziku kontaminace okolnimi patoge-
ny a také ke garanci vyuzitelného objemu se jevi
jako vyhodnéjsi pouziti flexibilnich PVC a non-PVC
vak{ namisto semirigidnich infuznich obal0, které
sice jsou kompatibilni s uzavienym infuznim se-
tem, ale mohou nastat komplikace s kompletnim
podanim infuzniho roztoku pacientovi.

Uzaviené a oteviené infuzni systémy
ariziko infekce krevniho recisté

Infekce ziskané v dlsledku zavedeni centrélni-
ho nebo periferniho Zilniho katétru jsou nejc¢asté;si
pricinou nozokomidlnich ndkaz (NN), které s sebou
piindseji nizsi Ucinnost antibiotik a desinficiencit.
Nasledna lé¢ba téchto komplikaci zvysuje naklady
na naslednou péci o pacienta a soucasné se zvy-
Suje také morbidita a mortalita. Americka akredi-
tacnf komise The Joint Comission uvadi, Ze 14%
nozokomidlnich ndkaz je tvofeno pravé infekcemi
krevniho fecisté. Incidence se pohybuje v rozmezi
2,1-12,2 infekci na 1000 katétrodnl (4). V pripadé
intravendzniho podavani lécivych pripravkd je
nutné dodrZovat protiepidemicka opatfent, kterd
slouZi k prevenci NN. Soucasti téchto opatienf je ze-
jména dodrzovani aseptickych postupd, pouzivani
jednorazovych sterilnich pomicek a spravné volba
oSetfovaci techniky a hygienické péce rukou zdra-
votnického persondlu. Samotna pffprava sterilnich
léc¢iv a infuzf je vysoce rizikovy proces z hlediska
rizika kontaminace infek¢nim agens (5).
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Obrdzek 1. Schématické znazornéni funkce uza-
vieného a otevieného infuzniho systému
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Jednou z moznosti, jak sniZit riziko vzniku
NN v souvislosti s infuznf terapii, je kromé volby
vhodného materidlu Zilnich katétr( také pouzi-
ti tzv. uzavieného infuzniho systému (safe set).
Uzavfeny infuzni systém vyuzivé plastovych
flexibilnich vakd, které snadno kolabuiji a nevy-
zaduji externi zavzduseni, které u otevienych
infuznich systém( umoznuje odtok infuzniho

roztoku z vaku (6). Uzavfeny infuzni systém
umoziiuje kontinudlnf i intermitentni aplikaci
infuze. Snizuje riziko kontaminace infuznf linky
infek¢nim agens, dale snizuje riziko katétrovych
sepsi, vzduchové embolie, okluze katétru pfi
navratu krve do katétru, chemické kontamina-
ce a kontaminace ¢asticemi a zamezuje Uniku
infuzniho roztoku mimo infuznf systém (7).

Studie provedend ve Ctyfech zemich -
Argenting, Brazilie, Itdlie a Mexiko — kde postupné
persondl prechazel z otevieného infuzniho sys-
tému na systém uzavieny, porovnavala vyskyt
infekci krevniho fecisté u obou typd systémda.
Viysledkem studie byla vyrazna redukce vyskytu
infekcf krevniho fecisté u centrdlnich Zilnich katétrd
a zaroven také doslo ke snizeni Umrtnosti pacientd.
U otevfenych infuznich linek byl vyskyt infekci 10,1
na 1000 katétrodnd, u uzavrenych infuznich linek
pak 3,3 infekci na 1000 katétrodn( (2).

Graves a kolektiv se ve své studii zaméfili ta-
ké na porovnani vyskytu infekci krevniho fecis-
té u otevienych a uzavfenych systémda. Studie
byla provedena na jednotkach intenzivni péce
v Mexiku a Sao Paulu. Stejné jako u pfedchozf
studie bylo zjisténo, Ze pouzivani uzavfenych
infuznich linek vede ke zna¢né redukci incidence

Obrdzek 2. Schématické zndzornéni funkce flexibilniho a semirigidniho plastového infuzniho obalu s
rezidudlInimi objemy infuznich roztokl. Semirigidni obal ma vétsi reziduaini objem, ktery se pfi pouziti

uzavieného systému jesté ddle zvétsuje
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infekci krevniho fecisté. V obou méstech pak
doslo také ke statisticky vyznamnému snizenf
poctu Umrtf pacientl souvisejicich s infekénimi
komplikacemi infuzni terapie. V neposledni fa-
dé také doslo ke snizeni ekonomickych nékladl
souvisejicich zejména s redukcf |é¢by nasled-
nych komplikaci infuzni terapie (6).

Obdobné vysledky dokazuje také studie
provadénd od fijna 1999 do bfezna 2002 na JIP
v Buenos Aires. | zde autofi dospéli k zavéru,
Ze pouZiti uzavfenych infuznich systém
znacné snizuje pocet infekénich komplikacf
postihujicich cévni systém pacienta po apli-
kaci infuzni terapie. Incidence bakteriémif zpd-
sobenych gram-negativnimi (Staphylococus
aureus, koaguldza-negativni stafylokoky, ente-
rokoky) a gram-pozitivnimi (Escherichia coli,
Enterobacter, Klebsiella, Proteus a Acinetobacter
spp.) bakteriemi se sniZila 0 64% (8).

Pouzivani uzavieného infuzniho systému
s sebou nese fadu vyhod. Jedna se o vyhody
jak pro pacienty, tak pro zdravotnicky persondl
a zdravotnicka zafizeni. Vyhody pro pacien-
ty tkvi zejména v bezpecnosti 1é¢by z hlediska
snizenf rizika mikrobidIni kontaminace, vzdu-
chové embolie a okluze katétru. Vyhody pro
zdravotnicky persondl jsou zejména snadna ma-
nipulace a prevence chemické kontaminace.
Ta nevznika diky tomu, Ze pouzivané moderni
plasty jiz neobsahuijf ftaldtova meékcidla, kterd
jsou kancerogenni a navic reagujf s néktery-
mi écivy, jako napfiklad s paklitaxelem nebo
etoposidem. Vyhodou non-PVC vakU je pak to,
Ze se na né neabsorbuji 1é¢iva, jako napfiklad
karmustin. Neméné dulezitou vyhodou je pak
snizeni ekonomickych nakladd zdravotnickych
zatizeni ve smyslu Uspory materidlu a snizenf
nakladl na lé¢bu a resenf komplikaci (7).

Rezidualni objemy infuznich
roztoku u riiznych typu obali
v uzavienych systémech

Cilem studie D. Lannoye a kolektivu, publi-
kované pod nazvem Comparison of container
system residual volumes and the implications
for medication error (8), bylo objasnit vliv ma-
teridlu a objemu infuzniho obalu na velikost
rezidualniho objemu. Rezidualni objem se totiz
muze vyrazneé lisit v zavislosti na materialu in-
fuzniho obalu, pfi pouZiti uzavieného infuzniho
setu, taki pfi pouziti otevieného infuzniho setu
(3). Nespornou vyhodou uzavieného infuzniho
setu je signifikantni pokles mortality pacientl
na jednotkach intenzivni péce vlivem nizsiho
rizika kontaminace patogennimi organizmy
z okolniho vzduchu (2).



Tabulka 1. Vysledné hodnoty rezidudlinich objem® v ml; v zdvorkéch jsou uvedeny hodnoty SD (2)

Objem infuze 50 ml 100 ml 250 ml 500 ml 1000 ml
Viaflex Baxter US 06(02) 08(0,3) 0,602 09(03) 2,008
Viaflex Baxter Australia 3,5(1,0) 2,3(1,5
Vialfo Baxter Europe 0,7(0,22) 0,7(0,3) 1,2(0,3) 1,809 2,7(1,2)
Freeflex Fresenius 4,6 (0,8) 3,0(06)
Semirigid Fresenius 4,3(52) 9031 6,1(1,8) 57 (6,1)
Pisa, Mexico 510,6) 8,0(4,8) 59(1,0) 55(07) 55 (1,0)
Ecoflac B. Braun 54(0,5) 6,531 5,7(0,5) 69(0,3) 6,5(0,6)

Graf 1. \Vysledky studie Gabaye a von Martiuse pro objemy infuzi 50 a 100 ml v grafickém zobrazenf (2)
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Ve studii bylo celkem testovano 280 infuz-
nich oball od sedmi réznych vyrobcd o rliz-
ném objemu (50, 100, 250, 500 a 1000 ml)
a tff rlznych materidld. Dle materidlu byly
infuzni obaly rozdéleny do nésledujicich sku-
pin: flexibilni PVC obaly (Viaflex Baxter US,
Deerfield, IL, USA; Viaflex Baxter Australia,
Old Toongabbie, Australia), flexibilni non-PVC
obaly (Viaflo Baxter Europe; Freeflex Fresenius,
ZUrich, Switzerland) a semirigidni plastové
obaly (Fresenius, Bad Homburg, Germany;
Ecoflac B. Braun, Melsungen, Germany; Pisa,
Guadalajara, Mexico). U vsech testovanych in-
fuznich obald byl pouzit uzavreny infuzni set
(Perfupack Baxter, Deerfield, IL, USA). Pro mé-
fenfreziduéIniho objemu byla pouZita nepfima
metoda zalozend na rozdilu hmotnosti infuzni-
ho obalu po vyprazdnéni za béznych podmi-
nek podani infuze (m') a hmotnosti infuzniho
obalu po otevieni a dikladném vysusen fil-
tra¢nim papirem (m?). Vysledny rozdil hmot-
nosti (m'-m?) byl prepocitdn pomoci hustoty
(p =1,0234) na objem infuzniho roztoku (NaCl
0,9%). Kazdy jmenovity objem infuzniho obalu
od vsech vyrobct byl testovén celkem 10krat.

Hodnoty byly zpriimérovény a byly vypocita-
ny hodnoty smérodatné odchylky (SD); vysledky
jsou shrnuty v tabulce 1. Pro objemy 50 a 100 ml
jsou vysledné hodnoty rezidudlnich objemd uve-
deny také v grafu 1. Signifikantné nejnizsi rezidu-
alnf objem oproti semirigidnim obaldm viech
meéfenych objemd zUstal u infuznich PVC obal
Viaflex Baxter US (p < 0,05). U non-PVC oball byl
rezidudlni objem vaku Vialfo Baxter Europe signifi-
kantné niz3i nez u odpovidajicich objem semiri-
gidnich oball (p < 0,05). Procentudlni zastoupenti
rezidudlnfho objemu mélo zvysujici se charakter
pro snizujici se velikost infuzniho obalu. Pro obaly
0 objemu 1000 ml pfedstavoval rezidudlni objem
0,2-0,65%, pro 500 ml 0,18-1,38%, pro 250 ml
0,24-3,6%, pro 100 ml 0,8-8% a pro oba 50 ml
semirigidni obaly pfedstavoval rezidudIni objem
vice nez 10% objemu obalu.

Zavérem studie je, Ze nejnizsiho rezidudiniho
objemu pfi pouziti uzavieného infuzniho setu Ize
doséhnout pomoci flexibilnich infuznich vakd, je-
jichZ stény béhem podaniinfuze kolabui. Pfitom to-
lik nezélezi na materidlu infuzniho vaku, jako spis
na flexibilité stén infuzniho obalu. Pri pouziti PVC
i non-PVC vak Ize dosdhnout podobnych vysledkd.
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Vyznam rezidualnich objemu pro
davkovani léciv

Z uvedenych vysledkd vyplyva, Ze velky
rezidudlni objem zvlasté pfi pouziti uzavieného
infuzniho setu v kombinaci s malym objemem
semirigidniho infuzniho obalu mdze byt zdro-
jem véznych lékovych pochybeni a také mize
zpUsobit jisté plytvani finan¢nimi prostredky.
Pfi rezidudInim objemu nad 10% nemusi byt
podana celd pozadovana déavka léciva prida-
ného do infuzniho roztoku a pacient mize byt
poddavkovan. To se tyka napfiklad antibiotik,
kterd v dUsledku nizké davky nedosdhnou mi-
nimalni inhibi¢nf koncentrace (9). Pfi pouzitf
otevfeného systému se u téchto oball snizi
rezidudlni objem, ale i tak zUstava stale vysoky
(2), navic otevieny systém pfinasi riziko konta-
minace patogeny z okolniho vzduchu (2, 10,
11). Témto nedostatklim je mozné predejit,
nebo aspor vyrazné omezit pouzitim uzavre-
ného infuzniho setu v kombinaci s flexibilnim
infuznim obalem, ktery ke svému vyprazdnéni
nepotiebuje okolni vzduch.

Pfikladem antibiotika, u kterého zélezi
na udrzeni konkrétni plazmatické koncentra-
ce, je vankomycin. Obvykle se podava u Zivot
ohrozujicich infekci za hospitalizace a je zndmo,
Ze pokud jeho koncentrace klesaji v prabéhu
lé¢by pod 10 mg/I, patogeny si mohou relativ-
né snadno vytvorit vici nému rezistenci (12).
Je-li podle doporuceni vyrobce vankomycin
fedén v davce 1 g do 250 ml infuze pfiblizné
4 mg/ml (zélezi na plnicim objemu pfislusného
obalu, ktery je vzdy vétsi, nez pozadovanych
250 ml). Podle vysledkd uvedenych v tabulce
1 muze reziduum v infuznim vaku obsahovat
od 2 do 36 mg ucinné latky. Vy3si hodnota jiz
pfedstavuje témér 4% podané davky a zejmé-
na u pacientd, u kterych se hladiny vankomy-
cinu pohybuji kolem minimalni doporucené
hodnoty, mlze predstavovat pfic¢inu vzniku
bakteridIni rezistence. P¥i podani mensi davky
0,5 g ve 100 ml, které je obvyklé u pacientl
s poruchou renalnich elimina¢nich funkci, je
pfi nejvétsim naméreném rezidudinim objemu
davka skute¢né aplikovana pacientovi mensi
o celych 8%.

Podobné vysledky zjistime pfi pfepoctu da-
vek gentamicinu nebo teofylinu. To jsou viech-
no léky, u kterych mdzeme provést terapeutické
monitorovani, a na zakladé zméfenych plazma-
tickych koncentracf jejich davkovani upravit.
Nicméné i u mnoha dalsich klicovych antibiotik,
napfiklad karbapenemu nebo piperacilin/tazo-
baktamu, se u kriticky nemocnych pacientl po-
hybuijf jejich plazmatické koncentrace na spodni
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hranici doporuceného rozmezi, zejména pokud
ma pacient normalni renaini funkce, ¢i dokonce
hyperfiltraci, a pfitom je Iécen intenzivni teku-
tinovou resuscitaci (13). Zde nemame moznost
rutinné ovérit sérové koncentrace antibiotika,
a proto je tfeba se spoléhat na kvalitu infuzniho
systému.

Zavér

Ze soucasnych poznatkl vyplyvd, ze nej-
perspektivnéjsim zplsobem intravendzni ap-
likace infuzi je pouziti uzavieného infuzniho
systému s flexibilnim non-PVC infuznim vakem.
Je zde nejnizsi dosaZitelné riziko kontaminace
roztoku infekénimi agens z vnéjsiho prostfe-
di a zaroven je mozné nejpresnéji davkovat
nafedéna léc¢iva. To ma kromé medicinskych
vyhod i pfimé pozitivni ekonomické dopady,
predevsim ve smyslu snizeni ndkladd na lécbu
infek¢nich komplikaci. Maly rezidudlni objem
roztoku navic snizuje hmotnost pouzitého oba-
lu, coz usnadnuje manipulaci, snizuje naklady
na jeho likvidaci a zmensuje zatéz pro Zivotni
prostredf.
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