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Evropské prohlaseni o nemocni¢nim lékarenstvi: slovnik

pojmu

Neal Maskrey,! Roberto Frontini,23 Jonathan Underhill,# David Preece?

Tento slovnik pojmt (tabulka 1) byl vypracovan jako
doplnék  k Evropskému  prohlaseni o nemocni¢nim
lékarenstvi, pfijatému na summitu dne 15. kvétna 2014
v Bruselu.

Pfi praci na vylepSeni jednotlivych statementl
s ucastniky workshopt pii summitu 14. kvétna 2014 jsme
dospéli k zavéru, ze je jednoznatné potieba pfipojit
k tomuto dokumentu slovnik s vysvétlenim pojmi. Cilem
pfitom bylo, aby ctenafi, ktefi se kvétnovych diskusi
nezucastnili, shodné chéapali, co se hlavnimi terminy
pouzivanymi v prohlaseni mysli.

Komunikace je naro¢na: prohlaseni je v anglicting, jez
neni matefskym jazykem fady ¢tenar, a jednotliva slova
aslovni spojeni navic maji vriznych zemich rizny
vyznam. Kromé toho se farmaceutickd praxe v riiznych
Clenskych statech znaéné rozchazi. Zamérem tohoto
slovniku je pfedejit nedorozuménim v souvislosti
s technickymi pojmy, které se v prohlaseni pouzivaji.

Vsichni autofi slovniku pusobili pfi konzultacich
delfskou metodou jako moderatofi nebo pozorovatelé a tfi
znich (N. M., R. F., J. U.) moderovali proces ,,World
Café (viz stranu 264); David Preece pii ,,World Café
pusobil jako zapisovatel. VSichni dobie znali technické
pojmy spojené s Evropskym prohlaSenim o nemocni¢nim
Iékarenstvi, v souvislosti s nimiz se v obou procesech
rozpoutaly diskuse na téma terminologie.

Tyto debaty se staly vychodiskem pro identifikaci slov
a spojeni, ktera se meéla objevit v budoucim slovniku
k prohlaseni. Pokud mozné zdroje potiebnych definici
nebyly stanoveny v ramci diskusi, byly urceny v databazi
PubMed nebo v internetovych vyhledavacich. V piipadé
potieby se reference ziskavaly metodou snéhové koule.
Kli¢ovym faktorem pii rozhodovani o nejvhodnéjsich
zdrojich pro potieby slovniku byla jejich vyznamnost pfi
technickych diskusich delfskou metodou a v ramci
procesu ,,World Café.

Prispévatelé N. M. koresponden¢né ve spolupraci s D. P. vypracoval
pfistup pro vytvorfeni slovniku. D. P. sepsal prvni navrh, ktery doplnil
a zdokonalil N. M. R. F. a J. U. revidovali a provedli dal$i navrhované
zmény, které D. P. zaclenil do textu slovniku. Kone¢né znéni pak
vypracoval N. M. VSichni autofi revidovali a schvalili kone¢ny rukopis.

Stiet zajmG N. M. a J. U. jsou na Castecny Gvazek zaméstnani

v National Institute for Health and Care Excellence. R. F. je
rezidentemEuropean Association of Hospital Pharmacists. D. P. nema
Z&dny stfetzajma.

Plvod a recenzni fizeni Zadano; interni posouzeni.
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Tabulka 1 Slovnik pojmu

R

Vyraz Definice

Zdroj Poznamky

Podani lé¢ivého pfipravku Podani éCivého pfipravku zahrnuje ovéfeni pacientovy totoZnosti, ujisténi, Ze neni
na léCivy pfipravek alergicky, ze pouziti pfipravku odpovida béznému davkovani,
vedlej§im Gcinktim, zvlastnim opatfenim a kontraindikacim a Ze je v souladu

s planem péce o pacienta (planem ¢&i programem péce), ze neni prekroceno datum
exspirace a zpUsob, cesta a natasovani podani jsou spravné, a zajisténi
jednoznacného, pfesného a okamzitého zaznamenavani veSkerych podanych,
zamérmé nevydanych a pacientem odmitnutych lécivych piipravku.

Veskeré nezadouci projevy, které pacient zaznamena pfi uzivani léku a u nichz
existuje podezfeni, Ze je vyvolal Iék nebo léky.

Nezadouci reakce na lék

Pozadavky na kvalitu na zakladé Na zakladé téchto zasad se dosahuje maximalni Gcelnosti, G€innosti, bezpeénosti,

osvédéenych postupli pfistupnosti, omezeni nepatfiénych odchylek a udrZitelnosti.

Systém hlaseni klinickych HIaSeni chyb, zranéni, neposkozujicich chyb, nefunkénosti vybaveni, chyb v ramci

udalosti (Clinical incident procest a jinych rizik lékafem, sestrou nebo jinym poskytovatelem péce v nemocnici

reporting system, CIRS) nebo zdravotni organizaci a informovani $ir3i vefejnosti prostrednictvim komplexniho

regionalniho &i statniho systému hladeni ze strany organizace. Tak Ize cilenou

snahou o zlep$eni a zmény systéml do budoucna prispét ke zmenseni

pravdépodobnosti, Ze dojde k poSkozeni pacienta. Systémy hlaSeni nejsou

represivni a Ize je také navrhnout tak, aby bylo mozné ziskavat informace od

pacientt, rodin a subjektl zastupujicich spotfebitele.

Kompetentni klinicky IékaF stanovi v souladu s osvéd¢enymi postupy vhodné plany

1éEby, jejiz podminky upravuje v navaznosti na ménici se okolnosti. Odpovidajicim

zplsobem o nich referuje, koordinuje péci s jinymi pracovniky a poskytuje kontinuaini

péci s ohledem na pacienta, nikoli pouze na problém.

Ugastnici Klinickych hodnoceni pdfostupuji specifické intervence v souladu s planem

nebo protokolem vyzkumu formulovanym vyzkumniky. V ramei klinickych testd se

mUze porovnavat novy |ékafsky pfistup se standardnim, ktery jiz je dostupny, dale

s placebem, jez neobsahuje zadné aktivni slozky, nebo s absenci 1é¢by.

Znalosti, dovednosti, zplisob jednani a pfistup, které jedinec ziska, rozviji

a shromazduje prostfednictvim vzdélavani, Skoleni a pracovnich zkuSenosti.

Ramec kompetenci je soubor kompetenci, které se povazuji za stéZejni pro efektivni

vykon. Rozvojem kompetenci by se méli jedinci neustale zlepSovat ve svém vykonu

a méli by pracovat efektivnéji.

Priprava v Iékarnach je proces pfipravy individualné pfipravovanych lécivych

pripravkd, véts. pro konkrétni pacienty.

Systémy pocitacové podpory pfi rozhodovani jsou pocitacové aplikace, které

pomahaji klinickym pracovnikim v diagnostickém a terapeutickém rozhodovani pfi

péci o pacienty. Mohou usnadriovat pfistup k tidajum potfebnym k rozhodovani,

vytvaret upominky a upozornéni v okamziku setkani s pacientem, pomahat stanovit

diagnézu pfi pfedepisovani a revizi Iéku a upozorfiovat klinické pracovniky,

identifikuji-li v udajich pacientd nové vzorce.

Padélani (v souvislosti s Ié¢ivy) Padélané 1é€ivo je takové 1éCivo, u néjz je UmysIné a podvodné nespravné oznacena
identita nebo zdroj. Pfedmétem pad&lani mohou byt znackové i generické pfipravky
a padélané pfipravky mohou obsahovat spravné i nespravné slozky, nulové nebo
nedostateéné mnozstvi aktivnich latek, &i mohou mit padélany obal.

Moznosti klinické 1é¢by

Klinicka hodnoceni

Kompetence

Ramec kompetenci

Priprava (IéCivych pfipravka)

Pocitacova podpora pfi
rozhodovani

Prevzato od UK Nursing & Midwifery Council: http://www.nmc-uk.org/Documents/
NMC-Publications/NMC-Standards-for-medicines-management.pdf

MHRA: http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Howwemonitorthesafetyofproducts/
Medicines/TheYellowCardScheme/Informationforhealthcareprofessionals/
Adversedrugreactions/index.htm

Pfevzato od UNITE FOR SIGHT: http://www.uniteforsight.org/global-health-course/ module 1

Prevzato od Svétové zdravotnické organizace: http://www.who.int/patientsafety/events/
05/Reporting_Guidelines.pdf

Oznacovan také jako systém
hlaseni kritickych udalosti. Tato
dvé oznaceni jsou zaménitelna.

PFevzato od RCGP: http://www.wpbadgps.co.uk/fileadmin/user_upload/secure/
mindmaps/PDF_files_for_Competency/Clinical_Management.pdf

Prevzato z ClinicalTrials.gov: https://clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/leam Oznacovany také jako intervenéni

studie.

FIP: http://www.ajhp.org/content/66/5_Supplement_3/s67.full

Whiddett S., Hollyforde, S. The Competencies Handbook. Londyn: Institute of Personnel and
Development, 1999. Viz http://www.fip.org/files/fip/PharmacyEducation/GbCF %
20booklet.pdf

Prevzato od PCAA: http://www.pccarx.com/what-is-compounding Viz téz ,Individudiné pfipraveny
1ék".

Prevzato z: Payne TH. Computer decision support systems. Chest 2000; 118:47S—528S.
http:/Awww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10939999

Svétova zdravotnicka organizace:
http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/overview/ en/

Pokracovani

Hwwns dHV3
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OoTabulka Pokracovani
1

Vyraz Definice Zdroj Poznamky
Vydavani (Ié€ivych pFipravkil) Oznait a dodat klinicky vhodné I&ivo ze zasob pacientovi & osetujicimu personalu FIP: http:/;www.ajhp.org/content/66/5_Supplement_3/s67.full

(obvykle na zékladé pisemného Iékafského predpisu) pro viastni uzivani ¢i podani jinym

pracovnikem a poskytnout doporuceni k bezpe¢nému a i¢innému pouzivani.

Likvidace (IéCivych pFipravkd) Lagivé pripravky, je se pacientovi z jakéhokoli diivodu iz nepodavaji, by se mély Prevzato od Kralovské lékafské spoletnosti (Royal Pharmaceutical Society, Spojené
standardné vracet v pfislusné Iékarné nebo Iékafi, ktery pfipravek vydal, k bezpeéné kralovstvi): http:/www.rpharms.com/ support-pdfs/safsechandmeds.pdf
likvidaci.
Distribuce (Ié€ivych Proces stalého skladovani a prepravy légivych pripravki a manipulace s nimi za Prevzato od MHRA: http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/
pripravki) odpovidajicich podminek v souladu s registraci nebo specifikac pripravku. Inspectionandstandards/GoodDistributionPractice/
Lékové komise Férum sdruzujici véechny subjekty, které se podileji na rozhodovani o pouzivéni légivych Svétova zdravotnicka organizace:

pripravk(:; mohou fungovat na jakekoli Grovni systému zdravotnictvi: na Grovni kraje (kdy ~ttP://apps.who.int/ medicinedocs/en/d/Js4882e/3.1.himl
o ) . dohlizeji na zafizeni zajistujici primarni péci), v nemocnicich ¢i na statni urovni. )
Ucinnost (IéCivych pfipravki) Schopnost intervence dosahnout zadouciho prospé$ného tginku pod vedenim odbornika Uprava hesla z Dorfand's Medical Dictionary for Health Consumers: http://

a za idealnich podminek, napfiklad béhem Klinickych test. medical-dictionary.thefreedictionary.com/efficacy

Efektivita (lécivych pFipravkii) Mira, do jaké intervence dosahne zamysleného zdravotniho vysledku za normélnich & Uprava hesla z Mosby's Dental Dictionary, 2. vyd., 2008: http://medical-dictionary.
obvyklych podminek. thefreedictionary.com/effectiveness

eHealth eHealth je pienos zdravotnickych zdrojii a zdravotni péde elektronickymi prostredky. Svétova zdravotnicka organizace: http://www.who.int/trade/glossary/story021/en/

Zahrnuje tfi hlavni oblasti:

» Poskytovani zdravotnich informaci zdravotnikim a pfijemctm zdravotni péce
prostfednictvim internetu a telekomunikaci

» Vyuzivani IT a elektronického obchodovani ke zlep$ovani verfejnych zdravotnickych
sluZeb, napf. prostfednictvim vzdélavani a Skoleni zdravotnikl

» Vyuzivani postupt elektronického obchodovani a podnikani pfi fizeni zdravotnickych

systému

Empiricky podloZeny postup Peglivé, vislovné a uvazlivé vyuZivani nejlepsich dostupnych znalosti pfi rozhodovani  Sackett DL, Rosenberg WMC, Muir Gray JA, et al. Evidence based medicine: what it is and Oznageni ,empiricky podlozeny
0 péci o jednotlivé pacienty. Empiricky podloZend zdravotnické praxe znamena spojeni  what it isn't. BMJ 1996; 312:71. http://www.bmj.com/content/312/7023/71 postup” se nyni upfednostiuje
individualnich klinickych odbornych znalosti s nejlepSimi dostupnymi externimi klinickymi pfed vyrazem ,empiricky
poznatky ze systematického vyzkumu Odborné znalosti se projevuji v mnoha rovinéch podiozena medicina“.

vnimani obtizi, prav a preferenci jednotlivych pamentu pfi klinickém rozhodovanl o0 vhodné

péci.
Individualné pfipravovany Lécivy pripravek, ktery se vydava okamzité po pfipravé a neskladuje se. FIP: http://Iwww.ajhp.org/content/66/5_Supplement_3/s67.full Viz té7 ,pFiprava (légivych
1ék . -
pripravk()“.
Akreditacni program pro Regionalni (pfipadné statni) proces, jehoz se organizace poskytujici sluzby dobrovolné ~ Shaw C. D. External quality mechanisms for health care: summary of the ExPeRT project on
externi hodnoceni kvality Ucastni s cilem zlepsit viastni organizaci a poskytovéni zdravotnich sluzeb, které ve vztahu visitatie, accreditation, EFQM and ISO assessment in European Union countries. Int J Qual
k jednoznacnym vefejnym standardtim hodnoti tymy recenzentd pod vedenim Health Care 2000; 12: 169-7. http://lwww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10894187

nezucastnéného organu, jenz zahmuie prijemce a poskytovatele péée, nakupéi a zastupce
vlady (ale je viéi nim nestranny).
Vystup procesti pro podporufizeného nasazovani, pouzivani ¢i ukonéeni Ié¢by v ramei  Vypracovavani a aktualizace mistnich pozitivnich listu. Praktické pokyny NICE k lécivym
Lékovy (pozitivni) list zdravotniho systému nebo organizace. pFipravkim 2012:
http://www.nice.org.uk/guidance/MPG1/chapter/
1-background#definition-of-a-local-formulary
Pokyny (guideliny) (klinické) ~Systematicky vypracovana prohlaseni, ktera pomahaji Iékafi a pacientovi v rozhodovani ~ Field M., Lohr K.; Committee to Advise the Public Health Service on Clinical Practice
0 vhodné zdravotni péci za konkrétnich klinickych podminek. Guidelines, Institute of Medicine. Clinical Practice Guidelines: Directions for a New Program.
Washington, DC: National Academies Press, 1990. Viz http://www.sign.ac.uk/
guidelines/fulltext/50/section1.html
Nebezpecny (v souvislosti  Mezi léky povaZované za nebezpecné patfi ty, které se u lidi &i zvifat projevuji alespori ~ NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings 2012:
s lécivy) jednim ze Sesti nasledujicich zplsobu: http:/lwww.cdc.gov/niosh/docs/2012-150/pdfs/2012-150.pdf

Pokragovani
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Vyraz

Definice Zdroj Poznamky

Zdravotnické prostredi
Vysoce rizikové léky

Oznacovani (lécivych

Vyroba (lécivych pfipravkii)

Registrace

Zdravotnicky prostredek

Lékova chyba

Lécivy pripravek

Systém hlaseni
lékovych chyb (Medication

» Karcinogenita

» Teratogenita nebo jing vyvojova toxicita
» Toxicita

» Reprodukéni toxicita

» Organova toxicita pfi nizkych davkach
» Genotoxicita

Misto, kde se jednotlivelim poskytuje zdravotni &i socidlni péce. Viz podrobné definice na adrese

https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/
Vysoce rizikové léky jsou 1éCivé piipravky, u nichz je velké pravdépodobnost zplsobeni Gjmy Patient Safety First: http://www.patientsafetyfirst.nhs.uk/ashx/Asset.ashx?path=/
pacientovi, a to i v pfipadé odpovidajiciho uzivani. How-to-guides-2008-09-19/Medicines%201.1_17Sept08.pdf

Bezpecné pouzivani viech Ié¢ivych pfipravkl zavisi na tom, zda si uZivatelé pozorné MHRA: http://lwww.mhra.gov.uk/home/groups/pl-a/documents/websiteresources/
a spravné prectou oznaceni a obal a zda jsou schopni tyto informace piijmout a fidit se jimi. con157150.pdf

Prvofadym Ucelem znaceni a baleni IéCivych pfipravk je jasnd, jednoznacna identifikace

a podminky bezpe¢ného uZivani léku.

Aktivity, pro které se pozaduje povoleni uvedené v ¢l. 40 odst. 1 a 3 smérnice 2001/83/ES ~ Smérnice Komise 2003/94/ES: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/
nebo povoleni uvedené v ¢l. 13 odst. 1 smémice 2001/20/ES. dir_2003_94/dir_2003_94_en.pdf

Lécivé pripravky, které splfiuji standardy bezpecnosti, kvality a Gcinnosti, ziskaji registraci  MHRA: http://lwww.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/
(drive oznaCovanou jako licence vyrobku), ¢imz je obvykle podminéno jejich predepisovani ¢i Marketingauthorisations/
prodej.
Nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét, pouzity Evropské unie: http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/revision_docs/
samostatné nebo v kombinaci, spolu s jakymkoli pfisluSenstvim a véetné programového 2007-47-en_en.pdf
vybaveni uréeného vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo lécebné Ucely
a nezbytného k jeho spravnému poutziti, uréeny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem:
» stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, lé¢by nebo mirnéni choroby,
» stanoveni diagndzy, monitorovani, [é¢by, miméni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,
» vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
» kontroly poceti,
a ktery nedosahuije své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym Gcinkem, ale jehoz funkce maze byt
takovymi U¢inky podpofena.

Iékovou chybou se rozumi netimysiné chyby v pfedepsani, vydani, podavani ¢i sledovani  EMA: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/
|é&ivého pfipravku u zdravotnika, pacienta nebo spotfebitele. general_content_000570.jsp

Jakakoliv latka nebo kombinace latek, o nichZ se uvadi, Ze maji lécebné nebo preventivni  Evropska unie: http://www.wipo.int/wipolex/en/details.jsp?id=13063 Synonymni s vyrazem ,lé¢ivo".
vlastnosti v pfipadé onemocnén lidi, nebo jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou Ize

pouzit u lidi nebo podat lidem bud' k obnové, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci

prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo ke

stanoveni lékar'ské diagnozy.

Systém hlaseni udalosti, ktery usnadriuje prvotnim klinickym Iékarim nahlaSeni udalosti za Mahajan R. P. Critical incident reporting and learning. BrJ Anaesth 2010;105: 69-75.
podminek, Ze jejich hiaSeni nebude mit za dusledek potrestani a 1épe se diky nému http://bja.oxfordjournals.org/content/105/1 /69.abstract

error reporting system, MERS) Porozumi pfi¢iném udalosti a podniti se systémové zmeny, diky kterym se takove udalosti do

budoucna zamezi.

PokraCovani
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Tabulka 1 Pokracovani

P

Vyraz

Definice

Zdroj Poznamky

Pouzivani lééivych pfipravkl

Opatieni pro spravu lécivych
pripravku
Optimalizace farmakoterapie

Nedostatek Ié¢ivych pFipravkl

mHealth

Michani? (lééivych pfipravku)
Multidisciplinarni

»,Near miss“ udalost(ve spojeni
s chybnou lé¢bou)

Zadani subdodavateli,
outsourcing

Tymy pecujici o pacienty

Bezpecénost pacient

Zdravotnicka dokumentace
pacienta

Lékarenska priprava??

Farmakoekonomické
hodnoceni

Farmakovigilanéni
programy

Lékarenska péce

Mista poskytovani péce (systémy)

Pouzivani lécivého pfipravku je komplexni proces, ktery zahmuje diléi procesy predepsani Institute for Safe Medication Practices: hitp:/fwww.ismp.org/fag.asp#Question_3

Iéku, zpracovani objednavky, vydani, podani a sledovani G¢inka.

Systém procesU a jednani, ktery uréuje, jak pacienti a zdravotnické systémy pouZivaji
1éCivé pripravky.

Optimalizace farmakoterapie zajistuje, Ze 1éCivé pripravky lidem pfinaeji ty nejlepsi

Prevzato od National Prescribing Centre: http://www.npc.nhs.uk/developing_systems/
intro/resources/library_good_practice_guide_mmmbook1_2002.pdf. NICE:
http:/Awww.nice.org.uk/guidance/gid-cgwave0676/resources/

vysledky a zaroven jim zplsobuji co nejmensi Gjmu. Optimalizace farmakoterapie Vyiad”jemedicines—optimisation-draﬂ-scopeZ

empiricky podloZené rozhodovani o lécich s efektivnim zapojenim pacienta a odbornou
spolupraci, aby se vyvinul individualni, osobni pfistup k pouzivani lécivych pfipravki
v ramci dostupnych zdroja.

Situace, kdy celkové zasoby vSech klinicky zaménitelnych verzi lécivého pripravku nejsou Pfevzato od FDA: http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/

dostate¢né pro uspokojeni stavajici ¢i planované poptavky na drovni uzivateld. K
nedostatku Ikt mize dojit z fady ddvodd, napf. v dusledku komplikaci pfi vyrobé ¢i
problém0 s kvalitou 1ékd, které mohou mit viiv na péci o pacienty.

Zdravotnické a vefejné zdravotni sluzby podporované mobilnimi zafizenimi, jako jsou
mobilni telefony, zafizeni pro monitorovani pacientd, kapesni pocitace (PDA) a jina
bezdrétova zafizeni.

StaffPoliciesandProcedures/ucm079936.pdfa EMA: http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000588.
jsp&mid=WC0b01ac05807477a5

Svétova zdravotnicka organizace:
http:/iwww.who.int/goe/publications/goe_mhealth_web.pdf

Spojeni dvou (Ci vice) aktivnich farmaceutickych slozek v jedné recepture ¢i alespori dvou National Prescribing Centre: http://www.npc.nhs.uk/improving_safety/mixing_meds/

|éCivych pfipravk(l podavanych zarover.

resources/mixing_of_medicines.pdf

Spojujici ¢i zahrnujici vice akademickych disciplin nebo odbornych specializaci pfi pfistupu Oxfordské slovniky: http:/www.oxforddictionaries.com/definition/english/

k néjakému tématu ¢&i problému.

Udalost, situace ¢i chyba, k niz doslo, ale ktera byla podchycena, nez se dotkla pacienta.

Ziskavani zbozi ¢i sluzeb na zakladé smlouvy od externiho dodavatele.

multidisciplinary
Institute for Safe Medication Practices:https://www.ismp.org/newsletters/acutecare/

articles/20090924.asp
Oxfordskeé slovniky: http:/iwww.oxforddictionaries.com/definition/english/outsource

Multidisciplinami tymy pecujici o pacienty obvykle pod vedenim Iékare; kazdy ¢len tymu ma Termin MeSH. Viz Health Foundation: http://www.health.org.uk/public/cms/75/76/313/

vymezenou Ulohu a cely tym se podili na pééi o pacienta.

579/Patient%20Care%20Teams.pdf?realName=jsrQgb.pdf

Predchazeni chybam a nezadoucim acink(im na strané pacientd v souvislosti se zdravotni Svétova zdravotnicka organizace:

péci.

Soubor Klinickych informaci tykajicich se pacientova télesného a dusevniho zdravi,
shroméazdény z riznych zdrojd.

Veskeré aktivity spojené s nakupem materialdi a vyrobk(, vyroba, kontrola kvality,
vydavani, skladovani, dodavani Ié¢ivych pfipravkl a kontrola s témito ¢innostmi spojena.

Farmakoekonomika je védecka disciplina, ktera hodnoti Klinicka, ekonomicka a humanni

http:/www.euro.who.int/en/health-topics/Health-systems/ patient-safety

Segan's Medical Dictionary 2012: http://medical-dictionary.thefreedictionary.com/health
+record

PIC/S Guide to Good Practices for the Preparation of Medicinal Products in Healthcare
Establishments: http://www.picscheme.org/bo/commun/upload/document/
pe-010-4-guide-to-good-practices-for-the-preparation-
of-medicinal-products-in-healthcare-establishments-1.pdf

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research:

hlediska farmaceutickych vyrobk, sluzeb a program( a jinych zdravotnich intervenci, diky http://www.ispor. org/Terminology/Default.asp

¢emuz rozhodujici subjekty a poskytovatelé ve zdravotnictvi a pacienti ziskavaji cenné
informace o optimalnich vysledcich a rozdélovani zdravotnickych zdrojt.

Védecké odvétvi a ¢innosti spojené s detekci, hodnocenim, pochopenim a prevenci
nezadoucich Ucinkd nebo jinych problém souvisejicich s léky.

Poslanim |ékarenské péce je prispivat ke zlepSovani zdravotniho stavu a pomahat
pacientiim se zdravotnimi problémy, aby co nejlépe vyuZivali své lé¢ivé pfipravky.
Laboratorni a jiné sluzby poskytované pacienttim I0izkovych oddéleni. Patfi sem
diagnostické a laboratorni testy vyuzivajici automatizované zadavani informaci.

Svétova zdravotnicka organizace: http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/
safety_efficacy/pharmvigilen/

FIP/WHO: http:/iwww fip.org/files/fip/WHO/GPP%20guidelines%20FIP%
20publication_final.pdf

Termin MeSH: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh?term=Point-of-Care %20Systems

Pokragovani
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Tabulka 1 Pokraéovani

i o mmmmy gy m e im e e g mm s e mamgeemanm G ey n

Vyraz

Definice Zdroj Poznamky

Dodavky

Protokol
Zajistovani kvality

Kontrola kvality
Rekonstituce (lé¢ivych

pripravku)

Odpovédné pouzivani
lééivych pfipravkl

Revize (Ié¢ivych pfipravku)

Posouzeni rizik

Konzistentni péce

Zacastnéné subjekty (v
kontextu zdravotni péce)

Sledovatelnost

Prepis (v souvislosti
s |ékarskymi predpisy)

Poskytovani rychlych, efektivnich dodavatelskych sluzeb pacienttim véetns spravnych  British Journal of Medicines Procurement: http://www.medicinesprocurement.co.uk/

1ékd za spravnou cenu soubézné se zajistovanim hospodarnych nakupt pro mistni,

regionalni ¢i statni systém zdravotnictvi. Mize se jednat o komplexni sit obchodnich,

provoznich, IT systému a systému kontroly kvality a Fizeni rizik. Mély by se pfitom

respektovat a dodrZovat pokyny spojené s Iékar'skym predpisem a lékopisem a hlediska

klinického fizeni.

Postup provadéni konkrétniho experimentu nebo priibéhu I6aby. Oxfordské slovniky: http://www.oxforddictionaries.com/definition/english/protocol

Zachovavani pozadované Urovné kvality sluzby ¢&i vyrobku, zejména prostiednictvim  Oxfordské slovniky: http://www.oxforddictionaries.com/definition/english/

sledovani vSech fazi procesu dodavek ¢i vyroby. quality-assurance

Systém udrzovani standard( u vyrobenych produktl na zakladé testovani vzorku Oxfordské slovniky:

vystupl v porovnani se specifikacemi. http://www.oxforddictionaries.com/definition/english/quality-control? g=quality+control

Manipulace za ucelem pouziti nebo aplikace registrovaného lécivého pripravku PIC/S Guide to Good Practices for the Preparation of Medicinal Products in Healthcare

v souladu s pokyny uvedenymi v souhrnu (dajd o pfipravku v pfibalové informaci. Establishments: http://www.picscheme.org/bo/commun/upload/document/
pe-010-4-guide-to-good-practices-for-the-preparation-
of-medicinal-products-in-healthcare-establishments-1.pdf

Situace, kdy jsou aktivity a schopnosti subjektu plisobiciho v systému zdravotnictvi Prevzato od FIP: http://www.fip.org/centennialffiles/static/

sladény tak, aby pacienti dostavali ve spravny ¢as spravné a ekonomicky vyhodné Iéky, REPORT_MINISTERS_SUMMIT_-_English_version_final.pdf

uzivali je odpovidajicim zplsobem a aby pro né byly prospé$né. Poskytovani spravnych

léCivych pripravkd pacienttm, ktefi je potfebuji, vyzaduje zapojeni vSech subjektl véetné

vlad a vizi, jak sladit verejné a soukromé zajmy a mobilizovat zdroje.

Strukturované kritické posouzeni écivych pfipravkli podavanych pacientovi za (iGelem  National Prescribing Centre: http://www.npc.nhs.uk/review_medicines/intro/resources/

dohody na Ié¢bé, optimalizace dusledkd vyplyvajicich z uzivani lékd, minimalizace obtizi room_for_review.pdf

vyplyvajicich z Iécby a omezeni plytvani.

Systematicky proces vyhodnocovani pfipadnych rizik spojenych s planovanou aktivitou Oxfordské slovniky: = o

nebo projektem. http://www.oxforddictionaries.com/definition/english/risk-assessment

Konzistentni péce znamena hladké a bezpecné predavani pacienta v ramci jednotlivych Prevzato z Spehar A. M., Campbell R. R., Cherrie C., et al. Seamless Care: Safe Patient

prostiedi péCe o pacienty nebo mezi nimi véetné propusténi z nemocnice doma. Transitions from Hospital to Home.http://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK20459/

Osoby nebo skupiny, které maji zviastni zajem na klinickém rozhodovani a zdrojich, AHRQ:

0 néz se toto rozhodovani opira. Zucastnénymi subjekty mohou byt pacienti, o$etfujici  http://www.ahrg.gov/research/findings/evidence-based-reports/stakeholderguide/

personal, lékafi, vyzkumnici, zajmové skupiny, odborné spole¢nosti, podniky, politici aj. chapter3.html

Kazda z téchto skupin ma na péci svij jedinecny a cenny pohled.

Schopnost sledovat budouci pohyb specifikovanymi fazemi $iréiho dodavatelského ~ GS1http//www.gs1.org/docs/healthcare/GS1_article_PMPS. pdf

fetézce a historii, minulou aplikaci ¢i polohu uvazovaného predmétu.

Pofizeni presné, obvykle pisemné kopie. To znamena, Ze k takové prepsané kopii musi Pfevzato z UKMi: http://www.medicinesresources.nhs.uk/upload/documents/

vzdy existovat original. V pfipadé Iéku se prepis obvykle provadi, aby odbornici pecujici Communities/SPS_E_SE_England/Transcribing%20guidance%20Vs%201%20Feb11%

o pacienta méli k dispozici podrobné (daje z predpisu a dal$i informace s nim spojené. 20DG.pdf

Pokracovani
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Tabulka 1 Pokradovani
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Vyraz

Definice

Zdroj

Poznamky

Program lécby

Plan péce rozvrzeny do odpovidajiciho Casového rdmce a sepsany a odsouhlaseny
multidisciplinarnim tymem.

Pouzivani Iéku mimo rozsah V klinickém prostiedi dochazi k situacim, kdy se predepisujici lékaF miZe na zakladé

registrace (off-label)

mimo podminky licence (t]. v rozporu s doporuc¢enym uzivanim) je v nejlepsim zajmu
pacienta. Takova praxe je béZna obzvlasté v nékterych oblastech mediciny: napfiklad

v pediatrii, kde obtize s vyvojem pfipravki vhodnych pro dany vék vedou k tomu, Ze se

u déti fada Iék( pouziva v rozporu s doporucenym uzivanim nebo neni licencovana.
Zdravotnici mohou povazovat za nutné pfedepsat nebo doporucit uzivani nelicencovaného
pfipravku v pfipadé, Ze neni k dispozici vhodna licencovana alternativa, Iék se pfipravuje
v 1ékarné ¢i pod dohledem lékarnika, nebo uzivani licencovaného léku v rozporu

s doporugenym uzivanim (napf. mimo stanovenou indikaci, davkovani, zpisob podani
nebo v rozporu s uvedenym varovanim). Programy pouzivani lé¢ivych pripravki ze soucitu
jsou uréeny pro pacienty, ktefi trpi chorobou, u niz neexistuje dostateéna povolena lécba,
nebo ktefi se nemohou z(&astnit klinického testu. Jejich smyslem je zpfistupnit pacientim
nové vyvijené moznosti 1écby.

Welsh National Leadership and Innovation Agency for Healthcare guide to integrated care
pathways: http://lwww.wales.nhs.uk/sitesplus/Documents/829/
integratedcarepathways.pdf

Prevzato od MHRA: http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/
CONO087990a EMA: http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/
general/general_content_000293.jsp

Oznacovany také jako program
péde, kriticky program, program
integrované péce ¢i tzv. mapy péce.
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