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SOUHRN

Propofol je intravendzni celkové anestetikum na bazi lipidové emulze bez antimikrobialni pfisady s vysokym rizikem
mikrobialniho ristu. Nedodrzeni doporuc¢eného postupu podani léku dle SPC (Summary of Product Characteristics)
bylo spojeno se vznikem zavaznych infekénich komplikaci. Cilem ¢lanku je rozbor etickych a pravnich problém, které
mohou byt s nespravnou praxi pouzivani propofolu spojeny.

KLICOVA SLOVA

propofol - kontaminace - spravna klinicka praxe

ABSTRACT

Cerné Pafizkova R.: Using propofol - what is forbidden, is not (really) allowed ... or what are we risking if we use
it in contradiction with the SPC?

Propofol is an intravenous anaesthetic agent based on lipid emulsion without antimicrobial additive with high risk of
microbial growth. Non-compliance with the recommended SPC (Summary of Product Characteristics) administration
was associated with serious infectious complications. The aim of the article is to analyze the ethical and legal problems

that can be associated with incorrect practice of using propofol.
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uvob

Propofol jako intravenézni celkové anestetikum
je Siroce pouzivan k iivodu a vedeni celkové aneste-
zie, k sedaci k diagnostickym a terapeutickym vyko-
nlim a k sedaci pacienti vintenzivni péci. Pfipravky
s latkou propofol jsou lipidovou emulzi bez anti-
mikrobidlni pfisady s vysokym rizikem mikrobial-
niho ristu. Z téchto dtvodd je dle Souhrnu tdaja
o ptfipravku (SPC) formulovan jednoznacny postup
zachézeni s 1é¢ivem a zplisob jeho podavani vcetné
casového omezeni. NedodrZeni postupu (podani
obsahu jedné lahvicky nékolika pacientim a ¢asova
prodleva pouziti po otevieni ampule/lahvicky) bylo
spojeno se vznikem zavaznych infekénich kompli-

kaci. Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) opako-
vaneé upozornil na tato rizika spojend s podavanim
propofolu a s moznymi dopady jak na pacienta, tak
na poskytovatele zdravotnich sluzeb (http:/www.
sukl.cz). V klinické praxi se presto setkavame, at uz
cilené (snaha o snizovani ekonomickych nakladi),
nebo z divodu neznalosti, s nespravnou klinickou
praxi ve zpiisobu podavani propofolu. Clanek vznikl
jako reakce na dopis kolegy, ktery popisuje situaci
na svém pracovisti, kde je anesteziolog ,,nucen*
poskytovatelem pouzivat propofol z jednoho baleni
pro vice pacientl. Cilem ¢lanku je identifikace etic-
kych problém a ptipadnych forenznich problém,
které jsou, resp. mohou byt, s nespravnou praxi
pouzivani propofolu spojeny.

2018,29,¢&.5  ANESTEZIOLOGIE A INTENZIVNi MEDICINA

293



294

SPECIALNIi CLANEK

PROPOFOL A VYBRANE POKYNY SPC
VSechny pripravky obsahujici propofol maji

v Ceské republice ve svém SPC shodnd doporuceni

ohledné zptisobu a délky podavani:

e Propofol a jakakoli stfikacka obsahujici propo-
fol jsou urceny pro jednorazové pouziti u jed-
noho pacienta.

e Sterilni injekéni stfikacka a infuzni set se musi
naplnit emulzi za aseptickych podminek bez-
prostfedné po otevieni ampulky nebo injekéni
lahvicky.

e Aplikace se musi provést okamzité.

e Propofol a jakékoli infuzni sety obsahujici pfi-
pravek propofol jsou urceny k jednorazovému
podani pro jednotlivého pacienta.

e Zbylé mnozstvi roztoku pfipravku propofol mu-
si byt zlikvidovano.

e Propofol se nesmi podavat pres antimikrobidlni
filer.

e Podobné jako u jinych tukovych emulzi infuze
nefedéného pripravku propofol jednim infuz-
nim setem nesmi trvat déle nez 12 hodin.

e Na Kkonci operace nebo po 12 hodinach je nut-
né infuzni set a nidobky se zbytky pripravku
propofol zlikvidovat nebo v pfipadé potteby
nahradit novymi.

e Délka podavani nesmi trvat déle nez 7 dni.

e Vyjimku tvoii Propofol-Lipuro 0,5% (5 mg/ml), kte-
1y lze podavat maximalné po dobu jedné hodiny.

PROPOFOL A KLINICKA PRAXE
V CESKE REPUBLICE

Pfes vySe uvedené pokyny dochazi podle nefor-
malnich informaci od nékterych 1ékafi k nesprav-
né klinické praxi, kdy je propofol pouzivan z jedno-
ho baleni (ampule ¢ilahvi¢ky) pro vice pacientd at
uz pti celkové anestezii, ¢i analgosedaci, ptipadné
s antimikrobidlnim filtrem. Podnét v ivodu ¢lanku
byl impulsem Kk elektronické anketé mezi ¢leny
vyboru CSARIM a vybranymi pfedstaviteli nefa-
kultnich oborovych pracovist (dale jen pracovist),
ktera zjistovala existujici praxi pouzivani propo-
folu z pohledu dodrzovani SPC. Vysledky ankety,
jakkoliv omezené jejim formatem a poctem oslove-
nych osob, umoznuji formulovat, Ze stavajici praxe
nenizcela jednotna. Pfestoze ve vét§iné fakultnich
pracovist je propofol pouzivan v souladu s SPC, na
nékterych pracovistich (véetné fakultnich) neni
SPC dodrzovano. Existuji dokonce pracovisté uda-
vajici, Ze jim nadfizena osoba/poskytovatel ,ga-
rantuje® spravny postup pii pouzivani propofolu
u vice pacientdi.

Citace z ankety:
... praxe ukazuje na riiznych pracovistich z ekonomickych
divod(i opacny postup...”
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... Oficidlni pisemné podloZené stanovisko vedeni je, Ze se
,rozplfiovat*100ml lahvicku do péti Cistych 20ml stiikacek pro
Sriznych pacientii miiZe...”

.. pOUZIvdme nové generikum Anesia, ktery md tzv. pro-
pichovaci zdtku. Ddle jsme zavedli TCI anestezii, pfi kter¢
pouzivdme 2% propofol v ddvkovaci, a zde s pouZitim chlopné
s filtrem jedeme i vice operantil...”

.. 10 zdkladé schvdleni hygienikil pouzZivdme 12 hodin
s antibakteridlnim filtrem...”

.. gynekologie, pouze tzv. malé vykony - 100ml lahvicka
pro vice pacientii...”

.. NAZOr je, Ze uzavrend lahvicka se miiZe pouZivat 24
hodin...”

... nenivyhranény ndzor ani neplati jednoznacnd restrikce.
Tolerujeme moznost rozddvkovdni vétsiho baleni 1éciva vice
pacientiim (zdsada 1 stfikacka/1 pacient)...”

.. jSem si védom nesprdvné praxe, a pokud bude jedno-
znacné doporuceni, tak mivedenijisté povoli navysit rozpocet
ztohoto titulu...”

»-jsem sivédom, ale jednd se o off-label poddni...“

Lékari, ktefi pouzivaji propofol pro vice pacien-
th, sijsou zpravidla védomi nespravného postupu,
ale riziko infek¢énich komplikaci podcenuji. Pokud
ke komplikaci dojde, podavajici 1ékat nese plnou
zodpovédnost za nastalou situaci se v§emi pravni-
mi diisledky. Nejen pouziti jedné lahvicky u vice
pacientd, ale i pouZiti antimikrobiadlniho filtru je
v SPC zakazano bez ohledu na vyrobce. Obdobné
SPC se tyka vSech pfipravkl s obsahem propofolu.

Soucasné je nutné upozornit na nespravnou
praxi podavani propofolu v intenzivni péci, kdy
Casto dochazi k poruSovani vyse uvedenych dopo-
ruceni SPC. Na téchto pracovistich se zpravidla
nejednd o pouzivani propofolu z jednoho baleni
pro vice pacientl, ale je nutné dodrzovat postupy
vymeény setil, nddobek a zbylého propofolu po ma-
ximalni dobé 12 hodin, coZ se ¢asto nepraktikuje.
Stejné tak je Casto prekracovana doba podavani
propofolu, kterd je urena vyrobcem na maximalné
7 dni. Ptfi pouzivani propofolu mimo doporuceni
SPC 1ze slySet i argumentaci, Ze se jedna o béznou
praxi, kterou lze nazvat ,,off-label“ aplikaci.

PODANI ,,OFF-LABEL*, NEBO
»NON LEGE ARTIS“?

Pacient ma dle Zakona 372/2011 Sb., zakona
o zdravotnich sluzbach prdvo na poskytovdni zdravotnich
sluZeb na ndleZité odborné tirovni, cimZ se rozumi poskytovdn{
zdravotnich sluZeb podle pravidel védy a uzndvanych medicin-
skych postupti, pfi respektovdni individuality pacienta, s ohle-
dem na konkrétni podminky a objektivni moZnosti. Kazdé
podani 1éku je indikovano oSetfujicim lékafem
a musi splfiovat mimo odbornou uroven (indi-
kaci) i podminky Zakona ¢. 378/2007 Sb., zakona
o0 1écivech.



Dle { 7 zakona o 1é¢ivech jsou osoby zachdzejici s 1é-
civy povinny a) dbdt na maximdlni prospésnost 1éCiv pri jejich
pouZiti a omezit na nejnizsi mozZnou miru nepfiznivé diisledky
plisobeni 1éciv na zdravi clovéka a verejné zdravi, b) dodrZovat
pokyny k zachdzeni s 1écivym pfipravkem podle souhrnu
iidaji1 o pripravku, pokud nejde o pouzivdni1écivych priprav-
kil podle §f 8 odst. 3az 5.

Dle {8 odst. 4 oSetiujici 1ékar miiZe, pokud neni 1écivy pri-
pravek distribuovdn nebo neniv obéhu 1éivy pripravek potreb-
nych terapeutickych vlastnosti, pouZit registrovany lécivy
pripravek zpiisobem, Ktery neni v souladu se souhrnem
iidajii o pfipravku, je-li vSak takovy zpiisob dostatecné
oditvodnén védeckymi poznatky.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluZzeb odpovida podle priv-
nich predpisiiza $kodu na zdravi nebo za usmrceni clovéka,
ke kterym doslo v diisledku pouZiti neregistrovaného lécivého
pripravku nebo pouZziti registrovaného 1écivého pripravku zpii-
sobem uvedenym v odstavci4. Hodld-1i oSetrujici 1ékar prede-
psat nebo pouZit neregistrovany 1écivy pripravek nebo pouZit
registrovany 1écivy pripravek zplisobem uvedenym v odstavci
4, sezndmi s touto skutecnosti a diisledky 1écby pacienta, po-
pfipadé jeho zdkonného zdstupce. NeumoZiuje-li zdravotn{
stav pacienta takové sezndmeni, ucini tak osetfujici 1ékar po
pouziti 1écivého pripravku neprodlené, jakmile to zdravotn{
stav pacienta umozni.

Kazdé podani 1éku je poskytnutim zdravotnich
sluzeb, a pokud je 1ék odborné spravné a podle
pokynt SUKL ordinovan, jedna se o tzv. postup
»lege artis“. Pokud je pouzit registrovany lécivy
pripravek zptisobem, ktery neni v souladu se SPC,
ale tento zptisob pouziti je v souladu s védeckymi
poznatky a soucasné neni distribuovan jiny 1éc¢ivy
pripravek potfebnych terapeutickych vlastnos-
ti, jedna se o podani tzv. ,off-label“. Pfikladem
»off-label“ podani mtiZe byt podavani antibiotik
v intenzivni péci ve vyssim davkovani, nez uvadi
SPC. Termin ,,off-label“ zakon neuvadi, za defi-
nici pojmu je povazovan vyse uvedeny { 8 odst. 4
zakona ¢. 378/2007 Sb. Pouziti ,,off-label“ zahrnuje
napt. rozdil v indikaci, davkovani, populaci paci-
entli, kombinaci s jinymi 1écivy, aplikaci apod.
Kazdé podani ,,off-label“ registrovaného léku klade
povinnosti na lékafe podat informace o dlisledku
1é¢by pacientovi. Soucasné 1ékat odpovida za even-
tudlni Skodu na zdravi, ke které dojde pfi pouziti
1éku zplisobem ,,off-label“. Z odpovédnosti neni 1é-
kaf vyvinén ani pti souhlasu pacienta s postupem.

V pripadé podavani propofolu mimo doporuceni
SPC se ale rozhodné nemitiZe jednat o ,off-label
zplisob podani, nebot neni podlozeno védeckymi
dtikazy. Naopak jsou diikazy pro to, Ze je tento
zplisob podani spojen s vysokym rizikem konta-
minace a vzniku infekénich komplikaci. Pouziti
jedné ampulky propofolu pro vice pacientdi ¢i po
otevieni s casovou prodlevou je postupem non lege
artis se vSemi diisledky.
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V ptipadé nedodrZeni pfedepsaného doporuce-
ni zachazeni s 1é¢ivy se 1ékat dopousti prestupku
s potencidlné moznym finanénim postihem ve
spravnim fizeni. V ptipadé poskozeni pacienta pti
vzniku infekéni komplikace se poskytovatel/lékar
vystavuje riziku pravniho postihu ve smyslu non
lege artis postupu v trestnim fizeni a rovnéz Gjmy
na zdravi v obanskopravnim sporu.

Zdtvodnéni nespravné klinické praxe, proc¢
je pouzivan propofol z jedné ampulky pro vice
pacientd, jsou dle neformalni ankety provedené
mezi 1ékati nejcastéji: ekonomické divody, ,tlak*
nadfizeného ze stejnych dtivodi ¢i snaha o neplyt-
vani (,,je to Skoda vyhodit“). Bezpecnost pacienta
soucasné s legislativnim ramcem je jednoznac-
né nadfazena uvedenym diivodim. Stanovisko
CSARIM k podavani propofolu jednozna¢né podpo-
ruje spravnou klinickou praxi a varuje pred riziky,
ktera s sebou nedodrzeni postupu nese jak pro
pacienta, tak pro lékarte.

STANOVISKO SUKL

Propofol - riziko nesprdvného pouzivdni (20.10. 2017)

SUKL znovu upozortiuje na narust hlaSenych
zavaznych nezadoucich tucinkd po podani propo-
folu, velmi pravdépodobné z divodu nespravného
pouzivani.

V leto$nim roce se opakované objevuji hlasena
podezfeni na zavazné nezadouci ucinky po podani
1écivé latky propofol, jako jsou horecky, sepse,
zvraceni, diseminovana intravaskularni koagu-
lace, v nékterych pfipadech vedouci k ohroZeni
Zivota pacienta. HlaSeni pochézeji z nékterych
zdravotnickych zatizeni, kde byl obsah jedné lah-
vicky podan nékolika pacientim. LéCivy pripravek
byl pouzit s casovou prodlevou nékolika hodin,
dokonce az nékolika dni. Tento postup je v roz-
poru s informacemi uvedenymi v Souhrnu tdaja
o ptipravku (SPC) a zvySuje riziko kontaminace pfi-
pravku, tim i riziko vyskytu nezadoucich ucinka.

Pripominame spravné pouzivani 1é¢ivych pri-
pravki s obsahem propofolu dle SPC:

Obsah jedné ampulky nebo lahvic¢ky s propofo-
lem a jakékoli stfikacky obsahujici latku propofol
jeurcenk jednordzovému pouziti ujednoho pacienta. Jakykoli
zbytkovy obsah musi byt zlikvidovdn.

Pripravky s latkou propofol jsou lipidovou emulzi
bez antimikrobidlniho konzervantu a mohou podporovat
rychly riist mikroorganismii. SUKL dlirazné upozor-
nuje vSsechna zdravotnicka zarizeni, Ze pfi
pouzZiti téchto pripravku je nutné dusled-
né postupovat v souladu s idaji uvedenymi
v SPC. Intravenézni podavani pfipravku z jed-
né ampulky postupné nékolika pacientum
zvy$uje riziko mikrobidlni kontaminace a s ni
spojenych zavaZnych neZadoucich ucinku
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(http://www.sukl.cz/propofol-riziko-nespravne-
ho-pouzivani).

Upozornéni SUKL z11.11. 2009.

Nespravny postup pfi podavani intravenoz-
nich anestetik bude SUKL povaZovat za poru-
Seni § 7 odst. 1 pism. b) zikona ¢. 378/2007 Sb.,
o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonil, ve znéni pozdéjsich predpisi, a to vcet-
né moznosti vedeni spravniho fizeni s provo-
zovatelem zdravotnického zarizeni a uloZeni
pokuty aZ do vyse 500 000,- K¢ (http:/www.
sukl.cz/upozorneni-sukl-k-lecivym-pripravkum-
-obsahujicim-propofol-1).

ZAVER

Pouzivani propofolu zptisobem podavani lat-
ky z jedné ampulky/lahvicky pro vice pacientl
je v rozporu s tidaji uvedenymi v SPC. Zminénou
praxi nelze zaradit do kategorie ,,off-label“ podani

pripravku, ale za postup ,,non lege artis“ se vSemi
diisledky. Vybor CSARIM ve svém stanovisku jed-
noznacné poukazuje na nespravnost takovéhoto
postupu a souvisejici rizika.

Prace je ptivodni, nebyla publikovana ani neni
zaslana k recenznimu fizeni do jiného média.
Autorka prohlasuje, Ze nema stfet zajmu v souvis-
losti s tématem prace.

Do redakce doslo dne 22. 7. 2018.
Do tisku pfijato dne 9. 9. 2018.
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Vraci se plna krev do civilni traumatologie?

Pivalizza EG, Stephens CHT, Wagner K, Grissom, TE. Is
Whole Blood Poised for a Return in Civilian Trauma? ASA
MONITOR.2018;9:26 -28.

Struc¢ny a vystizny, velmi aktudlni ¢lanek ¢tyt
odbornika - profesi anesteziologti a transfuzni me-
diciny z Baltimoru, Clevelandu a Houstonu v USA
- shrnuje zkuSenosti z vojenské a valecné mediciny
s uZitim Cerstvé plné krve (WB - whole blood) i prvni
vysledky uziti této plné krve v traumatologickych
centrech civilni mediciny.

Nezpochybriuje moznosti uvedeni programu do
civilni mediciny, i kdyZz uzivané selektivni krevni
produkty jsou odlisné a jejich kombinace Ize pfesné
optimalizovat.

V traumacentrech v USA bylo neodkladné po-
dani plné krve z akutnich, Zivot zachranujicich
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indikaci ovéfovano z hlediska jejich vyhod: méné
antikoagulac¢nich pfisad s kvalitnéjsi hemostazou,
zachovana funkce krevnich desticek i dalsich bu-
nécnych slozek.

K nevyhoddm se fadi ekonomické naklady
a moznosti imunogenicity. Musi byt vyc¢lenéna Rh-
-negativni plna krev pro Zeny v reprodukénim véku.

Sir$i zavedeni celého programu do velké civilni
akutni traumatologie vyZaduje proskolovani, pii-
pravu, stalou pfipravenost véetné vybaveni, ovéreni
bezpecnosti podavani a zhodnoceni nakladnosti
projektu.

Pfipravila doc. MUDr. Jarmila Drdbkovd, CSc.
e-mail: jarmila.drabkova@fnmotol.cz



