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Nagli razvoj medicinskih znanosti, u posljednjih tridesetak godina, usko je i
nedjeljivo vezan s razvojem elektronickih, racunalskih i informacijskih tehnologija, te je
karakteriziran pojavom i uvodenjem velikog broja najrazliCitijih elektromedicinskih
uredaja i opreme u svakodnevnu rutinsku praksu. Svi ti uredaji danas imaju
nezamjenljivu i nezaobilaznu vrijednost u dijagnostickoj i terapijskoj praksi. Procjenjuje
se da, u suvremenoj medicini, uporaba elektromedicinskih uredaja i biokemijskih analiza
Cini ¢ak cca 86 % dijagnosticko/terapijskih uc€inaka.

Razvojem elektroniCke tehnologije, mikroelektronike i raCunarstva elektromedicinski
uredaiji postaju sve mocniji, ali i skuplji i slozeniji za uporabu i rukovanje.
Probleme, koji se pojavljuju mogli bismo svrstati u tri osnovne grupe:
e problemi odabira kod nabave nove opreme
e problemi ekonomicnog i racionalnog koridtenja i eksploatacijskog odrzavanja
e problemi sigurnosti i rizika za okolinu i rukovatelja, a posebno za pacijenta.

Ovdje ¢emo razmotriti neke probleme sigurnosti i rizika, posebno kod uporabe
elektromedicinskih uredaja odnosno opreme.

Svaki dolazak i ulazak u bolniCku ustanovu predstavlja svojevrsni rizik za pacijenta.
Procjenjuje se (US Dept. of Veterans Affairs) da, medu bolni¢kim rizicima (RIZIK =
UCESTALOST x OPASNOST), elektromedicinski uredjaji stoje na neslavnom &etvrtom
mjestu (iza pada pacijenata, pogreSaka u davanju lijekova i pogreSaka pri transfuziji).
Sigurnost je sinteza mnosStva uvjeta, od kojih su najvazniji
kakvoca uredaja odnosno opreme
kakvoca elektroenergetskih instalacija
montaza
umjesnost i znanje rukovatelja
odrzavanje i nadzor

Mora se napomenuti da sve sigurnosne mjere kostaju, medutim u velikoj mjeri su
isplative ulagaCu, a posebno su interesantne pacijentu. Naravno, ne postoji
apsolutna sigurnost, no dobrom analizom i procjenom moze se odrediti stupan;
ulaganja, koji je u odnosu korist/ulaganje (cost/benefit analiza) optimalan.

Pri toj analizi pitamo se, Sto znaci sigurnost. Sigurnost znaci:
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sigurnost pacijenta

sigurnost rukovatelja

sigurnost osoblja

sigurnost okoline

funkcionalnost opreme (ispravnost i tocnost rada, te raspoloZzivost)
toCnost dijagnostike

uspjesnost terapije
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Elektricka oprema, koja se koristi u medicinskoj praksi, moze biti izvor niza
opasnosti:
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zbog energije, odnosno tvari, koje daje za vrijeme, dok radi ispravno

zbog energije, odnosno tvari, koje daje u sluCaju pojave prve greSke, odnosno
pogresSne uporabe

zbog prestanaka rada, i to posebno u slu€ajevima:

- kada stanje pacijenta direktno ovisi o radu uredaja (na pr. uredaji za podrzavanje
vitalnih funkcija)

- kada priroda pregleda ili lijeCenja ne dopusta prekid, odnosno ponavljanje
postupka (na pr. porod)

Primjerice, prekid napajanja u sistemu za podrzavanje vitalnih funkcija moze biti vrlo

opasan, osim ako se ne raspolaze rezervnim izvorom napajanja, koji automatski
preuzima napajanje, bez znacCajnog kasnjenja i bez potrebnih dodatnih mjera za
reaktiviranje sistema za podrzavanje vitalnih funkcija, npr. respiratora, oksigenatora,
vanjskog sr¢anog stimulatora itd.

Mnogobrojne opasnosti o¢ekuju pacijenta u bolniCkom okruzju. Te opasnosti mogu

biti uzrokovane:

1)

2)

3)

5)
6)
7)
8)

9)

elektrichom energijom u mnogim oblicima, bilo u obliku elektri€ne struje, koja prolazi

kroz ljudsko tijelo (posebno treba istaknuti opasnost od tzv. mikroudara, kod

operacijskih zahvata na grudnom kosu, gdje struja od samo 10 yA moze izazvati

fibrilaciju srca!). InaCe, opasnost od strujnog udara, vrlo prisutna u suvremenoj

medicini, ovisi 0

- razlici potencijala izmedu toCaka dodira

- udinkovitom otporu izmedu tih to¢aka

- trajanju udara

- frekvenciji struje (50 Hz = najopasnije!)

- putu struje kroz organizam (kritiCni organi: srce i mozak)

- gustodi struje (A/cm ? = opekotine)

energijom ozraCivanja (npr. RTG dijagnostika, ozraCivanje kod lijeCenja

kancerogenih oboljenja, ultrazvuéna ili visokofrekvencijska energija)

nepropisnim doziranjem tvari

mehanickim silama do kojih dolazi kod pomicanja teSke opreme, nepravilne

upotrebe, nepropisnog rada zbog elektrickih ili mehani¢kih kvarova, izostavljanja

mjera zastite, prisutnosti opasnih ploha, uglova ili bridova, nestabilnosti, strecih

dijelovai sl.

smetnjama od elektromagnetskog zraCenja, $to moze utjecati na ljude i ispravnost

rada uredaja

previsokim temperaturama na dostupnim povrSinama, koje mogu dovesti do

opekotina ili straha (Soka)

pozarom (ako kvarovi na opremi dovedu do taloZenja rastalienog materijala,

pregaranja izolacije i sl.)

kemijskim opasnostima, zbog izlazenja kemijski agresivnih otrovnih ili vrucih

tekuc€ina, odnosno plinova ili dodirom s bioloSki nesigurnim materijalima

ljudskim pogreskama koje dovode do opasnosti u nekoliko oblika, kao na primjer:

- pogresSnim KkoriStenjem opreme (na pr. pogresnim redoslijedom ukljuCivanja
pojedinih komandi). To se do izvijesne mjere moze izbje¢i pomocéu ugradenih
sigurnosnih naprava u samoj opremi, odnosno odgovarajucom obukom
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rukovatelja. IskljuCivanje alarmnog signala, prije nego Sto se otkloni greska koja
je dovela do njegovog uklju€ivanja, takoder moze biti opasno.

- pretvornici mogu biti pogresno postavljeni. To moze direktno povrijediti pacijenta,
ali takodjer moze dovesti i do pogreSne dijagnoze, odnosno do neodgovarajuce
terapije, $to, samo po sebi, moze ubrzati nastupanje smrti.

- popravak odstupanja pri umjeravanju sustava za nadzor nema svrhe, ako se ne
otkrije uzrok i otkloni. Neki od slozenije izvedenih dijelova opreme imaju
ugradjene krugove za provjeru ispravnosti rada, koji upozoravaju na pojavu
predvidivih pogreSaka, koje mogu izazvati opasnost.

- kod sistema za podrzavanje vitalnih funkcija, medjusobna zamjena priklju¢aka
moze dovesti do ugusenja i smrti.

10) prestankom rada pojedinih sastavnih dijelova opreme (na pr. kod opreme za
podrzavanje vitalnih funkcija)

11) prekidom elektri€nog napajanja ili drugim vanjskim nezgodama.

12) dijelovima opreme koji se mogu kontaminirati, a koji se ne mogu lako Cistiti, Sto
moze biti izvor infekcije.

Medutim, kada se radi o primjeni elektricne opreme koja se koristi u medicinskoj
praksi, potrebno je navesti niz specificnih aspekata, jer koriStenje elektricne opreme u
lijeCenju pacijenata, otvara mogucnosti za pojavu nekih opasnosti, svojstvenih upravo
toj situaciji.

Pacijent, na primjer, moze biti vrlo osjetljiv na opasnosti od elektricke opreme, jer su
njegovi prirodni zastitni mehanizmi oslabljeni. Otpor njegove koze moze biti smanjen,
veCe povrSine tijela mogu biti izlozene dodiru, moze biti kontaminiran vodljivim
teku¢inama, na njega mogu biti pri€vr§¢ene elektrode, njegove tjelesne Supljine mogu
biti dostupne i vodljivi putevi mogu dopirati u blizinu vitalnih centara, kao $to je npr. srce.
Pacijentove reakcije na pojedine situacije mogu biti oslabljene ili neodgovarajuce zbog
prirode njegove bolesti ili nacina lije€enja, kojem je podvrgnut (na pr. pacijent bez
svijesti ne moze reagirati na bol uzrokovanu pregrijanim dijelom opreme, ili pacijent pri
svijesti moze biti, zbog bilo kojeg uzroka, nepokretan).

Sve su to bili razlozi za Siroku akciju na medunarodnom planu (rad IEC-a - Technical
Committee - 62 i ISO-a), koja je zapocCela Sestdesetih godina, a koja je rezultirala nizom
normi i preporuka, kako za konstrukciju, tako i za sigurniju i racionalniju upotrebu
elektromedicinskih uredaja odnosno opreme. U nasoj zemlji je u posljednje vrijeme
zapocela intenzivija djelatnost na tom podrucju o okviru rada TehniCkog odbora 62 pri
Drzavnom zavodu za normizaciju i mjeriteljstvo. Taj rad je i nuznost, ukoliko danas,
sutra Zelimo “u¢i u Europu” i biti suvremena europska zemlja.

Sigurnost je zapravo, veC regulirana mnogim nacionalnim i medunarodnim
propisima. Posebno prednjate americki propisi, no i u Europi, posebno u Njemackoj i
Austriji je dosta toga ucinjeno.

U ovom trenutku, u svijetu, a posebno u nasoj zemlji, postavljaju se dva krucijalna
pitanja, koja traZe rjeSenje:

» tko moze i mora ostvariti sigurnost

» na koji nacin ostvariti sigurnost i smanijiti rizik

LijeCnici i ostalo medicinsko osoblje su samo korisnici uredaja odnosno opreme i ne
smije ih se suviSe opterecivati detaljima rada tih uredaja. To zahtijeva uvodenje kadrova
novih profila, kliniékih inzenjera, u bolniCke ustanove. To je ustvari u svijetu priznata
praksa.

Drugi problem je na koji nacin i kako reorganizirati zdravstvo da bude spremno za
prihvat tih kadrova novih profila u svoje ustanove, u trenutku kad resorno Ministarstvo
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grca u dugovima, medicinske ustanove jedva "veZu kraj s krajem", a i proizvodaci
nisu suvide zainteresirani. Oni su, tako i tako, odgovorni za konstrukciju i kakvocéu
uredaja, a obicno moraju preuzeti i brigu o odrzavanju, osobito kad se radi o slozenim
uredajima/opremi. No, servisna sluzba nije svakodnevno prisutna u medicinskim
ustanovama, pa prisustvo kliniCkih inZenjera u tim ustanovama ima prednost, jer
ubrzava ustanovljivanje kvarova i ubrzavanje popravaka. U dobroj medicinskoj praksi,
proizvodaci i kliniCki inzenjeri bi morali biti suradnici, a ne konkurenti.

Interesantno je, medutim ovdje spomenuti americki pristup, gdje se legislativho

o zahtijeva izvjeSc¢ivanje o nesreCama u bolni¢kim ustanovama (velike kazne)

o pacijentu daje pravo da se brine (i "debelo" naplati mogu¢u nezgodu) o stanju
sigurnosti u bolnickom centru gdje je na lije¢enju

Financijsko poslovanje bolnice bitno ovisi o njezinoj “reputaciji’. Bolnica u kojoj se
suviSe Cesto pojavljuju nezgode ili pacijentima precesto placa velike odStete moze brzo
propasti. Tako bolnice nalaze interes za zapo$ljavanje klini¢kih inZenjera, koji, uz sve
drugo, rade iznimno odgovoran posao: osiguravaju sigurnost unutar bolnice.

Nadajmo se da ¢e jednog dana tako osiguravati sigurnost i u nasim bolnic¢kim
centrima.
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