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Zapewnienie bezpieczenstwa stosowania aparatury medycznej
jest waznym zadaniem przypisanym kompetencjom inzynierii
klinicznej, jest réwniez najstarszym z zadan, od ktérego rozpo-
czeta sie dziatalnosd¢ inzynieréw klinicznych w szpitalach. W la-
tach 60., w zwigzku z dynamicznym rozwojem i stosowaniem
Srodkéw technicznych w medycynie, w szpitalach zaczeli by¢
zatrudniani inzynierowie, ktérym powierzono nadzér nad sto-
sowaniem aparatury, przede wszystkim nad bezpieczefistwem
pacjentaipersonelu. Realizacja tego zadania wymagata réwniez
nadzoru nad sprawnoscia i prawidtowym dziataniem aparatury
oraz jakosScig badan, a wiec dziatalnosci serwisowej, ktéra stata
sie kolejnym zadaniem inzynieréw klinicznych.

Pracownicy medyczni i kadra zarzadzajaca ochrong zdrowia
szybko docenili znaczenie obecnosci inzynieréw w szpitalu iich
dziatalnosScinarzecz bezpieczeristwa i jakosci ustug medycznych
oraz opieki zdrowotnej, co spowodowato wyodrebnienie grupy
zawodowej, ktérej przypisano kompetencje nadzoru nad stoso-
waniem $rodkéw technicznych w medycynie. Wyrazem uznania
byto z pewnoscia réwniezi to, ze wtasnie lekarz, kardiolog Cesar
A. Caceres byt autorem okreslenia i nazwy zawodu — inzynier
kliniczny. Nazwe CE (Clinical Engineer) zaproponowat w 1967
roku na okreslenie pracownikédw technicznych dziatajacych
w $rodowisku medycznym i biorgcych udziat w procedurach me-
dycznych. Zaproponowat ja po latach wspétpracy z zespotem
inzynierdw, a po raz pierwszy nazwa ta pojawita sie w publikacji
w roku 1969 [6].

Poczatkowo gtéwnym problemem, ktéry rozwigzywali inzy-
nierowie, byto zapewnienie bezpieczenstwa, przede wszystkim
zabezpieczenia przed porazeniem elektrycznym i zaktdceniami
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elektromagnetycznymi. W latach 60. i 70. bardzo szybko roz-
wijata sie wiedza oraz gromadzone byty doswiadczenia w tej
startujacej dopiero dziedzinie, budowane na podstawie rozwia-
zywania problemoéw pojawiajacych sie w codziennej praktyce.
Z czasem wiedza zostata usystematyzowana i opracowano stan-
dardyinormy [1, 8, 9].

Waznym doswiadczeniem, z ktérego wyniknety fundamen-
talne zasady bezpieczenstwa, byty prowadzone w latach 50.
operacje na otwartym sercu, z zabiegiem wprowadzenia przez
tetnice cewnika i elektrod stymulacyjnych do podtaczenia, w ra-
zie potrzeby, do zewnetrznego stymulatora serca. Ze wzgledu
na nowatorstwo metody lekarze nie od razu zdali sobie sprawe,
ze elektrody stanowia przewodnik omijajacy warstwy ochronne
tkanek o duzej opornosci i tworzg potaczenie do wewnetrznej
Sciany serca. Pojawito sie zatem zagrozenie porazenia pradem
0 znacznie mniejszym natezeniu niz przez tkanki zewnetrzne
i ryzyko wystapienia migotania komor serca.

Zagrozenie elektryczne zwigzane z cewnikowaniem zostato
opisane w 1961 roku w czasopisémie ,Circulation” w artykule Hid-
den Hazards of Cardiac Pacemakers [2]. Dalsze badania wykazaty,
7e wartosci natezenia pradu, ktéry moze wywota¢ migotanie
komor, byty rzeczywiscie znacznie nizsze niz poziomy zwigza-
ne z zewnetrznym porazeniem pradem. Stwierdzono réwniez,
ze prad uptywu, jak réwniez powstawanie napiecia w wyniku
przeptywu pradu o stosunkowo duzym natezeniu przez przewo-
dy uziemiajace, mogq doprowadzi¢ do przeptywu pradu przez
przewody oraz wywota¢ migotanie komor.

Opracowano koncepcje uziemienia ekwipotencjalnego po-
legajacego na potaczeniu przewoddw uziemiajacych wszystkie

457



458

inzynieria kliniczna \ clinical engineering

przewodzace powierzchnie urzadzenia do jednego punktu uzie-
mienia w celu wyeliminowania powstania réznicy potencjatow.
Kolejnym krokiem byto stosowanie transformatorowej bariery
izolacyjnej w celu eliminacji pradu uptywu w obwodach uziemia-
jacych.

Bezpieczehstwo pacjentdédw zawsze byto waznym zadaniem
dla dziatéw inzynierii klinicznej w szpitalach. Z czasem zakres
kompetencji i odpowiedzialnosci inzynieréw klinicznych w za-
kresie bezpieczenstwa znacznie sie poszerzyt, obejmujac row-
niez dziatania zwiazane ze zdarzeniami niepozadanymi i bteda-
mi medycznymi. We wspdtczesnej organizacji ochrony zdrowia
inzynierowie kliniczni sprawuja kompleksowy nadzér nad apa-
raturg poczawszy od zdefiniowania potrzeb, zakupu, poprzez
caty okres eksploatacji az do utylizacji. Zakres zadah zostat
rozszerzony o zupetnie nowe zadania z obszaru zarzadzania,
dotyczace opracowania szpitalnego systemu bezpieczenstwa,
badanie zdarzen niepozadanych i analize ich przyczyn, identyfi-
kacje i analize btedéw uzytkownikéw, szkolenia uzytkownikdw,
analize i zarzadzanie ryzykiem, zgtaszanie zagrozen zwiazanych
z uzytkowaniem aparatury, przygotowanie procedur na wypa-
dek awarii, badanie interakcji urzadzen medycznych, kompaty-
bilnosci elektromagnetyczne;j.

Wraz z wprowadzeniem nowych technologii informatycz-
nych, takich jak elektroniczne rejestry medyczne, dokumentacja
medyczna, zdalny nadzér nad aparatura, konieczny statsie udziat
inzynieréw klinicznych jako niezbednego ogniwa w systemie za-
rzadzania i w funkcjonowaniu sieci informatycznej tacznie z za-
gadnieniami cyberbezpieczerstwa w odniesieniu do aparatury
medycznej. Pisalismy o tym w poprzednich artykutach [13, 14].
Inzynierowie kliniczni musza $ciéle wspdtpracowad ze specja-
listami IT i dostawcami takich systemoéw w celu zintegrowania
rozwigzan informatycznych z opieka nad pacjentem w celu zmi-
nimalizowania mozliwych zdarzer niepozadanych i btedéw me-
dycznych.

W historii rozwoju inzynierii klinicznej mozna zatem wyréznic
dwa etapy. Pierwszy, trwajacy od lat 60. do 90., w ktérym do-
minujaca aktywnoscig byt serwis aparatury oraz bardzo inten-
sywny okres dynamicznego poszerzania zakresu kompetencji
i odpowiedzialnosci o nowe, interdyscyplinarne zagadnienia.
Ewolucje zawodu inzyniera klinicznego przedstawilismy we
wczesniejszym artykule [11, 12] i trzeba podkresli¢, ze jest to
jeden z najszybciej rozwijajacych sie zawoddw. Motorem dyna-
micznego rozwoju zawodu inzyniera klinicznego jest powsta-
wanie coraz bardziej zaawansowanej i ztozonej aparatury me-
dycznej. Zwiekszenie udziatu technologii w opiece medycznej
przynosi wiele korzysci, ale niesie ze sobg rowniez wieksza zto-
zono$¢, a tym samym mozliwo$¢ popetniania bteddw, stawiajac
dodatkowe wymagania przed systemem opieki zdrowotnej.

Sprostanie tym wymaganiom pocigga za sobg koniecznosé
ciagtego podnoszenia kwalifikacji inzynieréw klinicznych, ale
tez wiekszych naktadéw finansowych, rozszerzenia wspotpra-
cy personelu medycznego i technicznego, inzynieréw i infor-

matykdéw. W ten sposdb utworzyt sie system dziatan na rzecz
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bezpieczeristwa w ochronie zdrowia, ktéry ma wiele wspotza-
leznych obszaréw dziatania dla wspoélnego celu. Inzynierowie
kliniczni, ktérzy zarzadzaja urzadzeniami medycznymi i szkola
uzytkownikéw w zakresie bezpiecznego ich stosowania, moga
odegrac kluczowa role w minimalizowaniu zdarzen niepozada-
nych.

Systemowe podejscie do bezpieczeristwa w ochronie zdrowia
zaczeto sie ksztattowad w latach 80. i 90. Zapoczatkowat je ra-
port: To Erris Human [4, 5, 7] wydany w 1985 roku wskazujacy, ze
nie ma mozliwosci wyeliminowania btedéw i zdarzen niepoza-
danych, ktére szacunkowo wystepuja u okoto 10% hospitalizo-
wanych pacjentéw. Po opublikowaniu raportu, na catym Swiecie
zaczeto dazy¢ do poprawy bezpieczenstwa opieki nad pacjen-
tem. Zmienit sie sposéb postrzegania problemu bezpieczen-
stwa pacjentaistatsie istotng kwestig dla wiekszosci systemow
ochrony zdrowia. Po analizie danych dotyczacych charakteru
btedéw i zdarzen niepozadanych oraz skali ich wystepowania
stato sie jasne, ze ryzyko stanowi nieodtgczny element niemal
kazdego aspektu opieki zdrowotnej, a redukcja wymaga przede
wszystkim edukacji wszystkich pracownikéw ochrony zdrowia,
przede wszystkim personelu medycznego i inzynieréw klinicz-
nych majacych bezposredni kontakt z pacjentem. Jesli edukacja
i szkolenia maja spetni¢ swoje zadanie w tym zakresie, konieczne
jest nowe podejscie do sposobu ksztatcenia kadry medycznej.

WHO na podstawie badan dotyczacych zaleznosci edukacji
personelu medycznego i bezpieczeistwa w systemie ochrony
zdrowia, opublikowata kompleksowy program ksztatcenia stu-
dentéw w zakresie bezpieczenstwa pacjenta i rozwijania kultury
bezpieczerstwa w ochronie zdrowia [15].

Problem bezpieczeristwa w ochronie zdrowia stat sie wyzwa-
niem we wszystkich krajach. Od 2014 roku odbywaja sie spo-
tkania ministréw zdrowia Global Ministerial Summit on Patient
Safety [16]. W 2018 roku w Tokio przedstawiciele 44 panstw,
w tym Polski, podpisali Tokijskq deklaracje bezpieczerstwa pa-
cfenta (Tokyo Declaration on Patient Safety). Zobowiazuje ona
sygnatariuszy do podjecia dziatan na rzecz poprawy bezpie-
czenstwa pacjenta, ktorych efekty majg by¢ widoczne do 2030
roku. Dokument ten jest niezwykle istotny w budowaniu Swia-
domosciikultury bezpieczenstwa pacjenta. W celu promowania
inicjatyw wptywajacych na poprawe bezpieczenstwa pacjenta
i globalnej wspétpracy w tym zakresie ustanowiono Swiatowy
Dzier Bezpieczeristwa Pacjenta (World Patient Safety Day), dnia
17 wrzeénia, obchodzony od 2019 roku.

Konieczno$¢ wypracowania strategicznego i skoordynowane-
go dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw zostata uznana
przez decydentéw i lideréw w dziedzinie ochrony zdrowia na ca-
tym Swiecie. Wspélne dziatania doprowadzity do przyjecia przez
72. World Health Assembly w 2019 roku rezolucji WHA72.6 [10]
wsprawie globalnych dziatar narzecz bezpieczenstwa pacjentow.
W rezolucji wezwano panstwa cztonkowskie do uznania bezpie-
czefistwa pacjentdw za priorytet zdrowotny w polityce i progra-
mach ochrony zdrowia. Zwrécono sie réwniez do WHO o opra-
cowanie globalnego planu dziatania na rzecz bezpieczenstwa
vol. 10
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pacjentéw w uzgodnieniu z panstwami cztonkowskimi. Doku-
ment Global patient safety action plan 2021-2030: towards elimina-
ting avoidable harm in health care zostat przyjety przez 74. World
Health Assembly (WHA) w 2021 roku i zatwierdzony decyzja
WHA74.13 [3]. Zwrécono sie do Dyrektora Generalnego o przed-
stawienie sprawozdania z postepéw w realizacji globalnego planu
dziatan na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw na lata 2021-2030 na
76. WHA w 2023 roku, a nastepnie co dwa lata do 2031 roku. Jed-
nym z fundamentoéw jest bezpieczenstwo procedur medycznych,
w ktérych nadzér nad bezpieczeristwem stosowania aparatury
medycznej nalezy do zadan inzynierii klinicznej.

Dziatania podjete przez miedzynarodowe organizacje i gre-
mia decyzyjne na poziomie rzadowym wyznaczyty kierunek
dziatania, jakim jest wspélne, globalne dziatanie na rzecz bez-
pieczenstwa w ochronie zdrowia. Wytyczone plany realizacji
obejmuja rowniez ksztatcenie pracownikéw medycznych i nie-
medycznych oraz wskazuja metodyke zaréwno wdrazania, jak
i oceny rezultatéw poprzez zdefiniowane wskazniki, nie tylko
w odniesieniu do kazdego kraju, ale réwniez globalnie [3]. Ka-
dra inzynieréw klinicznych odpowiedzialna za bezpieczenstwo
stosowania srodkéw technicznych, co jest jednym z kluczowych
obszaréw wspotczesnej medycyny, odgrywa bardzo istotna role
w systemie. Zadanie zapewnienia bezpieczestwa aparatury
medycznej, od ktérego rozpoczeta sie inzynieria kliniczna, stato
sie znaczacym ogniwem w systemie bezpieczeristwa w ochronie
zdrowia. £
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reklama

Inspektor Ochrony Radiologicznej
w pracowniach stosujgcych aparaty rentgenowskie
w celach medycznych, szkolenia typu: R, S

Ochrona Radiologiczna Pacjenta

LR, LMN, LRZ, LIX, LST, FT, PMN,LRT

Operator Akceleratora
typu A-Ai S-A
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