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Spolecné pozicni stanovisko k pouzivani ,mirné hyperbarické lécby“

Uvod

Expozice osob v hyperbarickych lécebnych zafizenich (hyperbarickych komorach) az do pretlaku 2,0 baru (do
hloubky 20 metrt vodniho sloupce) s dychanim kysliku je znama jako hyperbaricka kyslikova terapie (HBO
terapie, HBO).

Kvali tragickym nehoddm s lidskymi obétmi v minulosti zavedly rizné zemé v poslednich desetiletich
bezpecnostni predpisy tykajici se technickych a personalnich norem pro |é¢bu HBO.

V ramci Evropské unie jsou hyperbarické komory povazovany za ,zdravotnicky prostifedek tfidy llb“ podle
nafrizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) a musi splfiovat pfisné bezpecnostni normy, aby se predeslo
poskozeni pacientl, zdravotniho personalu i tetich stran.

V poslednich letech rlzni vyrobci vyvinuli nové pfistroje pro hyperbarické komory, které pouZivaji relativné
nizky tlak, napt. do pretlaku 0,5 baru (do hloubky 5 metri vodniho sloupce). Tyto pfistroje jsou inzerovany
napf. jako ,nizkotlaké hyperbarické komory“ pro tzv. ,mirnou hyperbarickou kyslikovou terapii“ nebo
podobné. O vystaveni tlaku se tvrdi, Ze je prospésné pro Sirokou skalu Gcinkd a wellness ucely.

S argumenty rliznych aplikaci a nizkého tlaku ve srovnani s ,klasickou lékafskou HBO“ nékteri vyrobci tvrdi, Ze
nabizeji své komory jako wellness pfistroje, a nikoli jako zdravotnické pfistroje — aniz by museli splfiovat vyse
uvedené normy MDR.

PFi pohledu na fyzikalni principy je hyperbaricka kyslikova terapie zavisla a) na dychani pfi zvySené koncentraci
kysliku a b) na pretlaku béhem |écby. Kombinace téchto dvou stavll je zodpovédna za ucinky lécby — za
pozitivni terapeutické Gcinky i za mozné vedlejsi ucinky a za moZné poskozeni exponovanych osob v dlsledku
zvyseného tlaku kysliku nebo Ucinkd neplanovanych zmén tlaku.

Zejména riziko pozaru pri zvySené koncentraci kysliku a riziko barotraumatu pfi neplanovanych zménach tlaku
neumoznuji definovat ,bezpecné” prahové hodnoty tykajici se koncentrace kysliku nebo tlaku pfi hyperbarické
terapii. (4)




To vysvétluje, jaké dlvody primély Evropsky vybor pro hyperbarickou medicinu (European Committee for
Hyperbaric Medicine, ECHM) a Evropskou podvodni baromedicinskou spolecnost (European Underwater and
Baromedical Society, EUBS) ke zvefejnéni tohoto spole¢ného pozi¢niho stanoviska.

Prohlaseni 1
Podavani dychacich plynl v hyperbarické komore bez ohledu na vyrobni materidly, pouzity tlak a koncentraci
kysliku v dychacim plynu je lékarsky postup, ktery s sebou nese urcité riziko komplikaci, vedlejsich ucinkd a
také problémd s bezpecnosti pacientll a personalu.

Prohlaseni 2
Takzvané ,mirné hyperbarické komory“, a¢ je deklarovano, Ze jsou pouzivany k Ié¢bé urcitych onemocnéni
nebo nemoci, nebo pro obecna tvrzeni o zvysSeni pohody (,wellness”, ,zvySeni energie”, ,,omlazeni” nebo
podobna tvrzeni), jsou zdravotnické vyrobky, které musi byt v souladu s predpisy podle tfidy llb zdravotnickych
prostfedkl podle Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (Natizeni EU 2017/745) Evropského parlamentu a
Rady (MDR). (1)(2)

Prohlaseni 3
Provoz prostfedkd, které Ize klasifikovat jako zdravotnické prostredky tfidy Ilb, pokud tyto prostiedky nebyly
predlozeny k hodnoceni koordinacni skupiné pro zdravotnické prostiedky (Medical Devices Coordination
Group, MDCG) (2), mUZe byt podle ¢lanku 113 MDR postihovan zakonem.

Vnitrostatni organy pfijaly pfislusné pravni pfedpisy k provedeni tohoto ¢lanku 113. ECHM a EUBS vyzyvaji
odborniky na hyperbarickou medicinu z téch zemi, které tak dosud neucinily, aby vyzvali své vlady k co
nejrychlejSimu provedeni tohoto ¢lanku.

Prohlaseni 4
Vsechny hyperbarické komory (vicemistné nebo jednomistné) musi splfiovat evropské normy EN14931
(Evropska norma pro vicemistné hyperbarické komory) (3) a EN16081 (Hyperbarické komory — specifické
poZadavky na hasici systémy) (4) nebo DIN 13256-4 (Tlakové nadoby pro pobyt osob — ¢ast 4: Jednomistné
tlakové nadoby pro hyperbarickou terapii; bezpecnostni pozadavky a zkouseni) (5).

Dale by provoz téchto komor mél splnovat Evropsky kodex spravné praxe pro hyperbarickou kyslikovou terapii
(6) (vydany ECHM). Personal by mél byt vyskolen v souladu s ECHM-EDTC Educational and Training Standards
for Physicians in Diving and Hyperbaric Medicine (Vyukové a tréningové standardy pro lékare v potapécské a
hyperbarické mediciné) (7) a EBAss-ECHM Resources Manual for hyperbaric technicians, nurses and operators
(Prirucka pro hyperbarické techniky, sestry a operatory) (8).

Prohlaseni 5
V dasledku poZadavku na provedeni posouzeni rizik a pfinosl a urceni moznych alternativnich |écebnych
postupl k dosaZzeni stejného zamysleného cile by mélo byt pouZiti jakékoli hyperbarické komory nebo terapie
navrzeno pouze pro pfimérené indikace podlozené védeckymi dlkazy.

Poskytovatelé péce by méli mit zaveden systém pro sledovani moznych vedlejsich ucink(i a posuzovani
ucinnosti lé¢by (Tuto povinnost uklada vyrobciim hyperbarickych komor také ptiloha XIV ¢ast A oddil | MDR).

Zavéry
ECHM a EUBS dlrazné doporucuji nepouzivat hyperbarické komory, které nejsou v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych prostfedcich nebo nebyly predloZeny k hodnoceni podle
tohoto narizeni. Pouzivani hyperbarickych komor jakymkoli profesionalnim poskytovatelem lékarské péce




nebo v ,domacim“ prostredi, které neni v souladu s pokyny ECHM — EDTC — EBAss, neni v souladu s nafizenim

o zdravotnickych prostfedcich a mlze byt v evropskych clenskych statech podle mistnich pravnich predpist

trestano

zakonem.

ECHM a EUBS neschvaluji pouzivani ,mirné hyperbarické (kyslikové) terapie”, pokud nejsou splnény podminky

bezpecnosti a indikaci stanovené MDR, ECHM a EBAss.

ECHM a

EUBS durazné doporucuji nepropagovat a pouZivat tyto prostiedky pro neovérena tvrzeni, jako je

,wellness”, , posilujici energie” nebo |écba nemoci, pro které neexistuji dostatecné klinické, recenzné

hodnoce

né védecké dlkazy.
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