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Bezpecnostni aspekty pfechodu z alteplazy na
tenekteplazu v 1é¢bé akutni ischemické cévni
mozkové prihody — narativni prehled

Safety aspects of transitioning from alteplase
to tenecteplase in the treatment of acute
ischemic stroke — a narrative review

Souhrn

Uvod: Intravendzni trombolyza (IVT) je standardem lécby akutni ischemické CMP (iICMP). Prechod
z altepldzy na tenektepldzu pfindsi vyznamné logistické vyhody, ale vyzaduje fizenou zménu
klinického procesu. Cil: Cilem préace bylo shrnout dostupné ddkazy o Ucinnosti a bezpecnosti
IVT v 1é¢bé akutni iCMP se zamérenim na bezpecnostni rizika spojend s prechodem od alteplazy
k tenektepldze a identifikovat kritické body klinického procesu vedouci k medikacnim pochybenim.
Metodika: Byla provedena narativni literdrnf reserse databdzi PubMed, Scopus a Web of Science
z obdobf let 2015-2025 zamérena na klinické vysledky, bezpecnost a medikacni chyby spojené
s trombolytickou lé¢bou. Soucasné byla provedena strukturovana kvalitativni procesni analyza
rizik inspirovana principy FMEA (Failure Mode and Effects Analysis; Analyza moznych vad a jejich
dusledkd) v kontextu klinické praxe komplexniho cerebrovaskuldrniho centra, se zaméfrenim na
faze indikace, vypoctu dévky, pfipravy a podani léciva. Vysledky: Dostupna literatura podporuje
zavér, ze tenektepldza je z hlediska klinické ucinnosti a vyskytu symptomatického intracerebrainiho
krvaceni non-inferiorni k alteplaze. Mezi kli¢ova identifikovana bezpec¢nostni rizika patif zaména
|éc¢iva a dédvkovacich schémat, kdy aplikace tenektepldzy podle protokolu pro altepldzu mdze vést
k zdvaznému predavkovani. Klicovymi prispivajicimi faktory jsou vysoka kognitivni zatéz personalu,
vizudlni podobnost pfipravkl a nedostate¢né technické a procesni bariéry. Zdvér: Bezpecny
prechod na tenektepldzu vyzaduje fizenou zménu klinického procesu zahrnujici technicks,
procesni a vzdélavaci opatieni. Rizeni kvality predstavuje klicového partnera klinika pfi nastavovani
systémovych bariér a zajisténi bezpecnosti pacientd pfi zavaddéni novych terapeutickych
standardU.
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BEZPECNOSTNI ASPEKTY PRECHODU Z ALTEPLAZY NA TENEKTEPLAZU V LECBE AKUTNI ISCHEMICKE CEVNI MOZKOVE PRIHODY

Abstract

Introduction: Intravenous thrombolysis (IVT) is the standard of care for acute ischemic stroke (AIS). Transitioning from alteplase to tenecteplase offers
significant logistical advantages but requires a managed change of the clinical process. Objective: The aim of this study was to summarize available
evidence on the efficacy and safety of IVT in AIS treatment, focusing on the safety risks associated with the transition from alteplase to tenecteplase,
and to identify critical process points leading to medication errors. Methods: A narrative literature review was conducted using PubMed, Scopus,
and Web of Science databases for the period 2015-2025, focusing on clinical outcomes, safety, and medication errors associated with thrombolytic
therapy. Concurrently, a structured qualitative process risk analysis was performed, inspired by the principles of the Failure Mode and Effects Analysis
(FMEA), within the clinical practice of a comprehensive stroke center. The analysis focused on the stages of indication, dose calculation, preparation,
and drug administration. Results: Available literature supports that tenecteplase is non-inferior to alteplase regarding clinical efficacy and the incidence
of symptomatic intracerebral hemorrhage. A key identified safety risk is the confusion of agents and dosing regimens, where applying the alteplase
protocol to tenecteplase can lead to severe overdosing. Key contributing factors include high cognitive workload of personnel, visual similarity
of the products (look-alike drug errors), and insufficient technical and procedural safeguards. Conclusion: A safe transition to tenecteplase requires
amanaged clinical process change, encompassing technical, procedural, and educational measures. Quality management represents a key partner for
clinicians in establishing systemic barriers and ensuring patient safety during the implementation of new therapeutic standards.

Uvod

Intravendzni trombolyza (IVT) predstavuje
zakladni pilif akutni 1é¢by ischemické CMP
(iICMP) u pacientt splniujicich indikacni kri-
téria [1]. Alteplaza (Actilyse, Boehringer In-
gelheim, Ingelheim am Rhein, Némecko)
byla po vice nez dvé desetileti dominantné
vyuzivanym standardnim trombolytikem
s prokdzanou ucinnosti a bezpecnosti [2].
Nynf je viak v klinické praxi v fadé iktovych
center nahrazovana tenekteplazou (Meta-
lyse, Boehringer Ingelheim, Ingelheim am
Rhein, Némecko), a to na zadkladé randomi-
zovanych studif a observac¢nich dat proka-
zujicich jeji non-inferioritu z hlediska klinic-
kych vysledkl a soucasné urcité logistické
vyhody vyplyvajici z jednorazového boluso-
vého podani [3-5].

Zména trombolytického pfipravku viak
nepfedstavuje pouze farmakologickou sub-
stituci, ale znamena zasah do zavedeného,
vysoce Casoveé kritického procesu akutnf ik-
tové péce, ktery je charakterizovan tlakem
na rychlost rozhodovani, vysokou kognitivni
zatézi zdravotnického personalu a silné fixo-
vanymi pracovnimi navyky. Tyto charakte-
ristiky prostfedi mohou vytvéret specifickd
bezpecnostni rizika, zejména v oblasti medi-
kac¢nich pochybenf [2,6].

Cilem tohoto narativniho pfehledového
¢lanku je shrnout dostupné dikazy o Ucin-
nosti a bezpecnosti TNK v lé¢bé akutni iCMP
se zaméfenim na potencialnf rizika medikac-
nich chyb pfi jejim zavadéni do klinické praxe
a diskutovat mozné preventivni opatreni
z pohledu fizeni kvality a bezpecnosti péce.

Metodika
Byla provedena narativni literdrni reserse da-
tabazi PubMed, Scopus a Web of Science

z obdobi let 2015-2025. Vyhledavani vycha-
zelo z kombinace klicovych slov v anglickém
jazyce — ,tenecteplase’, ,alteplase”, ,acute
ischemic stroke”, ,intravenous thromboly-
sis”, ,medication error’, ,patient safety”, ,do-
sing error” a ,high-alert medication” - v rliz-
nych kombinacich. Primarnim vyhleddvanim
bylo identifikovdno 142 zdznam(. Screening
nazvad a abstraktl proved| autorsky tym spo-
le¢né (konsenzem) podle pfedem stanove-
nych kritérif: zafazeny byly prace v anglickém
jazyce zabyvajici se klinickou Gcinnosti, bez-
pecnosti nebo medikacnimi chybami pfi IVT
u akutni iCMP (randomizované studie, ob-
servacni studie, metaanalyzy, prehledové
prace a klinickd doporuceni); vyfazeny byly
prdce mimo toto zameéfeni, kazuistiky bez
obecného presahu a duplicitni publikace.
Do hodnoceni v plném znéni postoupilo
28 praci. Z 28 praci hodnocenych v plném
znénf bylo jako 11 klicovych zdrojl vybrano
pro jejich pfimou relevanci k bezpecnosti
prechodu z altepldzy (recombinant tissue
plasminogen activator; rt-PA) na TNK a k pro-
blematice medikacnich pochybeni. Za tema-
ticky okrajové byly povazovény prace, které
se prechodem mezi trombolytiky ani bez-
pecnosti podanf nezabyvaly pfimo, nybrz
pojedndvaly o obecné Ucinnosti trombo-
lyzy, jinych indikacich nebo dil¢ich klinic-
kych aspektech bez vztahu k medika¢ni bez-
povazovany zdroje na nizsich stupnich hie-
rarchie mediciny zaloZzené na ddkazech (ka-
zuistiky, Uzké piipadové série, expertni sta-
noviska) v pfipadech, kdy bylo totéz zjisténi
dolozeno praci s vyssi dikazni silou (ran-
domizované studie, metaanalyzy, velké ob-
servacni kohorty); tehdy byl upfednostnén
zdroj s vyssi validitou. Zbyvajici prace s ob-

sahové se prekryvajicimi zjisténimi byly vyfa-
zeny pro duplicitu. Zahrnuté publikace byly
hodnoceny z hlediska relevance k bezpec-
nosti trombolytické 1écby a syntetizovany
kvalitativné formou tematického prehledu,
nikoli kvantitativni metaanalyzy.

Soucasné byla provedena strukturovana
kvalitativni procesni analyza rizik inspirovana
principy Failure Mode and Effects Analysis
(FMEA). Analyzu proved!| multidisciplinarni
tym slozeny z manazera kvality, klinického
neurologa a sestry iktového centra. Hodno-
ceni probihalo formou expertniho panely,
kde byla u kazdého kroku procesu (indi-
kace, vypocet, pfiprava, podani) posuzovana
pravdépodobnost vyskytu a zédvaznost do-
padu chyby. Vystupy této analyzy, identifiku-
jici kritické body procesu a jejich potencialnf
dopady, jsou shrnuty v tab. 1.

Klinicka ucinnost a bezpecnost
tenekteplazy
Randomizované klinické studie a jejich na-
sledné metaanalyzy ukazuji, ze TNK je z hle-
diska funk¢niho vysledku a mortality u pa-
cientl s akutni iCMP klinicky non-inferiorni
ve srovnani s rt-PA [3,7]. Observacni data
7 redIné klinické praxe dale naznacuji, Ze vy-
skyt symptomatického intracerebralniho krva-
cenf (symptomatic intracerebral hemorrhage;
SICH) a dalsich z&vaznych nezadoucich ucinkd
je pfi pouziti TNK srovnatelny s rt-PA [8].
Aktudlni ¢eskd Doporuceni pro intrave-
nézni trombolyzu (revize 2023) a odborny
konsenzus Cerebrovaskulami sekce CNS pro
pouzivani TNK uvadéji tento pfipravek jako
plnohodnotnou alternativu k rt-PA u indi-
kovanych pacientd [4,9]. Shoda panuje i na
drovni mezinarodnich doporuceni European
Stroke Organisation (ESO) a American Heart
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Tab. 1. Zjednoduseny vystup strukturované kvalitativni procesni analyzy rizik (inspirované principy FMEA) pro podani
tenekteplazy.

Faze procesu Moznd vada (Failure Mode) Pricina (Cause) Dopad (Effect) Priorita rizika

zdmena protokolu (predpis fixované navyky,

indikace a preskripce dévky pro rt-PA) look-alike balent zavazné predavkovani (4x) vysoka
s chyba v matematickém vypo- , P ) SV - .
vypocet davky it (i v, ) Casovy tlak, kognitivnf inava  poddavkovani/ predavkovani vysoka
» - Lo ! rozdilny pomér fedénf (. N
pfiprava léciva chyba v rekonstituci / objemu oproti rt-PA nespravnd koncentrace stfedn
PR aplikace formou infuze . prodleva v [écbg, Lo
podani (aplikace) perseverace starého postupu strednf

misto bolusu technicka chyba

Procesni analyza identifikovala jako kritické body zejména fazi indikace a vypoctu davky. Vysokd priorita rizika u téchto krokl je ddna kombi-
naci vysoké pravdépodobnosti lidské chyby pod ¢asovym tlakem a zavaznosti dopadu (az ctyfnasobné preddvkovani). Tato analyza naznacuje,
Ze bezpecnostni bariéry se musi zaméfit primarné na eliminaci manuélnich vypoctl a vizudlni odliseni procesti pro oba typy trombolytik. Vy-
sledky této analyzy jsou v souladu s publikovanymi analyzami medikacnich pochybeni z redlné praxe [2,6], které rovnéz zdlraznuijf lidsky fak-
tor a procesni nastavenf jako hlavni determinanty bezpecnosti pfi pfechodu na tenekteplazu [2,6].

FMEA - Failure Mode and Effects Analysis; rt-PA — alteplaza

Association / American Stroke Association
(AHA/ASA) [1,5,9]. Tato doporuceni, spolu
s logistickymi vyhodami jednoradzového bo-
lusového podani, vedla k postupnému zava-
deéni TNK do rutinnf klinické praxe v fadé ik-
tovych center v CR [4,9].

Vysledky reserse klinickych
a bezpecnostnich dat
Analyza randomizovanych studii a observac-
nich dat z redlné klinické praxe podporuje kli-
nickou non-inferioritu TNK vici rt-PA. Klicova
multicentrickd studie ATTEST-2 (n = 1 458,
Velkd Britanie) vykdzala funkéni nezavislost
(mRS 0-1) po 90 dnech u 30,3 % pacient
lécenych TNK oproti 28,1 % lécenych rt-PA
(p = 0,29; median ¢asu od vzniku pfiznakd do
podanfléciva byl 175 min). Incidence SICH byla
srovnatelnd u obou skupin (2,4 vs. 3,0 %) [7].
Bezpeclnostni analyzy z realné klinické
praxe v USA (stat Pensylvanie, 52 nemoc-
nic, n = 9 738) a Kanady (provincie Alberta,
17 nemocnic, n =1 211) identifikovaly jako
nejvyznamnéjsi bezpecnostni incidenty
chyby v dévkovani a vizudlni zdmeénu Iéciva
(tzv. look-alike errors) [2,10]. Studie autorl
Ray etal. (USA, tercidrni centrum) sice nepro-
kédzala statisticky vyznamny rozdil v celkové
Cetnosti medikacnich pochybeni mezi TNK
a rt-PA, upozornila vsak na kvalitativni rozdil
v charakteru pochybeni. U TNK prevazovaly
absolutni odchylky v kalkulaci davky mg/kg
(Casto vedouci k pfedavkovani), zatimco
u rt-PA Slo castéji o pochybeni spojena
s technickym nastavenim infuzniho podani
a rychlostf infuze [6].

Rozdily v davkovani a aplika¢nim
schématu jako zdroj rizika

Zasadni rozdil mezi obéma pfipravky spo-
¢iva v davkovacim schématu a zpUsobu ap-
likace [7]. Alteplaza je poddvéna v davce
0,9mg/kg télesné hmotnosti (max. 90 mg)
s Uvodnim bolusem nésledovanym hodi-
novou infuzi [1,4]. Naproti tomu TNK je po-
davana v davce 0,25mg/kg (max. 25maq)
a aplikovana jako jednorazovy intravenozni
bolus [2]. Klicové rozdily v aplika¢nich pro-
tokolech a souvisejici rizikové faktory, které
predstavuji hlavni zdroj potencidlnich po-
chybeni, jsou shrnuty v tab. 2.

Analyzy nezddoucich udélosti ukazuiji,
7e rozdil v ddvkovacich schématech pred-
stavuje riziko s nejvyssim klinickym dopa-
dem na pacienta [2]. Ackoliv celkovéa cetnost
chyb nemusi byt u tenektepldzy vyssi nez
u rt-PA [6], chybna aplikace protokolu urce-
ného pro rt-PA u TNK vede k zavaznému, az
Ctyfndsobnému predéavkovani.

Dalsim vyznamnym faktorem je riziko vi-
zudlni zdmény pfipravkd (tzv. look-alike lé-
¢iva), casto umocnéné jejich skladovanim
ve stejnych prostorach, coZ zvysuje pravde-
podobnost zdmény zejména v urgentnich
situacich [2].

Bezpecnostni data z analyz
medikacnich pochybeni

Analyzy hlaSenych nezadoucich udélosti
z vice zdravotnickych zafizeni naznacuji, ze
bezpecnostni incidenty spojené s trombo-
lytickou lé¢bou jsou heterogennf a lisf se
v zavislosti na pouZitém pripravku [2,7]. Za-

timco u rt-PA jsou Castéji popisovéna po-
chybenf souvisejici s vicekrokovou pfipravou
lé¢iva a infuznim podéanim, u TNK v dostup-
nych analyzach prevazuji chyby v oblasti
davkovani [8].

,Chyba v davce" predstavuje podle pub-
likovanych analyz hldsenych incidentl pfi-
blizné polovinu vsech zaznamenanych po-
chybeni spojenych s trombolytickou lé¢bou,
pricemz u TNK je riziko klinicky vyznamného
predavkovani potencidlné vyssi v dlsledku
vyrazné nizsi absolutni davky prepoctené na
kilogram télesné hmotnosti [2,6,8].

Lidsky faktor a procesni rizika

v akutni iktové péci

Akutni iktova péce probiha v prostiedi ex-
trémniho ¢asového tlaku, kde je rychlost roz-
hodovéni klicovym determinantem klinic-
kého vysledku. Tento faktor viak soucasné
mUze zvysovat riziko kognitivnich zkres-
leni, zejména tzv. perseverace, tedy nevédo-
mého prenosu dfive nau¢eného postupu na
novou situaci [2].

Procesni analyza rizik inspirovand principy
FMEA naznacila, ze mezi faze s nejvyssi prio-
ritou z hlediska bezpecnosti patfi vypocet
davky TNK a riziko zdmény trombolytického
pripravku v Gvodni fazi piipravy léciva [2,6].
Tyto kroky byly v kvalitativnim hodnocenf
identifikovany jako potencialné vysoce rizi-
kové, zejména pfi absenci dostatecnych pro-
cesnich a technickych bariér [2]. Zavazna po-
chybeni tak nelze interpretovat primarné
jako selhanf jednotlivce, ale spiSe jako ddsle-
dek nedostate¢né robustniho nastavent sys-
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Tab. 2. Srovnani klicovych parametri podani altepldzy a tenekteplazy.

Tenekteplaza (TNK)

Bezpecnostni riziko

zpUsob pripravy

zpUsob podani

vizualni shoda

hlavni typ chyby

Parametr Alteplaza (rt-PA)
standardni davka 0,9 mg/kg
maximalni davka 90 mg

rekonstituce + infuznf set

10% bolus + 60min infuze

podobné balenf (B)

porucha pumpy / infiltrace

0,25 mg/kg

25 mg

rekonstituce + stiikacka

jednorazovy bolus (5-10s)

podobné balenf (B)

chyba v davkovani (48 % pro obé
trombolytika kombinované [2])

Bl — Boehringer Ingelheim; rt-PA — rekombinantni tkdnovy aktivator plazminogenu; TNK — tenekteplaza

kritické: ¢tyfnasobny rozdil
v pfepoctu na kg [2,6]
riziko fatalniho krvéceni pfi zaméné maxi-
malnich davek

technickd chyba pfi sestavovani infuze
vs. chyba v objemu

zmeéna zazité rutiny; riziko ,perseverace”
starého postupu [2]
look-alike: vysokeé riziko zaméeny
v urgentni situaci
lidsky faktor a chybny vypocet pod ¢asovym
tlakem [2,8]

tému, coZ je v souladu s poznatky publikova-
nymi v literature [2,6].

Preventivni opatieni
doporucovana literaturou

Na zakladé dostupnych dikazl a publikova-
nych analyz bezpecnostnich incidentl Ize
preventivni opatfeni zaméfena na snizeni ri-
zika medikacnich pochybenf pfi IVT koncep-
tudlné rozdélit do tfi hlavnich oblasti: tech-
nickd opatfeni, procesni opatfenf a opatfeni
zamérend na praci s lidskym faktorem.

Technické opatfenti jsou v literatufe popiso-
vanajako klicovy prvek prevence zejména u vy-
soce rizikovych léciv. Autofi zdGraziujf vyznam
implementace fixnich davkovacich schémat
a automatizovanych kalkuldtord davky v ne-
mochnicnich informacnich systémech, které
omezuji nutnost manuélnich vypoctl a sni-
2ujf riziko zdmeény davkovacich protokolt mezi
rt-PA a TNK [2,6]. Dale je uvadéna role technic-
kych bariér zabranuijicich volnému textovému
zadavani davky a upozornujicich na maximalnf
pfipustné davky léciva [2].

Procesni opatfeni se zaméfuji na Upravu
pracovnich postupd v kritickych fazich pfi-
pravy a podani trombolytické lécby. Litera-
tura opakované poukazuje na pfinos povinné
nezavislé kontroly davky pred aplikaci [éciva,
nejcastéji formou dudlni verifikace (Iékai—se-
stra), a na vyznam oddéleného skladovani
trombolytickych pfipravk{ s cilem sniZit riziko
jejich vizudIni zdmény (look-alike 1é¢iva) v ur-
gentnich situacich [2,11]. Uvadéno je rovnéz
vyuziti standardizovanych ,stroke kitQ", které
podporuji spravnou sekvenci pfipravy Iéciva
a zvysuji pfehlednost celého procesu [11].

Opatfenfzamérend na lidsky faktor zahrnujf
cilenou edukaci zdravotnického personalu pfi
zavadéni zmény terapeutického standardu
a vyuziti simula¢niho tréninku zaméfeného
na zvlddani casového tlaku a kognitivni za-
téze. Tyto pristupy reflektuji skute¢nost, ze
medikacni pochybeni pfi trombolytické [é¢bé
nejsou priméarné disledkem nedostatku zna-
losti, ale selhdnf systému v situacich vysoké
z3téze a rutinniho rozhodovani [2,6,11].

Souhrnné Ize konstatovat, ze literatura
podporuje multimodalni pfistup k prevenci
medikacnich chyb, ktery kombinuje tech-
nické, procesni a vzdéldvaci intervence. Je-
jich konkrétnf podoba by vsak méla vycha-
zet z lokdIni organizace iktové péce a byt
soucasti fizeného procesu zmeény, nikoli izo-
lovanych opatfen.

Diskuze

Dostupna literatura podporuje klinickou ucin-
nost a bezpecnost TNK v 1écbé akutni iCMP
i jeji vyuziti jako plnohodnotné alternativy
k rt-PA u vhodné indikovanych pacient [3,5,8].
Soucasné vsak publikované prace i analyzy
hlasenych nezadoucich udélosti upozorfiuji na
specifickd bezpecnostni rizika spojena s jejim
zavadénim do klinické praxe [2,10]. Tato rizika
nejsou primarné dana farmakologickymi viast-
nostmi léciva, ale vyplyvaji z procesni zmény
v ramci vysoce casové kritického systému
péce o pacienty s iCMP [2].

Z pohledu fizenf kvality zdravotni péce je
proto klicové, aby prechod z rt-PA na TNK
nebyl vniman pouze jako farmakologicka
substituce, ale jako fizend zména klinického
procesu, kterd vyzaduje identifikaci novych

rizik, Upravu pracovnich postupl a zavedeni
odpovidajicich bezpecnostnich bariér [11].
Tento pfistup je v souladu s modernimi kon-
cepty bezpecnosti pacientl, podle nichz
zavazna medikacni pochybeni vznikaji nej-
Castéji v dlsledku selhani systému, nikoli izo-
lovaného individudliniho pochybeni [2].
Vysledky tohoto narativniho prehledu
podporuji zavéry predchozich praci, které
identifikuji vypocet davky a pfipravu trombo-
lytického léciva jako faze s nejvyssim rizikem
chyb, zejména v prostredi vysokého ¢asového
tlaku a kognitivni zatéZe persondlu [2,6]. Z&-
ména davkovacich schémat mezi rt-PA a TNK
predstavuje typicky pifklad tzv. latentni systé-
mové chyby, jejiZ realizace je umoznéna ne-
dostate¢né nastavenymi technickymi a pro-
cesnimi bariérami [2,6]. Pfi procesni analyze
rizik je pfitom nutné brat v Uvahu, Ze jednot-
liva rizika (napf. vizudIni zdména a ¢asovy tlak)
se v realném provozu ¢asto kombinuji a po-
tencuji, coz exponencialné zvysuje vyslednou
pravdépodobnost medika¢niho pochybent.
Specifickym aspektem bezpecnosti je
strategie skladovanf a dostupnosti obou pfi-
pravk na pracovisti. V centrech, kde je IVT
uiCMP realizovéana Cisté v neurologické gesci,
se jako idedIni preventivni opatfenf jevi Uplny
prechod na TNK bez nutnosti paralelniho
skladovani rt-PA pro tuto indikaci, ¢imz se ri-
ziko zédmény pfripravkd (tzv. look-alike error)
eliminuje v samotném zarodku [2]. V cen-
trech s urgentnim pfijmem je vsak situace
odlidna. Vzhledem k nutnosti zachovat do-
stupnost rt-PA pro jiné indikace (napf. v kar-
diologii ¢i pfi lé¢bé akutnich uzavérd tepen
dolnich koncetin) zlstavaji v nemocni¢nim
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skladu oba pfipravky. V takovém pfipadé na-
byvaji na vyznamu striktni procesni bariéry,
jako jsou dsledné prostorové oddélent skla-
dovych zasob a vizudlni odliseni aplikacnich
setll, aby se predeslo fatalni zaméné [2,10,11].

Zkusenosti autorll potvrzuji, Zze zavedenf
TNK do klinické praxe muze slouzit jako mo-
delovy pfiklad fizené zmény procesu, pfi niz
hraje management kvality zésadni roli v iden-
tifikaci rizik, implementaci preventivnich
opatfeni a nasledném sledovanf jejich ucin-
nosti prostfednictvim systému hlaseni a ana-
lyzy nezadoucich udalosti. Tento pfistup
umoznuje transformovat potencialné riziko-
vou zmenu terapeutického standardu v prile-
Zitost ke zvysovani bezpecnosti péce [10,11].

Diskuze zaroven ukazuje, Ze samotnd do-
stupnost klinickych ddkazd o u¢innosti Ié-
¢iva neni dostate¢nou podminkou jeho
bezpecné implementace. Bez odpovidajici
Upravy procesu, technickych nastrojl a prace
s lidskym faktorem z0stava riziko medikac-
nich pochybeni vyznamné, a to i v centrech
s vysokou Urovni odborné erudice [2,6,10].

Zaveér

Tenektepldza predstavuje efektivni a logisticky
vyhodnou alternativu k rt-PA v [é¢bé akutni
iCMP, jejiz bezpecné zavedeni do praxe vsak
vyZaduje vice nez jen prostou farmakologic-
kou substituci. Klicovym zjisténim je, Ze nejvetsi

riziko pfechodu nepredstavuje Iék samotny, ale
lidsky faktor v kombinaci se zménou zazitého
procesu a rozdilnym davkovacim schématem.
Uspé3na a bezpecna implementace v iktovych
centrech je podminéna nastavenim robustnich
systémovych bariér, jako jsou automatizace vy-
poctd v informacnich systémech, dudini kont-
rola podani a vizudlni odliseni pfipravkd. Prave
zde se management kvality stava nezbytnym
partnerem klinika, nebot systémové fizena
zména procesu predstavuje zasadni pfedpo-
klad pro minimalizaci rizika fatélnich medikac-
nich pochybenia maximalizaci vyuZiti benefit(i
nové terapeutické metody.

Konflikt zajma

Autofi deklaruji, ze v souvislosti s pfedmétem studie
nemaji zadny konflikt zajmda.
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