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Název studijního předmětu Nežádoucí účinky léčiv a lékové interakce v ošetřovatelství 

Téma  

Název kapitoly Nežádoucí účinky léčiv 

Autor - autoři Mgr. Pavlína Štrbová, doc. MUDr. Karel Urbánek, Ph.D. 

 

Vlastní opora: 

1. Motivační úvod ke kapitole 

Brainstorming 

Hlavní téma: nežádoucí účinky léčiv a interakce mezi léčivými přípravky (vše, co si pod tím 

studenti představí) 

2. Studijní cíle, vztahující se k obsahu kapitoly 

 Objasnit problematiku nežádoucích účinků léčiv (rozdělení, charakteristika, rizikové 

skupiny pacientů, rizikové lékové skupiny) 

 Objasnit povinnost hlášení nežádoucích účinků 

 Objasnit pojem farmakovigilance 

3. Vlastní obsah kapitoly – text, možno doplnit odkazem na externí zdroje - video, foto, 

tabulky, animace, schémata, prezentace 

Nežádoucí účinky léčiv (NÚL) 

Nežádoucí účinek léku (NÚL) je každá vedlejší reakce organismu na podané léčivo, 

která vede ke zhoršení zdravotního stavu organismu. 

Důsledky nežádoucích účinků léčiv jsou mnohdy velmi závažné. Můžeme mezi ně 

zahrnout důsledky nejen zdravotní, ale i sociální a ekonomické: 

 značně a mnohdy velmi nepříznivě ovlivňují kvalitu života  

 dále nepříznivě ovlivňují compliance k léčbě 

 přibližně v 6 % případů jsou příčinou hospitalizace 

 způsobují úmrtí v rozmezí od 0,3-1 % 

Jako nežádoucí účinek léčiva se neoznačují intoxikace, omyly ve farmakoterapii a také 

reakce, které vznikly v důsledku nesprávného podání léčivého přípravku. 
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ROZDĚLENÍ NÚL 

Základní rozdělení:  

Nežádoucí účinek léčivého přípravku - jedná se o nepříznivou a nezamýšlenou reakci na 

podání přípravku, která se objeví po běžně užívané dávce k profylaxi, léčení, diagnostice či 

k ovlivnění fyziologických funkcí 

Nežádoucí příhoda - tou se rozumí kterákoliv nepříznivá změna zdravotního stavu, která 

postihuje subjekt hodnocení, přičemž zde není jisté, zda je v přímé souvislosti s hodnoceným 

léčivem 

Závažný nežádoucí účinek - jako závažný nežádoucí účinek léčivého přípravku považujeme 

úmrtí léčené osoby, nežádoucí účinek, který ohrožuje pacienta na životě, nebo způsobí trvalé 

následky na zdraví, hospitalizaci či její prodloužení a také v případě, kdy má za následek 

vrozenou deformaci potomků  

Neočekávaný nežádoucí účinek - za něj považujeme veškeré nežádoucí účinky léčivého 

přípravku, jejichž povaha či závažnost není popsána v souhrnu o přípravku - nejedná se 

ovšem o příbalovou informaci pro pacienta 

Rozdělení dle závažnosti (podle míry poškození organismu): 

Mírné = mild 

 - tyto nežádoucí účinky nevyžadují přerušení nebo změnu terapie 

Středně závažné = moderate 

-   neohrožují přímo život pacienta, ale je zde již většinou nutná změna  farmakoterapie 

Vážné = serious  

-   k jejich léčbě je již nutná hospitalizace pacienta 

 - mohou způsobit snížení společenského uplatnění a také invaliditu či vznik vývojové 

odchylky nebo také v nejhorším případě smrt pacienta 
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Rozdělení NÚL dle výskytu: 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY VÝSKYT VÝSKYT V % 

Velmi časté nad 1/10 nad 10% 

Časté 1/100 až 1/10 1% až 10% 

Méně časté 1/1000 až 1/100 0,1 až 1% 

Vzácné 1/10 000 až 1000 0,01% až 0,1% 

Velmi vzácné Pod 1/10 000 pod 0,01% 

 

Toxické účinky léčiv: 

Farmakologické -  tento typ toxického účinku léčiv se zmírní při poklesu plazmatické hladiny 

farmaka v organismu 

Patologické - vedou k postižení tkáně (jaterního parenchymu) 

Genotoxické - vznikají na podkladě poškození DNA (karcinogenní účinky) 

Místní toxicita - tento typ účinku se objeví v místě podání léčivého přípravku 

Systémová toxicita - nastává po vstřebání látky do oběhu- může způsobit poškození CNS, 

kardiovaskulárního systému a parenchymatózních orgánů 

Akutní toxicita - vzniká náhle a je nutné rychlé nasazení intenzivní terapie (podání antidota, 

rychlé vyloučení látky z organismu) 

Chronická toxicita - v tomto případě je nutná prevence dalšího působení toxického účinku 

léčiva na organismus  

TYPY NÚL 

 A (augmented)  

- je přímo závislý na podané dávce léčivé látky, úpravou dávky lze riziko snížit 

- příkladem může být hypotenze vyvolaná vyšší dávkou antihypertenziv 

 B (bizarre)  

- „reakce pacienta“, není závislý na dávce podané léčivé látky a je nepředvídatelný 
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- řadíme sem například reakce lékové přecitlivělosti 

- zahrnuje nežádoucí účinky u vrozených abnormalit (idiosynkrazie) a imunitních procesů 

(alergie)  

 C (continuous)  

- při dlouhodobém užívání léčivého přípravku, je závislý na kumulativní dávce léčiva 

 D (delayed)  

- může se objevit až několik let po terapii, může být teratogenní či karcinogenní 

 E (ending)  

- reakce na náhlé vysazení léku (abstinenční syndrom) 

 

HODNOCENÍ RIZIKA NÚL 

Predisponující faktory: 

Genetický polymorfismus - každý jedinec má odlišný průběh metabolismu léku, přičemž 

existuje několik velmi důležitých genetických polymorfismů, které tento průběh ovlivňují a to 

zejména oxidaci a acetylaci 

Pohlaví - je prokázáno, že častěji dochází ke vzniku nežádoucích účinků některých léčiv u 

žen, např. při léčbě heparinem, digitalisem či kaptoprilem 

Věk - NÚL se mnohem častěji vyskytují u vyšších věkových skupin, ale také naopak u těch 

nejmenších, novorozenců a to zejména u těch předčasně narozených 

Polymedikace (polyfarmacie) - riziko výskytu nežádoucích účinků léků se značně zvyšuje 

s narůstajícím počtem užívaných léků 

Orgánová poškození - z hlediska rizika vzniku NÚL hraje velkou roli poškození orgánů, a to 

zejména těch, které se podílejí na metabolismu léků a tím i na jejich vylučování z organismu- 

řadíme sem játra a ledviny 

Vlastnosti léku – uplatňovány jsou zejména farmakodynamické vlastnosti léku, jako rizikové 

skupiny považujeme zejména ty léky, které jsou vylučovány především ledvinami  
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Rizikové skupiny pacientů: 

Gravidní žena – nejvíce dochází ke změnám v oblasti farmakokinetiky. V těhotenství dochází 

ke zvýšení objemu extracelulární vody a cirkulujících tekutin. Dochází tedy k poklesu 

plazmatické hladiny většiny léčiv a tím může dojít ke snížení terapeutického efektu. 

Nedonošenec – zde je zvýšené riziko toxicity, jelikož teprve dozrávají receptory pro 

senzitivitu (např. v CNS) a také tkáně orgánů (např. ledviny, játra). 

Novorozenec – novorozené dítě nemá zdaleka rozvinuté funkce eliminačních orgánů (ledviny, 

játra) ani receptorů (v CNS). Proto je nutné upravit vždy dávkování. Je zejména nutné brát 

ohled na nižší hladinu plazmatických bílkovin, která by mohla způsobit zvýšení koncentrace 

léčivé látky v organismu. 

Starší pacient – u starších pacientů (nad 65 let) hraje velkou roli zejména polymorbidita a 

polypragmazie (sdružení více onemocnění a užívání více léčiv). Dále dochází k určitým 

změnám v oblasti farmakokinetiky (absorpce, distribuce, metabolismus, vylučování) 

Alergický pacient – všeobecně je známo, že u pacientů s alergií na více látek je vyšší riziko 

vzniku alergické reakce i na léčiva. Riziko stoupá zejména u látek s vysokým senzibilizačním 

potenciálem. 

Pacient s genetickou či jinou anomálií – riziko spočívá hlavně v oblasti nesprávné funkce 

orgánů či receptorů citlivých na léčivé látky 

Rizikové lékové skupiny: 

 Z hlediska vzniku alergických reakcí 

- Rtg kontrastní látky, ATB, lokální anestetika, kyselina acetylsalicylová a nesteroidní 

antiflogistika 

 Rizikové skupiny léčiv u geriatrických pacientů 

- nesteroidní antiflogistika, antikoagulancia, antiagregancia, antihypertenziva, diuretika, 

antidiabetika, psychofarmaka 
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FARMAKOVIGILANCE A HLÁŠENÍ NÚL 

Farmakovigilance 

- dohled nad léčivými přípravky v období po jejich registraci. Provádí se z důvodu zajištění co 

největší bezpečnosti a snížení rizika vzniku nežádoucích komplikací při užívání daného 

léčivého přípravku. Hlavním úkolem farmakovigilance je sběr veškerých informací o NÚL a 

jejich následné vyhodnocování. V České republice je národním farmakovigilančním centrem 

Státní ústav pro kontrolu léčiv. 

Hlášení NÚL 

Ze zákona o léčivech vyplývá, že lékař či jiný zdravotník musí hlásit jakékoliv 

podezření na závažný nebo neočekávaný nežádoucí účinek léčivého přípravku. Důležité je 

také hlášení zneužití nebo zneužívání, předávkování nebo také, zda má podezření na lékové 

interakce, teratogenní účinky i neúčinnost léčiv. Hlášení NÚL se týká lékařů a jiných 

zdravotnických pracovníků, lékárníků, držitelů rozhodnutí o registraci a provozovatelů. 

Potíže s rozpoznáním nežádoucích účinků léčiv v klinické praxi nabízí rozšíření 

příležitostí pro sesterskou profesi právě v oblasti nežádoucích účinků léčiv. Zdravotní sestry 

jsou nedílnou součástí multidisciplinárních programů zaměřených na detekci a 

vyhodnocování NÚL v nemocničních zařízeních. Sestry nenaplňují tedy pouze roli 

ošetřovatelky, ale také edukátorky a zejména pozorovatelky. Mezi každodenní činnosti 

zdravotních sester patří podávání medikamentů pacientům na jednotlivých nemocničních 

odděleních a také sledování účinků podaných léčiv. Sestry mohou využít několika strategií 

v pozorování nežádoucích účinků léčiv a také jejich spojitosti s nemocností a úmrtností. 

V současnosti jsou sestry výrazně zapojeny do farmakovigilančních systémů především ve 

Velké Británii a ve Švédsku. V těchto zemích se zvyšuje počet NÚL, které odhalí a nahlásí 

sestry. U nás neexistují publikované údaje o současném stavu, avšak počet hlášených NÚL je 

ve srovnání se západoevropskými státy velmi malý a i podíl sester na hlášení je zřejmě 

zanedbatelný. V terénní praxi je detekce nežádoucích účinků složitější, jelikož se objevují 

méně známé nebo i neznámé NÚL. K odhalení těchto účinků léčiv je potřeba bystrosti nejen 

praktických lékařů, ale také zdravotních sester, které jsou v primární péči klientům nejblíže 
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Příležitosti pro sesterské intervence v oblasti pozorování, hlášení a prevenci NÚL: 

 vývoj potenciálních kontrolních strategií 

 pochopení farmakodynamiky léčiv, častěji provádět školení v oblasti NÚL 

 poučení pacientů o NÚL 

 spolupráce s lékaři a lékárníky v oblasti NÚL 

 zlepšit zmapování podezření na NÚL 

 zvýšit počet hlášení NÚL sestrami 

4. Shrnutí kapitoly 

Riziko vzniku nežádoucích účinků může být spojeno s podáním jakékoli farmakoterapie. 

Dostatečná znalost nežádoucích účinků léčiv (NÚL) je klíčová pro jejich bezpečné používání. 

NÚL jsou častým klinickým problémem jak u dospělých, tak u pediatrických pacientů. 

Nežádoucí účinky se vyskytují u 1,7–6,7 % hospitalizovaných pacientů. Ty, které se vyskytují 

často, mohou být a jsou zkoumány v rámci předregistračních klinických hodnocení. Přesto 

některé z nežádoucích účinků zůstanou v době registrace nerozpoznány. Ze zákona o léčivech 

vyplývá, že lékař či jiný zdravotník musí hlásit jakékoliv podezření na závažný nebo 

neočekávaný nežádoucí účinek léčivého přípravku. Hlášení NÚL se týká lékařů a jiných 

zdravotnických pracovníků, lékárníků, držitelů rozhodnutí o registraci a provozovatelů. Potíže 

s rozpoznáním nežádoucích účinků léčiv v klinické praxi nabízí rozšíření příležitostí pro 

sesterskou profesi právě v oblasti nežádoucích účinků léčiv. Zdravotní sestry jsou nedílnou 

součástí multidisciplinárních programů zaměřených na detekci a vyhodnocování NÚL 

v nemocničních zařízeních. 

5. Evaluační a autoevaluační a aktivizační prvky dle charakteru obsahu kapitoly - krátké 

úkoly, - dlouhé úkoly, otázky k zamyšlení 

 Charakterizujte nežádoucí účinek léčiva. 

 Uveďte jednotlivé typy nežádoucích účinků léčiv. 

 Mohou se sestry podílet na hlášení NÚL? Pokud ano, jakým způsobem?  

 Vyjmenujte rizikové skupiny pacientů pro vznik NÚL. 
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 Vyjmenujte rizikové lékové skupiny pro vznik NÚL. 

 Vysvětlete pojem farmakovigilance. 

 

6. Pojmy k zapamatování 

Farmakovigilance – dohled nad léčivými přípravky po jejich registraci 

Polyfarmacie – užívání většího počtu léčiv 

Compliance – ochota spolupracovat  
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Název studijního předmětu Nežádoucí účinky léčiv a lékové interakce v 

ošetřovatelství 

Téma  

Název kapitoly Lékové chyby 

Autor - autoři Mgr. Pavlína Štrbová, doc. MUDr. Karel Urbánek, Ph.D. 

 

Vlastní opora: 

1. Motivační úvod ke kapitole 

Brainstorming 

Hlavní téma: lékové chyby (vše, co si pod tím studenti představí) 

2. Studijní cíle, vztahující se k obsahu kapitoly 

 Objasnit problematiku lékových chyb - definice, typy lékových chyb 

 Objasnit možné postupy v prevenci lékových chyb 

 Objasnit důsledky lékových chyb 

3. Vlastní obsah kapitoly – text, možno doplnit odkazem na externí zdroje - video, foto, 

tabulky, animace, schémata, prezentace 

Lékové chyby 

 Problematika lékových chyb je často diskutovaným tématem v zahraniční odborné 

literatuře. Existuje také celá řada studií, které se zabývají výskytem lékových chyb. V české a 

slovenské odborné literatuře však k tomuto tématu není příliš mnoho informací. Problematika 

lékových pochybení z farmaceutického hlediska byla například zpracována v roce 2009 

Malým a kol. 

Národní koordinační centrum pro hlášení a prevenci lékových chyb (National 

Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention - NCCMERP) v USA 

definuje lékovou chybu jako každou událost, která může vést k nevhodnému užívání léčiv 

nebo je jeho příčinou. Je to událost, které lze předcházet a zahrnuje nesprávné nakládání 

s léčivy ze strany zdravotníků i nesprávné užívání léčiv pacienty. Léková chyba je incident, 

ke kterému může dojít v kterékoliv fázi nakládání s léčivy, a to tedy ve fázi preskripce, 

objednávky, výdeje, přepisu, přípravy, podání (aplikace) a v administrativní fázi, tj. při vedení 

dokumentace. Lékové chyby mohou nebo nemusí vést ke vzniku nežádoucích lékových 
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událostí (Adverse Drug Events - ADEs). Pro označení události jako lékové chyby však není 

podstatné, zda má tento incident za následek poškození pacienta či nikoliv. 

V problematice lékových chyb je nutné objasnit význam několika základních pojmů, 

které spolu navzájem souvisí. Těmito pojmy jsou: medicínská chyba (medical error), léková 

chyba (medication error), nežádoucí léková událost (adverse drug event) a nežádoucí účinek 

léku (adverse drug reaction).  

Medicínská chyba může být definována jako selhání plánovaných zdravotnických 

úkonů ve smyslu jejich nedokončení či použití špatného plánu k dosažení cíle. Jako 

medicínská chyba je také označována chyba v kterékoliv fázi klinické péče o pacienta, která 

může vést k jeho poškození nebo je rizikem pro toto poškození.  

Nežádoucí léková událost je jakékoliv poškození pacienta související s podáním léku. 

Pochopitelně ne všechny nežádoucí lékové události souvisí s medicínskými chybami. Stejně 

tak ne všechny jsou způsobeny lékovými chybami a ne všechny vedou ke vzniku nežádoucích 

účinků léčiv.  

Pojem nežádoucí účinek léku (NÚL) popisuje jakoukoliv nečekanou, nezamýšlenou, 

nežádoucí nebo nadměrnou reakci na podaná léčiva v terapeutických dávkách. NÚL je jeden 

z typů nežádoucích lékových událostí.  

Vztahy mezi nežádoucími lékovými událostmi, nežádoucími účinky léčiv a lékovými 

chybami jsou graficky znázorněny v obrázku č. 1. Lékové chyby se mohou vyskytnout 

na kterékoliv úrovni zdravotní péče, tedy jak v ambulantní nebo domácí péči, tak i v rámci 

hospitalizace v kterémkoliv zdravotnickém zařízení. 

Obrázek č. 1 Vztahy mezi jednotlivými pojmy  

 

1. Nežádoucí události, které nejsou reakcemi na léčiva 
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2. Nežádoucí účinky léčiv, které nevznikly vlivem lékových chyb 

3. Nežádoucí účinky léčiv, které vznikly v důsledku lékových chyb 

4. Lékové chyby, které jsou příčinou nežádoucích událostí, ale nejedná se o nežádoucí 

účinky léčiv 

5. Lékové chyby, které nejsou příčinou nežádoucích událostí 

 

Jednotlivé studie zabývající se výskytem lékových chyb ukázaly, že tyto chyby 

společně s nežádoucími účinky léčiv jsou jednou z hlavních příčin nežádoucích událostí, které 

mohou vést k poškození zdraví či úmrtí pacienta během hospitalizace. Vyskytují se až v 6,5 % 

všech hospitalizací. K nežádoucím lékovým událostem vede obvykle méně než 1 % všech 

lékových chyb. Kanadská studie Moyena a kolektivu uvádí, že k většině chyb dochází ve fázi 

podávání léčiv (až 53 % všech lékových chyb), dále pak ve fázi preskripce (17%). Necelých 

14 % chyb připadá na fázi vlastní přípravy léku a nejméně pak na fázi transkripce, např. při 

přepisu z lékařské do ošetřovatelské a lékárenské dokumentace (11 %). Zjištěná incidence 

lékových chyb je v jednotlivých studiích velice odlišná, což je zřejmě především důsledek 

rozdílů v jejich metodice.  

Z hlediska pravděpodobnosti vzniku lékových chyb jsou za nejrizikovější považovány 

zejména léčivé přípravky pro intravenózní aplikaci. U nich je toto riziko mnohonásobně vyšší, 

než u jiných lékových forem, a to z důvodu větší složitosti jejich přípravy. Před podáním 

těchto léčiv je potřeba provést větší množství jednotlivých kroků, čímž vzrůstá i riziko 

pochybení zdravotnického personálu. Výzkum z USA navíc také poukazuje na to, že lékové 

chyby vzniklé při intravenózní aplikaci léčiv mají výrazně vyšší míru souvislosti s úmrtím, 

než ostatní lékové chyby.  

Typy lékových chyb 

 Lékové chyby mohou být klasifikovány z několika hledisek. Klasifikace založená na 

základě příčiny rozděluje lékové chyby následujícím způsobem:  

 opomenutí podání léčiva,  

 podání dávky navíc,  

 podání léčiva ve špatný čas,  

 chybná dávka,  

 chybná léková forma,  

 chybná cesta podání,  
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 podání nepředepsaného léčiva,  

 chybný způsob přípravy léčiva,  

 poškození struktury léčiva vlivem fyzikálních či chemických faktorů,  

 chyba v oblasti administrativy léčiv.  

Další klasifikace rozděluje lékové chyby na základě dopadu na pacientovo zdraví. 

Takto jsou klasifikovány v Kategorizačním indexu lékových chyb amerického Národního 

koordinačního centra pro hlášení a prevenci lékových chyb (NCCMERP). Tato klasifikace 

patří k nejpřehlednějším a nejpoužívanějším. Lékové chyby jsou zde rozděleny do kategorií 

A-I, jak je podrobněji uvedeno v tabulce č. 1.  

Tabulka č. 1 Kategorizační index lékových chyb  

Kategorie Popis 

A Okolnosti nebo události, které mohou vést k pochybení. 

B Došlo k pochybení, které nedosáhlo k pacientovi. 

C Došlo k pochybení, které dosáhlo k pacientovi, ale nezpůsobilo mu žádné 

poškození. 

D Chyba, která vyžaduje monitorování pacienta, ale nedošlo k jeho poškození. 

E Chyba, jejímž důsledkem je potřeba dalšího léčby a došlo k dočasnému 

poškození pacienta. 

F Chyba, která vyústila v hospitalizaci či hospitalizaci pacienta prodloužila a 

způsobila jeho dočasné poškození 

G Chyba, která vyústila v trvalé poškození pacienta. 

H Chyba, která ohrozila pacienta na životě. 

I Chyba, v jejímž důsledku došlo k úmrtí pacienta. 

 

Dalším typem dělení lékových chyb je klasifikace na základě časové charakteristiky 

jejich výskytu. Takto jsou chyby rozděleny na akutní a latentní. Akutní léková chyba má 

bezprostřední okamžitý efekt, na rozdíl od latentní chyby, jejíž efekt je opožděn. Latentní 

chyba může tedy být snadněji odhalena ještě předtím, než dojde k negativnímu důsledku.  
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 Posledním typem klasifikace je rozdělení chyb na základě jejich závažnosti. Jednotlivé 

chyby dělí celkem do tří skupin A-C: 

 Skupina A zahrnuje potencionálně závažné chyby, které mohou způsobit trvalé 

poškození pacienta, mohou způsobit prodloužení hospitalizace nebo vyžadují další 

ošetření; 

 skupina B zahrnuje všechny klinicky významné chyby, které vyžadují monitorování 

pacienta; 

 skupina C pak zahrnuje klinicky nevýznamné chyby, které nevedou k poškození 

pacienta. 

Příčiny a faktory přispívající ke vzniku lékových chyb 

Ke vzniku lékových chyb přispívají nejen lékaři, kteří léčiva svým pacientům 

předepisují, ale také zdravotní sestry, které aplikují hospitalizovaným pacientům více než 90 

% všech léčiv. Zdrojem lékových chyb může být také farmaceut, který během výdeje provede 

například neúmyslnou záměnu za jiné léčivo či za léčivý přípravek s jiným obsahem účinné 

látky. Stejně tak i samotní pacienti se mohou podílet na vzniku lékových chyb, a to například 

tím, že navštěvují více lékařů, od nichž si nechávají předepisovat různé léčivé přípravky a 

ostatní lékaře o užívaných přípravcích neinformují. V rámci domácí léčby mohou i sami 

pacienti provést záměnu léčiv, opomenout podání léčivého přípravku nebo je chybně 

aplikovat. Existuje celá řada faktorů, které mohou ovlivnit jednání jak zdravotnického 

personálu, tak samotných pacientů a zvýšit tak riziko vzniku možných medikačních chyb.  

Institut pro bezpečné používání léčiv (Institute for Safe Medication Practices -ISMP) v 

USA definoval bezprostřední příčiny lékových chyb následovně: nedostatek znalostí o léčivu, 

nedostatek informací o pacientovi, porušování pravidel, nevědomost, chyby v přepisu, špatná 

kontrola totožnosti, špatné interakce s ostatními službami, špatná kontrola dávky, problémy 

spojené s parenterální dodávkou léčiv, nedostatečné monitorování pacienta, problémy spojené 

se skladováním a dodávkou léčiv, chyby v přípravě léčiv a nedostatečná standardizace.  

Dalšími důležitými faktory, které značným způsobem ovlivňují jednání 

zdravotnického personálu, jsou: pracovní zatížení, faktory pracovního prostředí, vybavenost 

zdravotnického zařízení a možnost práce s různými informačními systémy a databázemi. Je 

všeobecně známo, že nadměrná pracovní zátěž a výskyt stresových situací, se kterými se 

zdravotníci prakticky denně setkávají, může přispívat k výskytu medicínských chyb včetně 

lékových. Stresové situace mohou značně ovlivnit jejich úsudek, soustředěnost a organizaci 
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práce. Zvyšuje se tak riziko možného pochybení v rámci péče o pacienta, zahrnující také 

podávání a nakládání s léčivy. 

Důsledky lékových chyb 

Každá chyba má svůj následek. Není tomu jinak ani u lékových chyb. Existuje sice 

značné procento lékových chyb, které se obejdou bez jakýchkoliv následků na zdraví 

pacienta, ale je i významné množství chyb, které mají negativní dopad na jejich zdraví, 

psychiku nebo na náklady na léčbu. Mnohdy mají tyto chyby negativní dopad také na 

zdravotnické zařízení, ve kterém k danému pochybení došlo či na personál, který chybu 

zapříčinil.  

Zpráva Lékařského institutu (Institute of Medicine - IOM) v USA udává, že 44 000 –

 98 000 pacientů v USA každoročně umírá na následky medicínských chyb, přičemž velká 

část z nich je spojena s podáváním léčiv. Ačkoliv pouze asi 10 % lékových chyb vyústí v 

nežádoucí lékové události, tyto chyby mají často dalekosáhlé následky. Přibližně jedna pětina 

(19 %) těchto nežádoucích událostí je život ohrožující a téměř polovina (42 %) je klinicky 

významná a vyžaduje další lékařské ošetření. Navíc jakékoliv pochybení může vést k narušení 

důvěry ze strany pacienta, rodiny a veřejnosti vůči organizaci poskytující zdravotní péči. 

Lékové chyby v ošetřovatelském procesu 

Hospitalizační péče 

Hospitalizační péče vyžaduje různě dlouhý pobyt pacienta ve zdravotnickém zařízení. 

Během této péče může dojít k pochybení v kterékoliv fázi procesu nakládání s léčivy a 

užívání léčiv. Těchto pochybení se mohou dopustit jak lékaři, tak i zdravotní sestry. Zdravotní 

sestry se nejčastěji dopouštějí pochybení zejména ve fázi přípravy léčiv, jejich aplikace a ve 

vedení dokumentace o užívání léčiv. Ve fázi přípravy léčiv nejčastěji dochází k chybám při 

ředění léčivých látek pro intravenózní podání pacientovi. Ve fázi aplikace léčiv pacientům 

dochází k opomenutí podání léčivého přípravku, opoždění podání dávky např. při antibiotické 

léčbě nebo podání dávky navíc. Velice závažným pochybením ve fázi aplikace je záměna 

pacienta nebo záměna léčiva. Stupeň rizika vzniku lékových chyb je závislý na typu daného 

oddělení. V nemocničních zařízeních existuje celá řada oddělení, která jsou charakterem své 

vysoce specializované péče náročnější, nežli standardní lůžková oddělení. Mezi tato oddělení 

patří jednotky intenzivní péče (JIP), anesteziologicko - resuscitační oddělení (ARO) nebo 

oddělení urgentního příjmu. Riziko vzniku lékových chyb na těchto odděleních je vyšší 
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zejména z důvodu stresových situací, během nichž se zdravotnický personál musí rozhodovat 

a jednat velice rychle.  

Ambulantní péče 

Během ambulantní péče je zdravotnický personál s pacienty ve styku v různých 

časových intervalech a po relativně krátkou dobu. Dohled nad užíváním léčiv pacientem ze 

strany zdravotníka pochopitelně chybí. Vznik lékových chyb může být zapříčiněn jak lékařem 

nebo farmaceutem, tak i zdravotní sestrou, ale i samotným pacientem. Riziko chyby vzrůstá 

s počtem užívaných léčiv. 

Možnost pochybení ze strany všeobecných sester je v rámci ambulantní péče menší, 

než na ostatních úrovních zdravotní péče. Chyby mohou vzniknout především ve fázi 

administrativní a méně pak ve fázi vlastní aplikace léčivého přípravku. Naopak velmi vysoké 

je riziko vzniku lékových chyb u pacientů, kteří v některých případech předepsaná léčiva 

nevhodně užívají. Primární příčinou však může být i nedostatečná edukace ze strany 

zdravotníků. 

Domácí ošetřovatelská péče 

Domácí ošetřovatelská péče zahrnuje péči o pacienta (klienta) v jeho domácím 

prostředí. Pro tento druh péče je charakteristická návštěva sestry bez doprovodu lékaře. V 

rámci domácí péče sestra provádí nejen výkony spojené s hygienickou péčí, ale také převazy 

ran, krmení a v mnohých případech i aplikace léčiv v různých lékových formách. Zde 

nejčastěji dochází k pochybení právě ve fázi podání léčiv. Nejtypičtějším příkladem je, že 

sestra pacientovi léky připraví a nepřesvědčí se, zda je pacient opravdu užil. Pokud je to 

možné, sestra by měla zajistit, aby pacient léky užil v její přítomnosti a měla tak jistotu, že 

nedojde k pochybení v aplikaci.  

Prevence lékových chyb 

 Institut pro bezpečné používání léčiv (ISMP) vypracoval seznam 10 klíčových oblastí 

systémových rizikových faktorů, které nejvíce ovlivňují užívání léčiv a je možné je využít 

v prevenci lékových chyb. Obsah jednotlivých oblastí je uveden v tabulce č. 2. Kromě všech 

zdravotnických pracovníků mají v prevenci lékových chyb význam i některé instituce a 

systémové procesy v nakládání s léčivy. 

Tabulka č. 2 Rizikové faktory pro vznik lékových chyb  
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Riziková oblast Obsah 

Informace o pacientovi Nesprávné nebo neúplné demografické a klinické 

informace (věk, váha, alergie, diagnóza, těhotenství, 

výsledky laboratorních vyšetření, hodnoty fyziologických 

funkcí). 

Informace o léku Nesprávné nebo neúplné dávkování, interakce, nežádoucí 

účinky, hlavní a vedlejší účinky léčiva, cesta podání, 

léková forma 

Komunikace Špatná týmová spolupráce, komunikační bariéry 

Označování, balení a názvy 

léčiv 

Špatné označení balení léčiv, špatné označení dávkování, 

podobně vypadající obaly léčiv, podobně znějící názvy 

léčiv. 

Standardizace, skladování 

a distribuce léčiv 

Omezený přístup k lékům, zejména k těm vysoce 

nebezpečným, dále k chemickým látkám (zajistit včasnou 

distribuci a výdej léčiv z lékárny). 

Zásobování a monitorování 

léčiv 

Špatná funkce přístrojů, informačních systémů a databází, 

narušená komunikace s firmami zajišťujícími dodávky 

léčiv. 

Faktory životního prostředí Špatné osvětlení, neuklizené pracovní prostory, hluk, 

přerušování výkonu. 

Kompetence zaměstnanců a 

vzdělávání 

Nedostatečná edukace personálu v oblasti nových léčiv, 

vysoce rizikových léčiv, prevenci chyb. 

Edukace pacientů Nedostatečná edukace pacientů, neznalost názvů, 

dávkování, možných nežádoucích a vedlejších účinků 

léčiv.  

Proces kvality a 

managementu rizik 

Špatná identifikaci, hlášení, analýza a redukce rizika 

lékových chyb. 

 

 Instituce 

 V České republice neexistuje žádná instituce, která by se výskytem lékových chyb a 

jejich problematikou zabývala. Orgánem státní správy, dohlížejícím na nakládání s léčivy je 

Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL). Hlavním úkolem tohoto správního úřadu je zejména 

dohled nad jakostí, bezpečností a účinností léčiv. Jednou z činností je také farmakovigilance, 
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která je dnes ovšem soustředěna pouze na detekci, hodnocení, pochopení a prevenci NÚL, 

nikoliv na problematiku lékových chyb.  

 V zahraničí je tato situace poněkud odlišná. Například ve Spojených státech 

amerických se problematikou lékových pochybení a bezpečným užíváním léčiv zabývají tyto 

instituce:  

 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention- 

nezávislý orgán složený z 27 národních organizací, jehož posláním je maximalizace 

bezpečného užívání léčiv a zlepšení informovanosti o lékových chybách 

prostřednictvím otevřené komunikace, zvýšením sledování lékových chyb a propagace 

strategií pro prevenci lékových chyb; 

 Institute for Safe Medication Practice - nezisková organizace se sídlem ve 

Philadelphii, zabývající se prevencí lékových chyb a bezpečným užíváním léčiv. 

Provozuje dva národní programy podávající zprávy o lékových chybách (Národní 

program hlášení lékových chyb a Národní program hlášení chyb spojených 

s vakcinací); 

 Institute of Medicine - nezisková organizace, která provádí řadu studií a ujímá se 

mnoha různých druhů činností, které jsou zaměřeny na zlepšení zdraví. Jednou 

z náplní činnost je také provádění studie zaměřené na identifikaci a prevenci lékových 

chyb. 

 V jiných zemích se problematikou lékových chyb zabývají farmakovigilanční centra, 

která shromažďují informace o výskytu lékových chyb a vedou jejich podrobnou databázi. 

Všechna nashromážděná data mohou být následně analyzována. Povinností 

farmakovigilančních center v prevenci lékových chyb je také upozornit zdravotnické 

pracovníky na důležitost dokumentace a hlášení těchto chyb a zároveň uvědomění si všech 

jednotlivých faktorů, které mohou přispět k jejich vzniku. 

 Také u nás SÚKL zahájil projekt, jehož cílem je vytvoření regionálních 

farmakovigilančních center (RFC). Podle projektu by se tato RFC měla nacházet při každé 

velké nemocnici v každém kraji ČR. Zatím se však soustřeďuje pouze na hlášení nežádoucích 

účinků léčiv. 
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 Automatizace procesů preskripce a objednávání léčiv 

 Mnohé zahraniční studie hodnotí využitelnost elektronické preskripce v prevenci 

lékových chyb. Jedná se o předpis receptů a vystavování objednávek pomocí informačních 

systémů, které by snížily zejména výskyt chyb ve fázi preskripce a transkripce léčiv. Při 

použití těchto systémů odpadá řešení nečitelnosti ručně psaných receptů. Další výhodou 

těchto počítačových systémů je to, že jsou schopny odhalit potencionální lékové interakce, 

hodnotí možný výskyt alergií, doporučují dávkování daného léku nebo navrhují úpravy 

dávkování u pacientů se změněnou funkcí ledvin či jater. Zavádění výpočetní techniky a její 

využití od preskripce, přes uložení léčiv, výdej léčiv nebo podávání léčiv má za cíl mimo jiné 

i omezit výskyt chyb v těchto procesech. 

Role zdravotníků v prevenci lékových chyb 

 Úloha lékařů v prevenci vzniku lékových chyb spočívá zejména ve fázi preskripce 

léčiv a také ve fázi administrativní. Velmi častým problémem je nečitelnost ručně psaných 

receptů a záznamů v dokumentaci pacientů. Zde je vhodné využit výše zmíněnou 

elektronickou preskripci. Tento druh preskripce může značně snížit pochybení při výdeji 

léčiva v lékárnách nebo při podávání léků na jednotlivých odděleních. 

 Role farmaceuta v prevenci lékových chyb je nezastupitelná zejména ve fázi 

dispenzace léčiv a poučení pacienta o správném užívání. Mnohé studie se zabývají úlohou 

nemocničního farmaceuta v rámci prevence lékových chyb v lůžkových zařízeních. Jeho role 

spočívá zejména v identifikaci a řešení rizik farmakoterapie a kontrole nakládání s léčivy na 

lůžkových odděleních s cílem minimalizace výskytu chyb ze strany lékařů a sester. 

 Významnou roli v prevenci, ale i detekci lékových chyb mají zdravotní sestry. Pro 

prevenci je pro sestru velice důležitá orientace v problematice vhodných lékových forem, 

aplikačních cest, správné přípravy léčiva a správné aplikaci pacientovi. Sestry se zpravidla 

dopouští pochybení ve fázi přípravy a aplikace léčiv a v administrativním procesu tj. vedení 

dokumentace. Vznik lékových chyb ve fázi preskripce léčiv sestry ovlivnit příliš nemohou, 

neboť tato fáze spadá v ČR pouze do kompetencí lékařů. V zahraničí je však situace odlišná. 

Existují země, kde mají sestry jisté kompetence i v preskripci léčiv. Legislativa, která 

umožňuje sestrám a jiným příbuzným zdravotnickým profesím předpisovat léčivé přípravky 

však existuje zatím jen v malém počtu zemí, ale dá se očekávat její postupné zavádění i 

v dalších státech. Pro popis rozšířených kompetencí sester v oblasti preskripce léčiv se 



Studijní opory                                                    Nežádoucí účinky léčiv a lékové interakce v ošetřovatelství                   

19 
 

používá termín Nelékařské předepisování léčiv (Non medical prescribing – NMP). Sesterská 

preskripce je povolena například ve Švédsku, Kanadě, Irsku, Velké Británii a Austrálii. 

 Z hlediska snižování rizika vzniku chyb ve fázi přípravy a aplikace léčiv je vhodné 

snížit působení rizikových faktorů, mezi něž patří výše zmiňované pracovní vytížení, 

nedostatek času, nevhodné vybavení ošetřovací jednotky, nevhodné pracovní podmínky a také 

špatná spolupráce s ostatními členy ošetřujícího týmu. Při podávání léčiv pacientům by měly 

sestry dodržovat zásady pro správné podávání léčiv. 

Všeobecné sestry se mohou výrazně podílet také na prevenci vzniku lékových chyb i 

ze strany samotných pacientů či jejich příbuzných, a to zejména vhodnou a důkladnou 

edukací v oblasti užívání léčiv v domácí i ambulantní péči.  

V oblasti prevence lékových chyb je navíc nutné podpořit spolupráci mezi jednotlivými 

pracovníky ve zdravotnictví, zlepšit jejich informovanost v oblasti lékových chyb a také 

zlepšení informovanosti celé veřejnosti. 

4. Shrnutí kapitoly 

 Lékové chyby jsou problémem, který postihuje všechna zdravotnická zařízení a 

instituce bez výjimky. V mnohých případech mají tyto chyby velice negativní dopad jak na 

zdraví klientů, tak na ekonomickou stránku jednotlivých institucí i pacientů samotných. Proto 

je prevence v této oblasti velice důležitá. Rozhodující roli zde sehrávají zdravotničtí 

pracovníci všech odborností: lékaři, farmaceuti i ostatní nelékařský zdravotnický personál. 

Důležité je pochopení podstaty vzniku lékových chyb, jejich příčin a také faktorů, které 

k jednotlivým pochybením mohou přispívat. Tohoto porozumění lze dosáhnout zejména 

vzděláváním odborného personálu v této problematice. Výskytu lékových chyb ze strany 

pacientů či příbuzných, kteří o ně pečují, lze předejít vhodnou a důkladnou edukací o užívání 

předepsaných léčiv. Role zdravotních sester spočívá jak v správném provádění všech úkonů 

souvisejících s podáváním léčiv, tak ve správné a kvalifikované edukaci pacientů a jejich 

příbuzných. 

5. Evaluační a autoevaluační a aktivizační prvky dle charakteru obsahu kapitoly - krátké 

úkoly, - dlouhé úkoly, otázky k zamyšlení 

 Charakterizujte lékovou chybu. 

 Uveďte jednotlivé typy lékových chyb. 
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 Jakým způsobem je možné snížit incidenci lékových chyb? 

 Popište důsledky lékových chyb. 

 Které instituce se zabývají problematikou lékových chyb? 

 Uveďte k jakým lékovým chybám dochází na jednotlivých úrovních zdravotní péče 

(ambulantní, hospitalizační, domácí péče). 

6. Pojmy k zapamatování 

 NCCMERP (National Coordinating Council for Medication Error Reporting and 

Prevention) = Národní koordinační centrum pro hlášení a prevenci lékových chyb  

 RFC = Regionální farmakovigilanční centra 

 Medication error = léková chyba 
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Název studijního předmětu Nežádoucí účinky léčiv a lékové interakce v 

ošetřovatelství 

Téma  

Název kapitoly Bezpečnost léků v těhotenství 

Autor - autoři Mgr. Pavlína Štrbová, doc. MUDr. Karel Urbánek, Ph.D. 

 

1. Motivační úvod ke kapitole 

Brainstorming 

Hlavní téma: léky a těhotenství (vše, co si pod tím studenti představí) 

2. Studijní cíle, vztahující se k obsahu kapitoly 

 Objasnit problematiku teratogenity některých léčiv 

 Objasnit problematiku rizika užívání léčiv v těhotenství 

 Popsat klasifikaci léčiv z hlediska bezpečnosti užívání v těhotenství 

3. Vlastní obsah kapitoly – text, možno doplnit odkazem na externí zdroje - video, foto, 

tabulky, animace, schémata, prezentace 

Bezpečnost léků v těhotenství 

Teratogenní účinky léčiv 

 Každá látka, používaná jako léčivo, má své nežádoucí účinky. V těhotenství se kromě 

běžných nežádoucích reakcí mohou projevit také specifické účinky na plod, vedoucí ke 

vzniku vrozené vývojové vady. Schopnost vyvolat takové poškození plodu se nazývá 

teratogenita. 

 Příčiny vrozených vývojových vad jsou ovšem mnohem častěji jiné než podávání léků. 

V současné době se v České republice rodí 2-3% dětí s vrozenými vadami. Další vrozené 

vady se objevují později a odhaduje se, že asi 5% populace má nějakou, více či méně 

závažnou, vrozenou vadu. Uvádí se, že 8-10% vrozených vad může být způsobeno efektem 

zevního prostředí, 20-25% je podmíněno multifaktoriální dědičností, 6-7% známými 

chromozomálními abnormalitami a 7-8% mutagenními geny. U zhruba 50-60% vrozených 

vad zůstávají příčiny stále neznámé. Teratogeny (zevní faktory, které jsou schopny vyvolat 

vrozenou vadu či zvýšit její výskyt v populaci) mohou být povahy fyzikální (radiace, 

hypertermie), chemické (léky, alkohol, nikotin, drogy, těžké kovy), biologické (infekce), nebo 

metabolické (diabetes mellitus, tyreopatie nebo epilepsie matky, Rh izoimunizace). Jen asi 

3% vrozených vad jsou způsobena teratogenním účinkem léků. 
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Pro teratogenní účinek je velmi důležitým faktorem časové období, ve kterém léčivý 

přípravek podáváme. Z tohoto hlediska rozdělujeme těhotenství na tato období: 

1. Preimplantační a implantační období tj. období trvající přibližně prvních 14 dnů od 

oplodnění. Zde platí pravidlo „vše, nebo nic“. Rýhující se vajíčko, je-li poškozeno, 

zanikne nebo dokáže dalším dělením lékové poškození beze zbytku opravit. 

2. Období organogeneze je z hlediska teratogenního působení léčebných přípravků 

nejcitlivější, a proto vyžaduje nejvyšší opatrnost při volbě podávaných léků. Toto 

období končí 12. týdnem, ale pro možnou chybu ve výpočtu gestačního stáří je v praxi 

o 2 týdny prodlužováno. Kritické období zvýšené vnímavosti na teratogeny je mezi 3. 

a 9.týdnem, kdy vznikají velké morfologické malformace. Po 9.týdnu vznikají buď 

drobnější morfologické vady nebo spíše funkční defekty. 

Každý orgán vyvíjejícího se zárodku má určité období, kdy je nejcitlivější k působení 

teratogenů, tzv. kritickou periodu. Pro CNS je to mezi 15.-28. dnem, pro srdce mezi 

20.- 40. dnem a pro končetiny mezi 24.-46. dnem textace. Obecně lze za nejcitlivější 

období považovat 15.-56. den gravidity, pro plody mužského pohlaví je toto období 

prodlouženo až do 90.dne, kdy se vyvíjí mužské pohlavní orgány. 

3. Období fetálního vývoje je z hlediska teratogenního působení léčebných přípravků 

relativně nejbezpečnější. Projevem teratogenity zde bývá funkční poškození (například 

dysfunkce CNS). Výjimkou je několik léčiv způsobujících malformace plodu, jestliže 

je matka užívá ve druhém a třetím trimestru, např. tetracyklin (způsobující 

ireverzibilní žlutohnědé zabarvení zubů), jód (vznik strumy), nebo inhibitory ACE a 

antagonisté AT1 receptoru pro angiotenzin II (zmenšení lebky a renální vady). 

Poslední měsíc gravidity vyžaduje zvláštní pozornost. Léky s dlouhým poločasem 

eliminace mohou působit i po porodu, kdy novorozenec ztratí možnost eliminovat 

metabolity placentou. Nízká detoxifikační schopnost nezralých jater novorozence 

nestačí k eliminaci léčiva a dojde k manifestaci nežádoucího účinku. 

 

Naštěstí existuje jenom několik významných léčiv s prokázaným teratogenním účinkem 

v obvyklých dávkách u člověka. 

Nejvýznamnější prokázané teratogeny v období organogeneze 

Antiepileptika, především fenytoin, karbamazepin a valproát mohou vyvolat defekty neurální 

trubice (valproát), dále kardiální, oční, gastrointestinální a urogenitální defekty, faciální 

dysmorfismus, digitální hypoplasii prstů (fenytoin) a růstovou retardaci. Nicméně riziko 

neléčené epilepsie považujeme za větší, než riziko podání antiepileptika.  

Lithium používané jako stabilizátor nálady u afektivních poruch vyvolává srdeční 

malformace. Existuje možnost krátkodobého vysazení v kritickém období. 

Warfarin používaný v profylaxi trombembolickcýh příhod vyvolává po 6. týdnu gestace 

kostní deformity, chondrodysplázie a defekty CNS. Jde o tzv. fetální warfarinový syndrom. U 

těhotných dáváme jednoznačně přednost nízkomolekulárním heparinům, které nepřestupují 

přes placentu a nezvyšují riziko krvácení ani u matky. 
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Retinoidy – deriváty vitaminu A - pokud jsou podávány systémově, způsobují defekty CNS a 

uší, mikrognacie, rozštěpy rtu a patra, kardiální defekty, defekty velkých cév, abnormality 

thymu, anomálie očí a defekty končetin. 

Vitamin A (retinol) je považován za bezpečný v denní dávce do 10000 IU. Normální denní 

potřeba zdravé osoby je asi 3330 IU (odpovídá 1 mg). Těhotné ženy by neměly ani jíst játra, 

neboť 100g jater obsahuje někdy i více, než 15mg retionolu. Izotretinoin je používán pro 

léčbu akné, tedy často také u mladých žen. Zatímco perorální podání je pro plod nebezpečné, 

lokální přípravky větší riziko nepředstavují. Acitretin je používán u těžkých forem psoriázy a 

dalších poruch keratinizace; podává se systémově a je vysoce teratogenní i v nízkých 

dávkách. 

Cytostatika obecně mohou vzhledem ke svému cytotoxickému účinku vyvolávat četné 

malformace. Žena léčená chemoterapií pro malignitu by rozhodně neměla otěhotnět. 

Významné prokazatelně škodlivé léky v období fetálního vývoje 

Inhibitory ACE působí pravděpodobně snížením prokrvení ledvin k hypoplazii ledvin plodu 

s  oligohydramnion, intrauterinní růstovou retardací, a také k hypoplazii plic, zmenšení kalvy 

a ke kloubním kontrakturám. Při podání v pozdější graviditě může dojít k neonatálnímu 

selhání ledvin. 

Tyreostatika (karbimazol, propylthiouracil) vedou k hypotyreóze plodu a novorozence. 

Nesteroidní antirevmatika díky tomu, že inhibují cyklooxygenázu, vyvolávají předčasný 

uzávěr ductus arteriosus, hrozí poškození ledvin s oligohydramnion. Jejich podání může 

odložit porod a prodloužit jeho trvání. 

Tetracykliny se vzhledem ke svému chelátotvornému účinku zastavují do rostoucích tkání 

s obsahem anorganicky vázaného vápníku; po 16. gestačním týdnu způsobují poruchy vývoje 

zubní skloviny (hnědě zbarvené, defektní a velmi náchylné k tvorbě zubního kazu – tzv. 

tetracyklinové zuby) a defektní tvorbu kostní hmoty. Jejich podání je kontraindikováno až do 

8. roku věku dítěte.  

Stejně jako u jiných antibiotik se kontraindikace stává relativní při potřebě léčit život 

ohrožující infekci, vyvolanou patogenem necitlivým k bezpečnějším skupinám látek.  

Warfarin svým antikoagulačním účinkem hrozí intrakraniálním krvácením novorozence 

především během porodu. 

Cytostatika mohou i v tomto období vést k různým poruchám vývoje. 

Hodnocení rizika léčiv v těhotenství 

 Takzvaná thalidomidová aféra vedla celosvětově ke zpřísnění regulace výzkumu a 

vývoje nových léčiv. Bezpečnost je kladena na první místo ve všech fázích výzkumu a nové 

léky se považují za kontraindikované v těhotenství tak dlouho, dokud není spolehlivě 

prokázána jejich neškodnost nebo převaha přínosu nad riziky. 
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 Thalidomid byl zaveden pod názvem Contergan v roce 1957 a byl používán ve více, 

než 50 státech světa jako sedativum a hypnotikum a také jako antiemetikum při těhotenských 

nevolnostech. Následkem jeho používání se narodilo více než 10000 dětí s poruchami vývoje 

končetin (fokomelií). Ukázaly se také limity testování na do té doby běžně používaných 

hlodavcích (potkanech), u kterých při perorálním podání thalidomid malformace plodu 

nevyvolává. Od této tragédie se proto u všech potencionálních nových léčiv provádí testování 

teratogenity na dvou živočišných druzích. 

Preklinické hodnocení 

Žádné léčivo nemůže být podáno člověku bez ověření toxicity na zvířecích modelech. Vždy 

se stanovuje reprodukční toxicita těmito testy: 

1. účinky na fertilitu samců (potkan) 

2. účinky na fertilitu samic (potkan) 

3. účinky na intrauterinní vývoj (dva druhy, obvykle potkan a králík) 

4. účinek na perinatální a postnatální vývoj první dceřiné generace (potkan) 

Protože u nově zaváděných léčiv je k dispozici minimum údajů o použití v těhotenství nebo 

laktaci, dostupná data o reprodukční toxicitě u zvířat musí být interpretována formou 

doporučení pro předepisující lékaře. 

Klinické studie 

 V současnosti jsou na klinické hodnocení léčiv kladeny tak přísné požadavky ze strany 

regulačních autorit, že provádění klinického hodnocení nových léčiv na těhotných ženách 

víceméně nepřipadá v úvahu. Proto máme tak málo spolehlivých údajů, které většinou 

pocházejí z doby před zavedením podmínek správné klinické praxe. 

Klinická data 

 Jediným zdrojem solidních údajů o bezpečnosti léčiv v těhotenství je hlášení nebo 

publikování jednotlivých případů použití léku v těhotenství (většinou tehdy, není-li jiná volba, 

než nový lék), nebo průběhu gravidity u dlouhodobě léčených žen. Nashromáždí-li se 

dostatečný soubor dat, je z nich možno usoudit na rizika léku pro matku a plod. 

Klasifikace léků podle rizika v těhotenství 

 V praxi se používá několik schémat, kategorizujících léky z hlediska bezpečnosti 

jejich používání v těhotenství. Nejznámější je klasifikace americké lékové agentury FDA 

(Food and Drug Administration), ve které jsou léky rozděleny z hlediska teratogenního 

potenciálu do pěti skupin od A do X. Léky označené symbolem A jsou zcela bezpečné během 

celého těhotenství, léky se symbolem X jsou v těhotenství přísně kontraindikované. Většina 

léků předepisovaných těhotným ženám patří do kategorie B, případně C. 

Kategorie A 

Kvalitní humánní studie léčiv v těhotenství neprokázaly jakékoliv riziko pro těhotnou, 

embryo a plod. Léčivo je zcela bezpečné během celého těhotenství. 

Patří sem například levothyroxin nebo chlorid draselný. Do této kategorie je zařazeno pouze 

velmi málo léčiv, neboť nezahrnuje léky s bezpečností ověřenou pouze dlouhodobým 
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empirickým pozorováním, což je nejčastější situace. Zařazení léčivých látek do kategorií také 

zahrnuje dávku – extrémem je vitamin A, který v doporučené denní dávce patří do kategorie 

A,  zatímco ve vyšší dávce spadá do kategorie X. 

Kategorie B 

U těchto léčiv nebylo prakticky prokázáno riziko pro lidi. Platí zde, že velmi dobře provedené 

studie neprokázaly u lidských embryí a plodů výskyt abnormalit. Na rozdíl od kategorie A 

sem však již spadají léčiva, u kterých byly pozorovány nežádoucí nálezy u zvířecích embryí. 

Patří sem i léky, u nichž chybí kvalitní humánní studie, přestože v experimentech na zvířatech 

nebylo pozorováno poškození plodu. 

Praktická možnost postižení plodu je u léčiv této kategorie prakticky vyloučena, přesto 

teoretické riziko existuje. 

Kategorie C 

U těchto léčiv podávaných během těhotenství riziko zasažení lidského plodu nelze vyloučit. 

Neexistuje u nich dostatek kvalitních obsáhlých humánních studií, a současně studie na 

zvířatech u této kategorie léčiv: 

1. buď prokázaly poškození plodu, 

2. nebo kvalitní studie na zvířatech neexistují. 

Je zde již možnost postižení plodu, ale potenciální léčebný přínos léčiv by měl převážit 

potenciální rizika pro plod. 

Kategorie D 

Existuje zcela pozitivní důkaz rizika pro plod. Studie u lidí nebo shromážděná data z praxe 

jasně prokázaly rizika. Nicméně v jistých případech může přínos z užití léčiva převážit 

potenciální riziko pro plod. Například použití léčiva v život ohrožujících případech, u velmi 

vážných onemocnění, kdy neexistují bezpečnější léčiva, nebo když tato bezpečnější léčiva 

nejsou v dané situaci dostatečně účinná. 

Kategorie X  

Léčiva přísně kontraindikovaná v těhotenství. Studie u lidí, data ze šetření nebo kasuistiky 

klinických případů přinesly jasné důkazy vrozených abnormalit u plodů a dalších rizik, které 

zcela převažují nad jakýmkoliv možným terapeutickým přínosem pro pacientku. 

Patří sem většina látek uvedených výše jako prokázané teratogeny. Nicméně tato kategorizace 

hodnotí i poměr přínosu k riziku, takže statiny řadí do kategorie X, zatímco warfarin do 

kategorie D. Aby to bylo ještě složitější, výrobci deklarují warfarin jako kategorii X. Do 

skupiny X jsou také zařazeny látky jako ethanol nebo kokain. 
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Tato klasifikace je často předmětem kritiky a má četné odpůrce. Jako každý lidský výtvor je 

nedokonalá; má své nedostatky a je sestavována pro potřeby jedné konkrétní země. Nic 

lepšího však zatím k dispozici nemáme. 

4. Shrnutí kapitoly 

Každá látka, používaná jako léčivo, má své nežádoucí účinky. V těhotenství se kromě 

běžných nežádoucích reakcí mohou projevit také specifické účinky na plod, vedoucí ke 

vzniku vrozené vývojové vady. Schopnost vyvolat takové poškození plodu se nazývá 

teratogenita. Příčiny vrozených vývojových vad jsou ovšem mnohem častěji jiné než 

podávání léků. Pro teratogenní účinek je velmi důležitým faktorem časové období, ve kterém 

léčivý přípravek podáváme. V praxi se používá několik schémat, kategorizujících léky z 

hlediska bezpečnosti jejich používání v těhotenství. Nejznámější je klasifikace americké 

lékové agentury FDA (Food and Drug Administration), ve které jsou léky rozděleny z 

hlediska teratogenního potenciálu do pěti skupin od A do X. 

5. Evaluační a autoevaluační a aktivizační prvky dle charakteru obsahu kapitoly - krátké 

úkoly, - dlouhé úkoly, otázky k zamyšlení 

 Vysvětlete pojem teratogenita léku. 

 Vyjmenujte rizikové skupiny léčiv, které jsou teratogeny v období organogeneze. 

 Vyjmenujte rizikové lékové skupiny, které jsou prokazatelně škodlivé v období 

fetálního vývoje. 

 Popište klasifikaci léčiv z hlediska jejich bezpečnosti užívání v těhotenství. 

6. Pojmy k zapamatování 

teratogenita - riziko poškození plodu  

FDA (Food and Drug Administration) = americká léková agentura  
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