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1. Zalozenia i realizacja celu projektu.

Gtoéwnym celem projektu jest opracowanie procedur wykorzystania urzgdzenia
typu PAPR Super Vision RL-20, metod uzytkowania urzgdzenia w warunkach
oddziatbw zakaznych oraz w trakcie transportu i podczas badania pacjentow
podejrzanych o zarazenie wirusem SARS-CoV-2 oraz poprzez sprawdzenie
efektywnosci ochrony PAPR przed kontaktem z patogenem w certyfikowanych
laboratoriach oraz analize poréwnawczg wynikow z ochrong zapewniang przez
obecnie uzywany sprzet (maski, gogle, przytbice) zostanie zweryfikowana przydatnosc
tego typu sprzetu.

Poprzez sprawdzenie efektywnosci ochrony PAPR przed kontaktem
z patogenem w certyfikowanych laboratoriach oraz analize poréwnawczg wynikow
z ochrong zapewniang przez obecnie uzywany sprzet (maski, gogle, przyibice)
zostanie zweryfikowana przydatnos¢ tego typu sprzetu w warunkach pracy na
oddziatach z pacjentami zarazonymi wirusem SARS-CoV-2 oraz w przypadku
personelu medycznego transportujgcego pacjentow podejrzanych o zarazenie tym
wirusem.

Wyniki testow ergonomii i wilasnosci uzytkowych postuzg do opracowania
wytycznych dla producentéw ktére muszg by¢ uwzglednione w konstrukcji sprzetu
przeznaczonego do uzytku w czasie pandemii koronawirusa ze wzgledu na specyfike
pracy personelu na oddziatach zakaznych. Doswiadczenia ptyngce z innych krajow
bardziej dotknietych epidemig wyraznie wskazujg na pewne problemy
z wykorzystaniem obecnie istniejgcych na rynku urzgdzen typu PAPR. Sg to problemy
zwigzane z doktadnym odkazaniem oraz z dezynfekcjg urzgdzen oraz brakiem
mozliwosci zastosowania sprzetu jednorazowego. Dowodzi to koniecznosci
opracowania wytycznych dla tego typu ochrony w celu dostosowania jej do
specyficznych wymagan podyktowanych zagrozeniem wirusem SARS-CoV-2 tak aby
mogta poprawic¢ bezpieczenstwo personelu i warunki pracy.

Analiza istniejgcych procedur donning / doffing oraz ich adaptacja do koniecznosci
zastosowania elementoéw jednorazowych urzgdzenia PAPR (kaptur, filtr) doprowadzi
do opracowania optymalnej metody, ktéra zapewni maksymalne bezpieczenstwo
personelu uzytkujgcego oraz personelu pomagajgcego w przebieraniu w strefie
przejsciowej:

Do opracowano procedur wykorzystania urzgdzenia typu PAPR Super Vision RL-20

oraz metod uzytkowania urzgdzenia wykorzystano rekomendacje i wytyczne:



1. Rekomendowane rodzaje srodkdéw ochrony osobistej (PPE, ang. Personal
Protective Equipment) dla personelu medycznego przy kontakcie z pacjentem
z podejrzeniem lub rozpoznaniem zakazenia SARS-CoV-2 — www.gov.pl

2. Wytyczne postepowania w oddziatach zabiegowych szpitali jednoimiennych

podczas pandemii Covid-19- Uniwersystet Jagiellonski - Collegium Medicum

(cm-uj.krakow.pl)

3. Informacja dotyczaca stosowania srodkéw ochrony indywidualnej
(PPE) dla pracownikdw ochrony zdrowia sprawujgcych opieke nad
pacjentem podejrzanym o zakazenie/zakazonym wirusem EBOLA
(procedury zaktadania i zdejmowania PPE) - ttumaczenie opracowanych
przez Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom w Atlantic (CDC)
rekomendacji z dnia 20 pazdziernika 2014 r. ' odnoszgcych sie do Srodkdéw
ochrony osobistej (PPE).

4. Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Ratunkowej oraz
Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny ratunkowej Schemat

postepowania_ w przypadku podejrzenia zakazenia koronawirusem SARS-CoV-

2 U pacjentow w stanie nagtego zagrozenia zycia lub zdrowia.

http://www.medycynaratunkowa.wroc.pl » covid-19

Procedury zostaty opracowane przez cztonkdéw zespotu badawczego
posiadajgcych najwieksze doswiadczenie w analizie ryzyka zarazenia patogenem.
Procedury innych szpitali wykorzystujgcych taki sprzet gtéwnie w Stanach
Zjednoczonych sg dalekie od bezpieczenstwa. Jednym z gtéwnych celdw tego projektu
jest poprawa obecnych procedur poprzez miedzy innymi zastosowanie elementow
jednorazowych niewymagajgcych sterylizacji. Nowoopracowane procedury oraz
wszystkie wnioski ptyngce z analizy badan zostang w catosci opublikowane, aby
pomdéc innym szpitalom jak réwniez producentom sprzetu ochronnego na poprawe
bezpieczenstwa i warunkow pracy personelu medycznego.

Wskaznikiem realizacji projektu jest liczba procedur medycznych — 1 szt.:
Procedura uzytkowania urzadzenia typu PAPR ,,Super Vision RL-20”,
InstrukcjA montazu urzadzenia typu PAPR system Super Vision RL-20” ktéra stanowi
zatgcznik nr 2 do niniejszego Raportu. Instrukcja zostata opracowana przez
producenta Urzgdzenia typu PAPR ,Super Vision RL-20".


http://www.gov.pl/
https://cm-uj.krakow.pl/cm/cm/uploads/2020/04/WYTYCZNE-POST%C4%98POWANIA-W-ODDZIA%C5%81ACH-ZABIEGOWYCH-SZPITALI-NIEJEDNOIMIENNYCH.pdf
https://cm-uj.krakow.pl/cm/cm/uploads/2020/04/WYTYCZNE-POST%C4%98POWANIA-W-ODDZIA%C5%81ACH-ZABIEGOWYCH-SZPITALI-NIEJEDNOIMIENNYCH.pdf
https://cm-uj.krakow.pl/cm/pl/koronawirus/najnowsze-publikacje-i-rekomendacje/
https://cm-uj.krakow.pl/cm/pl/koronawirus/najnowsze-publikacje-i-rekomendacje/
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi-vMG1r8_2AhWTzYsKHXB9BecQFnoECAQQAQ&url=http%3A%2F%2Fwww.medycynaratunkowa.wroc.pl%2Fcovid-19%2F&usg=AOvVaw1Ln1KX3PXZso684nk5M5o0
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi-vMG1r8_2AhWTzYsKHXB9BecQFnoECAQQAQ&url=http%3A%2F%2Fwww.medycynaratunkowa.wroc.pl%2Fcovid-19%2F&usg=AOvVaw1Ln1KX3PXZso684nk5M5o0

2. Przetestowanie systemu w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy/
technologicznym w nadrzednych instytucjach Centralny Instytut Ochrony

Pracy Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie.

Projekt ma okreslic mozliwosci wykorzystania sprzetu ochrony osobistej
w postaci PAPR (powered air-purifying respirator) do ochrony przed zarazeniem
wirusem personelu medycznego. PAPR sktada sie z kaptura wyposazonego w duzy
wizjer, ktory chroni uzytkownika przed kontaktem wirusa pozostajgcego w powietrzu
oraz zespotu wentylatora, ktéry dostarcza przefiltrowane powietrze do kaptura. Zespot
filtrw zamontowany przed wentylatorem chroni cate urzgdzenie przed kontaminacja.
Powietrze jest dostarczone do kaptura z niewielkim nadcisnieniem w ilosci wiekszej
niz zapotrzebowanie organizmu w czasie wytezonego wysitku, dzieki czemu naddatek
caty czas jest usuwany nieszczelnos$ciami zapobiegajgc ewentualnemu dostaniu sie
powietrza z patogenem. Konstrukcja kaptura pozwala na noszenie okularow
korekcyjnych wewnatrz oraz zapobiega parowaniu szybki od wewnatrz dzieki
kierowanemu nadmuchowi powietrza.
Zlecono do Centralnego Instytutu Ochrony Pracy Panstwowy Instytut Badawczy
w Warszawie wykonanie badan oczyszczajgcego sprzetu z wymuszonym przeptywem
powietrza.
Dostarczone probki urzgdzen nie spetnity dwédch procedur normy EN 12941:1998 {;..

1. Karta natezenia przeptywu dostarczanego powietrza: Minimalne natezenie
przeptywu zaprojektowanego przez producenta, ktoéry nie moze by¢ mniejszy niz 120
I/min. Sprzet nie spetnia wymagania p.6.6.1 1 6.6.2 normy EN 12941:1998 .

2. Karta wynikow badania wytrzymatosci potgczen: Jedna z dwoch probek
badanie wytrzymuje, ale w ocenie zgodnos$ci potgczenia nie spetniajg wymagan p. 6.10
normy EN 12941:1998

Pozostate wymagania normy EN 12941:1998, ktore przedstawione sg
w poszczegodlnych w kartach wynikow pomiaréw zostaty spetnione:

1. odpornosci termicznej
oporow oddychania
przecieku wewnetrznego
palnosci

zawartosci dwutlenku wegla w powietrzu wydychanym

L e o

pola widzenia



7. pola widzenia dwuocznego

8. masy

Zastosowano przetwornice o wiele wiekszej sprawnosci dzieki czemu wydtuzyt sie
czas pracy na baterii i mozna byto podnies¢ napiecie i tym samym wydajnos¢
wentylatora. Dodatkowo zastosowano sterowany mikroprocesorem modut rozruchowy
ograniczajgcy prad rozruchowy w pierwszych 10 s pracy, co rowniez byto niezbedne
do wiasciwej wspotpracy z powerbankami USB. Tak przygotowane urzgdzenie PAPR
zostato przestane do CIOP-BIP w Warszawie.
Sprzet ochronny typu PAPR ponownie przebadany w CIOP-BP i spetnia wszystkie
chemiczne, mechaniczne i wytrzymatosciowe wtasciwosci. Zmierzono ilosc
dostarczanego powietrz do drog oddechowych. Wszystkie ww. parametry zapewniajg
bezpieczenstwo. Obecnie prowadzone sg badania ergonomii urzadzenia PAPR

prowadzone przez personelu medycznego w strefie zagrozonej zakazaniem.

3. Przeprowadzenie badan w celu weryfikacji bezpieczenstwa biologicznego
przy wykorzystaniu osobistego sprzetu ochronnego typu PARP w kontaktach
z osobami zakazonymi wirusem SARS-CoV-2 bez udzialu personelu
medycznego (przy uzyciu manekina).

Badanie czystosci mikrobiologicznej powierzchni w zakresie obecnosci materiatu
genetycznego wirusa SARS-CoV2 metodg RT-PCR po ekspozycji PAPr w srodowisku
narazenia na SARS-CoV

Testy na obecnosé SARS-CoV-2

Badanie czystosci powierzchni w zakresie obecnos$ci materiatu genetycznego SARS-
CoV-2 przeprowadzono metodg RT-PCR w czasie rzeczywistym w systemie DiaSorin
Molecular Simplexa COVID-19 Direct, umozliwiajgcym bezposrednig amplifikacje RNA
koronawirusa z wymazow z nosogardta, wymazdéw z nosa, poptuczyn oskrzelowo-
pecherzykowych, aspiratu z nosa oraz dla celéw naukowych —wymazdéw z powierzchni
martwej. System sktada sie z testu Simplexa COVID-18 Direct, urzgdzenia LIASON
MDX, krgzka Direct Amplification Disc.

W tescie stosuje sie sondy fluorescencyjne wraz ze starterami wraz ze starterami
sensownymi i antysensownymi do amplifikacji RNA wirusa SARS-CoV-2 oraz RNA
kontroli wewnetrznej. Sekwencjami docelowymi testu sg dwa rejony genomu SARS-

CoV-2: geny ORF1ab i S. Oba regiony wybrane do amplifikacji sg swoiste dla wirusa
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SARS-CoV-2. Gen S koduje glikoproteine wypustek wirusa SARS-0CoV-2, natomiast
region ORF1ab koduje silnie konserwatywne biatka niestrukturalne, a w zwigzku z tym
jest mniej podatny na rekombinacje. Do wykrycia niepowodzenia reakciji i/lub inhibicji

RT-PCR uzywany jest RNA kontroli wewnetrznej

Zasady pobierania i transportu materiatu do badan metodami molekularnymi RT
PCR w kierunku SARS-CoV-2 z powierzchni PARP po okreslonej czasowo
ekspozycji w Srodowisku narazenia na SARS-CoV-2
Rodzaje materiatbw pobieranych do badania RT-PCR w czasie rzeczywistym
w kierunku SARS-CoV-2 z powierzchni po ekspozycji PARP zatozonego na manekinie
w strefie skazenia biologicznego:

Wymaz z powierzchni zewnetrznej wizjera

Wymaz z powierzchni wewnetrznej wizjera

Wymaz z powierzchni wewnetrznej rur oddechowych koto filtra Hepa
Wymazy z powyzszych powierzchni po potencjalnym kontakcie z wirusem byly
bezposrednim wskaznikiem wysokiego ryzyka.
Natomiast wymazy z powierzchni PARP przed uzyciem (umyte i zdezynfekowane) nie
majgce kontaktu z wirusem stanowity odnosnik do szacowania ryzyka zakazenia po
ekspozycji na skazenie biologiczne (préba kontrolna). Inny rodzaj préby kontrolnej
polegat na zanurzeniu jatowej wymazowki bez pobrania probek z powierzchni
w jatowym podtozu trasportowym.
UWAGA: Ze wzgledu na wysokg czutos¢ badania nalezy pobiera¢ materiat
z zachowaniem zasad aseptyki.
W/w miejsca poboru wymazow ustalono za reprezentatywne dla weryfikacji metody
badania. Stopien czystosci tych miejsc odnosita sie do ogétu badanej powierzchni.
Miejsca poboru probki oparto na zasadach ograniczajgcych ryzyko przypadkowego
nadkazenia oraz oczekiwanego stopnia wykrywalnosci wirusa z potencjalnie

zanieczyszczonych powierzchniach.

Wyposazenie do pobierania materiatu w kierunku SARS-CoV-2
Czerwone worki na odpady medyczne zakazne

70% $rodek alkoholowy do dezynfekcji rak



Srodek alkoholowy do dezynfekgcji powierzchni
Chusteczki nasgczone preparatem na bazie alkoholu
Zestaw srodkow ochrony indywidualne;j
Zestawy do pobierania probek,
Zestawy komercyjne/medium transportowe UTM (Universal Transport
Media, Copan)

o zawierajg gietkg flokowang wymazowke z tworzywa sztucznego oraz
probowke z okoto 3 ml podtozem wirusologicznym

Zestawy tzw. ,home made”:

o powinny zawiera¢ jatowe flokowane lub standardowe wymazowki
wykonane z tworzywa sztucznego z wacikami z dakronu, wiskozy lub
sztucznego jedwabiu oraz probéwki z jatowym, buforowanym
roztworem soli fizjologicznej (w ilosci pozwalajgcej na zanurzenie
koncdédwki wymazowki)

o UWAGA: wymazdwki z alginianu wapnia sg niedopuszczalne, poniewaz
mogg zawierac¢ substancje prowadzgce do inhibicji testow PCR

Marker

Opakowania do transportowania prébek do laboratorium

Zestaw srodkéw ochrony indywidualnej
Rekawiczki jednorazowego uzycia (niejatowe)
Fartuch ochronny: podfoliowany lub flizelinowy
Maski typu FFP2/FFP3
Przytbica lub okulary ochronne lub gogle
Stosowanie specjalnego obuwia lub ochraniaczy na obuwie nie jest
wymagane
Przygotowanie do pobrania materiatu
Osoba pobierajgca:
Przygotowuje zestaw do pobierania oraz transportu probki
Opisuje opakowanie zasadnicze danymi o miejscu pobrania wymazu
Dezynfekuje rece
Zaktada fartuch ochronny

Zaktada maske



Zakfada przytbice

Zakfada rekawiczki ochronne jednorazowego uzycia — powinny zachodzi¢ na

rekawy fartucha

Pobieranie wymazu z wewnetrznej strony wizjera

Wymazy nalezy pobrac¢ jedng wymazdéwka
Probke pobiera sie wymazowka zamoczong wczesniej w jatowym roztworze soli
fizjologicznej, wymazujgc powierzchnie badana.
Powierzchnia poboru
W przypadku wymazu z wizjera oraz z manekina wielkoS¢ powierzchni podczas
poboru wymazu byta okreslona wg ograniczonego szablonu (5 cm?).
Wymazy z powierzchni trudno dostepnych, zakrzywionych, matych (< 5 cm?)- np.
z rury oddechowej wykonywano metodg wymazow z powierzchni nie ograniczonej
szablonem.
Aby wynik byt miarodajny i mozliwy do porownania z poprzednimi - zachowywano
identyczng procedure poboru probki z miejsc testowych przez tego samego
pracownika.
Po pobraniu probki, szablon oraz obszar z ktérego pobrano probke zostat
zdezynfekowany.
Czas i czestotliwos¢ wykonywania badan
Aby osiggng¢ mozliwie wysoki stopien detekcji wirusa, wymazy wykonywano po 4h od
zaczecia ekspozycji w miejscu skazenia biologicznego oraz z nowo otwartego PARP
(jako kontrola ujemna). Probki pobierano po kazdej ekspozycji PARP na skazenie
biologiczne wirusem SARS-CoV-2. Badany $rodek ochrony indywidualnej
umieszczano na manekinie, ktoéry kolejno wprowadzano w strefe skazenia
biologicznego. Jednoczasowo wprowadzono 2 manekiny. Po okreslonym czasie
ekspozycji pobierano wymazy z kazdego manekina z okreslonych ponizej miejsc:

Wymaz z powierzchni zewnetrznej wizjera

Wymaz z powierzchni wewnetrznej wizjera

Wymaz z powierzchni koto filtra Hepa
Po pobraniu wymazdéwke wkftadano do prébowki z podtozem ptynnym wirusologicznym

a nastepnie szczelnie zakrecano probowke.



Transport materiatu do laboratorium

W czasie transportu pobranych prébek do laboratorium materiat traktowano tak jak

w przypadku innych materiatdw potencjalnie zakaznych.

Wymazoéwki z pobranym materiatem umieszczone w zakrecanej probowce lub
zakrecane pojemniki dodatkowo umieszczano w zamykanym woreczku foliowym tak,
aby w przypadku jego ztego zakrecenia nie doszto do kontaminacji innych probek
znajdujgcych sie w opakowaniu wtéornym. Opakowanie zewnetrzne umieszczano
w termotorbie. Materiat niezwtocznie dostarczano do laboratorium.

W przypadku wykonywania badania w innym dniu niz dzien pobrania wymazéw —
materiat przechowywano podtozu transportowym w temperaturze 2-8 °C do
nastepnego dnia roboczego w ktérym wykonywano badanie RT-PCR.

Kontrola jakosci procesu

W kazdej partii badan zastosowano firmowg kontrole pozytywng, ktéra informowata
nas o prawidtowosci zachodzgcej reakcji. Kolejng kontrolg byta kontrola negatywna
reakcji. Kontrole miaty ma na celu sprawdzi¢ czystos¢ odczynnikéw i wykluczyc
ewentualng ich kontaminacje obcym materiatem genetycznym. Ostatnig kontrolg jakg
zastosowano byta kontrola wewnetrzna reakcji. Jej rolg byto wykluczenie inhibiciji.
Szczegolnie istotna w przypadku probek, dla ktérych uzyskano brak produktu
amplifikacji. Granica wykrywalnos$ci analitycznej oznaczenia, czyli najnizsze dajgce sie
wykry¢ stezenie dezaktywowanych mianowanych czgstek wirusa, przy ktérym >95%
wszystkich powtdérzen dato wynik dodatni testu zgodnie z algorytmem interpretacji
wynikow w puli ujemnych materiatow - wynosi 500 kopii/ml.

Wyniki badan

Wyniki reakcji PCR wyrazono w wartosci Ct (threshold cycle), ktéra oznacza kolejny
numer cyklu PCR, w ktérym aparat wykryt emisje okreslonej fluorescenciji z probowki
reakcyjnej. Im nizsza warto$¢ Ct, tym wyzsza liczba czgstek wirusa w badanej prébce.
Prébki z Ct 20 uznaje sie za wysoko dodatnie a prébki z Ct > 35 za stabo dodatnia.
Wyniki badan przedstawiono w postaci raportdw z aparatu, ktére zawieraty
zestawienie tabelaryczne ilosciowe: liczbe CT genu S i liczbe CT genu 1ab i kontrole
wewnetrzng oraz przedstawienie graniczne poziomu fluorescencji wobec liczby CT.
Raporty z badan stanowig zatgcznik nr 3.

tacznie pobrano 42 prébki z 3 istotnych miejsc PARP, kazdorazowo z zewnetrzne;j
powierzchni wizjera, z wewnetrznej powierzchni wizjera i miejsca koto filtra HEPA.

Sposrod 42 wykonanych badan wirusologicznych z powierzchni PARP uzyskano 5
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wynikow RT-PCR pozytywnych z powierzchni zewnetrznych wizjera swiadczgcych

0 obecnosci materiatlu genetycznego wirusa SARS-Cov2 w otoczeniu. Réwnolegle

wykonane wymazy z wewnetrznych powierzchni wizjera byly ujemne. Swiadczy to

0 skutecznosci stosowania Super Vision.

L.p. | Data Pozorant | Czas powierzchnia | CT- CT- Interpretacj
badania medyka | ekspozycji | wymazu Sgene | ORFlab | a RT-PCR
w strefie
skazenia
1 29.10.2021 | Manekin | 4 godziny | wewnetrzna 0 0 negatywny
1 powierzchnia
wizjera
2 4 godziny | zewnetrzna 33,1 35,3 pozytywny
powierzchnia
wizjera
3 4 godziny | powierzchnia |0 0 negatywny
koto filtra
4 Manekin | 4 godziny | wewnetrzna 0 0 negatywny
2 powierzchnia
wizjera
5 4 godziny | zewnetrzna 0 35,7 pozytywny
powierzchnia
wizjera
6 4 godziny | powierzchnia | O 0 negatywny
koto filtra
7 21.10.2021 | Manekin | 4 godziny | wewnetrzna 0 0 negatywny
1 powierzchnia
wizjera
8 4 godziny | zewnetrzna 0 0 negatywny
powierzchnia
wizjera
9 4 godziny | powierzchnia | O 0 negatywny
koto filtra
10 Manekin | 4 godziny | wewnetrzna 0 0 negatywny
2 powierzchnia
wizjera
11 4 godziny | zewnetrzna 0 0 negatywny
powierzchnia
wizjera
12 4 godziny | powierzchnia |0 0 negatywny
koto filtra
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13

14

15

16

17

18

22.10.2021

Manekin

4 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

Manekin
2

4 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

19

20

21

22

23

24

26.10.2021

Manekin
1

4 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

Manekin
2

4 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

34,6

pozytywny

4 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

25

26

27

28

31.10.2021

Manekin
1

10 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

10 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

10 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

Manekin
2

10 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny
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29

30

10 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

10 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

31

32

33

34

35

36

18.11.2021

Manekin
1

4 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

Manekin

4 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

4 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

37

38

39

40

41

42

29.11.2021

Manekin
1

8 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

33,1

33,1

pozytywny

8 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

8 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny

Manekin
2

8 godziny

wewnetrzna
powierzchnia
wizjera

34,1

pozytywny

8 godziny

zewnetrzna
powierzchnia
wizjera

negatywny

8 godziny

powierzchnia
koto filtra

negatywny
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4. Testowanie systemu przez personel medyczny i ocena ergonomii
stosowania
Testowanie Super Vision zostato przeprowadzone w okresie od 10 pazdziernika

2021r. do 18 stycznia 2022 r. Gtéwnym celem badania byto uzyskanie informaciji z
ankiet na temat ergonomii stosowania nowego systemu ochrony indywidualnej.
Ankieta byta anonimowa, a jej adresatami byt personel medyczny korzystajgcy
dotychczas z innych dostepnych srodkéw ochrony indywidualnej tj. jednorazowe
fartuchy, wodoodporne fartuchy z dtugim rekawem lub kombinezony, fartuchy z dtugim
rekawem przepuszczajgce ptyny, ochrona oczu / ostona twarzy (gogle, przytbica),
maseczka chirurgiczna, maseczki typy N95/FF.
Uzyskane informacje umozliwity:
e identyfikacje, ocene i analize Zzrodet problemow jakie wystgpity przy
stosowaniu systemu Super Vision.
e okreslenie stanu poczucia bezpieczenstwa personelu medycznego podczas
stosowania systemu Super Vision ;
e ustalenie jakie dziatania korygujgco-zapobiegawcze nalezy podjg¢, aby

zwiekszy¢ komfort i bezpieczenstwo personelu

Metodyka

Badanie zostato zaprojektowane w postaci anonimowej ankiety w formie papierowej,
uzupetnianej samodzielnie przez personel medyczny w sposéb cykliczny, po kazdej
przetestowanej sesji. Ankieta sktadata sie z czesci zawierajgcej pytania zamkniete
jednokrotnego wyboru i z czesci zawierajgcej pytania otwarte. (wzér ankiety jest
dotgczony do dokumentacji). Informacja promujgca mozliwos¢ wziecia udziatu
w ankiecie zostata umieszczona na stronie wewnetrznej Centrum Medycznego.

W badaniu brato udziat 106 pracownikow Centrum Medycznego w tancucie. Wsrod
testujgcego personelu najwiekszy odsetek stanowity pielegniarki (20%), osoby
sprzatajace (17%) oraz opiekunki medyczne (17%). 16 % wsrdd testujgcych stanowili
pracownicy obstugi technicznej i gospodarczej, ratownicy medyczni 13 %, personel
laboratoryjny 11%, technicy radiologii 4% i fizjoterapeuci 2%. Wsréd testujgcych osob

kobiety stanowity 84%, mezczyzni 16%. Lgcznie zebrano 424 ankiety.
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UDZIAt PROCENTOWY GRUP ZAWODOWYCH W
PROJEKCIE

pracownicy dziatu
obstugi technicznej i
gospodarcze;j

pielegniarki 16% technicy

20%

ratownicy medyczni
13%

diagnosci
laboratoryjni 4%

opiekunki 6%

medyczne
17% fizjoterapeuci/reha
bilitanci

2%

Wykres 1. Udziat procentowy grup zawodowych w projekcie.

technicy radiologii

Analizy w oparciu o pytania zamkniete ankiety dotyczgcej testowania ,Super Vision”

przedstawiono na poszczegolnych wykresach:
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Odsetek pozytywnych odpowiedzi na pytania zamkniete z Ankiety dotyczacej "Super Vision"

Czy stosowanie ,Zestawu” jako srodek ochrony indywidualnej jest lepszy od systemow.

Jakie najczestsze problemy wystgpity podczas stosowania ? [odciski na skorze]

Jakie najczestsze problemy wystgpity podczas stosowania ? [dusznosc]

Jakie najczestsze problemy wystgpity podczas stosowania ? [zaparowania]

Jakie najczestsze problemy wystgpity podczas stosowania ? [nadmierne pocenie]

Jakie najczestsze problemy wystgpity podczas stosowania ? [zawroty glowy]

Jakie najczestsze problemy wystapity podczas stosowania ? [zmeczenie]

Czy wystapity problemy z kapturem jednorazowym i ostong na twarz podczas uzytkowania?

Czy pole widzenia w kapturze byto wystarczajgce?

Czy hatas zwigzany z dtugotrwatym szumem przeptywu powietrza byt ucigzliwy/trudny do...

Czy przeptyw powietrza po wigczeniu wentylatora byt wystarczajacy, komfortowy?
Czy wystapity problemy z podtaczeniem rur oddechowych do wentylatora biodrowego?

Czy wystapity problemy z zamocowaniem i uruchomieniem wentylatora biodrowego?

Czy kiedykolwiek byta/byt Pani/Pana zmuszona/ny usung¢ ,Zestaw” z powodu silnego...
Czy wystapity problemy z wykonywaOm zabiegéw pielegniarskich, medycznych, ...

Czy wystapity problemy z komunikacja z personelem/wspotpracownikami/pacjentami..

Czy zdarzyto sie ze pacjenci mieli problem z rozpoznaOm Pani/Pana z powodu Zestawu?

Czy podczas uzytkowania doszto do mechanicznego uszkodzenia ,Zestawu” (nagtowia,.

Czy wystapity problemy z zatozeniem nagtowia z kapturem, podtgczeniem go z wezem.

Czy ,Zestaw”/kaptur jednorazowy byt zabezpieczony oryginalnym opakowaniem?

Czy wystgpit u Pani/Pana problem z rozmiarem ,Zestawu” lub ktéregokolwiek z jego..

Czy byta konieczna druga osoba do pomocy w zdejmowaniu catego ,,Zestawu”?
Czy byta konieczna druga osoba do pomocy w zaktadaniu ,Zestawu”?
Czy instrukcja zaktadania/zdejmowania ,Zestawu” jest zrozumiata i pomocna?

Czy odbyta Pani/Pan szkolenie w zakresie zaktadania/zdejmowania ,Zestawu” ?

0,0

. 32,3

A 30,0
| 45
[ B
A 11,1
| 50
A 32,8
A 22,9
A 92,7
A 48,8
A 34,4
| 52
A 6,4
A 3,7
A 30,4
Y 38,4
A 19,1

@19
. 3,0

A 08,6
| 19,6

A g3

A 41,0

A 99,8

A 100,0

10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0 80,0 90,0 100,0
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Wykres 2. Odsetek pozytywnych odpowiedzi na pytania zamkniete.

tatwosc¢ zaktadania

0,7

m Bardzo dobre = Dobre = Zte

Wykres 2. Latwos¢ zaktadania

Komfort uzytkowania

m Bardzo dobre = Dobra = Zte

Wykres 4. Komfort uzytkowania
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Odpornosc¢ na zaparowania

m Bardzo dobre = Dobre
Wykres 5. Odpornosc¢ na zaparowania

Odpornos¢ na zarysowania

1,0

= Bardzo dobre = Dobre = Zte

Wykres 6. Odporno$¢ na zarysowanie
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Zdolnos¢ do natychmiastowego uzycia

= Bardzo dobre = Dobre = Zte

Wykres 7. Zdolnos¢ natychmiastowego uzycia.

Czy zapewnia optymalng ochrone wzroku oraz drég
oddechowych (bezpieczenstwo)

0,3

® Bardzo dobre = Dobre = Zte

Wykres 8. Optymalna ochrona wzroku.
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Ocena wagi

= Bardzo dobre = Dobre = Zte

Wykres 9. Ocena wagi

Sita nadmuchu i regulacji powietrza

2,4

® Bardzo dobre = Dobre = Zte

Wykres 10. Sita nadmuchu i regulacji powietrza
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Kompatybilnos¢ z okularami korekcyjnymi i soczewkami
konltowymi

= Bardzo dobre = Dobre = Zfe
Wykres 11. Kompatybilnos¢ z okularami korekcyjnymi i soczewkami kontaktowymi.

Jakie najczestsze problemy wystagpity podczas stosowania ?

Bl TAK [l NIE

400
300
200
100
0
zmeczenie - zawroty nadmiernie zZaparowania dusznosé odciski na
glowy pocenie skorze

Wykres 12. Problemy z urzgdzeniem Super Vision RL-20

W ankiecie zastosowano pytania otwarte ankiety (czyli takie w ktérych nie ma gotowe;j
odpowiedzi). Zastosowano je dla uzyskania swobodnych wypowiedzi badaczy, dla
poszerzenia wiedzy na temat badany.
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Aby przeprowadzi¢ analize danych z pytan otwartych przeprowadzono pogrupowanie

odpowiedzi i podzielono na kategorie:

Zalety ,,Super Vision”

1.

N

© © N o 0 &~ w

Komfort oddychania, staty doptyw i prawidtowa filtracja powietrza

Dobra widocznos¢, brak skroplenia sie wilgoci w powietrzu wydychanym i
osiadania jej na powierzchni wizjera i okularéw korekcyjnych

Mozliwos¢ swobodnego korzystania z okularéw korekcyjnych

Nie powoduje odciskdw na skérze twarzy, nosa; brak uwierania w uszy
Urzadzenie jest ekonomiczne

Urzadzenie jest ergonomiczne

tatwa i szybka obstuga

Zapewnia dobrg ochrona drég oddechowych i oczu

Poczucie bezpieczenstwa przy pracy z materiatem klinicznym

Wady i pomysty na udoskonalenie ,,Super Vision”

o gk w N RE

8.
9.

Wielkos$¢ urzadzenia regulujgcego powietrze — zmniejszyé

Waga urzadzenia - zmniejszyc¢

Dtugos¢ i sztywnos¢ rur (poprawa stabilnosci kaptura i nagtowia z rurami)
Obwdd nagtowia — indywidulana regulacja obwodu nagtowia

Szum przeptywu powietrza

Umiejscowienie/sposdb noszenia urzgdzenia regulujgcego powietrze (zmiana
zawieszenie wentylatora na forme plecakowg)

Ograniczona styszalno$¢ i komunikacja ( zwtaszcza podczas prowadzenia
rozmow telefonicznych

Brak regulacji nadmuchu powietrza (przy duzym wysitku przeptyw za maty)

Brak potgczenia kaptura z nagtowiem

10.Nadmuch powietrza powoduje uczycie suchosci oczy

11. Dyskwalifikowany dla oséb z klaustrofobig
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Odsetek wyrazonych wsrod badaczy opinii nt. zalet "Super Vision"

N
~

Poczucie bezpieczenstwa przy pracy z materiatem klinicznym

Zapewnienie dobrej ochrony drég oddechowych i oczu 10,8

tatwa i szybka obstuga 10,8

Urzadzenie jest ergonomiczne

Urzadzenie jest ekonomiczne

Nie powoduje odciskéw na skdrze twarzy, nosa; brak
uwierania w uszy

w e
[e)]
[y
o
N
N
%
oo

Mozliwos¢ swobodnego korzystania z okularéw korekcyjnych

Dobra widoczno$é, brak skroplenia sie i osiadania wilgoci na
powierzchni wizjera i okularéw korekcyjnych

Komfort oddychania, staty doptyw i dobra filtracja powietrza. —64'9

O/

68,5

o

100 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0

Wykres 13. Odsetek wyrazonych wsrdd badaczy opinii nt. zalet Super Vision RL-20
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Odsetek wyrazonych wsrdd badanych opinii nt. wad i
sugerowanych udoskonalen "Super Vision"

Dyskwalifikacja urzadzenia dla oséb z klaustrofobig

Nadmuch powietrza powoduje uczucie suchosci oczu

Brak regulacji nadmuchu powietrza (przy duzym wysitku
przeptyw za maty)

Ograniczona styszalno$¢ i komunikacja ( zwtaszcza podczas
prowadzenia rozmow telefonicznych)

Umiejscowienie/sposdb noszenia urzgdzenia regulujgcego
powietrze (zmiana zawieszenia wentylatora na forme
plecakowg)

Szum przeptywu powietrza

Obwadd nagtowia — indywidulana regulacja obwodu
nagtowia

Dtugosc i sztywnos¢ rur - poprawic stabilnos¢ kaptura z
nagtowiem i rurami

Waga urzgdzenia — zmniejszy¢

Wielkos¢ urzgdzenia regulujgcego powietrze — zmniejszy¢

[=)
o
[=)

29,7

24,3

29,7

30,6

35,0

Wykres 14. Odsetek wyrazonych wsrdéd badaczy opinii nt. wad i sugerowanych

udoskonalen Super Vision RL-20
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5. Poréwnanie wynikéw oceny ergonomii oraz bezpieczenstwa stosowania z innymi
srodkami ochrony indywidualnej.

Specyfika oddzialu zakaznego wymaga adekwatnego zabezpieczenia personelu
i pacjentéw przed patogenami o réznym sposobie transmisji. Ze wzgledu na stan ogdiny
chorych/ najczesciej ciezki/- przypadki o tagodnym przebiegu COVID -19 leczone sg
ambulatoryjnie, catos¢ rezimu sanitarnego obcigza personel. Zabezpieczenie w sposob
dotychczas obowigzujgcy / szczelny, nieprzepuszczalny dla cieczy kombinezon, gogle/
najczesciej zaparowane/ i maska N95 jako zabezpieczenie drog oddechowych znaczgco
utrudniajg funkcjonowanie i wykonywanie precyzyjnych czynnosci przy chorym.
Dodatkowo publikowane sg badania dowodzgce istotnego uposledzenia funkcji uktadu
sercowo-naczyniowego uzytkownikdw maski N-95. Personel oddziatdbw zakaznych/
COVID-owych/ zgodnie z planem pracy pracuje w 4 godzinnych zmianach /do 8 h petnego
zabezpieczenia /na dobe. Praca personelu medycznego wigze sie ze znacznym
wysitkiem fizycznym / toaleta chorych, oklepywanie, zmiana pozycji /[pronowanie/, asysta
podczas poruszania, kinezyterapii etc./ oraz koniecznoscig wykonywania precyzyjnej
fachowej pracy jak: pobieranie krwi do badan, zaktadania wkiué, cewnikéw sond,
podawanie lekow dodatkowo wykonywanej podczas olbrzymiej presji psychicznej/ chorzy
z dusznoscig, zaburzeniami psychicznymi na skutek niedotlenienia czeste momenty
pogarszania sie stanu ogolnego czy agonii. Catos¢ tych czynnosci wykonywana jest
w stroju ograniczajgcym poruszanie, uposledzajgcym termoregulacje, powodujgcym
obfite pocenie /bez mozliwosci uzupetnienia ptyndw !/ ograniczajgcym widocznos$c¢ -gogle,
uposledzajgcym oddychanie -maska N95, zmiany fizykochemiczne krwi — hipoksja
i hiperkapnia, znaczne ograniczenie zdolnosci komunikacji / zastoniecie twarzy i uszu.
Istotny jest réwniez sposdb ubierania Srodkdéw ochrony osobistej/ szczelne dopasowanie
gogli i maski/ fit test/ majgce na celu ochrone podczas pracy oraz sposob zdejmowania
pozwalajgcy unikng¢ kontaminacji uzytkownika patogenami. Poziom stresu i leku przed
Smiercig jest znaczgco wiekszy zaréwno u personelu jak i pacjentow odd. covidowych.
Jak pokazat czas oddziaty zakazne funkcjonowaty w tym schemacie przez poprzednie
2 lata trwajgcej nadal pandemii SARS-Cov 2.
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Srodkiem ochrony osobistej znaczaco zmniejszajgcym w/w obcigzenia personelu
i poprawiajgcym komfort pacjentéw jest grupa urzadzen okre$lana jako PAPR / Power
Air Puryfing Respirator/. PAPR sktada sie kasku lub kaptura z wizjerem ostaniajgcym
twarz, zespotu filtracyjno -wentylacyjnego, ktéry oczyszcza i wdmuchuje oczyszczone
powietrze do kaptura najczesciej przez przewod powietrzny..

Urzadzenia tego typu produkowane sg przez liczne firmy z przeznaczeniem dla osob
pracujgcych w zapylonym srodowisku/ np. szlifierzy, spawaczy, lakiernikdéw/. Zdarzajq sie
zastosowania PAPR w sektorze opieki zdrowia najczesciej w laboratoriach oraz
w srodowisku ambulatoryjnym. Do dzisiaj nie istnieje polski producent PAPR.

W momencie ogtoszenia pandemii 03/2020 wzrosto ponadprzecietnie
zapotrzebowanie na PAPR. Producenci nie byli w stanie sprosta¢ oczekiwaniom rynku.
Dodatkowo wystgpito przerwanie tancuchéw dostaw produktow i potproduktow a rzgdy
poszczegolnych krajéw zablokowaty mozliwosé eksportu PAPR iinnych srodkéw ochrony
osobistej. Ze wzgledu na braki w/w uczelnie medyczne i techniczne na réznych
kontynentach, wspdlnie z przedstawicielami przemystu podjeli liczne proby stworzenia
urzgdzen PAPR z dostepnych materiatow, czesto na sposéb chatupniczy, pracujac
zdalnie aby sprostaé zapotrzebowaniu. Powstato wiele urzadzen i projektow,
udostepnianych w internecie jako ,open source”, ktore pierwotnie entuzjastycznie
przyjete nie przeszty proby czasu i najczesciej po zniesieniu warunkowego dopuszczenia
w czasie pandemii C-19 /jednostki certyfikujgce wstrzymaty certyfikacje srodkéw ochrony
osobistej /strony zostaty zamrozone lub usuniete. Niejednokrotnie zaangazowane
w prototyp byty znaczne srodki finansowe a twércami byty zespoty profesjonalistow
z wielu dziedzin.

W 2020 roku w Polsce niemozliwy byt zakup oryginalnego urzadzenia PAPR
zaadoptowanego do pracy w ramach oddziatu zakaznego /praktycznie caty szpital zostat
przeksztatcony w szpital ,covidowy”/ posiadajgcego wymagane certyfikaty
i z opracowanymi procedurami zakfadania i rozbierania w sposéb bezpieczny/ donning &
doffing/. Odpowiednia certyfikacja i bezpieczne procedury sg niezbedne dla Centrum
Medycznym w LANCUCIE poniewaz jako pracodawca zobowigzany jest zabezpieczyé

personel w sposoéb adekwatny do zagrozenia.
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W CM w tancucie powstat projekt zaadoptowania urzgdzen PAPR, dostosowania
do obowigzujgcych procedur, ewaluacji wymaganych certyfikatbw oraz opracowania
procedur donning & doffing dedykowanych do tych urzadzeh. Ze wzgledu na brak
gotowych, fabrycznych zestawdw projekt wymagat poszerzenia o opracowanie prototypu
PAPR /we wspotpracy z personelem/, badanie prototypu w CIOP pod katem zgodnosci
z polskimi normami dla srodkéw ochrony osobistej z wymuszonym obiegiem powietrza,
stworzenie procedury uzytkowania zgodnie z wytycznymi bezpieczenstwa
mikrobiologicznego, testowanie ergonomii przebadanych prototypéw uzytkowanych
zgodnie z procedurg. Dodatkowo badania filtracji mechanicznej poszerzono o badania
bezpieczenstwa wirusologicznego podczas badan fantoméw ubranych zgodnie
z opracowang w CM procedura.

Szczegolng wartoscig projektu finansowanego przez NCBR a zrealizowanego
przez CM w tancucie jest kompleksowos¢. Podczas projektu opracowano zatozenia
i wymagania wynikajgce ze specyfiki funkcjonowania oddziatdw zakaznych, nastepnie
opracowano prototyp, ktéry zostat przebadany w instytucji certyfikowanej. W kolejne;j
fazie opracowano procedury uzytkowania sprzetu PAPR. Nastepnie przeprowadzono
badania ergonomii prototypu i opracowanej procedury uwzgledniajgce rézne aspekty
pracy personelu medycznego. Badanie bezpieczenstwa wirusologicznego zakonczyto
etap badawczy. Uzyskane dane opublikowano na ogolnodostepnej stronie www celem

wykorzystania przez zainteresowane podmioty jako open source.
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