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vÝSLEDKY KLINIcKÉHo HODNOCENÍ INIEKCNÍ sTŘiKAčKY rı'YPU „ScHNELLsPRI'rZE an“
* - PRO IEDNORĂZOVÉ PoUžrrÍ

Pplk. RNDr. PhMr. Milan IELÍNEK, FMNO-HT/ZS

Ve Svém předchozím Sdělení [VZL, XLI,
1972, č. 2„ S. 89-90] jsem informoval o jedno-
rázově použitelné injekční Stříkačce typu
„Schnellspritze“, vyráběné kombinátem VEB
Arzneimittelwerk Dresden, NDR a dodávané
m. j.. S náplní pethidinu [Dolcontral] pod
označením QD. Rovněž jsem avizoval klinické
hodnocení tohoto přípravku S tím, že výsledek
hodnocení bude publikován.

Na žádost VFMNO pov-olilo ministerstvo zdra-
votnictví ČSR v r. 1972 klinické ověření pří-
pravku a pracovníkem odpovědným za klinic-
ké hod'nocení. určilo doc. MUDr. I. Pokorná--
ho, CSc. z

Klinické Zkoušky byly provedeny anestezio-
logickým a resuscitačním Oddělením Ústřední
vojenské nemocnice v Praze v období od 3. 5.
do 29. 11. 1972. Stříkačka S náplní byla hod-
nocena lékaři zmíněného oddělení, anesteziolo-
gickými instrumentářkami a zdrav. Sestrami
pracujícími u lůžek nemocných.

Stříkačka obsahuje 100 mg pethidinu [Dol-
contral) v 1 ml. Přípravek byl podáván podkož-
ně nebo nitrosvalově k premedikaci před míst--
ní nebo celkovou anestézií 1—1,5 hod. před
Operací. Věk pokusných osob [mužů i žen] byl
18—60 let, tělesná váha min. 65 kg. Žádný
Z vybraných nemocných neměl závažné přidru-
žené onemocnění. Aplikace přípravku byla hod-
nocena u 252 nemocných.

V průběhu Zkoušek bylo hodnoceno:

—— snadnost manipulace se Stříkačkou
—— funkce Stříkačky a její poruchovost

- Snášenlivost přípravku
 —— výrobní Závady.

Bylo zjištěno
1. 'Po Seznámení S návodem je aplikace Snad-

ná. Nevýhodou je však nemožnost aspirace a
u osob Se Silnější tu'kovou vrstvou je nitrosva-
lové podání nepříznivě ovlivněno nedostateč-
nou délkou jehly.

2. Stříkačky funkčně vyhovují, vyprázdnění
rezervoáru je snadné a prakticky dokonalé;
pouze ve 2 případech byla Zjištěna netěsnost
v oblasti konusu jehly.

3. Snášenlivost přípravku byla v převážná
většině dobrá. Subjektivně hodnoceno, analge-
tickO-Sedativní účinek Dolcontralu byl výraz-
nější ve Srovnání S běžně užívaným Dolsinem
SPOFA [50/0 pethidinj. Ve 2 případech byla po~
zorována místní reakce v podobě Zarudnutí
v místě vpichu bezprostředně po aplikaci a
u 3 nemocných po kombinované anestézií
útlum dechu zřejmě centrálního typu.

4. Výrobně Závadná byla jedna Stříkačka --
nebyla osazena jehlou.

Závěr hodnocení

-— Snadná manipulace Se Stříkačkou plně
Zdůvodňuje její využití jakožto Stříkačky pro
laickou první pomoc,

—— v případě jejího využití k tomuto účelu
je vhodné balení po jednom kuse S přiloženým
návodem; balení po pěti kusech vyhovuje po-

, třebám Zdrav. Služby,
— Stříkačka plně vyhovuje pro podkožní

akacL _ “
Uvedené výsledky klinického hodnocení ko-

respondují S výsledky hodnocení provedeného
Zdrav. Službou NLA NDR v roce 1969. Hodno-
cení v NDR bylo provedeno na 96 pacientech,
přičemž bylo aplikováno 200 injekcî. Stáří pa-
Cientů: 18-.-45 roků, Způsob aplikace: pod.-
kožně. ˇ - j
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Výsledky -^

—— nebyly Zjištěny funkčnízávady na stří-
kačkách, .

—— nebyla pozorována nesnášenlivost pa-
cientů na přípravek, _. ‘ ‘

—— aplikace injekčniho roztoku Stříkačkou
„Schnellspritze“ je Snadná a rychlá.

Celková potřeba času k aplikaci
a} ,,Schnellspritze“
b) inj. Stříkačka Luer [bez Steri-

lizace a čištění]
c) inj. Stříkačka Rekord [bez Ste- '

rilizace a čištění]
—— vyprázdnění rezervoáru

prakticky kvantitativní:
Zbytek při 20 měřeních [průměrně]

a] „Schnellspritze“ . 0,0071 ml
b) inj. Stříkačka Luer 0,042 m1
c] inj. stříkačka Rekord . 0,034 ml

' —- pro nitrosvalovou aplikaci je jehla pří-
liš krátká.

Na základě výsledků klinického hodnocení
byl přípravek „Dolcontral inj.“ [Schnellspritze
QD —— Dolcontral] registrován. pro vnitřní-po~
třebu čS. ozbrojených Sil péčí ministerstva

47 Sec.

103 Sec.

123 Sec.
Stříkačky je
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ČSR —— reg. číslo 07/657/70-C.
Pro výcvikové účely byl Současně registrován
přípravek „SOL natrii chlorati isoton. 0,9 0/0“
[Schnellspritze QŰ] —- reg. číslo 87/656/70-0.

Ve zdrav. Službě ČSLA bude používána Stří-
kačka Schnellspritze Q D[S náplní roztoku pet-
hidinu] v balení po 1 a po 5 kusech,
Schnellspritze QŰ [S náplní fyziologick'ého roz-
toku] v balení po 5 kusech. Do vojenských ne-
mocnic budou Stříkačky QD dodávány do Spo~
třeby od r. 1974 z obměny, respybudou před-
mětem centralizovaného zásobování. Doba po-
užitelnosti typu QD je Stanovena na 5 roků.

S výrobcem bylo dohodnuto od _r. 1974 pro-
dloužení inj. 'jehly tak, aby Stříkačka' byla
vhodná i pro nitrosvalovou aplikaci roztoku.

Souhrn

Na Základě úspěšných výsledků klinického
hodnocení byly pro vnitřní potřebu čs. ozbroje-
ných sil registrovány v ČSSR jednorázově po-
užitelné inj- stříkačky Schnellspritze QD S ná~
plní 100 mg pethidinu v 1 ml a Schnellspritze
QŰ. S náplní 1 m1 iyziologického. roztoku. Do
Spotřeby ve vojenských nemocnicích bude
inj. Stříkačka QD dodávána od poloviny ro--ů
ku 1974. .


