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WSTEP

Nadrzgdnym celem w opiece nad pacjentem jest zapewnienie mu bezpieczenstwa.
Z tego tez wzgledu dzialania Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health
Organization - WHO), Swiatowego sojuszu na rzecz Bezpieczenstwa Pacjentow (World
Alliance on Patient Safety), Rady Europy oraz wielu europejskich stowarzyszen daza do
jednoznacznego okreslenia polityki bezpieczenstwa pacjenta oraz Stworzenia obszaru
integracji kultury bezpieczenstwa z politykg zdrowotng kazdego panstwa. Oficjalne
stanowisko Miedzynarodowej Rady Pielegniarek (ICN - International Council of Nurses)
jednoznacznie wskazuje bezpieczenstwo pacjenta jako priorytet w odniesieniu do jakosci
w pielegniarstwie, a jednym z dziatan zmierzajacych do jego osiggniecia jest bezpieczna
farmakoterapia [1]. W praktyce pielggniarskiej niezwykle waznym aspektem kultury
bezpieczenstwa jest eliminowanie, przeciwdzialanie 1 zmniejszanie rozmiarO6w
niezamierzonych szkoéd zwigzanych z farmakoterapig. Moga one by¢ powigzane
Z ryzykiem wystapienia dzialan niepozadanych lekow czy podaniem leku wadliwego.
Do tej pory nie powstaly w Polsce wszechstronne opracowania dotyczace aspektu
bezpiecznej farmakoterapii w praktyce pielggniarskiej. Z tego tez wzgledu podjeto trud
badawczy uzupehienia zaobserwowanej luki poznawcze;j.

W tytule pracy postuzono si¢ pojeciem produkt leczniczy, ktorym w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne jest ,,substancja lub mieszanina
substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb
wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne” (u.p.f art. 2 pkt
32) [2]. W jezyku potocznym, jak rowniez dla potrzeb niniejszej pracy, pojecie ,,produkt
leczniczy” zastgpowane jest rownoznacznym stowem lek. Z zalozenia, kazdy lek musi
by¢ produktem bezpiecznym, co nalezy potwierdzi¢ i udowodni¢ w procedurze
rejestracyjnej. Na pelng oceng bezpieczenstwa produktu leczniczego, obok wynikow
badan przedklinicznych i klinicznych, sktadaja si¢ dane uzyskane po wprowadzeniu go
do lecznictwa i stosowania. Wptyw na oceng¢ bezpieczenstwa leku maja wyniki badan
epidemiologicznych, a takze monitorowanie zaobserwowanych dziatan niepozadanych.
Nalezy jednak pamigtac, iz pomimo tego leki nie s3 wolne od ryzyka. Niektore efekty

uboczne sg dobrze poznane i zdefiniowane, inne ujawniaja si¢ dopiero po dlugim okresie



stosowania w duzej grupie chorych [3-5]. Bezpieczenstwo stosowania lekow osigga sig¢
m. in. przez tworzenie 1 rozwijanie systemOéw nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, ktore sa niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego i racjonalnego
wykorzystania produktow leczniczych. System monitorowania bezpieczenstwa
stosowania lekow (pharmacovigilance - PhV) jest skutecznym i ekonomicznym srodkiem
wykrywania dzialan niepozadanych minimalizujacym szkody dla pacjentow
i pozwalajacym na uniknigcie potencjalnych zagrozen [6]. W systemach monitowania
bezpieczenstwa lekdw powinni uczestniczy¢ w sposob aktywny przedstawiciele
zawodow medycznych, w tym pielggniarki i pielegniarze [1,7].

Bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych jest ztozonym zagadnieniem
i moze by¢ definiowane jako wielodyscyplinarna i systemowa identyfikacja zagrozen
rzeczywistych i potencjalnych potaczona z dziataniami podejmowanymi w celu ich
eliminacji [8]. Dziatania niepozadane produktow leczniczych staja si¢ coraz bardziej
istotnym problemem zdrowia publicznego, a kluczem do jego rozwigzania jest
prawidlowo funkcjonujacy system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktory
stanowi istotny element systemu opieki zdrowotnej. Pharmacovigilance to zaréwno
nauka jak i dziatanie, to proces ukierunkowany na wykrywanie, oceng 0raz zrozumienie,
a co za tym idzie zapobieganie dziataniom niepozadanych lub jakimkolwiek innym
problemom zwigzanym ze stosowaniem produktow leczniczych [9]. Opiera si¢ on przede
wszystkim na monitorowaniu niepozadanych dziatan lekéw, wykrywaniu nowych
powiktan 1 interakcji lekowych oraz weryfikowaniu zmian w czestosci ich wystepowania.
Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii to rowniez okreslanie czynnikow ryzyka
oraz prawdopodobienstwa wystgpowania dziatan niepozadanych, a takze przekazywanie
nowych informacji zarbwno pracownikom ochrony zdrowia jak i samym pacjentom [9,
10]. Gtéwnym celem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest
zapewnienie pacjentom wiasciwej jakosci opieki oraz bezpieczenstwa stosowanych
produktow leczniczych. Funkcjonowanie systemu wspiera takze programy zdrowia
publicznego poprzez zapewnienie niezawodnego zrodla rzeczowych informacji
niezbednych dla skutecznej oceny profilu ryzyka i korzysci stosowanych lekéw [3,5,
9,11].

Wigkszo$¢ krajow uprzemystowionych wprowadzila systemy nadzoru w ramach
wlasnych organizacji panstwowych. Pobudzito to konieczno$¢ ujednolicenia 1 nadania
harmonii wytycznym dotyczacym bezpieczenstwa stosowania lekow na obszarze

Ameryki Péinocnej, Japonii i1 Europy. Tak powstat wspolny projekt Miedzynarodowej
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Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonisation - ICH), ktore;j
glownym celem jest ujednolicenie aspektow rejestracji produktéw leczniczych [12,13].
W Europie po raz pierwszy powolano system monitorowania dzialan niepozadanych
produktow leczniczych w 1969 roku. Opierat si¢ on na zbieraniu doniesien w postaci tzw.
Z6ttej Karty (Yellow Card). Byty to dane fakultatywnie zbierane przez lekarzy [10,14].

Swiatowa Organizacja Zdrowia w swojej dziatalnosci aktywnie uczestniczy
W promowaniu poprawy bezpieczenstwa farmakoterapii. Sformulowala pierwsza,
obowigzujaca ponad 30 lat definicje dziatania niepozadanego leku. Pod jej auspicjami
powstat rowniez Programme for International Drug Monitoring (PIDM). Program ten
jest otwartg inicjatywa, opartg na porozumieniu zawartym pomig¢dzy WHO a rzadem
Szwecji. Cata odpowiedzialno$¢ za dzialanie i rozpowszechnianie systemu Sprawuje
Centrum Monitoringu w Uppsali (Uppsala Monitoring Center — UMC), zwane rowniez
jako WHO Collaborating Center for International Drug Monitoring. Do gtéwnych celow
UMC nalezy stworzenie systemu wspotpracujacych ze sobg osrodkow narodowych.
Obecnie PIDM stanowi forum dla 123 panstw cztonkowskich, a powstate regionalne
centra sprawozdawcze, departamenty, grupy interesu oraz pozarzagdowe organizacje
zawiadujg przeplywem informacji dotyczacej dzialan niepozadanych produktow
leczniczych [10,15-17]. Kazdy cztonek PIDM zobligowany jest do przekazywania
raportow bezpieczenstwa (Individual Case Safety Reports - ICSRs) do UMC gdzie
uzyskane dane poddawane sg analizie 1 wprowadzane do ogo6lnodostepne;j
Miedzynarodowej Bazy Danych WHO zwanej Vigibase. Centrum Monitorowania
w Uppsali gromadzi i analizuje uzyskane z rdéznych panstw dane, dotyczace
bezpieczenstwa stosowania lekow. Zbiera takze informacje o narodowych systemach
monitorowania dziatan niepozadanych i zajmuje si¢ opracowywaniem standardow
1 narzedzi shuzacych do oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowanych produktow
leczniczych oraz do identyfikacji sygnatow zagrozen. W swojej dzialalnosci zapewnia
roOwniez pomoc naukowg w rozwigzywaniu problemow zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania lekow, rozwija wspdlpracg¢ pomigdzy ré6znymi stronami zaangazowanymi
w farmakoterapi¢ oraz organizuje specjalne szkolenia [3,18].

Do ujednolicenia systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych w Europie znacznie przyczynilo si¢ powolanie w polowie lat
dziewieédziesigtych XX wieku Europejskiej Agencji ds. Monitorowania Lekow
(European Agency for the Evaluation of Medicinal Produkt - EMEA), ktora w 2004 roku

przeksztalcona zostata w European Medicines Agency (EMA) z siedzibg w Londynie.
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Wprowadzita ona jednolite zasady nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla
wszystkich krajow Unii Europejskiej (UE).

W Stanach Zjednoczonych Ameryki (United States of America - USA) za ochrong
zdrowia publicznego 1 monitorowanie bezpieczenstwa terapii od prawie
dziewiec¢dziesieciu lat odpowiada Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow (Food
and Drug Administration - FDA), ktora jako pierwsza na Swiecie ujednolicita procedury
dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu oraz skomputeryzowata system
zglaszania powiklan polekowych. Ponadto w celu zwigkszenia kontroli nad
bezpieczenstwem farmakoterapii na terenie USA w 2005 roku powotata specjalny
komitet oceniajacy bezpieczenstwo lekow — Drug Safety Oversight Board (DSOB) [19].

Obecnie na $wiecie obowigzuja dwa modele systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Pierwszy - scentralizowany, w ktorym istnieje jeden
centralny osrodek narodowy, tak jak jest np. w USA, gdzie za ochrong zdrowia
publicznego i monitorowanie bezpieczenstwa terapii odpowiada FDA. W drugim modelu
(zdecentralizowanym) w kraju dziatajg rownolegle os$rodki regionalne i centralne. Taki
system funkcjonuje obecnie np. w Wielkiej Brytanii, Francji czy Danii [3,10].

Do obowigzkow EMA oraz FDA nalezy nie tylko koordynowanie procesu
dopuszczenia lekow do obrotu i weryfikacja badan dotyczacych ich jakosci, ale
w szczegoOlnosci ciggle monitorowanie bezpieczenstwa farmakoterapii. Pomimo,
iz instytucje te r6znig si¢ od siebie pod wieloma wzgledami w obydwu przypadkach
dziatajg w oparciu o elektroniczne bazy danych. Na terenie calej UE obowigzuje system
EudraVigilance, ktory od 2005 roku stuzy jako narzedzie do zglaszania dzialtan
niepozadanych. Zgloszenia dziatan niepozadanych do niedawna byly przyjmowane przez
wilasciwe wiadze jedynie od personelu medycznego lub podmiotu leczniczego, obecnie
od 2013 roku, zgtoszen moga dokonywac rowniez pacjenci oraz ich opiekunowie [20,21].
W prawie unijnym zasady funkcjonowania systemu bezpieczenstwa farmakoterapii
wyznaczaja przede wszystkim dyrektywy: 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie wspolnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. UE L 311/67) oraz zmieniajaca ja w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dyrektywa 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 roku
(Dz. U. UE L 348/74). Dyrektywy te wprowadzaja zasade obowiazku podjecia staran by
zachgca¢ pacjentow, lekarzy, farmaceutow, pielegniarki oraz innych pracownikow
ochrony zdrowia do zglaszania wlasciwym wiadzom krajowym przypadkow podejrzenia

dziatan niepozadanych. Implementacja powyzszych dyrektyw do systemu prawnego w
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Polsce, bedac zarazem wynikiem procesu europeizacji prawa farmaceutycznego,
wymusita powstanie nowych regulacji prawnych [20-23].

Na terenie USA zgloszenia dziatan niepozadanych dokonuje si¢ za pomoca
ogo6lnodostepnej bazy MedWach. Moga ich dokonywaé przedstawiciele zawodow
medycznych oraz pacjenci i ich opiekunowie, natomiast obowigzek raportowania DNL
zostal natozony jedynie na producentow lekow. Mimo braku obowigzku zglaszanie DNL
na przedstawicieli zawodow medycznych Stany Zjednoczone przoduja w liczbie
dokonywanych zgloszen do bazy gidéwnej Vigibase [10,21,24].

Obecnie szacuje sig, iz od 2,9 do 6,7% wszystkich hospitalizacji jest wywotanych
dziataniami niepozadanymi lekow (DNL), a okoto 35% hospitalizowanych pacjentow
doswiadcza dzialan niepozadanych lekow podczas pobytu w szpitalu. Przypuszcza sig, ze
ponad 100 000 ludzi na terenie Unii Europejskiej umiera rocznie z powodu dziatan
niepozadanych, a ponad 2 miliony cierpi z powodu ci¢zkich powiktan polekowych.
Koszty zwigzane z wystepowaniem ci¢zkich dziatan niepozadanych na terenie Stanow
Zjednoczonych przekraczajg 136 miliardow dolaréw rocznie [15,21,25-27].

Czynnikami zwigkszajacymi ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych sg
wielochorobowo$¢ 1 wielolekowos¢ wystepujaca przede wszystkim w populacji 0osob
starszych. Jak dowodzg badania ok. 20% ludzi po 70. roku zycia przyjmuje 5 i wiecej
produktow leczniczych [30,31]. Dlugoterminowe prognozy demograficzne w panstwach
Unii Europejskiej wskazuja tendencje do sukcesywnego wydluzania si¢ zycia, a co za
tym idzie zwickszenia odsetka ludzi w wieku starszym [32]. Standardy opieki
geriatrycznej w Polsce na obecng chwile nie wilaczajg systematycznej rewizji
farmakoterapii 0sob starszych jako obligatoryjnego elementu sktadowego Catosciowe;j
Oceny Geriatrycznej (COG) shuzacej precyzyjnemu diagnozowaniu problemow
zdrowotnych i opiekunczych oraz optymalizacji leczenia i planowania opieki pacjenta
geriatrycznego [28]. Na arenie migdzynarodowej powstato wiele narz¢dzi utatwiajacych
leczenie i unikanie dziatan niepozadanych, nie istniejg natomiast takie, ktore utatwiatyby
wykrywanie potencjalnych dzialan niepozadanych. Stalo si¢ to przyczynkiem do
rozwinigcia projektu badawczego oceny bezpieczenstwa stosowania lekoéw w praktyce
pielegniarskiej w kontakcie z osobami w wieku podeszlym. Zalozeniem bylo uzyskanie
narzedzia o charakterze aplikacyjnym — pielegniarskiej karty detekcji ADR’s.

Ogolnoswiatowym problemem jest fakt, iz raportowanie dziatan niepozadanych
nie przebiega wlasciwie, co przejawia si¢ duzym odsetkiem dzialan zaobserwowanych,

ale niezglaszanych. Badania wskazuja, iz w wymiarze mi¢dzynarodowym jedynie
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6% wszystkich zaobserwowanych dziatan niepozadanych jest raportowanych [30]. Stad
tez w pracy starano si¢ wykaza¢ czynniki wptywajace na raportowanie lub nie ADR’s
przez polskie pielggniarki.

Nalezy rowniez zauwazy¢, iz udzial poszczegodlnych panstw w dostarczaniu
raportdow nie jest jednolity. Panstwami znaczaco zaangazowanymi w opisywang
inicjatywe sa kraje dobrze rozwinigte tj. Stany Zjednoczone (49%), Wielka Brytania
(10%), Niemcy i Kanada (ok. 6%), Francja (5% zgtoszen), Wiochy i Hiszpania (po ok.
2%). Raportowanie w krajach rozwijajacych si¢ oszacowano na poziomie 2,6%
wszystkich zgtoszen [10,19]. W 2015 roku wsrdd 35 panstw afrykanskich przynalezacych
do PIDM zglaszanie raportow 0szacowano na poziomie 0,88% wszystkich zgloszen
w bazie VigiBase [7]. Znajac stan raportowania dziatan niepozadanych w USA w
projekcie badawczym zdecydowano si¢ wyniki badan praktyki polskiej odnies¢ do
wynikow badania grupy pielggniarek z USA, potraktowanej jako grupa pordéwnawcza.

Pomimo, iz od 1972 roku Polska nalezy do PIDM w dalszym ciggu poziom
raportowania ADR’s pozostaje na najnizszym poziome wsrod krajow UE. W 2013 roku
zgloszono tylko 11 tysiecy DNL, co w calej bazie WHO stanowilo mniej niz 1 promil.
Liczba ta sukcesywnie rosnie (w roku 2016 - 18 1 pot tysigca), ale jest wcigz relatywnie
niewielka [32,33]. Taki stopien raportowania DNL $wiadczy o braku efektywnego
systemu i niskiej swiadomosci potrzeby raportowania dziatan niepozadanych produktow
leczniczych. Zaniedbanie to powoduje powazne skutki spofeczne [34]. Jak wskazuja
doswiadczenia wielu panstw, rozszerzanie kregu podmiotow raportujacych podejrzenie
dziatan niepozadanych produktow leczniczych (w formie obowigzku lub przywileju)
0 rozne grupy przedstawicieli zawodow medycznych, w tym takze pielegniarki, przynosi
wspoOtmierne korzy$ci w postaci zwigkszenia liczby spontanicznych raportéw DNL
[35,36]. W wyniku europeizacji prawa polskiego, na mocy ustawy z dnia 27 wrze$nia
2013 roku o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2013 r. poz. 1245)
wprowadzono zmiany w ustawie z dnia 5 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej
naktadajac na pielggniarki obowigzek monitorowania i1 zgtaszania dziatan niepozadanych
produktow leczniczych. Od pielegniarek oczekuje si¢, iz beda czuwaly nad
bezpieczenstwem farmakoterapii pacjenta, zwlaszcza w sytuacji ordynowania leku
i wystawiania recepty. W mysl ustawy z dnia 22 lipca 2014 roku o zmianie ustawy
o zawodach pielegniarki 1 poloznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1136) - po spelnieniu
okreslonych warunkéw - polska pielggniarka moze naby¢ prawo do samodzielnego

ordynowania produktéw leczniczych. Wigze sie¢ to z doborem wtasciwej substancji
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czynnej i postaci leku, jego dawki i samego sposobu dawkowania [20,37,39].
Pielggniarka ordynujaca lek powinna mie¢ $wiadomo$¢ wagi raportowania ADR’s, a
takze dysponowac¢ wiedzg na temat gwarantowania bezpieczenstwa farmakoterapii.
Zanajczestsza przyczyne zagrozenia bezpieczenstwa pacjenta uznaje si¢ ,,czynnik
ludzki” mogacy pojawi¢ si¢ na kazdym etapie leczenia [1]. Od dziatah niepozadanych
nalezy odr6zni¢ bledy terapeutyczne, zwigzane np. z zastosowaniem zlej dawki leku,
nieuwzglednieniem interakcji z innymi stosowanymi lekami czy inne btgdy medyczne —
podanie niewtasciwego leku, przygotowanie do podania leku w nieprawidtowy sposob,
z niedotrzymaniem nalezytej starannosci [3,5]. W pracy uwaga badawcza zostata
skupiona na sytuacjach, ktére nie sg definiowane jako btad medyczny, czyli czynnos$ci
(zaniechania) niezgodne z regulami postepowania zawodowego nie stanowity

przedmiotu badan.
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ROzZDZIAL 1.

WYBRANE ASPEKTY BEZPIECZENSTWA FARMAKOTERAPI|

1.1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktow leczniczych

Wprowadzajac leki do obrotu szczegdlng uwage zwraca si¢ na ich stosunek
korzysci do ryzyka. Ryzyko uzycia produktu leczniczego jest definiowane jako kazde
zagrozenie zdrowia pacjenta lub zdrowia publicznego zwigzane z jakoScia,
bezpieczenstwem lub skutecznos$cig produktu leczniczego oraz kazde zagrozenie
niepozagdanym wpltywem na Srodowisko (art. 2 pkt 35¢ u.p.f.). Natomiast stosunek
korzysci do ryzyka oznacza ocen¢ pozytywnych skutkdéw terapeutycznych leku w
odniesieniu do ryzyka zwigzanego z jego uzyciem z wylaczeniem zagrozenia
niepozadanym wplywem na $rodowisko (art. 2 pkt 37b u.p.f.) [39]. Stosunek korzysci do
ryzyka danego leku oceniony w momencie rejestracji moze zmieniac si¢ po dopuszczeniu
go do obrotu. Dlatego zar6wno organy publiczne (Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych - URPL) jak i podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla dobra zdrowia
publicznego sg zobowigzani do wdrozenia systemu umozliwiajgcego identyfikacje
1 analiz¢ ewentualnych zagrozen, przeprowadzenie oceny korzysci, ponowng oceng
1 charakterystyke oceny stosunku korzysci do ryzyka, wdrozenie dziatan
minimalizujacych ryzyko w celu ochrony zdrowia publicznego oraz informowanie o tym
ryzyku [39-41].

Zarzadzanie ryzykiem przebiega juz w fazie badan przedklinicznych, a nast¢pnie
przedrejestracyjnych badan klinicznych jak i w okresie porejestracyjnym. System
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego to ogoét dziatah podejmowanych
w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania leku, ktérych celem jest
identyfikacja 1 opisanie ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem, zapobieganie takiemu
ryzyku lub jego zminimalizowanie, facznie z oceng skutecznosci tych dziatan (art. 2 pkt
40d u.p.f.) [39-41].

Gromadzenie wiedzy o lekach mozliwe jest dzigki obserwacjom reakcji
pacjentow nadany lek iprzekazywaniu tych informacji uczestnikom systemu

monitorowania bezpieczenstwa lekéw. Stad wielka rola przedstawicieli zawodow
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medycznych, w tym pielggniarek, w przekazywaniu wszelkich informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania lekow wlasciwym organom. Wystapienie dzialania
niepozadanego powinno zosta¢ zaraportowane do URPL, a nastepnie rozpatrzone sg
przez URPL - Wydziat Monitorowania Dzialan Niepozadanych Produktow Leczniczych.
Dokonywana jest analiza zwigzku przyczynowo-skutkowego mig¢dzy opisang reakcja
a lekiem, ktory podejrzewany jest o jej wywotanie. Zgloszenie wpisywane jest nastgpnie
do bazy prowadzonej przez Wydziat 1 przesylane do centralnej bazy danych WHO.
Szczegdlng uwage zwraca si¢ na poznanie dotychczas nieopisanych dziatan
niepozadanych oraz na poszerzenie wiedzy o znanych powiktaniach. Poznanie zakresu
1 rodzaju dzialan niepozadanych leku pozwala na porOéwnanie jego wartosSci
terapeutycznej z innymi lekami, stosowanymi w tym samym schorzeniu. Pozwala to na
uaktualnienie informacji o leku (poprzez np. ograniczenie wskazan do jego stosowania,
dodanie informacji o dotychczas nieznanych dziataniach niepozadanych, poszerzenie
informacji o przeciwwskazaniach czy o ograniczeniach stosowania leku u niektorych
grup pacjentow). W szczegdlnych sytuacjach przesylane s3 specjalne ostrzezenia
w formie komunikatéw do fachowych pracownikow ochrony zdrowia (tzw. Dear Doctor
Letter). Komunikaty bezpieczenstwa dostepne sg na stronie internetowej URPL [42,43].

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku odnosi si¢ rowniez do jego jakosci.
Najwigksze zagrozenia dla jakosci lekéw stanowig zanieczyszczenia, w tym glownie
zanieczyszczenia technologiczne, rozkladowe, pozostalosci rozpuszczalnikow,
katalizatorow i metali cigzkich, ktorych dopuszczalne wartosci sg doktadnie okreslone
przez wytyczne i monografie farmakopealne [44].

W przemysle farmaceutycznym istnieje ryzyko wytworzenia wadliwego
produktu, ktory moze spowodowac istotne problemy zdrowotne dla pacjenta. Natomiast
prawem kazdego pacjenta, gwarantowanym przez ustawodawstwo, jest otrzymywanie
lekow dobrej jakosci 1 bezpiecznych. Stad niezwykle waznym jest aby osoby stosujace,
przygotowujace i podajace lek, w tym pielgegniarki zwracaty uwage na symptomy

$wiadczace o jego zlej jakosci [1,45].

1.2. Dzialanie niepozadane produktu leczniczego — definicja

Istnieje mnogo$¢ pojec i termindw funkcjonujacych w dziedzinie bezpieczenstwa

produktow leczniczych i nadzoru nad farmakoterapig. Do ich powstania, a nastgpnie
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standaryzacji przyczynity si¢ gldwnie takie organizacje jak WHO, CIOMS (Council of
International Organizations of Medical Sciences), czy ICH (International Conference
on Harmonisation) [12,46].

Pierwsza definicja dziatania niepozadanego leku powstata w 1968 roku dzigki
dziataniom podjetym przez WHO i obowigzywata ponad 30 lat. Zgodnie z nia ,,dziatanie
niepozadane leku to niekorzystna i niezamierzona reakcja na produkt leczniczy,
wystepujaca po podaniu dawek stosowanych u pacjentow w celach profilaktycznych,
diagnostycznych, terapeutycznych lub dla przywrdcenia, poprawy badz modyfikacji
funkcji fizjologicznych” [47,48]. Przyjeta 15 grudnia 2010 roku dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/84/UE zmieniajaca — w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, nadata
aktualne brzmienie definicji dziatania niepozadanego jako szkodliwej i niezamierzonej
reakcji organizmu na produkt leczniczy. Tak interpretowany termin znacznie rozszerzyt
zakres przedmiotowy definicji dzialania niepozadanego leku, ktory wczesniej dotyczyt
jedynie sytuacji zastosowania produktu leczniczego zgodnie z zaleceniem
I przeznaczeniem. Byla to bardzo kontrowersyjna definicja. W swoim rozumieniu nie
obejmowata btgdow popetianych w procesie farmakoterapii. Wykluczata miedzy
innymi - jako przyczyny niepozadanych dziatan lekow - bledy lekarskie i medyczne
powstate podczas ordynowania lub podawania produktow leczniczych. Nie obejmowata
rowniez przypadkow $wiadomego lub nieswiadomego przedawkowania, naduzywania
lekéw, stosowania produktow wadliwych, przeterminowanych, lub przechowywanych
w niewlasciwy sposdb. Obecnie funkcjonujaca definicja dziatania niepozadanego nie
ogranicza si¢ jedynie do dozwolonego i prawidlowego zastosowania leku, a obejmuje
kazda sytuacje rowniez blednego uzycia, niezgodnego z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. W obecnym brzmieniu definicja (art. 2 pkt 3a
u.p.f.) odnosi si¢ do wszystkich zaobserwowanych dziatan nawet tych wystepujacych po
zastosowaniu leku w niewlasciwej dawce, niezgodnie z przeznaczeniem
i wlasciwosciami czy poza wskazaniami. Zaistnienie jakiekolwiek uzasadnionego
podejrzenia zwigzku przyczynowego pomiedzy produktem leczniczym a dzialaniem
niepozadanym jest bezwzglednym wskazaniem do jego zgloszenia [19, 20,49].

Dziatania niepozadane ro6znig si¢ od siebie podlozem, nasileniem,
konsekwencjami i mozna je klasyfikowac na wiele sposobow. Sag subiektywne, trudno

mierzalne pozostajace jedynie w odczuciach pacjenta oraz obiektywne, tatwo
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wykrywalne. Inny podzial DNPL wyréznia powiklania polekowe cigzkie
I niespodziewane. Powiktaniem ciezkimi w mysl art. 2 pkt 3d u.p.f. ,,jest dziatanie, ktore
bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug
swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie, lub jest chorobg, wada wrodzong lub
uszkodzeniem plodu”. Niespodziewanym dzialaniem niepozadanym produktu
leczniczego jest natomiast kazde negatywne dziatanie, ktorego charakter lub stopien
nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(art. 2 pkt 17a u.p.f.) [2,50].

Niepozadane dziatlania lekow mozna zaszeregowaé do szesciu podstawowych
typow. Reakcje typu A (augmentem) sg to reakcje czeste, stanowigce 75-80% wszystkich
powiktan, a prawdopodobienstwo ich wystapienia zwigksza si¢ wraz z przyjmowang
dawkg leku. Latwo jest tez je przewidzie¢, a modyfikacja dawki zwykle pozwala na ich
usuniecie lub sprowadzenie do tagodnej postaci. Grozniejsze i wzglednie konczace si¢
nawet $miercig sg reakcje typu B (bizarre). Nie mozna ich przewidzie¢, bo nie zalezg ani
od dawki ani od wlasciwosci farmakologicznych leku. Stanowig 20-25% wszystkich
powiktan. Rzadko wykrywalne podczas badan klinicznych maja czgsto charakter
immunologiczny lub pseudoalergiczny. Reakcje tego typu sg bezwzglednym wskazaniem
do przerwania stosowania leku. Dzialania niepozadane zwigzane z dlugotrwalym
stosowaniem leku to reakcje typu C (chronic use). W ich przypadku trudno jest lub nawet
nie mozna jednoznacznic wykazaé powigzania danego produktu leczniczego
z wystgpieniem niepozadanego objawu. Niepozadane dziatania lekéw typu D (delayted)
to reakcje opdznione w czasie. Moga sie pojawi¢ nawet kilkanascie miesigcy czy lat od
zakonczenia terapii. Wérod dzialan niepozadanych nalezy wyrdzni¢ rowniez reakcje typu
E (end of use) pojawiajaca si¢ po naglym zaprzestaniu przyjmowania dlugotrwale
stosowanych lekoéw i typu F (failure of therapy) — powodujacych brak skutecznosci terapii
wynikajacy najczesciej z opornosci na dany lek [25,51,52].

Obok dziatania niepozadanego uzywanym terminem jest tez zdarzenie
niepozadane. Pojgcia te sa powszechnie uznawane za synonimy i tak tez niekiedy
traktowane pomimo faktu iz, maja rézne konsekwencje i r6zny zakres przedmiotowy.
Zdarzenie niepozadane jest definiowane jako szkoda wywotana w trakcie lub w efekcie

leczenia i nie zwigzana z naturalnym przebiegiem choroby, stanem zdrowia pacjenta lub
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ryzyko jej wystapienia. Zwigzek przyczynowy z terapig nie musi by¢ udowodniony.

Obydwa te terminy maja zatem odmienny zakres przedmiotowy [12,53].

1.3. Monitorowanie i raportowanie dzialan niepozadanych produktow

leczniczych

Przed zarejestrowaniem leki przechodzg restrykcyjne procedury zwigzane
z potwierdzeniem ich bezpieczenstwa. Badania kliniczne przeprowadzane sg jednak na
niewielkiej liczbie 0s6b 1 w jednorodnej ich grupie, a do zaobserwowania dzialan
niepozadanych, interakcji z innymi lekami czy z ZywnoS$cig potrzeba zazwyczaj danych
pochodzacych od duzej liczby chorych i z dlugiego przedzialu czasowego. Osoby
obarczone czynnikami ryzyka, w podesztym wieku sg najczesciej wylaczane z badan
klinicznych. Dodatkowo, badania te zazwyczaj trwajg stosunkowo krotko i nie stwarzaja
mozliwo$ci przewidzenia konsekwencji dlugotrwalej terapii. Leki zarejestrowane,
dostgpne w obrocie, stosowane sg przez pacjentow z ré6znymi chorobami
towarzyszacymi, przez dzieci i osoby starsze, narazone na rézne dodatkowe czynniki
srodowiskowe. Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku zbierane po
wprowadzeniu leku do obrotu sg zatem duzo obszerniejsze 1 zawieraja wigcej danych, niz
te, pochodzgce z badan klinicznych. Dlatego tez, stosowanie lekow po ich wprowadzeniu
na rynek nadal musi podlega¢ monitorowaniu. W badaniach klinicznych czwartej fazy
- okreslanej mianem przedluzonych badan klinicznych (badania postmarketingowe)
- ocenia si¢ profil bezpieczenstwa produktu leczniczego poprzez monitorowanie jego
ewentualnych dziatan niepozadanych. Okres porejestracyjny dostarcza szerszych
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku. Bardzo czesto wilasnie wtedy
pojawiaja si¢ nowe informacje na temat dziatania danego produktu leczniczego [21, 54-
57].
Tragiczne w skutki stosowanie Talidomidu przez cigzarne kobiety w latach
60. XX wieku, czy ponad 100 zgonéw po zastosowaniu sulfanilamidu rozpuszczonego
w glikolu w latach 30. XX wieku, byty dla ludzkosci niezwykle bolesnag lekcja mozliwych
skutkow farmakoterapii i staty si¢ podstawa do podjgcia migdzynarodowych wysitkow
zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa farmakoterapii. Dlatego XVI Zjazd
Swiatowej Organizacji Zdrowia w 1963 roku podjat rezolucje (WHA 16.36), ktora

potwierdzita potrzebg wczesnego dziatania i Szybkiego rozpowszechniania informacji na
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temat dziatan niepozadanych produktéw leczniczych. Doprowadzono do stworzenia

w 1968 r. Pilotazowego Projektu Badawczego (International Drug Monitoring - IDM),

ktorego nadrzednym celem bylo opracowanie systemu mozliwego do zastosowania na

terenie wielu krajow. Miat on pozwoli¢ na wykrywanie wczesniej nieznanych lub stabo
rozumianych negatywnych skutkéw zastosowania produktéw leczniczych. Pierwszy
raport techniczny tego projektu przedstawiono na spotkaniu konsultacyjnym w 1971 roku

[6]. Obecnie funkcjonujacy Program for International Drug Monitoring (PIDM) stanowi

forum dla 123 panstw cztonkowskich oraz ponad 28 krajow oczekujacych na przyjecie

do niego [58]. Panstwa chcace przystgpi¢c do PIDM muszg spetniaé Sciste kryteria tj.:

1. musza wykaza¢ si¢ znajomos$cia metodologii spontanicznego raportowania -
niezbgednym jest aby panstwo stworzyto wlasny system pozwalajacy na pozyskiwanie
indywidualnych raportow obejmujacych zgloszenia dzialan niepozadanych.
Niezbedne jest istnienie statego | pewnego zrédla finansowania oraz odpowiedniego
zaplecza technicznego. Podstawa dla dziatania systemu jest wykwalifikowany
personel, ktory nie tylko ma gromadzi¢ uzyskane informacje, ale przede wszystkim
dokonywac ich weryfikacji;

2. muszg uUtworzy¢ Krajowe Centrum Monitorowania Produktow Leczniczych
wyznaczone i uznawane przez Ministerstwo Zdrowia lub jego ekwiwalent - do PIDM
moga przystapi¢ jedynie kraje bedace czlonkami WHO. Kazde panstwo jest
reprezentowane przez Narodowe Centrum, upowaznione przez wilasciwy krajowy
organ ochrony zdrowia. Narodowe Centrum jest czg¢scig krajowego organu
regulacyjnego, ale moze by¢ réwniez powigzane z jednostkg uniwersytetu lub
dziatem szpitala a nawet z podmiotem odpowiedzialnym za dany lek;

3. muszg posiada¢ kompetencje techniczne spetniajace wymogi w zakresie
sprawozdawczosci do WHO - glownym atutem PIDM jest jego baza opisow
przypadkéw niepozadanych reakcji zgloszonych przez kraje uczestniczace
w programie. Opisy przypadkow zebrane przez krajowe osrodki sktadane sg do WHO
w okreslonym formacie. Przed przyjeciem w poczet cztonkow migdzynarodowego
programu kraj musi wykaza¢, ze jest zdolny do przekazywania danych
w wymaganym formacie, zgodnie z wytycznymi wydanymi przez UMC [59].

Jako podmioty bezposrednio zaangazowane w nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wymienia si¢ organy regulacyjne, w tym Europejska Agencj¢ Lekow,

firmy farmaceutyczne i firmy importujace lub dystrybuujace leki, lekarzy, farmaceutow,
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pielegniarki i wszystkich innych pracownikéw ochrony zdrowia pracujacych z lekami,

a takze pacjentow, ktorzy sg uzytkownikami lekow [60,61].

1.4. Dodatkowe monitorowanie produktow leczniczych

W lipcu 2012 roku na terenie UE wprowadzono nowe regulacje dotyczace
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Objety one m.in. koncepcje dodatkowego
monitorowania produktéw leczniczych oraz wprowadzity nowe oznaczenia np. symbol
czarnego trojkata. Sg to zmiany, ktore majg istotne implikacje dla wnioskodawcow,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, a takze dla pracownikdéw ochrony
zdrowia i samych pacjentow [54,57,62,63].

Od 1 wrzesnia 2013 roku na terenie catej UE pojawity si¢ leki oznaczone znakiem
czarnego, odwroconego trojkata. Oznaczenie to nie moze by¢ rozumiane jako
stygmatyzacja leku i typowanie go jako niebezpiecznego. Symbol ten ma jedynie
wskazywac¢ produkty lecznicze podlegajace dodatkowemu monitorowaniu. Jest on
umieszczany na ulotkach i w Charakterystyce Produktu Leczniczego kazdego nowego
leku wprowadzanego do obrotu w UE i towarzyszy mu adnotacja ,,Niniejszy produkt
leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany”. Nie pojawia si¢ jednak na opakowaniach
zewngtrznych ani w oznakowaniu opakowan bezposrednich lekow.

Konieczno$¢ dodatkowego monitorowania dotyczy przede wszystkim lekow
zawierajgcych nowg substancje czynng dopuszczong do obrotu w UE po 1 stycznia 2011
roku i lekéw biologicznych. Status takiego leku uzyskujg roéwniez produkty lecznicze,
co do ktorych istnieje niewiele informacji na temat bezpieczenstwa ich uzycia z okresu
po wprowadzeniu do obrotu. Dodatkowemu oznakowaniu podlegaja rowniez leki, ktore
zostaly dopuszczone do obrotu warunkowo lub w wyjatkowych okolicznosciach.
Dotyczy to takze sytuacji zobowigzania podmiotu odpowiedzialnego do przeprowadzenia
dodatkowych badan, na przyktad w celu dostarczenia wigkszej liczby danych
dotyczacych jego dhlugotrwalego stosowania lub rzadko wystepujacych dziatan
niepozadanych obserwowanych podczas badan klinicznych.

Na podstawie decyzji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -

PRAC) dziatajacego przy EMA procedura dodatkowego monitorowania mogg byc¢ objete
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réwniez inne wskazane przez ten komitet leki. W kwietniu 2013 roku Europejska Agencja
Lekow utworzyla wykaz lekéw dodatkowo monitorowanych, do ktérego wpisuje si¢ nie
tylko leki po raz pierwszy dopuszczone do obrotu, ale rowniez w dowolnym momencie
cyklu ich uzytkowania. Lista ta co miesigc podlega aktualizacji przez PRAC. Produkty
lecznicze po wpisaniu na liste podlegaja procedurze dodatkowego monitorowania przez
pie¢ lat lub do czasu podjecia przez EMA decyzji o usunieciu ich z wykazu. Aktualne
listy lekéw dodatkowo monitorowanych mozna znalez¢ na internetowej stronie EMA. Sa

one réwniez publikowane przez krajowe organy ds. rejestracji lekoéw w panstwach

cztonkowskich UE [63-66].

1.5. Nadzor nad jakoscig produktéow leczniczych

Leki, pomimo Ze przechodzg bardzo restrykcyjne procedury potwierdzajace ich
jakos¢ nie sg wolne od ryzyka wystgpienia wad jakosciowych, ktore mogg mie¢ wptyw
na bezpieczenstwo farmakoterapii. Za wade jakoSciowa mozna uznaé¢ kazde odstepstwo
od wymagan zawartych w dokumentacji rejestracyjnej. Zalicza si¢ do nich nie tylko
zmiana zabarwienia, zmgtnienie czy widoczne zanieczyszczenie leku, ale rowniez,
co moze by¢ mniej oczywiste, cechy opakowania odbiegajace od zadeklarowanych tj.
brak ulotki, btedne nadrukowanie kodu EAN, niezgodna ze specyfikacjag masa lub
objeto$¢ leku, brak zadeklarowanej liczby kapsufek, etc.

Nadzor nad jakoscig produktow leczniczych jest jednym z najwazniejszych zadan
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, okreslonych przez u.p.f.. Zadania te sg
realizowane zaré6wno na szczeblu krajowym przez Giownego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF), jak i wojewodzkim, przez specjalnie powotany do tego organ
nadzoru, jakim jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny (wif) [66].

W obszarze jakosci produktow leczniczych do gtownych dziatan prewencyjnych
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zalicza si¢ kontrolowanie warunkow produkcji
lekow, ich przechowywania, spedycji i obrotu. W zakres tych dziatan wchodzi rowniez
kontrolowanie wlasciwego oznakowania i reklamy produktow. Bezposrednia kontrola
jakosci lekéw koncentruje si¢ na kierowaniu wszystkich, po raz pierwszy dopuszczonych
do obrotu produktow leczniczych, do badan jakosciowych w wyspecjalizowanych
instytutach i laboratoriach badawczych lub w ramach tzw. panstwowej kontroli planowej

- lekéw bedacych w obrocie lub stosowaniu z réznych jednostek na terenie wszystkich
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wojewoOdztw. Kontrola jako$ciowa obejmuje rowniez nadzor nad lekami recepturowymi
i aptecznymi sporzadzanymi w aptekach. W przypadku gdy zaistnieje uzasadnione
podejrzenie, iz produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom, na szczeblu
krajowym lub wojewddzkim, moze zosta¢ podjeta decyzja o wstrzymaniu obrotu
wskazanej serii danego leku. W sytuacji potwierdzenia uchybien jakosciowych produktu
leczniczego GIF lub wif podejmuje decyzje o wycofaniu leku z obrotu. Na terenie UE
i Europejskiego  Obszaru  Gospodarczego posréod  narodowych  inspekcji
farmaceutycznych panstw czlonkowskich wprowadzono procedure Rapid Alert, ktorej
glownym zadaniem jest ulatwienie szybkiego przeptywu informacji o wycofaniu serii
leku na terenie wielu krajow jednoczesnie [66].

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegétowych zasad
1 trybu wstrzymywania 1 wycofywania z obrotu produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych z dnia 12 marca 2008 r. (Dz.U. Nr 57, poz. 347) okresla, iz zgloszenie
podejrzenia wady jakosciowej produktu leczniczego nalezy do zadan pracownikow
ochrony zdrowia, w tym do zdan pielggniarek, potoznych, farmaceutow, ratownikow
medycznych i lekarzy [67]. Osoba zglaszajgca podejrzenie wadliwos$ci leku, w tym m. in.
pielegniarka, powinna zabezpieczy¢ produkt, tak by nie zostal zastosowany u pacjenta
1 odizolowa¢ go poprzez umieszczenie leku wraz z pudetkiem w szczelnie zamknigtym
opakowaniu z napisem ,,produkt leczniczy zabezpieczony — podejrzenie braku spetnienia
wymagan jakosciowych”. Zgloszenia takie powinny by¢ dokonywane do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego w formie pisemnej na formularzu, ktoérego wzor stanowi
zalacznik nr 1 do rozporzadzenia. Sporzadzenie protokoln wymaga podania takich
informacji, jak: nazwa i adres podmiotu, u ktérego zostal zabezpieczony produkt
leczniczy, nazwa produktu leczniczego, liczba, dawka, posta¢ farmaceutyczna i wielko$¢
opakowania, numer serii i termin waznos$ci oraz Opis cech wskazujacych, ze nie
odpowiada on ustalonym wymaganiom jakosciowym. Niezbednymi informacjami sg
rowniez zrédlo nabycia oraz ilo$¢ posiadanych opakowan produktu, co do ktérych
wystapito podejrzenie. Dodatkowo formularz musi by¢ zaopatrzony w date, pieczatke
i podpis 0s6b zglaszajacych i przyjmujacych zgloszenie [2,67,68].

W praktyce pielegniarskiej jakos¢ leku podawanego pacjentowi ma kluczowe
znaczenie dla jego bezpieczenstwa. Przed przygotowaniem leku do podania pielegniarka
powinna dostgpnymi metodami (zwlaszcza wizualnie) skontrolowaé jakos¢ leku.
Zdarzaja si¢ sytuacje, w ktorych widoczne sg zanieczyszczenia, (np. wewnatrz fiolki

leku), rozwarstwienie roztworu do wstrzyknig¢ czy uszkodzenie mechaniczne
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opakowania. Podanie leku z widocznymi odstgpstwami od regut jakosci jest
niedopuszczalne. Pielggniarka powinna jednak zareagowa¢ i uruchomi¢ procedure
badania jakosci leku, poniewaz zauwazony przypadek moze dotyczy¢ calej serii
produktu.

W odniesieniu do podmiotu leczniczego jakim jest szpital zatrudniajacy wielu
specjalistow uprawnionych do podawania produktéw leczniczych, naturalnym wydaje si¢
koniecznos$¢ posiadania wewngtrznych procedur funkcjonujacych na kazdym oddziale,
okreslajacych postepowanie w przypadku podejrzenia wady jakosciowej produktu
leczniczego, a nawet nadawanie znamion odpowiedzialno$ci za jako$¢ leku konkretnym

osobom.

1.6. Bezpieczenstwo farmakoterapii u oséb w wieku podeszlym

Osoby w wieku podesztym stanowig duzg 1 wcigz rosngcg grupe mieszkancow
Europy. Zgodnie z wiekiem chronologicznym, na podstawie ktorego opiera si¢ definicja
WHO, staros$¢ rozpoczyna si¢ po ukonczeniu 60 roku zycia i w przedziale do 74 r.z.
nazwana jest staro$cig wczesng. Po ukonczeniu tego wieku przechodzi si¢ w staros$¢
posrednig lub p6zna, ktora trwa do 89 r.z. Osoby, ktore przezyty 90 lat 1 wigcej definiuje
si¢ jako dlugowieczne [69]. Powszechnie za umowng granice staro$ci przyjmuje sie wiek
65 lat. Osoby w okresie staro$ci wczesnej sg najczesciej jeszcze w pelni sprawne,
zarowno fizycznie, jak i psychicznie [70].

W Polsce odsetek ludzi w podesztym wieku ma tendencj¢ wzrostowg i w 2013
roku wynosit 14,7% ogdlnej liczby ludnosci, z czego 3,9% stanowili ludzie w wieku 80
lat i wiecej. W latach 2014 - 2020 i po 2045 roku przewidywany jest znaczacy przyrost
ludnos$ci starszej niz 65 lat [71,72]. Podobnie sytuacja przedstawia si¢ w innych
panstwach Unii Europejskiej. Dlugoterminowe prognozy demograficzne wskazuja
tendencje do sukcesywnego wydhuzania si¢ Zycia, a co za tym idzie zwigkszenia odsetka
ludzi w wieku podesztym. Wedtug prognoz Eurostat (urzgdu statystycznego UE) do 2050
roku odsetek tej populacji zwigkszy si¢ o 3,6%. Przewiduje si¢, ze w 2080 r. UE bedzie
prawdopodobnie miata 63,8 mIn mieszkancow w wieku 80 lat 1 wigcej, CO 0znacza, iz
bedzie ich 0 37,1 mIn wiecej niz w 2015 r. [30,70,73].

Czlonkowie ONZ (Organizacja Narodoéw Zjednoczonych) w 2002 roku podczas

Drugiego Swiatowego Zgromadzenia w sprawie starzenia sie, przyjety deklaracje
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polityczng i migdzynarodowy plan dziatania w kwestii starzenia si¢ spoteczenstw. Tym
samym zobowigzaty si¢ do podejmowania dziatan na wszystkich szczeblach w ramach
trzech priorytetowych kierunkow jakimi staly si¢: osoby starsze i rozwoj, promowanie
zdrowia i dobrostanu w starszym wieku, zapewnienie wspierajacego Srodowiska zycia
[30,74].

Przygladajac si¢ procesowi starzenia si¢ czlowieka zaobserwowano, iz jest on
zjawiskiem wielowymiarowym. Starzenie to postepujacy i nieodwracalny spadek
wydolnosci organizmu na wszystkich plaszczyznach. Dotyczy on sfery biologicznej,
psychicznej 1 spolecznej cztowieka. Typowym dla starosci jest spowolnienie
metabolizmu wynikajace z wielu zmian na poziomie komorkowym oraz narzadowym.
Wplywa to bezposrednio na procesy fizjologiczne i aktywno$¢ farmakologiczng lekow.
Wiele badan naukowych podkresla problem wielolekowosci 1 wielochorobowosci
w terapii o0sOb starszych. Przeprowadzane badania potwierdzaja zjawisko
polifarmakoterapii w polskiej populacji geriatrycznej, co wynika miedzy innymi
z rozpowszechnionych wielolekowych schematow leczenia. Wraz z wiekiem ludzi
wzrasta liczba przyjmowanych lekow, co zwigksza ryzyko pojawienia si¢ nie tylko
dziatan niepozadanych i interakcji miedzylekowych, ale rowniez pogorszenia sprawnos$ci
funkcjonalnej, wptywajac na wzrost chorobowosci i $miertelnoSci 0sob w wieku
geriatrycznym. Przyjmuje sig, iz po 70 roku zycia ok 20% ludzi przyjmuje 5 i wigcej
produktow leczniczych [28,29]. U 0s6b w wieku podesztym obserwuje si¢ wzrost ryzyka
dziatan niepozgdanych wywolany nie tylko polifarmakoterapig, zmianami
w farmakokinetyce leku w organizmie, wigckszg wrazliwoscig na polekowe dziatania
niepozadane i wzrostem toksycznosci lekow, ale i uposledzeniem percepcji zalecen
lekarskich, niezdyscyplinowaniem w farmakoterapii (non compliance), wzrostem ryzyka
wystapienia zespolu z odstawienia (co powigzane jest czesto z sytuacja ekonomiczng)
i kaskadg przepisywania lekow, zwlaszcza przez kilku roznych lekarzy, co powoduje
powstanie tak zwanego ,,chaosu terapeutycznego” [75,76].

Najczestsze dzialania niepozadane bedace przyczyng hospitalizacji pacjentow
w podesztym wieku mozna podzieli¢ na ci¢zkie 1 nieci¢zkie. Do tych pierwszych zalicza
sie: ostrg niewydolno$¢ nerek, hiperkaliemi¢, zatrucie glikozydami nasercowymi,
migotanie przedsionkow, krwawienia z przewodu pokarmowego, hipoglikemie,
zapalenie zoltadka, biegunki i odwodnienie oraz czgstoskurcz nadkomorowy. Natomiast
do dzialan o przebiegu nieciezkim zalicza si¢: wysypki skorne, kaszel, wymioty,

hiperglikemig, bole glowy, hipokaliemi¢ [77]. Nasuwa to wnioski, iz nalezy dazy¢ do
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racjonalizacji farmakoterapii w populacji 0sob starszych w celu optymalizacji leczenia i
planowania opieki nad pacjentem geriatrycznym [28].

Stworzenie kryteriow do oceny bezpieczenstwa farmakoterapii osob starszych nie
jest proste. Powstalo wiele narzgdzi ulatwiajacych leczenie 1 unikanie lub
minimalizowanie dziatan niepozadanych. Wszystkie sa narzedziami przeznaczonymi dla
lekarzy 1 stuzg do prewencji ADR’s, a nie ich detekcji. Jedng z tych metod jest lista
Beers’a. Jest to lista lekoéw opublikowana w latach 90. XX wieku, zawierajaca spis lekow
potencjalnie niewtasciwych dla osob starszych. Aktualizacje tej listy dokonywane przez
American Geriatrics Society (AGS), uwzgledniajg przede wszystkim leki dostepne na
rynku amerykanskim [78,79].

Inng metoda jest metoda STOPP i START oparta na dwoch instrumentach
pozwalajacych na uniknigcie dziatan niepozadanych lekow. Kryteria STOPP (screening
tool of older persons’ prescriptions) sg narzedziem przesiewowym do oceny dziatania
lekow stosowanych przez osoby starsze. Ma ono postaé listy 65 wyraznych zasad
opartych na obserwacji procesow fizjologicznych, wskazujacej na unikanie niektorych
lekow w wieku geriatrycznym. Lista ta wyodrgbnia potencjalnie niewlasciwie
przepisywane leki dla tej grupy wiekowej w zakresie uktadu: sercowo-naczyniowego,
nerwowego, pokarmowego, mig¢$niowo-szkieletowego, oddechowego, moczowo-
piciowego i endokrynnego oraz leki niekorzystnie wptywajace na ryzyko upadkow, leki
przeciwbolowe oraz duplikowanie klas lekow. Lista START (screening tool to alert
to right treatment) jest narz¢dziem przesiewowym niezbednym do rozpoczecia
odpowiedniego leczenia. Zawiera 22 typowe przypadki, w ktorych zaleca si¢ potencjalne
pomini¢cie lekow u pacjentow ze szczeg6dlnymi schorzeniami. Dotyczy uktadow:
sercowo-naczyniowego, oddechowego, nerwowego, pokarmowego,  migSniowo-
szkieletowego oraz endokrynnego [80,81].

Istnieje takze lista lekow Priscus opublikowana w 2010 roku, zawierajaca wykaz
substancji farmakologicznych, ktérych nie powinno si¢ podawaé¢ osobom starszym, gdyz
s potencjalnie nieodpowiednie dla oséb w tym wieku.

Zasada FORTA powstata w 2008 roku, tworzac system oceny lekéw pod katem
ich skutecznosci i tolerancji w wieku geriatrycznym. Ocenia ona leki wedtug profilu
ryzyka do korzy$ci opierajac si¢ na udowodnionej ich skuteczno$ci u o0sob starszych
[28,82].

Dodatkowym problemem wzrostu liczby osob starszych w spoleczenstwie jest

wzrost ich zalezno$ci instytucjonalnej. Powstaje zapotrzebowanie na tworzenie placowek
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typu DPS, gdyz mozliwo$¢ sprawowania opieki na osobami starszymi przez rodzing
ulegta znacznemu ograniczeniu [83]. Obecnie w Polsce funkcjonujg roznorodne formy
opieki nad osobami starszymi, wérod ktorych wymienia si¢ formy opieki instytucjonalne;j
I pozainstytucjonalnej. Formy opieki instytucjonalnej, jakie panstwo polskie gwarantuje
seniorom, to zapewniajace calodobowe $wiadczenia opiekunczo-zdrowotne szpitale
geriatryczne, DPS-y, zaklady opieki dlugoterminowej o charakterze pielggnacyjno
-opiekunczym lub opiekunczo-leczniczym, sanatoria, zaklady rehabilitacyjne itp. Do
form instytucjonalnej opieki nad seniorami zaliczy¢ mozna rowniez dzienne formy
opieki, tj. osrodki wsparcia i dzienne Domy Opieki Spotecznej oraz formy ambulatoryjne
dla os6b nie wymagajacych catodobowej opieki, czyli specjalistyczne poradnie
geriatryczne, przychodnie POZ, czy o$rodki rehabilitacyjne. Formami opieki
pozainstytucjonalnej jest opieka srodowiskowa i domowa. Ta pierwsza swiadczona jest
przez profesjonalny personel, tj. piclegniarke POZ, pielegniarke srodowiskowo-rodzinng,
opiekundéw spotecznych, opiekunow o0soby starszej [84]. W wigkszosci form opieki,
z jakiej korzysta osoba w wieku geriatrycznym, spotyka si¢ ona z grupg zawodowa
pielggniarek, stad tak istotne jest wyznaczenie roli i zadan pielegniarki w opiece nad
pacjentem geriatrycznym. Zostaly one zawarte i opublikowane w 2013 roku w formie
,,Standardu postgpowania w opiece geriatrycznej”. Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Gerontologii opracowane przez ekspertow Zespotu ds. Gerontologii przy Ministrze
Zdrowia wskazuje, ze: ,,Opieke nad tg grupg ludzi powinna $wiadczy¢ pielggniarka
posiadajagca  specjalizacje z pielggniarstwa  geriatrycznego, zachowawczego,
psychiatrycznego,  neurologicznego, paliatywnego, rodzinnego lub  opieki
dlugoterminowej. Do zadan pielegniarki w opiece nad osobami starszymi naleza mi¢dzy
innymi: wywiad pielegniarski ukierunkowany na specyfike tego wieku, ocena sprawnosci
funkcjonalnej w zakresie czynno$ci zycia codziennego, prowadzenie procesu
pielegnowania, aktywizacja psychiczna i fizyczna osOb starszych w procesie
samoopieki”. Pielegniarki gerontologiczne odpowiadajg za opiek¢ nad osobami starszymi
w domu, domach opieki i innych instytucjach i maja bezposredni kontakt z pacjentem
w opiece stacjonarnej, ambulatoryjnej oraz domowej [85].

W raporcie NIK - po kontroli przeprowadzonej w 2014 roku na temat ,,Opicka
medyczna nad osobami w wieku podesztym” - wykazano nie tylko brak systemu
geriatrycznej opieki medycznej w Polsce, ale réwniez ograniczenie jakosci

i efektywnosci leczenia pacjentow w wieku podesztym, wynikajace z nie wprowadzenia
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w formie powszechnie obowigzujacego prawa przez MZ zaréwno Procedur Calo$ciowej

Opieki Geriatrycznej (COGQG) jak i ,,Standardow postepowania w opiece geriatrycznej”.

Z punktu widzenia bezpieczenstwa farmakoterapii osob w wieku podesztym

niezwykle wazne jest zaangazowanie w proces leczenia pielggniarki, ktora wlasciwie

bedzie przygotowana do monitorowania i detekcji ADR’s. Dla zminimalizowania ryzyka

wystepowania ADR w pacjentow w podesztym wieku nalezy:

okresli¢ cele farmakoterapil,

dokfadnie rozpisa¢ dawkowanie lekow,

omowi¢ ewentualne objawy niepozadane,

dokfadnie rozpisa¢ pory przyjmowania lekow,

okresli¢ czas stosowania farmakoterapii,

poinformowa¢ jakich lekow nie wolno przyjmowacé facznie z przepisang

farmakoterapig.

W opiece nad osobami w wieku podesztym kazda dolegliwos¢ i kazdy efekt kliniczny

moze by¢ konsekwencja stosowanej farmakoterapii 1 w przypadku ich wystapienia nalezy

dokonan rewizji stosowanych lekow [85-87].
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ROZDZIAL 2.

SYSTEMY MONITOROWANIA BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW
LECZNICZYCH FUNKCJONUJACE W WYBRANYCH KRAJACH

W krajach UE skomplikowane procedury rejestracji oraz dopuszczania lekow
zaswiadczajg o ich odpowiedniej jakos$ci, bezpieczenstwie i skutecznosci terapeutycznej
[88]. Jednak w momencie rejestracji nie wszystkie rzeczywiste i potencjalne zagrozenia
sa identyfikowane. W UE system PhV nadzorowany jest przez Europejska Agencje
Lekéw (EMA), ktora wykorzystuje internetowy system informacyjny jakim jest
EudraVigilance (skrét od: European Union Drug Regulating Authorities
Pharmacovigilance). Jest to system wymiany informacji o dziataniach niepozgdanych
regulowany rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajagcego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celéw weterynaryjnych 1 nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw. EMA wspolpracuje ze
wszystkimi podmiotami rejestracyjnymi i wprowadzajacymi leki do obrotu na terenie

catej UE [88].

2.1. System monitorowania dzialan niepozadanych w Wielkiej Brytanii

Wielka Brytania (United Kingdom - UK) jest krajem istotnie zaangazowanym w
proces raportowania dziatan niepozadanych. Plasuje si¢ na pierwszym miejscu pod
wzgledem najwickszej liczby zgloszen DNL w Europie. W UK obowigzuje
zdecentralizowany system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, obok osrodkow
centralnych dziataja rowniez osrodki regionalne. Organizacyjna odpowiedzialno$¢ za
funkcjonowanie PV ponosi Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobow
Medycznych (MHRA —The Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency). Jest
to brytyjska instytucja rzadowa, agencja wykonawcza Departamentu Zdrowia, ktorej
glownym zadaniem jest ochrona zdrowia publicznego. Kontroluje prawidlowosé
dziatania i bezpieczenstwa lekow oraz wyrobow medycznych. W przypadku wystapienia
nieprawidtowosci MHRA podejmuje natychmiastowe dziatania w celu ochrony ludnosci.
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobéw Medycznych ma trzy osrodki, do
ktorych zalicza si¢: The National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC)
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odpowiedzialny za standaryzacj¢ i kontrole lekow biologicznych, Clinical Practice
Research Datalink (CPRD) jednostke pozarzadowa zajmujaca si¢ badaniami naukowymi
oraz trzeci, odpowiedzialny za zapewnienie bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci lekow
[89-92].

Zgloszenia podejrzenia dzialania niepozadanego moga by¢ dokonane dla
wszystkich lekow zardwno przepisanych przez lekarza jak i zakupionych bez recepty,
w tym szczepionek, lekéw krwiopochodnych i immunoglobulin, lekow ziotowych
i homeopatycznych oraz wszelkich wyrobéw medycznych dostgpnych na rynku
brytyjskim. Zbierane sg réwniez informacje na temat podrobionych lub falszywych
produktow, a takze wad jakosciowych lekow. Od 20 maja 2016 r. MHRA gromadzi
réwniez raporty dotyczace kwestii bezpieczenstwa zwigzane z e-papierosami i e-ptynami.
Raport do MHRA moze zlozy¢ kazdy osobiscie lub w imieniu osoby, nad ktora sprawuje
formalng opieke. Raporty sklada¢ mogg takze pracownicy medyczni: lekarze,
pielegniarki, farmaceuci. Zgloszenia nalezy dokonywaé za pomoca ,Zolej Karty”
(Yellow Card). Karta jest dokumentem ogdlnodostepnym w witrynie internetowe;.
Zgloszenia mozna dokona¢ takze telefonicznie poprzez bezptatng infolini¢. Istotne jest
aby zgloszenia byly dokonywane jedynie w jezyku angielskim [93].

Ze wzgledu na wiclokulturowos$¢ ludnosci Wielkiej Brytanii informacje na temat
Yellow Card sg przettumaczone i opublikowane na stronie internetowej w 12 jezykach
obcych, w tym po polsku, chifsku czy bengalsku i penjabi. Witryna internetowa jest
niezwykle przejrzysta i w prosty sposob przeprowadza przez procedure dokonywania
zgloszen, niezaleznie czy dotyczy ona dziatan niepozadanych, wad jakosciowych lekow,

wyroboéw medycznych, czy podejrzenia zafalszowania leku [94,95].

2.2. System monitorowania dzialan niepozadanych w Polsce

Polska swoéj udziat w programie PIDM rozpoczeta w 1972 roku. Centralnym
os$rodkiem zbierajacym raporty o dziataniach niepozadanych pierwotnie byt Wydziat
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, dziatajacy od 1971
roku i powolany przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej. Obecnie jednostka ta
przeksztatcila si¢ w Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych i funkcjonuje jako komoérka organizacyjna Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych (URPL). Jest to urzad
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administracji rzadowej obstugujacy Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych [96,97].

Dnia 1 maja 2004 roku wraz z przystapieniem Polski do UE zaczat funkcjonowaé
w niej jednolity system rejestracji lekow i nadzoru nad bezpieczenstwem ich stosowania,
zharmonizowany i sprzgzony z wszystkimi panstwami cztonkowskimi. Dziata on dzieki
wspolnemu zaangazowaniu Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekoéw oraz
organdéw wilasciwych panstw cztonkowskich [51,98].

W Polsce obok obligatoryjnego systemu dziatajacego przy URPL fakultatywnie
dziataja rowniez naukowe osrodki regionalne, ktore obecnie powolane s3 przy
uniwersytetach medycznych w Krakowie, Poznaniu, Wroctawiu, Szczecinie oraz
W Gdansku. Osrodki regionalne nie sg finansowane przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wspotpracuja z URPL,
przesylajac zebrane na swoim terenie raporty na zasadzie dobrowolnosci [51,99-102].

Zgloszenia dziatan niepozadanych mozna przekazywac roéwniez bezposrednio do
podmiotéow odpowiedzialnych (firm farmaceutycznych), ktore maja obowigzek
posiadania jednostki zajmujacej si¢ gromadzeniem takich doniesien. Zgloszenia te mozna
dokonywac jedynie drogg pisemna, korzystajac z gotowego formularza dostepnego na
stronie internetowej] URPL. Mozna tez skorzysta¢ z platformy ePUAP, poczty
elektronicznej lub faxu.

Podmiotami zobligowanymi do zglaszania dziatah niepozgdanych sg zarowno
lekarze, lekarze dentysSci, farmaceuci jak i piclegniarki oraz potozne. Fakultatywnie
prawo do zglaszaniec DNL otrzymali przedstawiciele innych zawodéw medycznych
tj. diagnosci medyczni, ratownicy medyczni oraz felczerzy i technicy farmaceutyczni.
Od 2013 roku réwniez pacjenci moga dokonywac zgloszenn DNL [103,104].

Zglaszanie dzialan niepozadanych o charakterze cigzkim ma $ciste ramy czasowe
wynoszace 15 dni od chwili uzyskania informacji o ich wystgpieniu (art. 36f u.p.f.).
Ci¢zkim niepozadanym dzialaniem produktu leczniczego w rozumieniu art. 2 pkt 3c
u.p.f., jest dziatanie, ktore powoduje zgon lub zagrozenie zycia pacjenta, koniecznos¢
hospitalizacji lub jej przedtuzenie, a takze trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub
inne dziatanie, ktore lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie, lub jest
choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu.

Wybrani pracownicy ochrony zdrowia oraz firmy farmaceutyczne maja
obowiazek zglaszania rowniez odczyndéw poszczepiennych. Zgodnie z rozporzadzaniem

Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 roku w sprawie niepozadanych odczynow
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poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania, odczyny poszczepienne nalezy
zglasza¢ do panstwowej powiatowej inspekcji sanitarnej. Termin przewidziany na
zgloszenia podejrzenia przez lekarzy lub felczerow nie moze przekroczy¢ 24 godzin od
zaobserwowania dziatania niepozadanego. Panstwowy inspektor sanitarny ma obowigzek
poinformowania o ci¢zkich odczynach poszczepiennych wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego a w dalszej drodze stuzbowej zawiadamiany jest GIF. W przypadku
gdy dzialanie niepozadane wystapi u dwojga 0sob szczepionych tg samg szczepionka
zgloszenia nalezy dokona¢ weiggu 1 godziny [105,106].

Pomimo, iz system monitorowania dziatan niepozadanych produktow leczniczych
dziata od 1971 roku nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Polsce nie moze
wykazac si¢ znaczacg liczbg przypadkow zgloszen w poréwnaniu z ich liczbg w innych

krajach [56].

2.3. System monitorowania dzialan niepozadanych w Stanach
Zjednoczonych Ameryki

Stany Zjednoczone Ameryki sg panstwem, w ktorym odnotowuje si¢ najwigksza
liczbg zgloszen dziatan niepozadanych do bazy gtownej Vigibase. W okresie od czerwca
2014 r. do maja 2015 r. zarejestrowano ponad 920 tys. zgloszen, co stanowi 0 194%
wigcej niz w roku ubiegtym. Mimo tego USA plasujg sie jako kraj na czwartym miejscu
pod wzgledem liczby zgloszen przypadajacych na milion mieszkancow [107].

Poddajac analizie system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii daja si¢
wyraznie zaznaczy¢ pewne odmiennosci charakterystyczne dla obszaru USA oraz krajow
UE. Milowym kamieniem dla bezpieczenstwa farmakoterapii w USA bylo podpisanie
w czerwcu 1906 roku, przez dwczesnego prezydenta Teodora Roosevelta ustawy Pure
Food and Drug Act, zwanego rowniez Wiley Act, ktora byta pierwsza federalng ustawa
odnoszaca si¢ do bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych, w swojej tresci
regulowata m.in. wymagania dotyczace braku zanieczyszczen w lekach. Ustawa ta byta
odpowiedzig na sprzedaz opatentowanych ,,cudownych” lekéw na wszystko, ktore
w swoim skladzie czgsto zawieraly zwigzki toksyczne lub uzaleZniajace. Nakladala
wymog precyzyjnego oznakowania sktadnikow w produktach leczniczych, co miato

zapobiec ich fatlszowaniu [55,108].
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Obecnie organem administracyjnym, ktory nadzoruje proces oceny
i zatwierdzania lekow do wprowadzenia do obrotu jest powstata w 1927 roku FDA, ktora
jako pierwsza agencja na $wiecie, ujednolicita procedury dopuszczania produktow
leczniczych do obrotu [109]. FDA odpowiedzialna jest za ochron¢ zdrowia publicznego
poprzez zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci nie tylko produktow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi, ale i produktow weterynaryjnych, biologicznych, wyrobow
medycznych, zywnosci, kosmetykow oraz produktéw emitujagcych promieniowanie.
W 1938 roku, za sprawa FDA, w odpowiedzi na tragiczne wydarzenia, w ktérych zmarto
ponad 100 oséb po zazyciu eliksiru zawierajacego sulfonamid w roztworze alkoholu
glikolowego, uchwalono ustawe dotyczacg zywnosci, lekow i kosmetykéw (The Food,
Drug and Cosmetic Ac t— FD&C). Ustawodawstwo to obowigzuje az do dzis$ i egzekwuje
m.in. koniecznos$¢ wykazania dowodow bezpieczenstwa leku przed dopuszczeniem go na
rynek. Zakazuje réwniez stosowania nicoznaczonych lub sfalszowanych produktow
leczniczych lub nie posiadajacych akceptacji NDA (New Drug Application). Ustawa
jednoznacznie okresla, iz opakowania lekow musza posiada¢ nazwe, dawke, ilos¢
sktadnikow oraz ostrzezenie o niecbezpieczenstwie ich stosowania u dzieci czy osob
z okreslonymi schorzeniami wspoétistniejagcymi. Za produkty sfatszowane uznaje si¢ te
leki, ktore nie znajdujg si¢ w standardach Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (United
States Pharmacopeia, USP) lub nie s3g wyprodukowane zgodnie z wymogami dobrej
praktyki produkcyjnej (Good Manufacturing Practice). Wprowadzona w 1952 roku
poprawka Durhama — Humphreya do ustawy FD&C stworzyta prawne zr6znicowanie na
leki dostepne na podstawie recepty i dostgpne bez potrzeby okazywania recepty.
Jednoczes$nie przyznano FDA uprawnienia do kategoryzowania lekéw [110,111].

Od 1993 roku na terenie Stanow Zjednoczonych dziata system Medwach, ktorego
nadrzgdnym celem jest zbieranie raportow 0 dziataniach niepozadanych i problemach
z jakos$cig, przede wszystkim lekow i wyrobow medycznych, ale takze innych produktow
regulowanych przez FDA (np. suplementow diety, kosmetykdéw, zywnosci ,,medycznej”
czy preparatow stosowanych w diecie niemowlat). Ponad 20 lat temu twoérca systemu
Medwach - éwczesny kanclerz FDA David Kessler - umozliwit dokonywania zgloszen
dzialan niepozadanych przez wszystkich pracownikow ochrony zdrowia, w tym
pielegniarkom i farmaceutom, co do tej pory bylo domena jedynie lekarzy [112,113].
Jednoczesnie zgloszenia dziatan niepozadanych na terenie USA nie sg obowigzkowe dla

0S0b wykonujacych zawod medyczny - przywilej zglaszania ADR’s opary jest jedynie na
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odwotaniu si¢ do odpowiedzialnosci zawodowej os6b wykonujacych zawody medyczne
[113].

Zgloszen DNL moga dokonywaé zarowno pracownicy ochrony zdrowia jak
I pacjenci czy konsumenci drogg on-line, listownie lub faxem. W celu utatwieniu dostepu
do formularzy raportowania mozna pobra¢ je nie tylko ze strony internetowej FDA, ale
réwniez zamowi¢ telefonicznie, wypehi¢ i odesta¢ na adres podany w formularzu. Aby
jeszeze utatwi¢ pacjentom procedure zglaszania dzialan niepozadanych zacheca si¢ ich,
aby wypehiali formularze we wspotpracy z pracownikami ochrony zdrowia,
a w szczeg6lnosci z farmaceutami ze wzgledu na ich duza dostepnos¢. Od 2013 roku
obowigzuje nowy, poprawiony formularz zgloszeniowy 3500B przeznaczony
w szczegollnosci dla pacjentéw. Konstruujge go zwrdcono szczegolng uwage na prostote
uzytego w nim jezyka. Wykreslono niezrozumiate medyczne zwroty zastepujac je
prostszymi [113].

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa produktow leczniczych sa
udostepnione opinii publicznej za posrednictwem ogdlnodostepnej strony internetowej
MedWatch [114]. W celu zwigkszenia kontroli nad bezpieczenstwem farmakoterapii na
terenie Stanow Zjednoczonych w 2005 roku powolano specjalny komitet oceniajacy
bezpieczenstwo lekow — Drug Safety Oversight Board (DSOB). Zajmuje si¢ on m.in.
zatwierdzaniem komunikatow przekazywanych pracownikom ochrony zdrowia

i pacjentom [19].

2.4. Przyczyny niskiego poziomu raportowania dzialan niepozadanych
produktow leczniczych

Choroby jatrogenne, zwigkszona chorobowo$¢ 1 $miertelno$¢ oraz ogromne
naktady finansowe na opieke zdrowotng to glowne implikacje ADR’s. Szacuje sig, iz
w 2012 roku na terenie UE dziatania niepozadane lekow staly si¢ przyczyna 5%
wszystkich hospitalizacji, 5% wszystkich pacjentow szpitali cierpiato z ich powodu.
Ponadto dziatania niepozadane sg piata najczgstsza przyczyna Smierci w szpitalach, a w
samej UE ok. 197 tysiecy ludzi rocznie umiera na skutek ADRs. Koszt spoteczny leczenia
ADR’s w UE wynosi ok. 79 mld euro rocznie [115]. Pomimo tak znacznego wplywu
ADR’s na budzet ochrony zdrowia, a takze pomimo bogatego dorobku naukowego

analizujacego problem sprawozdawczo$¢ jest wcigz na niezadowalajacym poziomie.
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Liczba otrzymywanych zgloszenn o zaobserwowanych ADR’s stanowi zaledwie
niewielka czes¢ rzeczywistej liczby wystepowania dziatan niepozadanych [27].

W latach 70. XX wieku zalozyciel systemu zgtaszania DNL w Anglii - Inman
- wraz ze wspOtpracownikami opublikowal wyniki badan, ktére ukazaly glowne
przyczyny niezglaszania przez personel medyczny dzialan niepozadanych lekow,
nazywane ,,siedmioma grzechami $miertelnymi wedhig Inmana”:

e przekonanie, ze na rynku znajduja si¢ jedynie bezpieczne leki,

e lek przed pociggnigciem do odpowiedzialno$ci za niezamierzone nastepstwa
dziatania zaordynowanego i zastosowanego leku,

e poczucie winy, ze zastosowany lek wywotat skutki uboczne,

e wilasna, zle pojmowana ambicja powigzana z upublicznieniem przypadku,

e ignorancja obowigzku zawodowego,

e przekonanie, ze raportowanie moze wywolac¢ podejrzliwos¢,

e obojetnos¢ w stosunku do potrzeby zwigkszenia wiedzy medycznej o dziataniu leku
[12,20].

Badania oparte na analizie licznych prac naukowych poswigconych problemom

zwigzanym z raportowaniem dziatan niepozadanych przez personel medyczny wykazaty,

iz najczestsze przyczyn tego zjawiska wynikaja z braku wiedzy lub ignorancji,

powigzane] z prze$wiadczeniem, ze nalezy zglasza¢ jedynie powazne dzialania

niepozadane (w 95%), letarg zwigzany z brakiem zainteresowania, brak checi lub czasu

na czynno$ci zwigzane z biurokracja (w 77%), brak pewnosSci siebie zwigzany ze

strachem przed narazeniem si¢ na $mieszno$¢ (w 72%), obojetnos¢ wynikajaca

z przekonania, iz jeden przypadek nie moze stanowi¢ dowodu i by¢ zrodlem wiedzy oraz

niepewno$¢, czy to wlasnie dany lek spowodowat dziatanie niepozadane (w 67%), a takze

przeswiadczenie, iz na rynku farmaceutycznym znajduja si¢ jedynie leki bezpieczne

(w 47%) [31].

Obecnie wyrdznia si¢ dwa teoretyczne modele opisujace przyczyny zjawiska
nieraportowania dzialan niepozadanych produktow leczniczych. Pierwszy z nich
zwigzany jest z czynnikami wewnetrznymi S$ciS$le zwigzanymi z obowigzujacym
systemem opieki zdrowotnej, a co za tym idzie systemem ksztalcenia. Kluczowa role
w tym modelu odgrywa ilo§¢ i jako$¢ Zrddel informacji. Model ten opiera si¢ na
zalozeniu, ze wiedza generuje postawy, ktore odzwierciedlaja si¢ w praktyce

pracownikow ochrony zdrowia. Drugi model dotyczy czynnikéw zewnetrznych
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bezposrednio wplywajacych na wewnetrzne. Relacja wiedza - postawa - praktyka nie jest
jednoznaczna, ta sama wiedza nie prowadzi do tych samych zachowan poniewaz jest
modyfikowana przez czynniki zewnetrzne. Wptyw tych czynnikéw na sprawozdawczosé
wyjasnia teoria potrzeb opracowana 1943 roku przez A. Maslowa. Dowodzi ona, iz ludzie
czuja potrzebe utrzymania harmonijnego zwigzku z ich $rodowiskiem pracy, a tym
samym $wiadomie lub nieswiadomie, wykazujg koniecznos¢ dostosowania si¢ do
wymagan srodowiska, relacji z pacjentem lub firmami farmaceutycznymi.

Wyniki wielu badan wskazuja, ze aby zwigkszy¢ udziat pracownikéw ochrony
zdrowia w systemach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii koniecznym jest
zaprojektowanie strategii tagczacych modyfikowanie zarbwno czynnikéw wewnetrznych,
tj. wiedzy czy postawy jak rowniez zewnetrznych, czyli relacji pomiedzy pracownikami,

ich pacjentami, firmami farmaceutycznymi oraz catym systemem opieki zdrowotnej [27].
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ROZDZIAL 3.

UREGULOWANIA PRAWNE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA
FARMAKOTERAPII A KOMPETENCJE ZAWODOWE
PIELEGNIAREK W POLSCE

Opracowanie, stworzone pod patronatem WHO, przez J. Salvage ,,Pielegniarstwo
w dziataniu” wyraznie wskazalo, iz misja zawodu pielegniarki wymaga podejmowania
czterech istotnych funkcji. Naleza do nich: $wiadczenie opieki zdrowotnej oraz
zarzadzanie, uczenie odbiorcow ushig pielegniarskich, jak réwniez personelu opieki
zdrowotnej, skuteczne dziatania w zespotach opieki zdrowotnej i dziatania na rzecz
rozwoju praktyki pielggniarskiej. W dokumencie tym zwrdcono rOwniez uwage na fakt,
iz funkcje zawodowe pielegniarki powinny by¢ wyraznie okre§lone w ustawodawstwie
kazdego kraju [116-118].

Obecnie wykonywanie zawodu pielggniarki na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej regulowane jest ustawg z dnia 15 lipca 2011 roku o zawodach pielggniarki
I poloznej. Zgodnie z jej regulacjami zawod pielegniarki jest samodzielnym zawodem
medycznym (art. 2). Zgodnie z zapisami tej ustawy wykonywanie zawodu pielegniarki
polega na udzielaniu przez osobg¢ posiadajagca wymagane kwalifikacje, $wiadczen
zdrowotnych o charakterze  opiekunczo-piclegnacyjnym,  zapobiegawczym,
diagnostycznym, leczniczym, rehabilitacyjnym, z zakresu edukacji i promocji zdrowia
oraz medycznych czynnosci ratunkowych (art. 4) [119]. Pielegniarka jest zobligowana
wykonywac¢ swoéj zawod z nalezytg starannoscia, zgodnie z zasadami etyki zawodowe],
poszanowaniem praw pacjenta, dbaloscig o jego bezpieczenstwo, wykorzystujac
wskazania aktualnej wiedzy medycznej (art. 11 ust. 1 ustawy o zawodach pielegniarki
1 poloznej). Zawdd pielegniarki okreslany jest przez ustawodawce mianem
samodzielnego zawodu medycznego. Zakres samodzielno$ci wytyczaja regulacje
prawne, w tym akty wykonawcze. Szczegélne znaczeniec ma w tym zakresie
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2017 r. w sprawie rodzaju i zakresu
Swiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych 1 rehabilitacyjnych
udzielanych przez pielegniarke albo potozna samodzielnie bez zlecenia lekarskiego.
Rozporzadzenie to okresla wykaz produktow leczniczych oraz srodkdw pomocniczych,
do stosowania ktorych sa uprawnione pielggniarki i potozne samodzielnie bez zlecenia

lekarskiego; rodzaje materiatu, ktory moze by¢ pobierany przez pielggniarke i potozna
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do celow diagnostycznych samodzielnie bez zlecenia lekarskiego; rodzaj i zakres
medycznych czynnos$ci ratunkowych wykonywanych przez pielggniarke oraz wykaz
badan diagnostycznych do samodzielnego przeprowadzania przez pielegniarke i potozng
[120].

Obowigzkiem zawodowym pielggniarek jest realizacja zadan wynikajacych
z funkcji zawodowych. Jednym z zadan wynikajacych z funkcji terapeutycznej jest
wykonywanie zabiegdw zleconych w planie terapii, przez co rozumie si¢ m.in. leczenie
farmakologiczne, podawanie lekow 1 wykonywanie zabiegdbw. Pomimo faktu, iz nie jest
to funkcja swoista ani niezalezna jest niezwykle istotna. Biorgc pod uwage fakt,
iz w kazdej grupie zawodowej istnieje tendencja do rozwijania wtasnej aktywnosci, do
poszerzania zakresu wykonywanych zadan oraz wychodzenia poza tradycyjnie okreslane
role 1 naprzeciw oczekiwaniom spolecznym, dostrzezono w Polsce potrzebg czynnego
wilaczenia grupy zawodowej pielegniarek do raportowania dziatan niepozadanych
produktow leczniczych [121,122]. Stato si¢ tak pod wplywem dyrektywy 2010/84/UE,
ktora nalozyla na panstwa czlonkowskie obowigzek podjecia staran, aby zachgcac
wszystkich pracownikow ochrony zdrowia do zglaszania wiasciwym wladzom
przypadkéw podejrzewanych dziatan niepozadanych [22]. Implementacja dyrektywy
2010/84/UE do systemu krajowej legislacji zaowocowata w Polsce nowelizacjg ustawy
Prawo farmaceutyczne, ktora weszta w zycie dnia 25 listopada 2013 roku, co z kolei
przyczynito si¢ do szeregu zmian w ustawodawstwie polskim, w tym w ustawie z dnia
15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej. W art. 16 pkt. 3 tej ustawy wskazano,
ze pielegniarka i potozna sg obowigzane zgtosi¢ Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie leku do obrotu podejrzenie wystgpienia dziatania
niepozadanego leku. Wprowadzone zmiany umozliwily takze samym pacjentom (lub ich
opiekunom) zglaszanie dziatan niepozadanych produktow leczniczych bezposrednio
Prezesowi URPL, podmiotowi odpowiedzialnemu lub osobie wykonujacej zawod
medyczny, w tym pielggniarce lub potoznej. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta dodano nowy rozdziat: ,,Prawo do
zglaszania dziatan niepozadanych produktow leczniczych” okreslajacy zasady
raportowania ADR’s przez pacjentow [23,37,104].

W aktualnym stanie prawnym pielggniarki sa uprawnione do ordynowania lekow
I wystawiania recept na produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz $rodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego w ramach samodzielnego wykonywania
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$wiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych i rehabilitacyjnych. Przy realizacji tego
uprawnienia aspekt bezpieczenstwa farmakoterapii w praktyce pielggniarskiej nabiera
szczegdlnego znaczenia. Kultur¢ bezpieczenstwa pacjenta nalezy rozwija¢ na kazdym
etapie procesu terapii, w tym na etapie udzielania informacji o zastosowanym leczeniu.
Pielegniarka ordynujaca lek ma obowigzek przekazania pacjentowi informacji
dotyczacych bezpiecznego stosowania leku, w tym o mozliwych dzialaniach
niepozadanych. Jak bowiem zauwazono w wyroku Sadu Najwyzszego z dnia
2 pazdziernika 2007 r. konsumentami lekow sg osoby chore, czesto o zmniejszonej z tego
powodu zdolnosci postrzegania oraz rozsadnej 1 krytycznej oceny, podobnie jak osoby
starsze, stanowigce takze znaczng grupg konsumentdéw lekow. Sg to z reguly osoby
bardziej podatne na sugestic i mniej krytyczne” [123]. Niezwykle wazne jest,
by udzielona informacja speliala wymog przystgpnosci. W praktyce oznacza to
dostosowanie formy przekazu (uzytych okreslen, zwrotow, stow) do mozliwosci
intelektualnych pacjenta (percepcji, wieku, wyksztatcenia) [124]. Przed zaordynowaniem
leku pacjent powinien mie¢ zagwarantowany dostep do pelnej informacji
o zastosowanym leku. Informacja ta powinna obejmowac sposob jego dzialania, zakres
mozliwych dziatan niepozadanych, a w przypadku gdy chory zazywa wiele lekow, takze
ewentualne interakcje. Chory ma prawo zna¢ wszystkie potencjalne zagrozenia, jakie
moga towarzyszy¢ terapii, a gdy jakiekolwiek wystapig, umie¢ powigzac je z lekiem

[125].
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ROZDZIAL 4.

METODYKA BADAN WEASNYCH

4.1. Prezentacja pola badawczego

Obszar badawczy pracy stanowia wybrane aspekty bezpieczenstwa
farmakoterapii majace znaczenie w praktyce pielegniarskiej z pominigciem problematyki
nienalezytego wykonywania zawodu, czyli z pomini¢ciem analizy przyczyn bledow
popetnianych podczas realizacji zadan zawodowych. Na bezpieczenstwo farmakoterapii
sktada si¢ wiele czynnikdéw, wsrdod tych majacych znaczenie dla prawidlowosci
$wiadczen udzielanych przez pielegniarki wymieni¢ nalezy: procedury zapewniajgce
wlasciwg jako$¢ zastosowanego leku oraz monitorowanie dziatan niepozadanych,
ktorych konsekwencja jest nieskutecznos$¢ lub nawet toksycznos$¢ zastosowanej terapii.
Wiasciwe zaangazowanie pielegniarek uczestniczacych bezposrednio w administrowanie
oraz stosowanie produktow leczniczych ma znaczenie podstawowe dla bezpieczenstwa
pacjenta.

Projekt badawczy podzielono na 3 czegsci. W pierwszej z nich zaplanowano
przeprowadzenie sondazu diagnostycznego w grupie pielggniarek z placowek
uniwersyteckich, bioragcych bezposredni udziat w ksztalceniu praktycznym personelu
pielegniarskiego (czgs¢ 1A). W badaniu poshizono si¢ takze analiza przeprowadzong
w grupie poréwnawcze], ktoéra stanowily pielggniarki zatrudnione w szpitalu
uniwersyteckim w USA, gdzie jak podaja opracowania przygotowywane przez WHO,
stosowane s3 rozwigzania gwarantujace wysoki poziom raportowania ADR’s (cze$¢ IB).
Celem tej czgsci projektu bylo poznanie i weryfikacja wiedzy pielegniarek z zakresu
bezpieczenstwa farmakoterapii. Analizowano takze postawy dotyczace praktyki
zglaszania wad jako$ciowych i raportowania dziatan niepozadanych. W efekcie poznano
okolicznosci oraz dostepnos¢ do procedur i ich sktadowych stosowanych na stanowisku
pracy. Analizie poddano ponadto opinie prezentowane przez piclegniarki zaangazowane
bezposrednio w proces opieki nad pacjentem i jednoczes$nie w praktyczna nauke zawodu
dotyczace ich udziatu w procesie gwarantowania bezpieczenstwa farmakoterapii.

W drugiej czesci projektu badawczego poddano analizie zagadnienie oceny
spotecznej roli pielegniarek w raportowaniu dziatan niepozadanych lekow. W tym celu

przeprowadzono sondaz diagnostyczny w grupie pacjentow W wieku geriatrycznym.
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Dazono do poznania opinii na temat zglaszania dziatah niepozadanych zauwazonych
przez pacjentdw oraz roli poszczegdlnych pracownikdéw ochrony zdrowia w ich detekcji
1 raportowaniu. Analizowano réwniez postawe pacjentow w sytuacji wystapienia
dziatania niepozadanego leku.

Na trzecig czg$¢ pracy zlozyly si¢ badania obserwacyjne przeprowadzone w
grupie pacjentow geriatrycznych, zazywajacych 4 i wigcej lekow jednoczesnie,
przebywajacych w domu pomocy spolecznej (DPS), gdzie pacjent jest pod cigglym
nadzorem i obserwacjg personelu pielggniarskiego (opieka calodobowa). Ich celem bylo
stworzenie narzedzi majacych ulatwi¢ pielegniarce pelng detekcje zagrozenia oraz
ewentualno$ci wystgpienia dziatan niepozadanych w codziennej praktyce. W tym celu
wykonano przeglady lekowe oraz stworzono liste objawow mogacych $§wiadczy¢ o

wystapieniu dziatania niepozadanego.

4.2. Cel badan

Celem niniejszych badan jest analiza przygotowania piclegniarek do czynnego
uczestnictwa w zapewnieniu bezpieczenstwa farmakoterapii w praktyce z jednoczesng
oceng obszarow wymagajacych wzmocnienia ich wiedzy. Za dodatkowy cel postawiono
dokonanie oceny spotecznej roli pielegniarek w raportowaniu dziatan niepozadanych
lekéw oraz zglaszaniu wad jakosciowych. Elementem gwarantujacym aplikacyjny
charakter pracy bylo stworzenie propozycji Karty detekcji dziatan niepozadanych
produktow leczniczych. Narzedzie to, w polgczeniu z cigglos$cig opieki opartej na
procesie piclegnowania, z zalozenia ma pozwoli¢ na zwickszenie wykrywalnosci
potencjalnych dziatan niepozadanych produktéw leczniczych w grupie pacjentéw

szczeg6lnie narazonych na ich wystapienie.

4.3. Problemy badawcze

Dla potrzeb niniejszej pracy sformutowano nastepujace problemy badawcze:
1. Jaki jest poziom wiedzy pielegniarek w zakresie zgtaszania wad jakosciowych
produktow leczniczych?
2. Jaki jest poziom wiedzy pielggniarek na temat powinnos$ci zglaszania dziatan

niepozadanych produktéw leczniczych?
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Czy istnieje zapotrzebowanie na ksztalcenie pielegniarek z zakresu zglaszania
dziatan niepozadanych produktow leczniczych?

Czy pielegniarki chetnie przyjmuja obowiazek zawodowy, jakim jest zglaszanie
dziatan niepozadanych od URPL?

Czy szpitale w Polsce stwarzaja dogodne warunki dla pielegniarek do
dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych do URPL?

Czy istnieje zwigzek pomiedzy ordynowaniem lekow przez pielegniarki a checia
dokonywania zgloszen bezposrednio do URPL?

Czy samoocena pielegniarek na temat przygotowania do zglaszania dziatan
niepozadanych odbiega od ich faktycznego poziomu wiedzy na ten temat?

Czy pielegniarki planujace uzyska¢ uprawnienia do wypisywania recept wykazuja
szerszg wiedz¢ na temat raportowania dziatan niepozadanych od tych, ktore nie
planuja wystawia¢ recept?

Ktoéry z czynnikdéw socjodemograficznch w najwigkszym stopniu wplywa na
aspiracje do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych produktow
leczniczych?

Czy istniejg roéznice w postrzeganiu bezpieczenstwa produktéw leczniczych przez
pielegniarki pracujgce w Polsce i w USA?

Czy pielegniarki pracujace w USA czuja si¢ lepiej przygotowane do zglaszania
dziatan niepozadanych niz pielegniarki pracujace w Polsce?

Czy istnieje r6znica w dostepnos$ci do procedur zglaszania dziatan niepozgdanych
do organow wlasciwych przez pielegniarki zatrudnione w Polsce i w USA?

Czy opinia pielegniarek zatrudnionych w Polsce i w USA na temat powinnosci
zglaszania dziatan niepozadanych do organdéw wiasciwych jest odmienna?

Czy pielggniarki pracujace w USA czgdciej angazuja si¢ w zglaszanie dziatan
niepozadanych?

Czy istnieja roznice w czestosci zglaszania wad jako$ciowych przez pielggniarki
zatrudnione w Polsce i w USA?

Przedstawicieli jakich zawodéw medycznych pacjenci najczgsciej postrzegaja
jako odpowiedzialnych za zgtaszanie dziatan niepozadanych?

Jaki jest poziom zglaszania dzialan niepozadanych przez pacjentow
reprezentujacych populacje geriatryczna w Polsce?

Czy pracownicy medyczni poruszaja z pacjentem zagadnienia dotyczace

mozliwos$ci wystagpienia dzialan niepozadanych po zastosowaniu leku?
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Zalozono ponizsze hipotezy:

e dotyczace grupy docelowej pielegniarek ze szpitali klinicznych w Polsce (1A):

1.

Istnieje deficyt wiedzy pielggniarek z zakresu zglaszania wad jakosciowych
produktow leczniczych.

Poziom wiedzy pielegniarek w Polsce na temat zglaszania dziatan
niepozadanych produktow leczniczych jest niewystarczajacy.

Istnieje zapotrzebowanie na ksztalcenie pielegniarek z zakresu zglaszania
dziatan niepozadanych produktow leczniczych.

Pielegniarki niechetnie przyjmuja obowigzek, jakim jest zglaszanie dziatan
niepozadanych od URPL, pomimo iz upatrujg swojej roli w samy zglaszaniu
dziatan niepozadanych produktow leczniczych.

Szpitale w Polsce nie stwarzaja dogodnych warunkéw dla pielggniarek do
dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych do URPL.

Nie istnieje zwigzek pomigdzy ordynowaniem lekow przez pielegniarki
a checig dokonywania zgloszen bezposrednio do URPL.

Samoocena na temat przygotowania pielegniarek do zglaszania dziatan
niepozadanych odbiega od ich faktycznego poziomu wiedzy na ten temat.
Pielggniarki planujgce uzyska¢ uprawnienia do wypisywania recept wykazuja
szerszy zakres wiedzy na temat raportowania dziatan niepozadanych.

Posrod czynnikow socjodemograficznch wyksztalcenie w najwigkszym stopniu
wplywa na aspiracje do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych

produktow leczniczych.

e dotyczace grupy porownawczej pielggniarek ze szpitala klinicznego w USA (1B):

10. Istniejg roznice w postrzeganiu bezpieczenstwa produktow leczniczych przez

pielegniarki pracujace w Polsce i w USA.

11. Pielegniarki pracujace w USA czuja si¢ lepiej przygotowane do zglaszania

dziatan niepozadanych niz pielegniarki pracujace w Polsce.

12. Istnieje znaczaca roznica w dostepnosci do raportow zgloszeniowych

0 dziataniach niepozadanych do organéw wlasciwych przez pielggniarki

zatrudnione w Polsce i w USA.
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13. Istniejg roznice w opiniach pielggniarek zatrudnionych w Polsce i w USA na
temat powinnosci zawodowej zglaszania dzialan niepozadanych do organow
wiasciwych.

14. Pielegniarki pracujace na terenie USA cze¢sciej niz pielegniarki pracujgce
w Polsce angazuja si¢ w zglaszanie dzialan niepozadanych.

15. Istniejg rdéznice w czgstosci zglaszania wad jakosciowych przez pielggniarki
zatrudnione w Polsce i w USA.

dotyczace grupy pacjentow geriatrycznych (I1C):

16. Istniejg rdéznice w postrzeganiu przez pacjentow, réoznych przedstawicieli
zawodow medycznych jako 0S6b upowaznionych do zglaszania dziatan
niepozadanych.

17. Istnieje niski poziom raportowania dziatan niepozadanych w populacji
geriatrycznej w Polsce pomimo wysokiej §wiadomosci prawa do ich zglaszania.

18. Pracownicy medyczni nie omawiajg z pacjentem mozliwosci wystgpienia

dziatan niepozadanych podczas stosowania lekow.
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4.4. Metody, techniki i narzedzia badawcze

We wstepnej czesci pracy zastosowano metode analizy piSmiennictwa, jako
materiat Zrodlowy postuzylo 203 pozycji pismienniczych, ktoére poddano analizie za
pomoca klasycznych technik tresciowych.

Na przedsiewzigcie badawcze zlozyly si¢ dwa etapy: badania spoteczne
0 charakterze przekrojowym w grupie personelu pielegniarskiego (IA — grupa docelowa
i IB — grupa pordwnawcza) oraz pacjentow geriatrycznych (IC), a takze badania
obserwacyjne w grupie pacjentow geriatrycznych przebywajacych w DPS (II), gdzie
personel pielegniarski ma staly kontakt z pacjentem (opieka catlodobowa), duzo czestszy
niz lekarz nadzorujacy terapi¢ pacjentdéw (wizytujacy pacjentow 2 razy w tygodniu).

W czesci badawczej zastosowano badania spoleczne oparte na sondazu
diagnostycznym z wykorzystaniem techniki ankietowej (badanie 1 A,B,C). Narz¢dzia
badawcze stanowity autorskie kwestionariusze, ktore zostaly poddane konsultacji
socjologa. W czesci II przeprowadzono nieinwazyjne badania obserwacyjne
z wykorzystaniem kwestionariusza wywiadu oraz analizy dokumentacji medycznej w
celu wykrycia problemow lekowych w grupie badanej. Uzyskano zgodg¢ kierownictwa
placowki, a takze lekarza pracujagcego w tym osrodku na przeprowadzenie badania.
Zebrano takze od kazdego uczestnika zgode na wglad do indywidualnej dokumentacji
medycznej oraz udziat w badaniu. Przeprowadzajagc wywiad zadbano o anonimowos$¢
uzyskanych danych, przypisujac na kartach z wynikami numery uczestnikéw bez
mozliwo$ci identyfikacji miejsca zamieszkania i numeru PESEL uczestnika. Zalozenia
badania zostaly pozytywnie zaopiniowane przez Niezalezng Komisje Bioetyczng do
Spraw Badan Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym, jako nie budzace
zastrzezen natury etyczne;j.

W toku badan postuzono si¢ ponizej opisanymi narzedziami:

1. autorski kwestionariusz ankiety skierowany do pielggniarck ze szpitali

klinicznych w Polsce

Narzedzie sktada si¢ tgcznie z 39 pytan stuzacych poznaniu opinii, postaw oraz wiedzy
pielggniarek na temat zglaszania dziatan niepozadanych. W pytaniach dotyczacych
opinii (pytania: 1 - 12) oraz postaw (pytania: 13 - 22) postuzono si¢ pigciostopniowa skalg
Likerta, zaszeregowana do skal ilo§ciowych. W kolejnej czgsci ankiety zastosowano test
wiedzy (pytania: 23 - 32), pytania te zaopatrzono w kafeteri¢ typu zamknietego. Osiem
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pytan zostalo zaopatrzonych w skale dysjunktywna, a dwa w koniunktywng. Pytania 33
1 34 dotyczyly wiedzy i opinii na temat zglaszania wad jakosciowych produktow
leczniczych. W ostatniej czgsci ankiety umieszczono tzw. metryczke, w ktorej zawarto
elementy niezbedne do dokonania charakterystyki socjodemograficznej grupy, a takze
odnoszace si¢ do wykonywanej pracy, rozwoju i doskonalenia zawodowego;

2. autorski kwestionariusz ankiety skierowany do pielggniarek ze szpitala

klinicznego w USA

Kwestionariusz ten jest odzwierciedleniem czgsci ankiety stworzonej dla pielegniarek
pracujacych w Polsce stuzacej poznaniu postaw i opinii respondentow na temat
zglaszania dziatan niepozadanych produktow leczniczych. Celem ankiety byto poznanie
wplywu postaw 1 opinii personelu pielggniarskiego zatrudnionego w USA na
bezpieczenstwo farmakoterapii a nie ocena poziomu ich wiedzy. Stad w kwestionariuszu
zawarto jedynie 14 pytan wlasciwych oraz 4 pytania w tzw. metryczce. Pytania dotyczace
opinii (pytania: 2 - 5; 7 - 9) zostaly zaopatrzone w pigciostopniowg skale Likerta. Pytania
dotyczace postaw (pytania: 1, 10 — 12) zaopatrzono w kafeteri¢ typu zamknigtego ze
skalg koniunktywng. Pytania 13 i 14 dotyczyly postawy w stosunku do zglaszania wad
jakosciowych produktow leczniczych i rowniez byly typu zamknictego. W ostatniej
czesci ankiety umieszczono tzw. metryczke, w ktorej zawarto elementy niezbedne do
dokonania charakterystyki socjodemograficznej grupy, a takze odnoszace si¢ do
wykonywanej pracy, rozwoju i doskonalenia zawodowego;

3. autorski kwestionariusz ankiety skierowany do pacjentéw w wieku podesztym
W skiad ankiety wchodzi 7 pytan wiasciwych majgcych na celu zbadanie wiedzy i postaw
respondentdOw w sytuacji zaobserwowania dziatania niepozadanego leku oraz 4 pytania
badajace sfer¢ socjodemograficzng respondentow. Wszystkie pytania wiasciwe zostaty
zaopatrzone w kafeterie typu zamknigtego. Trzy pytania zostaly zaopatrzone w skale
koniunktywna, a cztery w dysjunktywng. Pytania zawarte w tzw. metryczce dotyczyty
plei, wieku, wyksztatcenia oraz charakterystyki miejsca zamieszkania;

4. autorski kwestionariusz wywiadu pielggniarskiego skierowany do pacjentow

geriatrycznych

Za cel przyjeto stworzenie narzedzia umozliwiajacego zbadanie zachowan powigzanych
Z przyjmowaniem produktéw leczniczych oraz suplementow diety. Kwestionariusz ten
podzielono na dwie czesci. Pierwsza opiera si¢ na analizie dokumentacji medycznej. Jej
celem bylo zebranie rzetelnych informacji na temat jednostek chorobowych oséb

badanych oraz lekow jakie zostaly zalecone przez lekarza, z uwzglednieniem dawek
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i czgstosci ich przyjmowania. Druga czgs¢ kwestionariusza zostala skonstruowana tak by
utatwic¢ zbieranie wywiadu. Kwestionariusz sklada si¢ z 13 pytan typu otwartego, ktore
ankietujacy w wywiadzie kieruje do badanego. Narzedzie to mialo postuzy¢ do
pozyskania od pacjenta informacji na temat zachowan i postaw wzglgdem stosowane]

terapii lekowej.

4.5. Metody analizy statystycznej

Wszystkie obliczenia statystyczne zostaly przeprowadzone przy uzyciu pakietu
statystycznego StatSoft. Inc. (2014). STATISTICA (data analysis software system).
version 12.0. wwwe.statsoft.com oraz arkusza kalkulacyjnego Excel.

Zmienne ilosciowe zostaly scharakteryzowane za pomoca $redniej arytmetycznej,
odchylenia standardowego, mediany, wartosci minimalnej i maksymalnej (zakres) oraz
95%CI (przedzial utnosci). Natomiast zmienne typu jakosciowego zostaly przedstawione
za pomocg liczno$ci oraz wartosci procentowych (odsetka).

Do sprawdzenia, czy zmienna iloSciowa pochodzita z populacji o rozkladzie
normalnym postuzono si¢ testem W Shapiro - Wilka. Natomiast do sprawdzenia hipotezy
o rownych wariancjach wykorzystano test Levena (Browna - Forsythe’a).

Istotnos$¢ roznic pomigdzy dwoma grupami (model zmiennych niepowigzanych)
zbadano testami istotnosci réznic: t-Studenta (lub w przypadku braku homogenicznosci
wariancji test Welcha) lub test U Manna - Whitneya (w przypadku niespetienia
warunkow stosowalnosci testu t-Studenta lub dla zmiennych zmierzonych na skali
porzadkowej). Istotnos¢ roznic pomiedzy wiecej niz dwoma grupami sprawdzono testem
F (ANOVA) lub Kruskala - Wallisa (w przypadku niespelnienia warunkow stosowalnosci
ANOVA). W przypadku otrzymania istotnych statystycznie roznic pomigdzy grupami
zastosowano testy post hoc (dla F test Tukeya. dla Kruskala-Wallisa test Dunna).

W przypadku modelu dwéch zmiennych powigzanych wykorzystano test t-
Studenta lub test kolejnosci par Wilcoxona (w przypadku niespelnienia warunkow
stosowalnosci testu t-Studenta lub dla zmiennych zmierzonych na skali porzadkowe;).
Istotno$¢ roznic pomiedzy wigcej niz dwoma w modelu zmiennych powigzanych
sprawdzano analizag wariancji z powtarzanymi pomiarami lub testem Friedmana (w
przypadku niespetnienia warunkow stosowalnosci analizy wariancji z powtarzanymi

pomiarami lub dla zmiennych zmierzonych na skali porzadkowe;).
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Testy niezaleznosci Chi-kwadrat wykorzystano dla zmiennych jakosciowych
(odpowiednio z wykorzystaniem korekcji wg Yatesa dla liczebnosci komoérek ponizej 10,
sprawdzeniem warunkow Cochrana, dokfadny test Fishera).

W celu stwierdzenia powigzania sity oraz kierunku mi¢dzy zmiennymi zastosowano
analiz¢ korelacji obliczajac wspdlczynniki korelacji Pearsona i/lub Spearmana.

We wszystkich obliczeniach za poziom istotnosci przyjeto p < 0,05.

4.6. Material i organizacja badan

W zaplanowanym projekcie przeprowadzono badania spoleczne o charakterze
srodowiskowym z zachowaniem anonimowosci respondentow (czgs¢ 1) oraz badania
obserwacyjne, z ktorych uzyskane wyniki zostaly zanonimizowane (czgs¢ 2). Wszystkie
badania przeprowadzono posiadajgc pozytywne opinie Niezaleznej Komisji Bioetycznej
do Spraw Badan Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym
(NKBBN/45/2015, NKBBN/521/2015). Badania miaty charakter jawny, odbyly si¢ za
zgoda kierownikoéw placoéwek oraz indywidualng zgoda osoby badane;j.

Pierwszg czg¢$¢ projektu stanowity badania ankietowe w grupie pielegniarek, ktore
przeprowadzono w okresie od kwietnia do pazdziernika 2015 roku. Grup¢ badawcza
stanowitlo 669 pielegniarek czynnych zawodowo, pracujacych na oddziatach
zachowawczych oraz zabiegowych szpitali klinicznych Polski potnocnej (grupa A), ktore

stanowig baz¢ dydaktyczng dla studentow kierunku pielegniarstwo. Badanie odbylo si¢
Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym w Biatymstoku,

W
1
2. Szpitalu Uniwersyteckim nr 1 im. dr Antoniego Jurasza w Bydgoszczy,
3. Uniwersyteckim Centrum Klinicznym w Gdansku,

4. Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym w Olsztynie,

5. Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 1w Szczecinie.

Do kazdej z powyzszych placowek przestano 200 ankiet z zastrzezeniem, iz w przypadku
szerszego zainteresowania istnieje mozliwos$¢ udostgpnienia wigkszej liczby arkuszy
ankietowych. Placowka UCK Gdansk zglosita zapotrzebowanie na 400 sztuk arkuszy
ankietowych. Do kwestionariuszy dotaczono koperty z adresem zwrotnym. Z 1200 sztuk

rozestanych ankiet uzyskano 669 wypehlionych arkuszy co stanowi zwrotno$¢ na

poziomie 56%. Z poszczegdlnych placowek uzyskano:
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z Olsztyna - 67 szt. ankiet

ze Szczecina- 87 szt. ankiet

z Bialegostoku - 198 szt. ankiet

z Gdanska - 238 szt. ankiet

z Bydgoszczy - 79 szt. ankiet.

Badanie bylo poprzedzone badaniami pilotazowymi przeprowadzonymi w marcu 2015
roku, w grupie 20 pielggniarek pracujacych na terenie Gdanska. Mialy one na celu
zweryfikowanie oraz wypracowanie ostatecznej wersji narzedzia badawczego.

W drugim etapie tej czgsci projektu zastosowano badanie w grupie porownawczej
(grupa B), ktorg stanowito 146 pielegniarek zatrudnionych w Szpitalu Uniwersyteckim
w Greenville w Stanie Potnocna Karolina USA, wspodlpracujacym z East Carolina
University College of Nursing. Na przetomie kwietnia i czerwca 2015 roku, na rece
osoby koordynujacej przekazano 200 ankiet z prosbg 0 pomoc w rozdystrybuowaniu
posrod pielegniarek pracujacych na poszczegdlnych oddzialach. Zwrotnos$¢ arkuszy
ankietowych w przypadku tej placowki wyniosta 73%.

Kolejnym etapem pierwszej czeSci projektu byly badania spoleczne
przeprowadzone w grupie pacjentow geriatrycznych (grupa C) w terminie od
pazdziernika 2015 do stycznia 2016 =za posrednictwem poradni geriatrycznej
W Trojmiescie. Uzyskano 215 prawidlowo wypelionych formularzy ankietowych.

W drugiej czesci projektu przeprowadzono badania obserwacyjne w Domu
Pomocy Spotecznej w Sopocie w terminie styczen — luty 2016 roku posrod 24 0s6b
w wieku powyzej 65 lat, przyjmujacych 4 lub wiecej produktoéw leczniczych. Kryterium
wlaczenia zakladalo, i1z badani muszag przebywa¢ w osrodku opiekunczo —
pielggnacyjnym powyzej 3 miesiecy oraz ich stan zdrowia powinien pozwala¢ na
przeprowadzenie indywidualnego wywiadu. W badaniach postuzono si¢ na wstgpie
analizag dokumentacji medycznej, na podstawie ktorej wyszczegdlniono jednostki
chorobowe pacjenta oraz zalecane produkty lecznicze, a nastepnie przeprowadzano
indywidualne wywiady oparte na autorskim kwestionariuszu wywiadu. Na podstawie
uzyskanych danych dokonano indywidualnych przegladow Ilekowych ukazujacych

potencjalne problemy lekowe w tym mozliwe do zaobserwowania ADR’s.
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ROZDZIAL 5.

PRZEDSTAWIENIE I OMOWIENIE WYNIKOW BADAN WEASNYCH

5.1. Badania przekrojowe o charakterze spolecznym

W celu przeprowadzenia badan spotecznych o charakterze ilosciowym postuzono
si¢ sondazem diagnostycznym z wykorzystaniem techniki ankietowej. Przeprowadzone
badania obejmowaty trzy grupy respondentéw dajac taczng liczbe przebadanych 1030

0sob.

5.1.1. Charakterystyka grup badanych

Badaniami objgto trzy grupy respondentéw. Grupe A stanowilo 669 0s6b
wykonujacych zawdd pielegniarki/pielegniarza w szpitalu uniwersyteckim w Polsce
p6tnocne;j. Sredni deklarowany wick badanych wynosit 42,3 + 9,8 i oscylowat w zakresie
22-62 lata. Byly to osoby czynne zawodowo pracujgce na oddzialach zaréwno
zachowawczych (36%) jak i zabiegowych (48%). Zakres stazu pracy w zawodzie
pielegniarki jaki deklarowali respondenci oscylowal pomiedzy 0,0 a 43 latami, tym
samym uzyskujgc $rednig 18,3 (SD=11,5); (mediana=20,0; 95%CI [17,4;19,2]).

Tabela 1. Charakterystyka pielegniarek z grupy badanej A pod wzgledem wieku

Cecha Grupa (n=669)
ér. (SD) 42,3 (9,8)
. zakres 22,0-62,0
Wiek mediana 44,0
95%ClI [41,5;43,2]

Grupe A stanowily osoby, ktore roznit stopien wyksztatcenia zawodowego oraz

charakter miejsca zatrudnienia, co zobrazowano w ponizszej tabeli.
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Tabela 2. Charakterystyka wyksztatcenia i miejsca pracy badanych pielegniarek w grupie A

Cecha Uzyskane odpowiedzi ((r?:rggS)
Liceum medyczne 238 (35,6%)
Poziom Studia 1° licencjackie 193 (28,8%)
wyksztatcenia Studia 11° magisterskie 168 (25,1%)
Brak odpowiedzi 70 (10,5%)
Oddziat zachowawczy 241 (36,0%)
Miejsce zatrudnienia Oddzial zabiegowy 321 (48,0%)
Brak odpowiedzi 107 (16,0%)

W badanej grupie A 126 oso6b (19%) deklarowalo ukonczenie kursu
kwalifikacyjnego, a 155 0sob posiadanie specjalizacji w dziedzinie pielggniarstwa, co
stanowito 23,2% przebadanych. Na podkreslenie zastuguje fakt, iz prawie 601 (89,8%)
respondentéw nie brato udzialu w szkoleniu na temat bezpieczenstwa farmakoterapii w
przeciagu ostatnich 3 lat.

Grupe poréwnawcza B stanowilo 146 pielegniarek zatrudnionych w szpitalu
w Greenville w pohocnej Karolinie na terenie USA. Byly to osoby w przedziale
wiekowym 18 -72 lata, jak obrazuje ponizsza tabela.

Tabela 3. Charakterystyka pielegniarek z grupy poréwnawczej B pod wzgledem wieku

Cecha Grupa (n=146)

ér. (SD) | 43,3 (11,6)
zakres | 18,0-72,0

mediana 44,0
95%CI | [41,4;45,2]

Wiek

W wigkszos$ci (80,2%) byty to osoby deklarujace brak uczestnictwa w szkoleniach
z zakresu dziatan niepozadanych. Zestawienie wyksztalcenia oraz charakteru oddziatow,

na ktorych pracowali ankietowani umieszczono w tabeli 4.

Tabela 4. Charakterystyka wyksztalcenia i miejsca pracy badanych pielegniarek z grupy poréwnawczej
(grupa B)

C . Grupa

Cecha Uzyskane odpowiedzi (n=146)
Poziom Asystent/srednie medyczne 63 (43,2%)
wyksztalcenia Studia 1° licencjackie 63 (43,2%)
Studia 11° magisterskie 20 (13,7%)
Miejsce zatrudnienia Oddzial zachowawczy 90 (61,6%)
Oddziat zabiegowy 56 (38,4%)

Trzecig z badanych grup (C) stanowilo 215 pacjentow poradni geriatrycznej bedacych
w wieku powyzej 65 roku zycia. Wsrod tej grupy dominowatly kobiety (n=169) oraz
osoby z wyzszym wyksztalceniem (n=134). Respondenci najczesciej byli mieszkancami
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wielkich aglomeracji miejskich (n=99), w nieco mniejszym stopniu zamieszkiwali mate

lub $rednie miasta (n=71). Charakterystyke grupy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Charakterystyka socjodemograficzna grupy badanych pacjentow (C)

Cecha Czestos¢ n %
Ple¢ Kobiety 169 78,6
Mezczyzni 46 21,4

Podstawowe 11 51
Wyksztalcenie Srednie 70 32,6
Wyzsze 134 62,3
Wies 45 20,9
Miejsce zamieszkania Mate lub srednie miasto 71 33,0
Wielka aglomeracja miejska 99 46,0

5.1.2. Opinie pielegniarek z grupy A na temat obowigzku zglaszania

dzialan niepozadanych

W toku niniejszych badan dgzono do poznania subiektywnej oceny respondentow

ich znajomosci zasad zglaszania dzialan niepozadanych lekow oraz opinii na temat

obowigzku ustawowego ich raportowania. Na podkreslenie zastuguje fakt, iz 36,2%

wszystkich respondentow ocenito swoj stan wiedzy na poziomie dobrym, a 8,5% bardzo

dobrym. Stabg i zlg ocene zadeklarowato kolejno 26,0% i 5,4% os6b badanych. Srednia

warto$¢ odpowiedzi na pytanie 1: ,Jak ocenia Pani/Pan swoja znajomo$¢ zasad

zglaszania dziatan niepozadanych lekow?” wynosi 3,2 (SD=1,1) (zakres 1-5; mediana

3,0).

40,0%
35,0%
30,0%
25,0%
20,0%
15,0%
10,0%

5,0%

0,0%

36,2%

26,0%

5,4%

1,0%
I

m Bardzo dobrze
m Dobrze
® Dos¢ dobrze
Stabo
Zle
m Brak danych

Rycina 1. Samoocena znajomosci zasad zgtaszania dziatan niepozadanych w grupie badanej A
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Pielegniarki z grupy A zapytano (pytanie nr 2), czy ich zdaniem przedstawiciele
tego zawodu sga wystarczajaco przygotowani by samodzielnie dokonywac zgloszen
dzialan niepozadanych lekow do URPL. Jak wskazuja wyniki jedynie 3,1% osoéb
opowiedziato ,,zdecydowanie tak”. Wiekszo$¢ odpowiedzi: 30,6% i 43,2% to odpowiedzi
obojetne badZz negatywne, co uwidacznia ponizsza rycina. Srednia warto$é odpowiedzi

na pytanie 2 wynosi 2,7 (SD=1,0) (zakres 1-5; mediana 3,0).

35,0%
30,6% 31,1%
30,0%
m Zdecydowanie tak
25,0% .
m Raczej tak
20,0% m Nie mam zdania/Nie wiem
Raczej nie
15,0% 12,1% )
Zdecydowanie nie
10,0%
m Brak danych
5,0%

0,3%

0,0%

Rycina 2. Opinia pielegniarek z grupy A na temat tego, czy posiadana wiedza jest wystarczajagca do
samodzielnego zglaszania dziatan niepozadanych

Uzyskujac odpowiedzi z pytania nr 3 zauwazono, ze pielegniarki z grupy badanej A
ocenily obecnie stosowane leki jako raczej bezpieczne (70,6%) i (8,2%) zdecydowanie
bezpieczne. Niewielki odsetek, bo zaledwie 3,7% bylo zdania, iz produkty lecznicze sg
raczej niebezpieczne. Srednia warto$é odpowiedzi na pytanie 3: ,,Jak ocenia Pani/Pan
bezpieczenstwo dla pacjenta obecnie stosowanych lekow?” wynosi 3,8 (SD=0,6) (zakres
2-5; mediana 4,0).

80,0%
70,6%
70,0%
60,0% m Zdecydowanie bezpieczne
50.0% W Raczej bezpieczne
40.0% m Nie mam zdania/Nie wiem
0% - .
m Raczej niebezpieczne
0, . . .
30,0% Zdecydowanie niebezpieczne
20,0% m Brak danych
10,0%
0,0% 0,4%
0,0%

Rycina 3. Bezpieczenstwo stosowanych produktéw leczniczych w opinii pielegniarek (grupa A)
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W dalszej czgséci ankiety (pytanie nr 4) respondentow poproszono o wyrazenie wiasnej
opinii na temat wplywu na bezpieczenstwo farmakoterapii faktu dokonywania
pojedynczych zgloszen dziatan niepozadanych lekéw. Wigkszo$¢ respondentéw uznata,
iz kazde pojedyncze zgloszenie wptywa na bezpieczenstwo farmakoterapii, a 33,5%
ankietowanych stwierdzita, iz ma to zdecydowany wplyw. Srednia warto$é odpowiedzi
na pytanie 4 wynosi 3,9 (SD=1,1) (zakres 1-5; mediana 4,0) Zestawienie udzielonych

odpowiedzi zamieszczono na ponizszym wykresie.

45,0%

70
40,0% 38, 7% .
m Zdecydowanie tak
35,0%
30,0% m Raczej tak
25,0% m Nie mam zdania/Nie wiem
20,0% Raczej nie
12,6%  13,0% -
15,0% ’ Zdecydowanie nie
10,0%
00 1 9% m Brak danych
>,0% 9% 03%
0,0%

Rycina 4. Opinia pielegniarek z grupy A na temat wptywu dokonywania pojedynczych zgloszen dzialan
niepozadanych na bezpieczenstwo farmakoterapii

Co ciekawe, pielegniarki (75,2%) nie upatrujg w zglaszaniu dziatan niepozadanych
jakiego$ ryzyka dla osoby dokonujacej zgloszenia. Zaledwie 9,2% uznalo, iz moze to
mieé¢ negatywny oddzwiek. Srednia warto$¢ odpowiedzi na pytanie 5: ,,Czy zgloszenie
dzialania niepozadanego leku moze wigza¢ si¢ z jakim$§ ryzykiem dla osoby

zglaszajacej?” wynosi 2,0 (SD=1,0) (zakres 1-5; mediana 2,0).

45,0% 42,5%
40,0%
35,0% 32,7% m Zdecydowanie tak
30,0% m Raczej tak
25,0% m Nie mam zdania/Nie wiem
20,0% 15,2% Raczej nie
15,0% Zdecydowanie nie
10,0% 6,4% m Brak danych
5,0% 2,7% 0.4%
0,0%

Rycina 5. Zgtoszenie dziatania niepozadanego leku a ryzyko dla osoby zgtaszajacej w opinii pielegniarek
z grupy A
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Kolejne pytanie (nr 6) mialo na celu poznanie opinii pielggniarek na temat ich
ustawowego obowigzku, jakim jest samodzielne zglaszanie dziatan niepozadanych lekow
do URPL. Na podkreslenie zastuguje fakt, iz wigkszos$¢ pielggniarek (70,1%) przyjeto
postawe pasywng, deklarujac iz to nie powinno by¢, a wrecz zdecydowanie nie powinno
by¢ obowiazkiem pielegniarki. Srednia warto$é odpowiedzi na pytanie 6 wynosi 2,1

(SD=1,1) (zakres 1-5; mediana 2,0).

40,0%
353%  34,8%
35,0%
m Zdecydowanie tak
30,0% .
e oy m Raczej tak
,0%
2o 00t m Nie mam zdania/Nie wiem
0%
o m Raczej nie
1 0 H H
Zdecydowanie nie
10,0%
m Brak danych
5,0%
’ 0,3%
0,0%

Rycina 6. Opinia badanych z grupy A dotyczaca zglaszania dzialan niepozadanych jako ustawowego
obowigzku pielggniarki

Ponad potowa, bo az 63,1% wszystkich respondentow wskazata lekarza oraz farmaceutg
szpitalnego (38,9%) jako osoby, ktére powinny zajmowacé si¢ zglaszaniem dziatan
niepozadanych lekow. W przyblizeniu co trzeci respondent (28%) respondentow widzi
potrzebe istnienia specjalnie do tego powolanych jednostek w strukturze szpitalnej.
Zaledwie 10,6% ankietowanych upatrywalo w tym roli pielggniarki, ktora

zaobserwowala dzialanie.

70,0% o
63,1% m | ekarz
60,0%
B Piclegniarka, ktéra

50,0% zaobserwowata dziatanie

0.0% 38,9% B Pielggniarka zajmujaca
40,0% stanowisko kierownicze
30,0% 28,0% Specjalnie powotana do tego

jednostka w strukturze szpitala

20,0% Farmaceuta szpitalny
10,0% 5 4% m Nie mam zdania

0,0% I

Rycina 7. Rozktad procentowy wybranych odpowiedzi na pytanie o wskazanie osob, ktére powinny
zajmowac si¢ zglaszaniem dziatan niepozadanych do URPL
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Na podkreslenie zastuguje fakt, iz pielegniarki z badanej grupy A widza potrzebe
organizacji szkolen na temat procedur zglaszania dziatan niepozadanych (58,6%).
Niepokojacym natomiast wydaje sig, ze 23,9% pytanych taka potrzebe neguje. Srednia
warto$¢ odpowiedzi na pytanie 8: ”Czy w Pani/Pana opinii powinny odbywaé si¢
szkolenia dla pielggniarek na temat procedur zglaszania dziatan niepozadanych lekow?”

wynosi 3,5 (SD=1,2) (zakres 1-5; mediana 4,0).

40,0%
35,0%
0,
30,0% m Zdecydowanie tak
25,0% m Raczej tak
20,0% ® Nie mam zdania/Nie wiem
14,8% -
15,0% > Raczej nie
19 -
10,0% 9,1% Zdecydowanie nie
m Brak danych

5,0%
0,7%

0,0%

Rycina 8. Opinia w grupie badanej A na temat zasadnoéci organizacji szkolen dla pielegniarek na temat
procedur zgtaszania dziatan niepozadanych lekow

Szukajac przyczyn braku raportowania ADR’s pielegniarki wyrazity opinie, z ktorych
wynika, iz glowng przeszkodg jest brak czasu (ryc.10). Zaledwie 10% przebadanych
deklaruje, iz czas nie jest przeszkoda do dokonywania zgloszen. Srednia wartosé
odpowiedzi na pytanie 9: ,,Czy w swojej pracy ma Pani/Pan wystarczajacg ilo$¢ czasu,
aby méc dokonaé zgloszenia (np. wypehi¢ formularz) dziatania niepozadanego leku?”

wynosi 1,9 (SD=1,0) (zakres 1-5; mediana 2,0).

45,0% 42,3% 41,6%
40,0%
35,0% m Zdecydowanie tak
30,0% m Raczej tak
25,0% m Nie mam zdania/Nie wiem
20,0% m Raczej nie
15,0% Zdecydowanie nie
10,0% m Brak danych
>,0% - 0,4%
0,0% -

Rycina 9. Zglaszanie dziatan niepozadanych a dysponowanie odpowiednim czasem w pracy (grupa A)
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W aktualnie wdrazanym procesie informatyzacji szpitali pielegniarki za przeszkode do
zgloszenia dziatan niepozadanych nadal wskazuja ograniczony dostep do komputera czy
formularzy zgloszeniowych. Prawie jedna trzecia (27,4%) badanych podkresla, iz raczej
nie posiada swobodnego dostepu do wlasciwego sprzetu, a 16,1% deklaruje, iz stanowczo
nie posiada takiego dostgpu, co zobrazowano ponizej. Srednia warto$é odpowiedzi na
pytanie 10: ,,Czy podczas pracy dysponuje Pani/Pan swobodnym dost¢pem do sprzetu
ulatwiajacego zgloszenie dziatania niepozadanego leku Iub wady jakosciowej leku

(komputer, formularz)?” wynosi 2,9 (SD=1,3) (zakres 1-5; mediana 3,0).

40'0% 30,27
m Zdecydowanie tak

30,0% A m Raczej tak
20,0% S = Nie mam zdania/nie wiem

' Raczej nie
10,0% - Zdecydowanie nie

1,3% m Brak danych
0,0% - —

Rycina 10. Ocena swobodnego dostepu do sprzetu utatwiajgcego zgloszenie dziatania niepozadanego leku
podczas pracy przez pielegniarki w grupie A

Pielggniarki zapytano rowniez, czy w ich odczuciu sg zachg¢cane lub motywowane przez
pracodawce do bezposredniego dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych lekow.
Ponad potowa (57,9%) uzyskanych odpowiedzi byta negatywna, a 24,9% respondentow
nie miatlo zdania na ten temat, co tez nie §wiadczy o poczuciu bycia motywowanym.
Srednia warto§¢ odpowiedzi na pytanie 11: ,Czy Pani/Pana pracodawca
zache¢ca/motywuje kadre pielegniarska do bezposredniego dokonywania zgloszen dziatan
niepozadanych lekow?” wynosi 2,4 (SD=1,1) (zakres 1-5; mediana 2,0).

35,0% 32,3%
30,0%

m Zdecydowanie tak

24,9% 25,6%

25,0%

H Raczej tak
20,0%

= Nie mam zdania/nie wiem
15,0%

Raczej nie

10,0% L
Zdecydowanie nie

5,0%

m Brak danych
0,0%

Rycina 11. Odczucie bycia motywowanym przez pracodawce do podejmowania dziatah zwigzanych z
bezposrednim zglaszania dziatan niepozadanych lekow prze pielegniarki w grupie A
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Niewielki odsetek ankietowanych, bo 26,5% upatruje pozytywnego wptywu nadania
pielegniarkom mozliwo$ci wypisywania recept na aktywno$¢ w zakresie zglaszania
dziatan niepozadanych lekow. Uzyskane wyniki umieszczono na ponizszym wykresie.
Srednia warto$é odpowiedzi na pytanie 12: “Czy w Pani/Pana opinii uzyskanie przez
pielegniarki uprawnien do wypisywania recept moze przyczyni¢ si¢ do zwickszenia
aktywnych dziatan w zakresie zglaszania dziatan niepozadanych lekéw lub wad

jakosciowych lekow?” wynosi 2,7 (SD=1,2) (zakres 1-5; mediana 3,0).

35,0%
30,0% 28,8%
0,
25,9% m Zdecydowanie tak
25,0% .
m Raczej tak
20,0% 18;4% = Nie mam zdania/Nie wiem
15,0% - Raczej nie
Zdecydowanie nie
10,0% -
m Brak danych
5,0% -
0,4%
0,0% -

Rycyna 12. Wptyw zdobycia uprawnien do wypisywania recept na zwickszenie aktywnosci z zakresie
zglaszania dziatan niepozadanych w opinii pielggniarek z grupy A

Podsumowujac, zmienne ilosciowe badajace opinie pielegniarek z grupy A na temat
obowigzku zglaszania dzialan niepozadanych scharakteryzowane za pomoca $redniej
arytmetycznej z uwzglednieniem odchylenia standardowego przedstawiono na ponizszym

wykresie.
5 -

4 -

Rycina 13. Srednia warto$¢ punktow pytan dotyczaca opinii w grupie A na temat zgtaszania dzialan
niepozadanych
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5.1.3. Postawa pielegniarek z grupy A zwigzana z obowigzkiem

zglaszania dzialan niepozgadanych

W dalszej czgsci badan zajeto si¢ zagadnieniem stosowania procedur
raportowania ADR’s obowigzujacych w miejscu pracy. Na podkreslenie zashuguje fakt,
iz 51,1% respondentow nie wie, czy w ich miejscu pracy w ogoéle istniejg procedury
zglaszania dziatan niepozadanych lekéw, a 14,5% neguje ich obecno$¢. Zaledwie Y3

ankietowanych ma §wiadomos¢, iz takie procedury obowigzujg w szpitalu, w ktorym sa

zatrudnieni.
60,0%
51,1%
50,0%
20,0% m Tak
30,0% ) N!e P
= Nie wiem
20,0% m Brak danych

10,0%

0,0%

Rycina 14. Obecnosé procedury dotyczacej zgtaszania dziatan niepozadanych w szpitalu klinicznym —
miejscu pracy respondentow

Z grona 216 osob, ktore odpowiedziaty twierdzaco na pytanie o obecnos$¢ procedury

50,5% przyznalo, ze nigdy z niej nie korzystato.

50,6% 50,5%
50,4%
50,2%
50,0%
m Nie korzysta z procedury
49,8%
m Korzysta z procedury
49,6%
49,4%
49,2%

49,0%

Rycina 15. Wykorzystanie procedury zgtaszania dzialan niepozadanych w miejscu pracy

Ponad potowa respondantow (57%) deklaruje rowniez brak uczestnictwa w szkoleniach
dla pielegniarek na temat procedur zglaszania dziatan niepozadanych lekow, a 35,4%

twierdzi, iz takie szkolenia nie odbywaja sie.
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60’0% 57.000

50,0% m Tak
40,0% m Nie
® Nie, takie szkolenia nie odbywaly
20,0% si¢
Brak danych
10,0%
) 3,3%
0,0% -

Rycina 16. Uczestnictwo w szkoleniach dla pielegniarek na temat zgtaszania dziatan niepozadanych
produktow leczniczych

Wsrod niewielkiego odsetka osob (4,3%), ktore braty udziat w takich szkoleniach 64,3%
uczestniczyta w nich w przeciggu ostatniego roku, natomiast 21,4% deklaruje, iz nie
pamigta, Kiedy ostatnio uczestniczyla w szkoleniu na ten temat.

W celu poznania zachowan respondentow zwigzanych ze zglaszaniem dziatan
niepozadanych poproszono o odpowiedz na pytanie czy zdarzylo si¢, aby w ciggu
ostatnich 3 lat nie podjeli zadnych dziatan, gdy pacjent zgtaszat niepokojace go objawy
po zastosowanym leku. Jak wida¢ na ponizszym wykresie istnieje bardzo duza tendencja
wsrod pielegniarek (91,2%) do przekazywania takich informacji, jednakze jest
w wigkszosci ukierunkowana na innych przedstawicieli zawodéw medycznych lub

wlasnych zwierzchnikow (80,6%).

90,0% . B Nie, o kazdym dziataniu niepozadanym
80,6% informuje¢ lekarza lub przetozonych
80,0%
B Nie, zawsze samodzielnie dokonuje
70,0% zgloszenia dziatania niepozadanego do
URPL
60,0% Nie zawsze postepuj¢ wg procedury
50,0% .
Tak, w przypadku gdy sa opisane w ulotce
40,0%
Tak, w przypadku gdy sa mato ucigzliwe
30,0% dla chorego
20,0% Tak, gdy jestem pewna/pewny, ze nie sa
9.9% powigzane z danym lekiem
10,0%
07% 3%  15% 1,6% 27% ®mBrakdanych
0,0% I

Rycina 17. Zachowania respondentow z grupy A w aspekcie zglaszania dziatan niepozadanych
produktoéw leczniczych
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Na uwage zastuguje fakt, iz zaledwie 0,9% respondentéw w przeciggu trzech lat
dokonywalo zgloszenia dziatania niepozgdanego bezposrednio do URPL a 97,8% nigdy

tego nie robila.

120,0%
97,8%

100,0%

0,
80,0% m Tak

60,0% Nie
m Brak danych

40,0%

20,0%
0,9% 1,3%

0,0%
Rycina 18. Poziom raportowania dziatah niepozadanych lekéw do URPL przez pielegniarki z grupy A

Analogicznie do tej sytuacji na pytanie ,,Jak czesto w swojej pracy zawodowej dokonuje
Pani/Pan zgloszen dziatan niepozadanych lekéw do URPL” odpowiedziato tylko 6 osob,
ktore w przeciggu ostatnich 3 lat w pracy zawodowej dokonato 9 takich zgloszen.

Majac swiadomos$¢ wagi raportowania ADR’s przez osoby wystawiajgce recepty
zapytano badane pielegniarki czy w przysziosci planuja uzyska¢ uprawnienia do
wypisywania recept. Jak mozna zaobserwowaé na ponizszym zestawieniu 64,7%
respondentéw udzielito odpowiedzi negatywnej. Srednia warto$¢ odpowiedzi na pytanie
13: ”Czy w przysztosci planuje Pani/Pan uzyska¢ uprawnienia do wypisywania recept?”

wynosi 2,2 (SD=1,2) (zakres 1-5; mediana 2).

40,0% 37,8%
35,0%
- .
30,0% 26.9% Zdecydowanie tak
m Raczej tak
25'0% — . . . -
20.0% 18,7% = Nie mam zdania/nie wiem
! ° - -
Raczej nie
15,0% N
Zdecydowanie nie
10,0% -
o0% m Brak danych
o/ -
5,0% 07%
0,0% -

Rycina 19. Deklaracje respondentow na temat uzyskania kwalifikacji do wypisywania recept
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5.1.4. Wiedza pielegniarek grupy A na temat zglaszania dzialan
niepozadanych

Badajac wiedze pielegniarek na temat raportowania dzialan niepozgdanych
produktow leczniczych zadano pytanie o definicje dziatania niepozadanego. Jak obrazuje
ponizszy wykres 60,4% badanych udzielito poprawnej odpowiedzi wskazujacej na brak
zalezno$ci od podanej dawki leku. Warto podkresli¢, ze 34,5% wybralo definicj¢ juz

nieaktualng, uzalezniong od dawki zalecanej leku.

70,0% m Szkodliwa i niezamierzona

60,4% reakcja na lek po podaniu dawki
60,0% zalecanej
50,0% m Kazde szkodliwe 1 niezamierzone

dziatanie leku niezaleznie od
40,0% zastosowanej dawki
30.0% Nie wiem
20,0%
m Brak danych

10,0%

0,0%
Rycina 20. Poprawno$¢ zdefiniowania dziania niepozgdanego wérod respondentdw z grupy A
Respondentéw poproszono w dalszej czeSci kwestionariusza 0 wybranie z listy Kilku
odpowiedzi w petni definiujgcych ciezkie dziatanie niepozgdane produktu leczniczego.
W mysl definicji cigzkim dzianiem leku, jest dziatanie, ktoére bez wzgledu na zastosowang
dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$é
hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne
dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za
ciezkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu. Analizujac uzyskane
odpowiedzi nalezy stwierdzi¢, ze 81,3% ankietowanych nie potrafi wyczerpujaco

okresli¢, ktore dziatania zalicza si¢ do cigzkich dziatan niepozadanych.
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90,0%
80,0%
70,0%
60,0%
50,0%

40,0% — Odsetek btednych/ niepetnych
30.0% odpowiedzi
,U7%

20,0% 18,7%
0,0% -

Rycina A2\1. Poprawno$¢ zdefiniowania cig¢zkiego dziania niepozadanego wsrod respondentow

Z grupy

81,3%

m Odsetek poprawnych odpowiedzi

Analizujac odpowiedzi na to pytanie warto zauwazy¢, iz najczesciej wybierang przez
respondentéw byla odpowiedz intuicyjna, ze cigzkie dzialanie niepozadane to takie, ktore
powoduje zagrozenie zycia (75% ankietowanych). Uzyskane dane zestawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Zestawienie udzielanych odpowiedzi czastkowych na pytanie o definicje cigzkiego dziatania
niepozadanego

. Grupa | o

Sugerowane odpowiedzi n=669 Yo
Dzialanie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke powoduje 368 | 550
koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenia ’
Dzialanie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu 362 | 541
leczniczego powoduje zgon pacjenta ’
Dzialanie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu 501 | 749
leczniczego powoduje zagrozenie zycia ’
Kazde dziatanie, ktore wystapito po ekspozycji na lek 299 | 44,7

W kolejnym etapie poproszono ankietowanych, aby zaznaczyli na podanej liScie
przedstawicieli zawodow, ktorzy maja obowigzek zgloszenia dzialan niepozadanych
lekow. Kafeteria miata charakter koniunktywny. Najcze$ciej wskazywanym osobami byli
lekarze (90%) oraz farmaceuci (79,4%). Obowigzek ten za wpisany w zawod pielegniarki

uznato tylko 49,8% respondentow.
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100,0%

5005 90,0%
,0%
80,0%
70,0% m Lekarze
60,0% 49,8% m Farmaceuci
50,0% 44,2% Pielegniarki
40,0% Potozne
30,0% = Nie wiem
20,0%
10,0% 6,9%

0.0% I

Rycina 22. Zestawienie odpowiedzi na pytanie dotyczace zawodow objetych obowigzkiem zgtaszania
dziatan niepozadanych

Na podkreslenie zastuguje fakt, iz 41,1% (n=275) zaznaczylo wszystkie poprawne
odpowiedzi uznajac zaro6wno lekarzy, farmaceutow jak i pielegniarki i potozne jako
osoby zobligowane do zglaszania dziatan niepozadanych produktow leczniczych.
Natomiast 44,2% zaznaczylo czastkowe odpowiedzi wskazujac jedynie lekarza i/lub
farmaceute jako zobligowanych do zglaszania dziatan niepozadanych, co $wiadczy

0 nieznajomosci swoich obowiazkow.

50,0%
45,0% i 44,2%
40,0%
35,0% B Odpowiedz wyczerpujaco
30,0% poprawna
25,0% COZceizrs?gi\legz poprawna tylko
20,0% m Brak danych
15,0%
10,0% 6,9%
0,0%

Rycina 23. Ocena poprawnosci udzielonej odpowiedzi na pytanie 0 zawody zobligowane do zgtaszania
dziatan niepozadanych

Respondenci bioracy udziat w badaniu w 50,8% przyznali, iz nie posiadajg wiedzy na
temat terminu, w jakim powinni zglosi¢ dziatanie niepozadane leku do URPL. Jedynie
4,6% ankietowanych udzielito poprawnej odpowiedzi uznajac, ze aktualnie prawo nie

okresla limitu czasowego zgloszenia.
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60,0% m Niezwlocznie po uzyskaniu

informacji od pacjenta lub
50,8% zaobserwowaniu takiego dziatania
50,0% —n W ciagu 7 dni od uzyskania takiej
informacji
40,0% 35,0% W ciggu 15 dni od uzyskania
takiej informacji
30,0% -
’ Aktualne prawo nie okresla limitu
Cczasowego
20,0% -
Nie wiem
10,0% - 6%
0,
4'26 316% 070 1,8% m Brak danyCh
0,0% - I

Rycina 24. Poziom wiedzy na temat czasokresu zglaszania dziatan niepozadanych

Analogicznie pielggniarki zapytane o czas niezbedny do zgloszenia ci¢zkich dziatan
niepozadanych do URPL, zadeklarowaty brak wiedzy na ten temat (46,2%). Na uwage
zastuguje odsetek osob, ktore udzielity poprawnej odpowiedzi - wynosil on zaledwie

4,8%.

m Niezwlocznie po uzyskaniu

50,0% . L .
’ . 46,2% informacji od pacjenta lub
45,0% 43,5% zaobserwowaniu takiego dziatania
20.0% B W ciagu 7 dni od uzyskania takiej
st informacji
35,0%
®m W ciaggu 15 dni od uzyskania takiej
30,0% informacji
25,0% . e
’ Aktualne prawo nie okresla limitu
20,0% Cczasowego
15,0% Nie wiem
10,0%
4,8%
5,0% 2,2% 1,5% 1,8% m Brak danych
0,0% I

Rycina 25. Poziom wiedzy na temat czasokresu zglaszania ciezkich dziatah niepozadanych

W dalszej cze$ci ankiety sprawdzano wiedza ankietowanych na temat procedury
dokonywania zgloszen. Na podstawie analizy odpowiedzi na pytanie o forme, w jakiej
nalezy dokona¢ zgloszenia dziatania niepozadanego do URPL, mozna zauwazy¢, iz 60%
badanych poprawnie udzielilo odpowiedzi uznajac za jedyna wlasciwa, forme pisemna.

Nalezy tez zwroci¢ uwagg na to, ze 35% osob zadeklarowato brak wiedzy na ten temat.
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70%

60% m Ustnie
60%
50% . . . .

Pisemnie wysylajac je droga
40% 35% elektroniczng lub listownie lub
30% faxem
o Nie wiem
20%
10% S 4%
2% msssm " Brakdanych

0%

Rycina 26. Wiedza na temat formy zglaszania dziatan niepozadanych wg zasad prawnych

Kontynuujgc tematyke, ankietowanych zapytano o konieczno$¢ wypetnienia specjalnego

formularza zgloszeniowego. Wiekszos¢ (56,1%) badanych przyznala, iz nie posiada

wiedzy na ten temat. Osoby, ktore zaznaczyly odpowiedz twierdzacg stanowily mniej niz

potowe ankietowanych (40,3%).

60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
10,0%

0,0%

56,1%

2,4%
2

m Tak i jest on fatwo dostepny
B Tak, ale trudno go odnalez¢
Nie
Nie wiem
m Brak danych

Rycina 27. Wiedza na temat narzedzia do zglaszania dzialan niepozadanych wg zasad prawnych

Pielegniarkom z grupy A zadano roéwniez pytanie o dzialania niepozadane, ktoére wg ich

wiedzy nalezy zglosi¢. Az 78,5% ankietowanych poprawnie odpowiedzialo, iz wszystkie

zaobserwowane dziatania niepozadane.

90,0%
80,0%
70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
10,0%

0,0%

78,5%

10,3%
55% — 4,0%

—

6%

m Tylko te nieopisane w ulotce
leku

B Tylko dziatania ci¢zkie
Wszystkie zaobserwowane

Nie wiem

m Brak danych

Rycina 28. Wiedza na temat rodzaju dziatan niepozadanych podlegajacych zgloszeniu
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Nieco gorzej przestawia si¢ zestawienie odpowiedzi na pytanie o koniecznos$¢ uzyskanie
zgody pacjenta lub jego rodziny w aspekcie ochrony poufnosci pacjenta w procesie
dokonania zgloszenia dziatania niepozadanego leku zaobserwowanego u chorego. Ponad
polowa (54,6%) ankietowanych poprawnie udzielita odpowiedzi, iz dokonanie
zgloszenia nie wymaga ujawnienia jego danych osobowych. Nalezy jednak zwrécié

uwage na grupe respondentow, ktorzy deklaruja brak wiedzy na ten temat i stanowig 35%

badanych.
60,0% 54 6% m Tak, gdyz narusza to prawo pacjenta
’ do poufnosci
0,
>0,0% m Tak, poniewaz pacjent ma prawo
sam o tym zadecydowacé
40,0% 35,0%
Nie, poniewaz nie jest wymagane
30,0% —— podanie danych osobowych pacjenta
wiec nie narusza si¢ jego praw
20,0% = Niewiem
10,0% 6,6% ———
0 2,8% 10% ® Brak danych
0,0% -—L

Rycina 29. Wiedza na temat uzyskania ewentualnej zgody pacjenta na zgloszenie dziatan
niepozadanych lekow

Weryfikujac wiedze respondentow na temat zglaszania dzialan niepozadanych
zadano pytanie dotyczace symboliki odwrdconego czarnego trojkata pojawiajacego
si¢ na opakowaniach wybranych produktow leczniczych. Znaczna wigkszo$¢ (72,3%)
uzyskanych odpowiedzi ujawnita brak wiedzy w tym zakresie. Jedynie 27,7%
ankietowanych poprawnie odpowiedzialo na to pytanie wskazujac, iz sg to leki

podlegajace dodatkowemu monitorowaniu.

50,0%

43,9% m |_ek niebezpieczny
45,0%
40,0%
35 0% B [ ek o silnym dziataniu
,U7%
30,0% 27,7%
25 0% Lek podlegajacy dodatkowemu
' monitorowaniu
20,0%
15,0% 11,5% Nie wiem

10,0% 8,4% 8,5%
0,0%

Rycina 30. Wiedza na temat symbolu lekéw podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu
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5.1.5. Wiedza, opinia i postawa pielegniarek z grupy A zwiazana ze

zglaszaniem wad jakoSciowych produktow leczniczych

W celu zweryfikowania wiedzy na temat wad jakoSciowych produktow
leczniczych respondentow poproszono 0 wskazanie, w ktorych sytuacjach majg do
czynienia z wada jakosciowa produktu leczniczego. Poprawno$¢ odpowiedzi na zadane
pytania przekroczyla prog 50% (51,4% — 91,6%). Jedynie w przypadku koloru
opakowania odbiegajacego od zarejestrowanego oraz braku lub btednie nadrukowanego
kodu EAN zaledwie 41,6% i 44,8% respondentow poprawnie uznato taka sytuacje za

wade jakosciowa.
Niezgodna ze Brak Kolor . Widoczne
. . . . |Brak lub blednie|__ . .
Zmiana barwy, | specyfikacja .| zadeklarowanej | opakowania zanieczyszczenie
S Brak ulotki | . Lo nadrukowany n o
zmgtnienie masa lub liczby kapsutek, | odbiegajacy od kod EAN obecnos¢ ciata
objetos¢ leku tabletek, etc. |zarejestrowanegq obcego
mTak % 91,6% 78,5% 58,1% 51,4% 41,6% 44,8% 91,6%
= Nie % 2,4% 4,8% 19,6% 20,2% 24,7% 9,1% 1,3%
Nie wiem % 3,0% 8,4% 10,5% 12,3% 19,4% 29,7% 3,1%
m Brak danych 3,0% 8,4% 11,8% 16,1% 14,3% 16,3% 3,9%

Rycina 31. Wiedza na temat charakteru wad jakosciowych produktéw leczniczych

W opinii pielegniarek, po zaobserwowaniu wady jakosciowej produktu leczniczego
nalezy ja zglosi¢ do pielggniarki zajmujacej stanowisko kierownicze (48,0%) lub lekarza
(36,3%). Innym odbiorca takich informacji powinna by¢ apteka szpitalna (26,8%).
Panstwowa Inspekcj¢ Farmaceutyczng jako adresata takiej informacji wskazato zaledwie

7,5% pytanych.
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60,0%

m Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna

50,0% 48,0%
m Lekarz

40,0%
m Pielggniarka zajmujaca stanowisko
kierownicze (oddziatowa,
koordynujaca)
Specjalnie powotana do tego celu
jednostka organizacyjna szpitala

30,0%

20,0%
Apteka szpitalna
10,0%
= Nie mam zdania

0,0%

Rycina 32. Opinia pielegniarek na temat podmiotu, do ktérego nalezy zglasza¢ wady jakoSciowe lekow

W mysl ustawy dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
placowki ochrony zdrowia powinny by¢ w peni zinformatyzowane. Nalezy zauwazyc¢, iz
w przeprowadzonych badaniach pielegniarki za przeszkode do zgloszenia wad
jakosciowych produktéw leczniczych nadal wskazujg ograniczony dost¢p do komputera
czy formularzy zgloszeniowych, 27,4% podkresla, iz raczej nie posiada swobodnego

dostgpu do wiasciwego sprzetu, a 16,1% deklaruje, iz stanowczo takiego dostepu nie

posiada.
0,
40,0% 36,2%
35,0%
30,0% m Zdecydowanie tak
25,0% H Raczej tak
20.0% ® Nie mam zdania/nie wiem
’ Y - -
Raczej nie
15,0% = Zdecydowanie nie
10,0% m Brak danych
5,0%
0,0%

Rycina 33. Ocena swobodnego dostepu do sprzetu utatwiajacego zgloszenie wady jako$ciowej leku
podczas pracy
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Nadanie pielggniarkom uprawnien do wypisywania recept, zdaniem 44,3% respondentéw
nie wplynie na zwigkszenie aktywnos$ci w zakresie zglaszania wad jako$ciowych

produktow leczniczych. Uzyskane dane umieszczono na ponizszym wykresie.

35,0%
0,
30,0% 28,8% _
m Zdecydowanie tak
20% m Raczej tak
o 18,4% _ o
20,0% = Nie mam zdania/Nie wiem
15,0% = Raczej nie
10,0% Zdecydowanie nie
m Brak danych
5,0%
0,4%
0,0%

Rycyna 34. Wplyw zdobycia uprawnien do wypisywania recept na zwigkszenie aktywnos$ci z zakresie
zglaszania wad jakosciowych produktéw leczniczych w opinii pielegniarek z grupy A

Deklarowany poziom raportowania wad jakosciowych przez ankietowanie
pielegniarki bezposrednio do Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w ciggu ostatnich
3 lat wynosila 0,5%. Jest to niezwykle niski poziom zglaszalnosci, ktoéry mozna
tlhumaczy¢ faktem przekazywania takich informacji innym przedstawicielom zawodow
medycznych.

120,0%

99,3%

100,0%

80,0%

m tak
60,0%

¥ nie

40,0%

20,0%
0,7%

0,0%

Rycina 35. Poziom raportowania wad jakosciowych lekow do Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
przez pielegniarki z grupy A

Sposréd wszystkich ankietowanych na pytanie o czgsto$¢ zglaszania wad jakosciowych
lekow bezposrednio do Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedziato tylko

5 os6b, ktére w przeciagu ostatnich 3 lat pracy w zawodzie dokonalo 10 zgloszen.
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5.1.6. Opinia pielegniarek z grupy B na temat zglaszania dzialan

niepozadanych

Badana grupa B stanowila grupe poréwnawcza, ktéra zostala zastosowana w celu
zobrazowania ewentualnych r6znic w opiniach pielegniarek z amerykanskiego osrodka
akademickiego, ktore dokonujg wielu zgloszen ADR’s wzgledem opinii pielegniarek
z polskich placowek akademickich.

Respondentéw zapytano, czy w ich opinii pielggniarki powinny samodzielnie
zajmowaé si¢ zglaszaniem dziatan niepozgdanych do wilasciwych organéw. Pomimo
faktu, iz na terenie USA na pracownika ochrony zdrowia nie jest nalozony ustawowy
obowigzek zglaszania dziatan niepozadanych produktow leczniczych az 91,8% osob
udzielito pozytywnej odpowiedzi, co wyraznie wskazuje na wysoki poziom
odpowiedzialnosci zawodowej 0so6b wykonujacych zawod pielegniarki. Srednia warto$é

odpowiedzi na pytanie 2 wynosi 4,6 (0,8) (zakres 1-5; mediana 5,0).

90,0%
80,0% 78,1%

,U7%
70,0% -
60,0% - m Zdecydowanie tak
50 0% m Raczej tak

7 o

Nie mam zdania/Nie wiem
40,0% - .
° Raczej nie
30,0% - m Zdecydowanie nie
20,0% -
10,0% -
34% _ 27%  2,1%
0,0% - e

Rycina 36. Rozktad odpowiedzi na pytanie ,,Czy w opinii badanych pielegniarki powinny samodzielnie
dokonywa¢ zgloszen dziatan niepozadanych do wtasciwych organdw?”

Ankietowani rowniez na wysokim poziomie (92,5%) oceniaja przygotowanie
przedstawicieli swojego zawodu do samodzielnego raportowania dziatan niepozadanych
lekow. Srednia warto$¢ odpowiedzi na to pytanie wynosi 4,5 (0,8) (zakres 1-5; mediana
5,0).
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70,0%
60,0% -
50,0% - m Zdecydowanie tak
m Raczej tak
40,0% - aczej ta
Nie mam zdania/Nie wiem
30,0% - .
Raczej nie
20,0% - m Zdecydowanie nie
10,0% -
? 2,7% 4,1% 0,7%
0,0% -

Rycina 37. Opinia pielggniarek z grupy B na temat przygotowania do zglaszania dziatan niepozadanych
lekow

W celu poréwnania opinii pielegniarek polskich i amerykanskich respondentow z grupy
IB poproszono 0 wyrazenie opinii na temat oceny bezpieczenstwa stosowanych lekow.
Jak wykazuje ponizsze graficzne zestawienie 50,7% oraz 38,4% uznalo stosowane
w swojej praktyce produkty lecznicze za raczej i zdecydowanie bezpieczne. Srednia

warto$¢ odpowiedzi na pytanie to wynosi 4,3 (0,7) (zakres 2-5; mediana 4,0).

60,0%
50,7%
50,0% -
40,0% - m Zdecydowanie bezpieczne
m Raczej bezpieczne
30,0% - Nie mam zdania/Nie wiem
Raczej niebezpieczne
20,0% Zdecydowanie niebezpieczne
10,0% - 8,9%
2,1% 0,0%
0,0% -

Rycina 38. Bezpieczenstwo stosowanych produktéw leczniczych w opinii pielegniarek (grupa B)

Na podkreslenie zastuguje fakt, iz 53,4% respondentow z grupy poréwnawczej
zdecydowanie upatruje wplywu zglaszania pojedynczych dziatan niepozadanych na
poprawe bezpieczenstwa, a 24% uznalo, iz takie raportowanie raczej ma taki wplyw.
Oznacza to, iz 77,4% respondentéw widzi zasadno$¢ dokonywania zgloszefi dzialan
niepozadanych produktow leczniczych. Srednia warto$é odpowiedzi na pytanie to wynosi
4,2 (1,1) (zakres 1-5; mediana 5,0).
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60,0% 53,4%
50,0% - _
m Zdecydowanie tak

10,0% 1 m Raczej tak
30,0% - Nie mam zdania/Nie wiem
20,0% - 30% Raczej nie

' 6,2% m Zdecydowanie nie
10,0% - ’

3,4%
0,0% -

Rycina 39. Opinia pielegniarek z grupy B na temat wplywu dokonywania pojedynczych zgtoszen
dziatan niepozadanych na bezpieczenstwo farmakoterapii

Pielggniarki w grupie porownawczej nie dostrzegajg rowniez ewentualnego ryzyka czy
zagrozenia dla osoby raportujacej dziatanie niepozadane. Az 82,2% ankietowanych
uznato, iz nie moze to wplyna¢ negatywnie na prace zawodowa osoby dokonujace;j
zgloszenia. Pytanie posiadalo kafeterie polotwarta, dajgca respondentom mozliwosé
samodzielnego wymienienia zagrozen zwigzanych 2z raportowaniem dzialan
niepozadanych. W opinii 7,5% osob, ktore dostrzegaja takg ewentualnosc,
niebezpieczenstwo lezy po stronie uznania danej sytuacji za zdarzenie niepozadane, Czy
btad medyczny wynikajacy z nieprawidlowo podanej dawki, czy zle przeprowadzonego
wywiadu z pacjentem, niz na zagrozeniu poniesienia odpowiedzialnosci za wystgpienie
ADR’s. W odpowiedziach pojawialy si¢ rowniez takie, ktoére podkreslaty przekonanie
0 braku jakiegokolwiek wptywu ADR’s na prac¢ zawodowsg, dajac $wiadectwo na

wysoce ugruntowang sfere afektywna.

90,0% 82,2%
80,0%
70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%

m Tak
Nie

m Nie wiem

9 10,3%
oo = I
00w LIS
Rycina 40. Zgtoszenie dziatania niepozadanego leku a ryzyko dla osoby zgtaszajacej w opinii pielegniarek
z grupy B
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W dalszej czesci ankiety respondentéw zapytano o warunki zglaszania dziatan
niepozadanych panujace w miejscu pracy. W znacznej wigkszo$ci ankietowani deklaruja,
iz posiadaja niezbedny czas by dokonywa¢ takich zgloszen, 0 czym §wiadczy fakt, ze
23,3% oraz 43,2% udzielito kolejno odpowiedzi: ,,zdecydowanie tak” i ,raczej tak”.

Srednia warto$¢ odpowiedzi na pytanie 7 wynosi 3,6 (1,2) (zakres 1-5; mediana 4,0).

50,0%
43,2%
40,0%
m Zdecydowanie tak
30,0% m Raczej tak
17 1% Nie mam zdania/nie wiem
20,0% =2 Raczej nie
11,0% m Zdecydowanie nie
10,0% 1 T55%
0.0% | B

Rycina 41. Ocena warunkéw niezbednych do raportowania ADR’s w miejscu pracy —
dysponowanie odpowiednim czasem na dokonanie zgtoszenia (grupa B)

Podobnie wyglada sytuacja dotyczaca dostgpu do komputera oraz formularzy
zgloszeniowych. Wigkszos$¢ 68,5% ankietowanych podkreslito fakt zdecydowanie dobrej
dostepnosci do tego typu narzedzi. Natomiast 22,6%, ich osiggalno$¢ okreslita jako raczej
dobra. Nieznaczny odsetek, bo 2,8% upatruje w tym problem, co zestawiono ponize;.

Srednia wartoé¢ odpowiedzi na to pytanie wynosi 4,6 (0,8) (zakres 1-5; mediana 5,0).

80,0%
70.0% 68,5%

,U7%
60,0% - _

m Zdecydowanie tak

20.0% m Raczej tak
40,0% 1 Nie mam zdania/Nie wiem
30,0% - Raczej nie
20,0% - m Zdecydowanie nie
10,0% - 6,2%

o 14%  14%

0,0% -

Rycina 42. Ocena warunkéw niezbednych do raportowania ADR’s w migjscu pracy - swobodny dostep
do sprzetu ulatwiajacego zgloszenie dziatania niepozadanego leku przez pielegniarki w grupie B
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Na szczegolne podkreslenie zastuguje fakt, ze respondenci grupy B przypisujg swoim
pracodawcom role os6b motywujacych do zglaszania dziatan niepozgdanych, 0 czym
$wiadczy fakt, iz 71,9% czuje si¢ zdecydowanie ukierunkowywanych na podejmowanie
takich dziatan. Srednia warto$é odpowiedzi na to pytanie wynosi 4,5 (0,9) (zakres 1-5;
mediana 5,0).

80,0%

71,9%

70,0%

60,0%
m Zdecydowanie tak

50,0% .
m Raczej tak

40,0% = Nie mam zdania/nie wiem

Raczej nie
30,0%

m Zdecydowanie nie
20,0%

10,0%

0,0%

Rycina 43. Opinia dotyczaca roli pracodawcy w raportowaniu ADR’s - odczucie bycia motywowanym
przez pielegniarki w grupie B

Podsumowujac, zmienne iloSciowe badajace opinie pielggniarek z grupy B na temat
obowigzku zglaszania dziatan niepozadanych scharakteryzowane za pomoca $redniej
arytmetycznej z uwzglednieniem odchylenia standardowego przedstawiaja si¢ jak na

ponizszym wykresie.

pytanie 2 pytanie 3 pytanie 4 pytanie 5pytanie 7 pytanie 8 pytanie 9

Rycina 44. Srednia warto$¢ punktow pytan dotyczaca opinii w grupie B na temat zglaszania dzialan
niepozadanych
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5.1.7. Postawa pielegniarek z grupy B na temat zglaszania dzialan
niepozadanych i wad jakosciowych lekow
W celu dokonania analizy postaw jakie przedstawiaja respondenci zapytano

o obowigzujace w szpitalu procedury dokonywania zgloszen ADR’s. Jak ponizej

zobrazowano wigkszo$¢ pielegniarek z grupy B (68,5%) przekazuje informacje o ADR’s

lekarzowi.
80,0% %
70,0% 68,5% m Food and Drug Administration
60,0% —
50,0% m Dziat szpitala stworzony dla
potrzeb gromadzenia danych
40,0% I
30.0% u Pielegniarka
s 22,57 oddziatowa/koordynujaca
20,0% —
’ Lekarz
10,0% 2,7% 6.2% S
0,0% -

Rycina 45. Podmioty, ktérym przekazywane sg informacje o ARD’s w praktyce pielegniarek z grupy B

Kolejne z pytan dotyczylo charakteru zglaszanych dzialan niepozgdanych. Znaczna
wiekszos$¢ ankietowanych zadeklarowala raportowanie wszystkich zaobserwowanych
dziatan niepozadanych wedlug obowigzujacych w szpitalu procedur. Nieliczni
respondenci odpowiedzieli, iz nie raportujg dziatan opisanych w ulotce (8,2%), w sytuacji
gdy majg pewnos$¢ braku powiazania z danym lekiem (7,5%) oraz w sytuacji braku

ucigzliwosci dla pacjenta (4,1%).

90,0%

80.1% m Nie, zawsze postepuje wg
80,0% procedury obowiazujacej
w szpitalu
70,0%
60.0% m Tak, w przypadku gdy sa
' opisane w ulotce
50,0%
40,0% m Tak, w przypadku gdy sa
30.0% mato ucigzliwe dla
' chorego
20,0%
8,2% 7,5% | Tak, gdy jestem
10,0% 4,1% pewna/pewny, zZe nie sa
0,0% pov_viqzane z danym
lekiem

Rycina 46. Zachowania respondentow z grupy B dotyczace zglaszania dziatan niepozadanych
produktoéw leczniczych
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W dalszej czg$ci ankiety respondentOw poproszono o wskazanie czy w ciggu ostatnich
3 lat dokonali zgloszenia dziatania niepozadanego produktow leczniczych. Jak zostalo
zobrazowane na ponizszym wykresie 42,5% ankietowanych dokonywato takich zgloszen

w tym czasie.

70,0%

0,
60,0% 57,5%

50,0%

40,0% m Tak

m Nie

30,0%

20,0%

10,0%

0,0%

Rycina 47. Poziom raportowania dziatan niepozadanych lekow przez pielegniarki z grupy B w ostatnich
3 latach

Wyro6zniajacym jest fakt, iz sposrod tak niewielkiej grupy respondentéw (n=146) 62
osoby (57,5%) udzielity odpowiedzi, ze nigdy nie zglaszalo zadnych dzialan
niepozadanych. Pozostali ankietowani deklaruja, ze w ciggu calego okresu zatrudnienia
raportowali dzialanie niepozadane produktu leczniczego facznie ok. 338 razy.

Inaczej przedstawia si¢ sytuacja w przypadku zglaszania wad jakos$ciowych
produktow leczniczych. W grupie B 89% ankietowanych w przeciagu trzech lat nie
zglaszato takiego przypadku. Reszta osob, ktore udzielily pozytywnej odpowiedzi
deklaruje, iz raportowalo 20 razy w tym czasie, a w calym czasie zatrudnienia

ankietowani deklarujg facznie dokonanie 43 zgloszen.

100,0% 59,0%
90,0%
80,0%
70,0%
60,0% m Tak
50,0% _
40,0% Nie
30,0%
20,0% 11,0%

o ]
0,0%

Rycina 48. Poziom zglaszania wad jako$ciowych produktéw leczniczych przez pielegniarki z grupy B w
ostatnich 3 latach
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5.1.8. Postawa i wiedza pacjentow geriatrycznych na temat zglaszania

dzialan niepozadanych

Ankieta skierowana do pacjentdow miata na celu poznanie postaw i wiedzy

z zakresu zglaszania przez nich zaobserwowanych dziatan niepozadanych produktow

leczniczych. Respondentdw zapytano, czy w przeciggu roku zaobserwowali u siebie

wystapienie dziatan niepozadanych po zazyciu jaki§ lekow (zar6wno na recepte jak

i lekow OTC). Jak obrazuje ponizsze zestawienie 37,2% badanych takie dziatania

zaobserwowato, natomiast 62,8% nie zanotowala negatywnego skutku zazycia leku.

70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
10,0%

0,0%

37.2%

62,8%

m Tak
Nie

Rycina 49. Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wéréd badanych pacjentow

W grupie osob, ktore zaobserwowaly dziatanie niepozadane zdecydowana

wickszos$¢ pacjentow (92,5%) twierdzi, iz dzialo si¢ to podczas stosowania lekow w domu

a 7,5% wykazato, iz problem ten zaistniat podczas leczenia w warunkach szpitalnych.

100,0%
80,0%
60,0%
40,0%
20,0%

0,0%

7,5%

B

92,5%

____mPodczas pobytu w szpitalu

Podczas stosowania leku w domu

Rycina 50. Miejsce zaobserwowania dziatan niepozadanych przez pacjentéw z grupy badanej
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W grupie ankietowanych, ktéra zaobserwowala u siebie ADR’s znaczna
wigkszos¢ (61,3%) zadeklarowata, iz poinformowata o tym lekarza, a 16,3%
pielegniarke. Jak wskazuje ponizszy wykres pacjenci traktujg personel medyczny jako
swoich powiernikow, nikt z ankietowanych nie dokonat zgloszenia do URPR. Nalezy
jednak zwroci¢ uwage, iz 32,5% w ogole nie dokonata zadnego zgloszenia pozostawiajac

te informacj¢ jedynie dla siebie.
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61,3% m Nikomu
60,0% .
’ m |_ekarzowi
50,0% . .
m Pielegniarce
40,0% = Farmaceucie
30,0% Producentowi leku
20,0% Urzgdowi Rejestracji
Produktéw Leczniczych
10,0% . Panstwowej Inspekcji
25% 13% 0% 0,0% Farmaceutycznej
0,0%

Rycina 51. Zgtaszanie dzialan niepozadanych przez badanych pacjentow (kafeteria koniunktywna)

Zglaszajac niepokojace objawy wystepujace po zazyciu lekéw pacjenci
w wigkszej mierze wybierali forme ustng, co polaczone jest z faktem, iz nie dokonywali
zgloszen bezposrednio do urzedu odpowiedzialnego za przyjmowanie takich zgloszen

oraz z formy wspolpracy z personelem medycznym.
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Rycina 52. Formy dokonywania zgloszen przez badanych pacjentow
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W dalszej czesci ankiety respondentow zapytano, czy przed zastosowaniem leku
zostali poinformowani o potencjalnych skutkach ubocznych. Okazalo sig, iz 75,4% os6b
W ogole nie zostato poinformowanych o takiej ewentualnosci. Tylko 22,3% przebadanych
zadeklarowalo, iz lekarz udzielit im takiej informacji. W sytuacji braku dostepu do
informacji o leku pacjenci samodzielnie poszukuja wiasciwych danych. Ponad potowa

(61,9%) pacjentow samodzielnie sprawdzato ulotke dotaczong do produktu leczniczego.

70,0%
61,9% m | ekarz
60,0%
H Pielegniarka
50,0% &
40.0% ® Farmaceuta
,U7%
30.0% Brak informacji o potencjalnych
' 22,3% skutkach ubocznych
20,0% - Sam pacjent przeczytal w ulotce
10,0% - ® Nie pamigtam
0,0% -

Rycina 53. Zrodta pozyskiwania informacji na temat skutkow ubocznych produktéw leczniczych przez
badanych pacjentow

W celu zbadania wiedzy respondentéw na temat prawa pacjenta do zglaszania
dziatan niepozadanych zapytano, czy i do kogo pacjent powinien dokonywa¢ zgloszen
ADR’s. Wiekszos¢ ankietowanych (88,4%) rozpoznaje zawod lekarza jako najbardziej
wilasciwy do zgloszenia dzialania niepozgdanego. Duza grupa, bo 37,2% wskazuje na
pielegniarke, a 18,1% na farmaceute. Z kolei 12,6% wie, ze moze przekazac¢ takie dane
do URPL. Niewielka grupa przebadanych, bo 3,3% w ogole nie jest swiadoma

mozliwos$ci dokonywania zgltoszenh ADR’s.
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Rycina 54. Wiedza badanych pacjentow na temat podmiotu, do ktérego powinni zglaszaé¢ objawy dziatan

niepozadanych zazytych lekow

W dalszej czesci ankiety respondenci zostali zapytani o kategorie lekow, po zazyciu

ktorych powinni zglosi¢ zaobserwowane dzialanie niepozadane. Swiadomos$¢ pacjentow

na ten temat jest wysoka, bowiem 91,2% respondentow uznata, iz takich zgloszen nalezy

dokonywa¢ w przypadku wszystkich stosowanych lekow, niezaleznie czy byly wydane

na recepte czy naleza do kategorii lekow OTC.
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Rycina 55. Wiedza badanych pacjentéw na temat kategorii lekow po zazyciu ktorych nalezy zgtaszaé

zaobserwowane objawy ADR’s
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5.2. Badania o charakterze obserwacyjnym

Druga czg$¢ projektu badawczego obejmowala badania o charakterze
obserwacyjnym typu case-study. Pierwszym jego etapem bylo dokonanie wtornej analizy
danych zawartych w dokumentacji medycznej kazdego pacjenta. W ten sposob uzyskano
informacje o stanie zdrowia badanych, tj. opis jednostek chorobowych, a takze schemat
terapii zastosowanej u kazdego badanego pacjenta. W dalszej czesci przeprowadzono
wywiady z podopiecznymi w oparciu o kwestionariusz ankiety wilasnej konstrukcji.
Budowg ankiety oparto na publikacjach i skonsultowano z farmaceuta klinicznym.

Podczas wywiadu uzyskano informacje na temat samodzielnego przyjmowania
lekdéw, w tym preparatow ziotowych, lekéw wydawanych bez recepty oraz suplementow
diety, sposobu ich przyjmowania i dawkowania. Dokonano réwniez analizy postaw
badanych wzglgdem przyjmowania produktow leczniczych, tj. sposobu przyjmowania
lekow i stosowania si¢ do zalecen lekarskich, w tym dotyczacych zachowan
prozdrowotnych. W kwestionariuszu zawarto pytania dotyczace stosowania uzywek, tj.
picia kawy czy mocnej herbaty; aktywnosci fizycznej oraz preferowanej diety. Na
podstawie uzyskanych informacji przy wspolpracy z Zaktadem Farmakodynamiki przy
Katedrze Biofarmacji 1 Farmakodynamiki Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego
dokonano indywidualnych przegladow lekowych, bedacych ustrukturyzowang oceng
farmakoterapii pacjenta, ktora ma na celu optymalizacje stosowania lekéw w celu
poprawienie jego stanu zdrowia. Skfada si¢ na niego zarowno wykrywanie problemow
lekowych jak i sugerowanie interwencji wplywajgcych na bezpieczenstwo stosowania
lekow.

Sytuacje badanych przeanalizowano roéwniez przy uzyciu zmodyfikowanej skali
oceny ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych (GerontoNET ADRs risk score)
przypisujac pacjentom odpowiednig liczb¢ punktéw. W skali tej ocenia si¢ takie
parametry jak: liczbe wystepujacych chordb, stosowanie wiclolekowych schematow
leczenia, wydolno$¢ nerek, serca oraz watroby, wczesniejsze wystgpowanie dzialan
niepozadanych. Ze wzgledéw organizacyjnych zrezygnowano z samodzielnej oceny
wydolnosci nerek na podstawie wielkosci przesaczania kigbuszkowego (GFR). Parametr
ten zostal oceniony na podstawie uzyskanej dokumentacji medycznej. Uzyskanie
1 punktu w zastosowanej skali oznacza zwigkszenie ryzyka wystapienia dziatan

niepozadanych 2 razy, 2 punkty to juz 2 - 3 krotny wzrost takiego ryzyka a 4 punkty to
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ponad 4 krotnie wigksze ryzyko. Jak wskazuje dostgpna literatura uzyskanie 8 punktow

w tej skali zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych do 21,7% [126,127].

5.2.1. Charakterystyka grupy badanej

Grupeg badang stanowity 24 osoby w tym 13 kobiet i 11 mg¢zczyzn w wieku 65 —
90 lat (M=80,41; SD=8,82), bedace mieszkancami DPS i przyjmujace powyzej 4
produktow leczniczych (M=10,92; SD=3,32). Charakterystyke tej grupy zestawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 7. Charakterystyka grupy podopiecznych DPS

Cecha Uzyskane dane (Gr‘1r=u2p4§
65-70 4(16,6%)
Wiek 71-80 7(29,1%)
81-90 13(54,2%)
Pleé Kobiety 12(54,2%)
Mezczyzni 10(45,8%)
Liczba przyjmowanych <10 9(37,5%)
roduktdéw leczniczych 10-15 12(50%)
i Y >15 3(12,5%)

Dom pomocy spotecznej (DPS), w ktorym przeprowadzono badania jest calodobowsa
formg opieki, §wiadczaca ushugi bytowe, opiekuncze, wspomagajace i1 edukacyjne.
Swoim podopiecznym placowka zapewnia zbilansowana diete, najczesciej ogolng lub
lekkostrawng, dba rowniez aby positki byly przyjmowane systematycznie. Podopieczni
sg motywowani do aktywnego spe¢dzania czasu. W swojej ofercie DPS gwarantuje
gimnastyke indywidualng i grupowa, terapi¢ zajeciowa, spacery, prace w ogrodzie 0raz
szereg innych zaj¢¢ pozwalajacych rozwija¢ indywidualne zainteresowania. Mieszkancy
domu majg zagwarantowany staty dostep do $wiadczen zdrowotnych. Dwa razy w
tygodniu w placowce odbywa si¢ wizyta lekarza pierwszego kontaktu. Przez calg dobg
dostepna jest pielggniarka petnigca funkcje pracownika pierwszego kontaktu.
Pielegniarka w placowce DPS jest pracownikiem medycznym, ktéry pozostaje
z podopiecznym w stalym kontakcie. Wedtug obowiazujacych standardéw posiada ona
specjalizacje z pielegniarstwa geriatrycznego, zachowawczego, psychiatrycznego,

neurologicznego, paliatywnego, rodzinnego lub opieki dlugoterminowe;j.
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Dom pomocy spotecznej swoim podopiecznym zapewnia niezbedne leki zlecone
przez lekarza, a ich dystrybuowaniem zajmuje si¢ w wigkszosci przypadkow
pielegniarka. Nieliczni z mieszkancow decyduja si¢ na samodzielne przyjmowanie
lekow. Pozostale produkty lecznicze (OTC) i suplementy diety pacjenci kupuja
samodzielnie. Koszt pobytu w placowce moze sigga¢ 70% uzyskiwanego dochodu,
pozostale $rodki finansowe trafiaja bezposrednio do podopiecznych, Moze to by¢
przyczyna rzadkiego przyjmowania produktow leczniczych dostgpnych bez recepty oraz
suplementow diety.

W ponizszej czg¢sci pracy zamieszczono wyniki przeprowadzonych badan
obserwacyjnych. W trakcie ich trwania dwoje z pacjentéw objetych projektem zostato
hospitalizowanych.

5.2.2. Analiza wynikow z opracowaniem Karty Detekcji Dzialan

Niepozadanych

Ponizej przedstawiono charakterystyke poszczegdlnych pacjentéw biorgcych
udziat w obserwacji. Uwzgledniono ich wiek, masg¢ ciata, choroby wspoélistniejgce oraz
stosowane produkty lecznicze, zard6wno zlecone jak i te przyjmowane poza zleceniem
lekarskim. Przy wspolpracy z farmaceutg podjeto probe dokonania identyfikacji
problemu lekowego u kazdego pacjenta oraz okreslono potencjalne ryzyko stosowane;j
farmakoterapii.

Przeglady lekowe nalezg do kompetencji zawodowych farmaceutéw, ktorych
zaproszono do wspolpracy wykazujac jednocze$nie synergic obu zawodow.
Wykonywane sg one w oparciu 0 dane zebrane z dokumentacji medycznej oraz od
pacjenta. Stanowig podstawe do oceny prawidlowosci stosowania lekow przez chorego.
Przeglad obejmuje przeprowadzenie wywiadu z pacjentem, analiz¢ zebranych informaciji,
przygotowanie raportu oraz ustalenie schematu prawidlowego postgpowania w
przypadku wykrycia problemu lekowego. Wsréd szczegolnie predestynowanych grup do
wykonania przegladow lekowych w pierwszej kolejno$ci wymieniana jest populacja

geriatryczna [127].
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Tabela 8. Kwestionariusz nr 1/2016/s

Kobieta, wiek 77 lat, masa ciata 74 kg
GerontoNET ARDs risk score - 7 pkt

Choroby przewlekte

Zmiany zwyrodnieniowo znieksztalcajace stop, przewlekla
niewydolno$¢ zylna, przewlekla niewydolno$¢ krazenia
moézgowego, stan po dwukrotnym udarze mozgu, choroba
Parkinsona, nadci$nienie tetnicze, stan po usunigciu
nowotworu skory policzka prawego, choroba zwyrodnieniowa
stawOw 1 kregostupa, stan po cholecystektomii i splenektomii

Madopar 250 mg 5x1
Vastan 20 mg 0-0-1
IPP 20 mg 1-0-0
. Lucetam 1,2 g 1-1-0
Stosowane leki - "5rey 600 mg 1-0-0
| dawkowanie Polocard 75 mg 1-0-0
Tritace 5 mg 1-0-0
Aspargin 250 mg +250 mg 1-0-0
Betaloc ZOK 25 mg 1-0-0
Zolpic 10 mg 0,5-1 tabl. na noc
Preparaty
przyjmowane poza Brak
zleceniem lekarskim
Madopar 250 mg

Identyfikacja
problemu lekowego

- pokarmy bogate w bialo oraz zobojetniajace sok
zoladkowy zmniejszaja wchlanianie lewodopy wywierajac
wplyw na efekt terapeutyczny

- nagte odstawienie leku zwigksza ryzyko zespotu
neuroleptycznego

Vastan 20 mg — nie stosowa¢ w polgczeniu z sokiem
grejpfrutowy gdyz w metabolizmie bierze udziat ten sam
izoenzym cytochromu P450

IPP 20 mg - stosowac¢ przed positkiem, przy dluzszym
stosowaniu konieczna kontrola pracy nerek i watroby

Lucetam 1,2 mg - stosowac przed $niadaniem i przed
obiadem, nie podawac na noc

Tritace 5 mg - zaleca si¢ przyjmowanie o tej samej porze dnia,
pierwsza dawke leku wieczorem aby zapobiec hipotensji,
pokarm nie wplywa na biodostgpnosc¢ tego leku, dtuzszemu
przyjmowaniu leku towarzyszy suchy, napadowy kaszel
(mozna stosowac¢ cukierki do ssania np. Werbena w celu
nawilzenia blony $luzowej)

Polocard 75 mg - stosowac po positku, wchodzi w interakcje
z Tritace

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Tritace 5 mg/ Polocard 75mg — nalezy uwaza¢ na prace nerek
oraz mozliwo$¢ wystapienia podwyzszonego poziomu K* w

84




surowicy krwi

Aspargin 250 mg+250 mg/ Tritace 5mg — mozliwy jest wzrost
K* w surowicy krwi

Tabela 9. Kwestionariusz nr 2/2016/s

Megzczyzna, wiek 77 lat, masa ciata 70 kg
GerontoNET ARDs risk score - 7 pkt

Owrzodzenie podudzia prawego, stan po amputacji kosci

zleceniem lekarskim

Choroby przewlekle | udowej po stronie lewej, cukrzyca typu Il, miazdzyca,
migotanie przedsionkéw, nadci$nienie tetnicze
Kalipoz prolongatum 1-0-0 co 2 dni
Digoxin 0,25 mg 1-0-0 (5 dni/tydzien)
Furosemid 40 mg 1-1-0
Lanzul 30 mg 1-0-0
Hepatil 1-1-1
Tritace 2,5 mg 2 -0-0
Dilatrend 25 mg % - 0-0
. Troxeratio 300 mg 0-1-0
Stosowane leki

i dawkowanie Benfogamma 0-1-0
Symasteride 5 mg 1-0-0
Calcium dobesilate 250 mg | 1-0-0
Decilosal 1-0-1
Warfin 5mg 2 dni_ lQ mg; 1dz 7,5 mg wg

rozpiski
Insulina Mixtard 30 15-18 j ($niadanie)
Insulina Novorapid 6-8 j (obiad)
Insulina Mixtard 50 15-18 j (kolacja)
Preparaty
przyjmowane poza brak

Identyfikacja
problemu lekowego

Kalipoz prolongatum — nalezy przyjmowa¢ podczas lub po
positku, popija¢ duzg iloscig wody w celu zmniejszenia
draznigcego dziatania na blong¢ $luzowa

Lanzul 30 mg - nalezy przyjmowac¢ rano przed positkiem,
zalecana jest kontrola pracy nerek przy dluzszym stosowaniu

Digoxin 0,25 mg — posiada waski indeks terapeutyczny,
wskazane jest monitorowanie stezenia leku we krwi

Dilatrent 25 mg

- lek nalezy przyjmowac w czasie positku, nie odstawia¢
nagle gdyz wystepuje ryzyko arytmii

- zwigksza on wrazliwo$¢ na alergeny

Troxeratio 300 mg - zazywac¢ w trakcie positku aby nie
powodowac¢ podraznienia blony $luzowej zotadka
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Benfogamma 50mg - w trakcie przyjmowania nie spozywac
napojoéw alkoholowych; zmniejsza wchtanianie wit. By

Calcium dobesilate - stosowa¢ po positkach aby ograniczy¢
dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego

Symasteride 5 mg - przyjmowac¢ niezaleznie od positkow, nie
stwierdzono klinicznie istotnych interakcji ze stosowanymi
u pacjenta lekami

Warfaryna 5mg - interakcje z lekami rozcienczajacymi krew,
dawke leku nalezy ustala¢ na podstawie wartosci INR

Decilosal - przyjmowa¢ 30 min. przed $niadaniem i kolacja,
wskazane rutynowe badanie krwi

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Kalipoz/ Furosemid/ Digoxin - potrzebna $cista kontrola
elektrolitow (Furosemid zwigksza wydalanie K ) przy
ustalaniu dawek nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ K*

w pozywieniu (owoce, warzywa, soki)

Mixtard/ Novorapid- wskazane monitorowanie stezenia
glukozy we krwi oraz zmiana miejsc wklucia celem
zmniejszenia reakcji alergicznych i lipodystrofii,

Tritace oraz Dilatrent zmniejszajg zapotrzebowanie na
insulineg

Tritace/ Insulina- moga wystapic¢ reakcje hipoglikemiczne,
wskazane monitorowanie stezenia glukozy we krwi

Tritace 2.5 mg/ Furosemid — zwigkszenie ryzyka hipotonii,
kontrola elektrolitow

Dilatrent 25 mg/ Insulina - Dilatrent moze maskowac
wczesne objawy hipoglikemii u cukrzykéw gdyz nasila
dziatanie insuliny i doustnych lekow przeciwcukrzycowych,
potrzebna kontrola poziomu cukru we Krwi

Decilosal / Lansoprazol moze wystapi¢ zmniejszenie sity
dziatania

Decilosal interakcja z Furosemid, Tritace, Dilatrent -moze
wystapi¢ hipotensja

Dilatrent 25 mg/ Digoksyna/ Furosemid/ Tritace 2.5 mg —
zaleca si¢ ostrozno$¢ w tym zestawieniu gdyz Digoksyna
i Dilatrent zwalniajg przewodnictwo przedsionkowo-
komorowe
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Tabela. 10. Kwestionariusz nr 3/2016/s

Mgzczyzna, wiek 65 lat, masa ciata 42 kg
GerontoNET ARDs risk score - 1 pkt

Choroby przewlekte

potowiczego

nadci$nienie

Udar krwotoczny moézgu pod postacia niedowladu
lewostronnego,
mobzgowe porazenie dziecigce.

tetnicze,

poza zleceniem lekarskim

Brak

Lokren 10 mg | 1-0-0
Lisiprol 5mg | 1-0-0
Stosowane leki Contix20 mg | 1-0-1
i dawkowanie Urinal 1-0-0
Rutinoscorbin | 1-0-1
Poltram , .
combo doraznie wedhug potrzeby
Preparaty przyjmowane

Identyfikacja problemu
lekowego

moczopednymi

Lisiprol — zalecane jest stosowanie 1x na dobe zawsze o
tej samej porze, wchodzi w interakcje z lekami

Poltram combo - nalezy uwaza¢ na stosowanie napoi
alkoholowych, ktore zwigkszajg sedatywne dziatanie jak
rowniez zwieksza ryzyko zaburzen oddychania

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

omdlenia i parestezje

Lisiprol — moze nastapi¢ addycja dziatania
hipotensyjnego, nalezy uwaza¢ na zawroty glowy,

Lokren 10 mg - nie odstawia¢ leku nagle (ryzyko arytmii)

Tabela 11. Kwestionariusz nr 4/2016/s

Kobieta, wiek 90 lat, masa ciata 59 kg
GerontoNET ARD:s risk score - 7 pkt

Choroby przewlekte

Przewlekta niewydolno$¢ nerek, miazdzyca uog6lniona,
ZespOt otepienny, niedoczynnos¢ tarczycy

Stosowane leki
i dawkowanie

Euthyrox N 25 ug 1-0-0
Polocard 75 mg 1-0-0
Kalipoz prolongatum 1-0-0
Controloc 20 mg 1-0-0
Bisocard 1,25 mg 1-0-0
Ketrel 25 mg 0-0-2 20:00
Apo-napro 250 mg 1-0-1
Diuver 5 mg 1-0-0
Sorbifer durules 0-1-0
Telfexo 120 mg 0-0-1

Preparaty przyjmowane

poza zleceniem Brak
lekarskim
Identyfikacja problemu | Euthyrox N 25 — nalezy przyjmowac na czczo, ¥ h przed
lekowego pierwszym positkiem
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Ketrel 25 mg - uwaga na sok grejpfrutowy (interakcja z
izoenzymem CYP 3A4 cytochromu P450)

Diuver 5 mg — nalezy przyjmowac rano niezaleznie od
positkow

Sorbifer - produkty mleczne, zbozowe, blonnik, jajka,
kawa, herbata obnizaja wchianianie zelaza (zachowaé
odstgp miedzy positkiem a lekiem)

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Polocard 75 mg/ Bisocard 1,25 mg - zmniejszenie
hipotensyjnego dziatanie beta-blokerow

Ketrel 25 mg/ Bisocard 1,2 mg — zwigkszone ryzyko
ortostatycznych spadkdéw ci$nienia

Apo - Napro 250 mg/ Diuver 5 mg — mozliwe zmniejszenie
dzialania moczopgdnego oraz zwigkszenie ryzyka dzialania
neurotoksycznego,

Apo - Napro — mozliwe zmniejszenie dziatania lekow
hipotensyjnych

Tabela 12. Kwestionariusz nr 5/2016/s

Mgzczyzna, wiek 65 lat, masa ciata 49 kg
GerontoNET ARD:s risk score - 4 pkt

Choroby przewlekle Zesztywniajace zapalepie ’ stawéw” ' qugosh.lpa,
osteoporoza ze zlamaniami kregéw, nadcisnienie tetnicze
IPP 20mg 1-0-0
Encorton 5 mg 1-0-0
Prestarium 5 mg 1-0-0
Stosowane leki Bisocard 2,5 mg 1-0-0
i dawkowanie Majamil 100 mg doraini@ - przyjmuje
samodzielnie
Calperos 1000 mg | 1-0-0
Risendros 35 mg 1 x w tygodniu
Tardyferon 1-0-1
Preparaty przyjmowane | Aspiryna 1 tab
poza zleceniem lekarskim | Witamina C 200 mg | 1-0-1
Rutinoscorbin 2-0-2

Identyfikacja problemu
lekowego

przerwe)

Majamil 100 mg — nalezy przyjmowac po positku

Risendros 35 mg — zalecane jest aby stosowa¢ 30 min
przed pierwszym positkiem, dziatanie leku obniza si¢
Kiedy jest stosowany roéwnoczesnie z wapniem (Ca),
magnezem (Mg), zelzem (Fe), nalezy zachowac ' h

Tardyferon — powinno si¢ stosowa¢ przed positkiem aby
zapewni¢ optymalng absorpcje leku
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Calperos 1000mg/ Risendros 35 mg — przy
jednoczesnym stosowaniu moze doj$¢ do zmniejszenia
dziatania Risendros

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

IPP 20 mg — zalecana jest kontrola profilu nerkowego
przy dtuzszy stosowaniu

Encorton 5 mg/ Majamil 100 mg - zwigkszone ryzyko
owrzodzen zotadka i dwunastnicy, ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego

Prestarium 5 mg/ Majamil 100 mg — moze wystapic¢
pogorszenie czynnosci nerek, wzrost stezenia K™ we
Krwi

Bisocard 2,5 mg/ Prestarium 5 mg — mozliwe nasilenie
dziatania hipotensyjnego

Tabela 13. Kwestionariusz nr 6/2016/s

Mezczyzna, wiek 65 lat, masa ciata 85 kg
GerontoNET ARD:s risk score - 6 pkt

Przewlekta niewydolno$¢ krazenia, nadci$nienie tetnicze,

poza zleceniem lekarskim

Choroby przewlekte cukrzyca typu I, choroba zwyrodnieniowa stawow,

niedostuch
Furosemid 40 mg 14 -0-0
Kalipoz prolongatum | 1-0-0
Diaprel MR 60 mg 1-0-0
Bisocard 2,5 mg 1-0-0

Stosowane leki Simvast_erol 20 mg 0-0-1

i dawkowanie Prestarl_um 5 mg 1-0-0
Promazin 50 mg 0-0-1
Tramal 100 mg 1-0-1
Nolpaza 20 mg 1-0-0
Metformax 500 mg 0-0-1
Aglan 15 mg 0-0-1

Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Furosemid 40 mg - nasila dziatanie lekow
hipotensyjnych, razem z NLPZ (Aglan)

Diaprel MR 60 mg — nalezy przyjmowa¢ podczas
$niadania

Aglan 15 mg - zahamowuje syntez¢ prostaglandyn,
zmniejsza skuteczno$¢ dziatania hipotensyjnego
roOwnoczesnie stosownych lekow

Metformax 500 mg - przyjmowanie leku z jedzeniem
redukuje dzialania niepozadane
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Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Diaprel MR 60 mg/ Promazin 50 mg — wchodza
w interakcje, moge zwigkszaé stezenie glukozy we krwi
oraz zmniejsza¢ wydzielanie insuliny

Diaprel MR 60 mg/ Kalipoz prolongatum — wchodza
w interakcje mogg powodowaé wzrost K*

Furosemid 40 mg/ Aglan — moze doj$¢ do ostabienia
dziatania moczopednego Furosemidu i zwigksza ryzyko
ostrej niewydolnos$ci nerek

Prestarium 5 mg/ Kalipoz prolongatum/ Bisocard 2,5
mg — poteguja mozliwos$¢ wzrostu K+

Tramal 100 mg/ Promazin 50 mg - dziataja hamujgco na
OUN, moga spowodowac depresje osrodka
oddechowego

Metformax 500mg/ Furosemid 40 mg - moga
powodowacé niekorzystne oddziatywanie na nerki

Tabela 14. Kwestionariusz nr 7/2016/S

Kobieta, wiek 90 lat, masa ciata 99 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 7 pkt

Choroby przewlekte

Cukrzyca typu I, retinopatia, polineuropatia cukrzycowa,
Przewlekta choroba nerek, przewlekta choroba
niedokrwienna serca, jaskra obu oczu, choroba
zwyrodnieniowa stawow, stan po cholecystektomii, zespot
zawrotowy, owrzodzenie blony $luzowej zotadka

Stosowane leki
i dawkowanie

Betoptic S 3x1 kropla

Atoris 20 mg 0-0-1

Furosemid 40 mg 1-0-0

Kalipoz prolongatum | 1-0-0 dni parzyste
Lorista 50 mg 1-0-0

Amlozek 5 mg 1-0-0

Poltram combo 1-0-1

Sorbifer Durules 1-0-1

Preparaty przyjmowane
poza zleceniem lekarskim

Vitaliss Cardio wg wskazan producenta

Identyfikacja problemu
lekowego

Atoris 20 mg — mozliwa interakcja z sokiem
grejpfrutowym a w rezultacie wzrost st¢zenia statyny we
Krwi

Amlozek 5 mg — mozliwa interakcja z sokiem
grejpfrutowym, ktory nasila dziatanie amlodypiny 1
obniza ci$nienie te¢tnicze krwi

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Amlozek 5 mg/ Furosemid 40 mg — moze dojs$¢ do
nasilenia dzialania moczopednego
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Tabela 15. Kwestionariusz nr 8/2016/s

Mgezczyzna, wiek 87 lat, masa ciata 90 kg
GerontoNET ARDs risk score — 2 pkt

Choroby przewlekte

Stan po dwdch zawalach migénia sercowego, tetniak
aorty brzusznej, nadci$nienie t¢tnicze

Stosowane leki

Amlopin 5 mg 0-0-1

Atrox 40 mg 0-0-1

Hydroxizinum 25 mg | 1 X na noc

poza zleceniem lekarskim

i dawkowanie Phlebodia 600 mg 1-0-0
Polprazol 20 mg 1-0-0
Warfin 7,5 mg 0-1-0

Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Polprazol 20 mg — nalezy przyjmowac przed positkiem

Warfin 7,5 mg — interakcje z lekami rozrzedzajacymi
krew, sprawdza¢ wskaznik INR

Amlopin 5 mg/ Atrox 40 mg — wchodza w interakcje z
sokiem grejpfrutowym

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Polprazol 20 mg - przy dluzszym stosowaniu moze
wystgpi¢ niewydolnos¢ nerek

Tabela 16. Kwestionariusz nr 9/2016/s

Kobieta, wiek 82 lat, masa ciata 72 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 2 pkt

Choroby przewlekte

Nadcis$nienie tetnicze, zmiany zwyrodnieniowe
kregostupa ledzwiowego, uchylki jelita grubego,
owrzodzenia i stan zapalny podudzia prawego

Stosowane leki
i dawkowanie

Tritace 2,5 mg 2-0-1
Coaxil 12,5 mg 1-0-1
Zyrtec 10 mg 1-0-0
Tialorid mitte 1-0-0

Phlebodia 600 mg | 1-0-0

Polfilin 400 mg 1-0-1

Preparaty przyjmowane
poza zleceniem lekarskim

Rutinoscorbin 2-0-2

Raphacholin C 0-1-0

Pokrzywa - napar | 0-0-1

Identyfikacja problemu . . D .1 .
lekowego Tialorid mitte - nasila dziatanie lekow hipotensyjnych
Potencjalne ryzyko Tialorid/ Ramipril — zwigksza ryzyko hiperkaliemii
farmakoterapii (nalezy kontrolowac stezenie K*)
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Tabela 17. Kwestionariusz nr 10/2016/s

Mgzczyzna, wiek 82 lat, masa ciata 79 kg
GerontoNET ARDs risk score — 6 pkt

Choroby przewlekte

Zespot parkinsonowski, cukrzyca typu I, choroba
niedokrwienna serca, choroba zwyrodnieniowa
kregostupa

Stosowane leki
i dawkowanie

Amaryl 4 mg 1-0- %

Spironol 25 mg 1-0-0

Madopar 125 mg 1-1-1-1

Madopar HBS 0-0-0-1

Acard 75 mg 1-0-0

Lozap 50 mg 0-0- %

Siofor 500 mg 1-1-2

Apo-doxan 4 mg 0-0-1

Diuver 5 mg 1-1-0

Gabapentin 4 mg 1-1-1

Thiogamma 600 mg | 1-0-1

Aspargin 1-0-0 (3xtyg)
Laktuloza doraznie

Transtec 70ug/h co 4 dni
Amitryptylina 75 mg | 0-0-1

Paracetamol 500 mg | 1x2 tabletki doraznie
Pylargina 500 mg 1x2 tabletki doraznie

Preparaty przyjmowane
poza zleceniem lekarskim

Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Spironol 25 mg —stosowanie wymaga kontroli
elektrolitow (Mg, K, Na)

Apo-Doxan 4 mg - uwaga na efekt pierwszej dawki moze
miec¢ silnie dziatanie hipotensyjnie

Thiogamma 600 mg - nasila dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Amaryl 4mg/ Diuver - ostabia sit¢ dziatania
hipoglikemizujacego, podobnie w przypadku podawania
z Laktulozq (gdy jest stosowana przewlekle)

Lozap 50 mg - mozliwe zaburzenie poziomu
elektrolitow, szczegdlnie u cukrzykow

Aspargin/ Diuver/ Lozap — moze dojs¢ do zwigkszenia
stezenie K* we krwi

Amitrypina75 mg — u 0s6b w podesztym wieku moze
wystapi¢ hiponatremia oraz zwickszenie wagi ciala
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Tabela 18. Kwestionariusz nr 11/2016/s

Mgzczyzna, wiek 80 lat, masa ciata 56 kg
GerontoNET ARDs risk score — 8 pkt

Choroby przewlekte

Schytkowa niewydolno$¢ nerek, nadci$nienie tetnicze,
choroba wiencowa, stan po wszczepieniu zastawki
aortalnej i mitralnej, zapalenie btony $luzowej zotadka
i opuszki dwunastnicy, dializoterapia przewlekla,
nawracajagcy  hydrothorax, = wtérna  nadczynnos¢
przytarczyc

poza zleceniem lekarskim

Acard 75 mg 1-0-0
Calperos 1 g 1-0-1
Tulip 20 mg 0-0-1
Stosowane leki Alfadiol 0,25 mcg | 1-0-0
i dawkowanie Asentra 50 mg 1-0-0
Opacorden 200 mg | 1-0-0
Fluconazol 200 mg | po dializie
Avedol 6,25 mg 1-0-1
IPP 40 mg 1-0-0
Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Acard 75 mg - nalezy stosowac¢ po positku

Calperos 1 g — maksymalna dawka dobowa 1200 mg,
dawki powyzej terapeutycznej prowadza do znaczacego
zwiekszenia poziomu wapnia we Krwi, wskazane jest
monitorowanie poziomu wapnia we krwi i w moczu

Alfadiol 0,25 ug

- nalezy uwazac¢ na spozywanie produktow mlecznych,
zwieksza ryzyko zespotu mleczno - alkalicznego
oraz hiperkalcemii

- nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu u osob
Z niewydolnos$cia nerek; szczegdlnie tatwo moze
wtedy doj$¢ do nadmiernego wzrostu wapnia
(hiperkalcemii) i fosforanow (hiperfosfatemii) w
surowicy krwi. Wskazane (szczegdlnie we
wczesnych fazach leczenia) monitorowanie tych
stezen.

Tulip 20 mg

- wskazane jest unika¢ spozycia soku grejpfrutowego -
hamuje on aktywnos¢ izoenzymu 3A4 cytochromu
P450,

- preparaty dziurawca zwigckszajg aktywnos¢
izoenzymu 3A4 co moze doprowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia leku we Krwi

Asentra 50 mg
- unika¢ stosowania z preparatami dziurawca
(inhibitor MAO, udzial cytochromu P450), co
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zwigksza ryzyko wystapienia zespotu
serotoninergicznego

- nalezy réwniez unikac soku grejpfrutowego, ktory
zwicksza stezenie sertraliny w osoczu

Opacorden 200 mg

- wskazana jest kontrola okulistyczna ze wzgledu na
odktadanie si¢ leku w rogoéwce oka,

- nalezy unika¢ przebywania na stoncu ze wzgledu na
uczulenia,

- wskazane jest monitorowanie odstepu QT - lek
wykazuje dziatanie proarytmiczne ,

- wskazane jest monitorowanie profilu wydzielania
hormonoéw tarczycy przed leczeniem oraz co 6 m-cy
w trakcie leczenia.

- ze wzgledu na hamowanie wielu izoenzymow
cytochromu P450 oraz glikoproteiny P a takze ze
wzgledu na dtugi okres pottrwania Opacordenu,
interakcje moga wystapi¢ nawet po kilku miesigcach
od zakonczenia leczenia amiodaronem

- nalezy unika¢ stosowania soku z grejpfrutow moze
on powodowa¢ wzrost stezenia opacordenu w osoczu
(sok z grejpfruta hamuje cytochrom P450 3A4)

IPP 40 mg

- stosowa¢ przed positkiem

- przy dluzszym stosowaniu wskazana jest kontrola
pracy nerek 1 watroby

- stosowany dlugotrwale moze zmniejsza¢ wchianianie
witaminy B12 (cyjanokobalaminy) i prowadzi¢ do
wystgpienia objawow klinicznych jej niedoboru.
Szczegdlna ostroznos¢ i regularne badania kontrolne
zalecane sa u 0s6b z niedoborem witaminy B12 lub
z czynnikami ryzyka zaburzonego jej wchlaniania.

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Alfadiol 0,25 ug / Acard 75 mg — obnizenie efektywnosci
Alfadiolu

Avedol 6,25 mg/ Opacorden 200 mg — ryzyko nasilenia
blokady receptorow beta-adrenergicznych, na skutek
zwigkszenia stezenia jednego z izomeréw optycznych
Avedolu

Tulip 20 mg/ Opacorden 200 mg — zwigkszenie st¢zenia
Tulip we krwi (metabolizm z udziatem izoenzymu 3A4
cytochromu P450), wzrasta ryzyko dziatania
toksycznego na uklad mig$niowy tj. wystgpienia
miopatii i rabdomiolizy

Fluconazol 200 mg/ Opacorden 200 mg — nie nalezy
stosowac rownolegle z lekami wydtuzajacymi odstep QT
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w zapisie EKG (np. Opacorden) - ryzyko zaburzen
rytmu serca oraz z lekami metabolizowanymi z
udziatlem izoenzyméw cytochromu P450: CYP2C9,
CYP2C19 i CYP3A4 (np. Tulip20 mg) - flukonazol
moze wptywac na farmakokinetyke lekow
metabolizowanych przez te izoenzymy

Opacorden 200 mg/ Avedol 6,25 mg — mozliwe
zaburzenia automatyzmu wezta serca (znaczna
bradykardia) oraz zaburzenia przewodzenia w sercu

Fluconazol 200mg/ Tulip 20mg — wzrasta ryzyko
dziatania hepatotoksycznego, miopatii i/lub
rabdomiolizy (wskazane monitorowanie aktywnos$ci
kinazy kreatyniny). Konieczne wyr6wnanie ewentualnie
istniejgcych zaburzen elektrolitowych (hipokaliemii,
hipomagnezemii, hipokalcemii)

Alfadiol 0,25 ug/ Calperos 1 g — Calperos szczegdlnie
w dawce powyzej 1,5 mg nasila ryzyko hiperkalcemii
zwlaszcza jest stosowany razem z Alfadiolem

Tabela 19. Kwestionariusz nr 12/2016/s

Mgzczyzna, wiek 80 lat, masa ciata 94 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 3 pkt

Choroba Rendu — Oslera — Webera, nadcis$nienie

poza zleceniem lekarskim

Choroby przewlekie tetnicze, niewidomy, przerost gruczotu krokowego

Spironol 25 mg 1-0-0

Allupol 100 mg 1-0-1

Stosowane leki Vivace 10 mg 1-0-0

i dawkowanie Amlozec 10 mg 1-0-0
Metocard 100 mg 1-0-1

Omnic Ocas 0,4 mg | 0-0-1

Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu Amlozek 10 mg - interakcja z sokiem grejpfrutowym
lekowego powodujaca do nasilenie dziatania leku
Potencjalne ryzyko Amlozek 10 mg/Metocard 100 mg - mozliwe nasilenie
farmakoterapii dziatania hipotensyjnego

Tabela 20. Kwestionariusz nr 13/2016/s

Kobieta, wiek 87 lat, masa ciata 79 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 6 pkt

Choroby przewlekte

Zespot zawrotowy, stan po udarze krwotocznym lewej
potkuli moézgowej, nadci$nienie tgtnicze

Stosowane leki
i dawkowanie

Betaserc 24 mg Stosowane leki i dawkowanie

Memotropil 1,2 g 1-1-0
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Vicebrol forte 10 mg | 1-0-1
Stilnox 10 mg 0-0-1
Diuver 10 mg 1-0-0
Xarelto 15 mg 0-0-1
Nolpaza 20 mg 1-0-0
Amertil 10 mg 1-0-1
Bisocard 10 mg 1-0-0
Spironol 25 mg 1-0-0
Preparaty przyjmowane Brak

poza zleceniem lekarskim

Bisocard 10 mg — nie nalezy nagle przerywac
dawkowania, stosowac¢ zawsze o tej samej porze

Bisocard 10 mg/ Diuver 10 mg/ Spironol 25 mg -
wykazujg dziatanie addycyjne - hipotensja, wskazana
jest rownizkontrola EKG oraz elektrolitoéw

Diuver 10 mg — nalezy stosowac¢ niezaleznie od
positku, w godzinach rannych

Diuver 10 mg/ Stilnox 10mg/ Bisocard 10 mg —
dzialanie addycyjne, nasilenie dziatania
hipotensyjnego, wskazana kontrola ci§nienia tetniczego

Betaserc 24 mg - ostroznie u chorych z objawami
choroby wrzodowej (dyspepsja), wskazane jest
podawanie podczas positku celem wyeliminowania
ewentualnych dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych

Memotropil 1,2 mg - nalezy stosowa¢ przed $niadaniem
1 przed obiadem, nie podawa¢ na noc

Xalerto 15 mg - w dawce 15 mg i 20 mg nalezy
przyjmowac z positkiem ze wzgledu na znacznie
wyzszg dostepnos¢ biologiczng w poréwnaniu do
podania na czczo. Maksymalne st¢zenie osiggane po 2
—4h.

Identyfikacja problemu
lekowego

Vicebrol forte — stosowa¢ po positku, poprawa stanu
Klinicznego pacjenta nastepuje dopiero po 6 - 12
miesigcach leczenia.

Vicebrol forte/ Bisocard 10 mg/ Diuver 10mg/ Xalerto
15 mg/ Stilnox 10 mg - wskazana jest ostrozno$¢
podczas stosowania Vicebrolu z lekami dziatajacymi
na OUN, lekami p/arytmicznymi oraz p/zakrzepowymi

Stilnox 10 mg — wzrasta tolerancja jesli lek stosowany
jest dluzej niz kilka tygodni, moze wystapi¢
zmniejszenie dzialania nasennego, takze istnieje ryzyko
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uzaleznienia z wystgpieniem objawdw odstawiennych.
Zalecane jest przyjecie dawki przed udaniem si¢ na
nocny spoczynek.

Amertil 10 mg — mozliwe uczulenia, zalecana dawka
dobowa 10 mg, przyjmowanie leku niezaleznie od
positku, popijajac woda, podawaé w godzinach
porannych lub wczesnym popotudniem ze wzgledu na
mozliwos$¢ stabego dzialania sedatywnego i zaburzen
psychomotorycznych

Spironol 25 mg — uwaga na produkty spozywcze z
duza zawartoScig potasu wystgpuje ryzyko
hiperkaliemii

Nolpaza 20 mg

- przy dluzszym stosowaniu, nalezy kontrolowac
prace nerek 1 watroby,

- dlugotrwate stosowanie prowadzi do zmniejszenia
wchlaniania witaminy B12

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Betaserc 24 mg/Amertil 10 mg - mozliwa interakcja
prowadzaca do wzajemnego ostabienia dziatania

Amertil 10 mg/ Stilnox 10 mg — moze powodowaé
nasilenie sennosci, zmniejszenie koncentracji
1 zdolnosci reagowania

Nolpaza 20 mg/ Diuver 10 mg — po rocznym
stosowaniu wymagana jest kontrola Mg, wystepuje
ryzyko hipomagnezemii

Spironol 25 mg/ Diuver 10 mg — wymagana jest
kontrola elektrolitow, Mg, K, Na, wzrasta ryzyko
hiponatremii

Tabela 21. Kwestionariusz nr 14/2016/s

Kobieta, wiek 80 lat, masa ciata 61 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 6 pkt

Choroby przewlekte

Niedoczynno$¢ tarczycy, stan po dwoch zawalach
migénia sercowego, nadci$nienie tetnicze, utrwalone
migotanie przedsionkow, = POCHP, kardiomiopatia
rozstrzeniowa, przewlekta choroba niedokrwienna serca,
za¢ma, zespot otgpienny

Stosowane leki
i dawkowanie

Euthyrox N 75 1-0-0 (6:00)
Furosemid 40 mg 1-0-0
Kalipoz prolongatum | 1-0-1
Prestarium 5 mg 1-0-0
Bisocard 5 mg 1-0-0
Spironol 25 mg 1-0-0
Polocard 75 mg 1-0-0
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Ketrel 25 mg [ 0-0-1
Preparaty przyjmowane Brak
poza zleceniem lekarskim
I Ketrel - interakcja z lekami metabolizowanymi przez
Identyfllekl? g\J/\? eggoblemu izoenzym 3A4 cytochromu P450 (nie nalezy taczy¢

z sokiem grejpfrutowym)

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Brak

Tabela 22. Kwestionariusz nr 15/2016/s

Kobieta, wiek 88 lat, masa ciata 67 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 6 pkt

Choroby przewlekle

Niewydolno$¢ nerek, Przepuklina rozworu przetykowego,
owrzodzenie zoladka, niedokrwisto§¢ wtorna, napadowe
migotanie  przedsionkow,  nadciSnienie  t¢tnicze,
przewlekta niewydolno$¢ serca, choroba zwyrodnieniowa
stawow 1 kregostupa z dyskopatia szyjng, drzenia
posturalno - kinetyczne na tle naczyniopochodnego
uszkodzenia mézgu

Stosowane leki
i dawkowanie

Controloc 40 mg 0-0-1 20:00
Propranolol 10 mg 1-1-1
Amlozek 5 mg 0-1-0
Xalerto 15 mg 0-0-1
Hydroxizinum 25 mg 0-0-1 20:00
Poltram combo 37,5mg +325mg | 1-0-1
Rutinoscorbin 2-0-2

Preparaty przyjmowane

X ) Brak
poza zleceniem lekarskim
Identyfikacja problemu Brak
lekowego
Potencjalne ryzyko Hydroksyzyna 25 mg/ Poltram combo — mozliwe
farmakoterapii nasilenie dziatania na OUN

Tabela 23. Kwestionariusz nr 16/2016/s

Kobieta, wiek 85 lat, masa ciata 61 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 6 pkt

Nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca typu II, niedoczynno$¢

Choroby przewlekte
tarczycy
Euthyrox N 75 1-0-0
Formetic 500 mg 1-0-0
Atoris 20 mg 0-0-1
. Metocard ZK 50 mg 1-0-0
Stosowane leki .
i dawkowanie Polpril 10 mg 1-0-0
Tertensif Sr 1,5 mg 1-0-0
Betaserc 24mg 1-0-1
Polfilin prolongatum 400 mg | 1-0-1
Spironol 25 mg 1-0-0
Preparaty przyjmowane | Xenna extra co 3dni
poza zleceniem lekarskim | Rapaholin C doraznie
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Omega 3 2-0-2

Vit D3 (1000 j.m.) 1-0-0

Identyfikacja problemu
lekowego

Formetic 500 mg/ Metocard ZK 50mg - nalezy
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi gdyz Metocard
moze maskowac objawy hipoglikemii

Polfilin prolongatum/ Formetic 500 mg - wskazana jest
okresowa kontrola cisnienia tg¢tniczego krwi u chorych
przyjmujacych metformine i ewentualna korekta
(zmniejszenie) dawki doustnych lekow
przeciwcukrzycowych

Tertensif SR 1,5 mg/ Formetic 500 mg - nalezy
monitorowac czynno$¢ nerek,

Spironol 25 mg- uwaga na produkty spozywcze
z potasem wystepuje ryzyko hiperkaliemii

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Polfilin prolongatum - wskazana jest kontrola cisnienia
tetniczego szczegdlnie u pacjentdw z niskim ci§nieniem

Tertensif SR 1,5 mg/ Polpril 10 mg - u chorych
Z niedoborem sodu, ryzyko wystgpienia nagltego
niedoci$nienia tetniczego oraz ryzyko ostrej
niewydolnosci nerek

Tertensif SR 1,5 mg/ Formetic 500 mg - ryzyko
wystgpienia kwasicy mleczanowej (kontrola poziomu
Kreatyniny)

Tabela 24. Kwestionariusz nr 17/2016/s

Mezczyzna, wiek 68 lat, masa ciata 79 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 4 pkt

poza zleceniem lekarskim

Choroby przewlekle Stwardnienie rozsiane

Uprox 0,4 mg 0-0-1

Zaldiar 37,5 mg + 3256mg | 0-0-1

Stilnox 10 mg 0-0-1

. Betaserc 24 mg 1-0-1

Sswre i [Ctabocomg 100
Amantix 100 mg 1-0-1

Caviton Forte 10 mg 1-0-1

Falvit 1-0-1

Lecytyna 1200 1-0-0

Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Citabax 20 mg/ Zaldiar - addycyjne dziatanie na OUN
(citalporam z tramadolem)

Cavinton Fortel0 mg - nalezy przyjmowac po jedzeniu

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Zaldiar/ Stilnox 10 mg — zwigkszone ryzyko depresji
OUN
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Tabela 25. Kwestionariusz nr 18/2016/s

Kobieta, wiek 88 lat, masa ciata 79 kg
GerontoNET ARDs risk score — 6 pkt

Choroby przewlekte

Miazdzyca uogolniona, nadci$nienie tetnicze,
niewydolnos¢ serca, napadowe migotanie przedsionkow

poza zleceniem lekarskim

Acard 75 mg 1-0-0
Tritace 10 mg 1-0-0
Hydrochlorothiazid 25 mg | 1-0-0
Amlozek 10 mg 0-0-1
Kalipoz prolongatum 1-0-0 (3 x w tygodniu)
Panzol 20 mg 1-0-1

Stosowane leki Apo-Napro 250 mg 0-1-0

i dawkowanie Bisocard 1,25 mg 1-0-0
Ketonal 50 mg doraznie
Lorafen 1 mg doraznie
Pramolan 50 mg doraznie
Lerivon 10 mg 1-0-0
Vicebrol 5 mg 1-0-1
Nitromint aerozol doraznie

Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Apo-Napro 250 mg - przyjmowac po positkach

Apo-Napro 250 mg/ Tritace 10 mg - zmniejsza dziatanie
hipotensyjne stosowanych lekow

Vicebrol 5 mg/ Bisocard 1,25 mg/ Tritacel0 mg/ Amlozek
10 mg/ Lerivon 10 mg/ Lorafen 1 mg- wskazana jest
ostroznos¢ jesli Vicebrol stosowany razem z lekami
p/arytmicznymi, hipotensyjnymi, rozrzedzajagcymi krew

1 dziatajagcymi na OUN

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Apo-Napro 250 mg/ Hydrochlorothiazid 25 mg - moze
wystgpi¢ (zaleznie od dawki Apo-Napro) zmniejszenie
produkc;ji prostaglandyn 1 przyspieszenie niewydolnosci
nerek oraz ostabienie dziatania moczopednego

Nitromint aerozol/ Bisocard 1,25 mg — wykazuja
addycyjne dziatanie na tozysko naczyniowe, powoduja
rozszerzenie naczyn krwionosnych

Lorafen 1 mg/ Pramolan 50 mg / Lerivon 10 mg — moze
wystgpi¢ nasilenie depresyjnego wptywu na OUN

Tabela 26. Kwestionariusz nr 19/2016/s

Mezczyzna, wiek 90 lat, masa ciata 60 kg
GerontoNET ARDs risk score — 4 pkt

Choroby przewlekte

Nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca typu I, nowotwor skory
grzbietu, zaéma

Diaprel MR 30 mg | 1-0-0
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poza zleceniem lekarskim

Aspargin 0-1-0
Priamil 5 mg 1-0-0
Apo-doxan 2 mg 0-0-1
Polocard 75 mg 0-0-1
. Magnez + B6 1-0-1
Sitgg\c/)vvlgg\r/]\?alneizl Vicebrol 5 mg 1-1-0
Madopar 125 mg 1-1-1
Polfilin prolongatum 400 mg | 1-0-1
Preductal MR 35 mg 1-0-1
Luteina 0-1-0
Apo-napro 250 mg doraznie
Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Madopar 125 mg/ Diaprel MR 30 mg

- wskazane jest monitorowanie st¢zenia glukozy we
krwi,

- uwaga na produkty biatkowe, ktore ostabiaja
dziatanie Madoparu

Apo-napro 250 mg/ Primil 5 mg/ Apo-doxan 2 mg —
mozliwe zmniejszenie efektu hipotensyjnego wskutek
hamujacego dziatania naproxenu na synteze
prostaglandyn

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Polfilin 0. 4 g/ Apo-doxan 2 mg — mozliwe nasilenie
dziatania hipotensyjnego

Polfilin 0.4 g /Diaprel MR 30 mg - mozliwe nasilenie
hipoglikemii

Tabela 27. Kwestionariusz nr 20/2016/s

Mezczyzna, wiek 80 lat, masa ciata 85 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 6 pkt

Choroby przewlekte

POCHP, Nowotwor krtani — tracheostomia, Choroba
niedokrwienna serca, nadci$nienic tetnicze, napadowe
migotanie przedsionkow, stan po =zawale migsnia
serowego, hypercholesterolemia, Cukrzyca typu Il

Stosowane leki

Furosemid 40 mg | 1-0-0

Acard 75mg 1-0-0
IPP 20 mg 1-0-0
Atoris 40 mg 0-0-1

poza zleceniem lekarskim

i dawkowanie Amlozek 10 mg 1-0-0
Tritace 10 mg 0-0-1
Warfin 5 mg co 2 dz.
Oxodil PPH 1-0-1
Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Furosemid 40 mg/ Acard 75 mg/ Tritace 10 mg -
furosemid nasila dzialanie salicylandéw 1 lekow
stosowanych w nadci$nieniu
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Amlozek 10 mg/ Atoris 40 mg - powoduje zaburzenie
czynnos$ci watroby oraz wydhuzenie okresu pottrwania
amlodypiny

Atoris 40 mg/ sok grejpfrutowy - wspdlny metabolizm
z udziatem izoenzymu 3A4 cytochromu P450 ryzyko
zwickszenia stezenia atorwastatyny we krwi i nasilenia
dziatania leku

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Warefin 5 mg/ Acard 75 mg- wystepuje ryzyko
krwawien, konieczna jest kontrola INR

Tritace 10 mg/ Furosemid 40 mg- wystepuje ryzyko
gwaltownego spadku RR, poprzez wptyw Furosemidu
na stgzenie K , moze dojs¢ do hiperkaliemii

Oxodil

- ze wzgledu na hiperglikemizujace dziatanie
konieczne jest monitorowanie poziomu cukru we
krwi

- ze wzgledu na ryzyko hipokaliemii nalezy
kontrolowa¢ poziom K

Tabela 28. Kwestionariusz nr 21/2016/s

Kobieta, wiek 86 lat, masa ciata 73 kg
GerontoNET ARD:s risk score — 4 pkt

poza zleceniem lekarskim

Choroby przewlekte Zac¢ma, rozrusznik serca
Bisotal 180 mg 1-1-1
Diuver 5 mg 1-0-0
Inspra (Eleveon)25 mg 1-0-0
Stosowane leki Tritace 2,5 mg 1-0-0
i dawkowanie Polocard 75 mg 1-0-0
Kaldyum 600 mg 1-0-0
Controloc 20 mg 1-0-0
Atoris 30 mg 0-0-1
Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Diuver 5 mg/ Polocard 75 mg - uwaga na ostabienie
dzialania moczopgdnego 1 hipotensyjnego diuretykow

Inspra 25 mg/ Diuver 5 mg/ Tritace 2.5 mg-nasilenie
dziatania lekow moczopednych 1 hipotensyjnych

Inspra 25 mg - ziele dziurawca aktywuje izoenzym 3A4
cytochromu P450 i zmniejsza skuteczno$¢ Inspra

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Bisotal 180 mg/ Diuver 5 mg — moze wystapi¢ nasilenie
dziatania hipotensyjnego oraz ze wzgledu na wzrost
wydalania jonow potasu zwigksza si¢ ryzyko zaburzen
rytmu serca. Zalecana jest kontrola elektrolitow
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Kaldyum 600 mg/ Tritace 2,5 mg- moze podwyzsza¢ K*
W surowicy, nalezy kontrolowa¢ potas

Tabela 29. Kwestionariusz nr 22/2016/s

Kobieta, wiek 76 lat, masa ciata 97 kg
GerontoNET ARDs risk score — 4 pkt

Zac¢ma, nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca typu II, otylose,
choroba zwyrodnieniowa stawow, przewlekle zapalenie

poza zleceniem lekarskim

Choroby przewlekie blony S$luzowej zoladka, choroba uchylkowa jelita

grubego.
Amaryl 3 mg 1-0-0
Metformax 500 mg 1-0-1
Vicebrol 5 mg 1-0-1
Avedol 6,25 mg %2-0- %

Stosowane leki Diuresin SR 1-0-0

i dawkowanie Polpril 10 mg 1-0-0
Amlozek 5 mg 1-0-1
Asertin 50 mg 1-0-0
Kalipoz prolongatum | 1-0-0 (3 x tygodniu)
Stilnox 10 mg 0-0-1
Tramal 100 mg 1-0-1

Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Avedol 6.25mg/ Metformax 500mg/ Amaryl 3mg — nalezy
regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi

Kalipoz prolongatum — nalezy stosowac ostroznie
u ludzi starszych, wskazana jest kontrola st¢zenia potasu

W surowicy

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Avedol 6.25 mg/ Metformax 500 mg/ Amaryl 3 mg —
wystepuje nasilenie dziatania lekow p/cukrzycowych,
hipoglikemia maskowana ostabiana przez Avedol,

Metformax 500 mg/ Amaryl 3 mg — zwigkszenie ryzyka

hipoglikemii

Tramal 100 mg/ Stilnox10 mg/ Asertin 50 mg - mozliwe
ryzyko wystapienia drgawek lub zespotu

serotoninergicznego

Diuresin SR/ Amlozek 5 mg/ Polpril 10 mg/
Tramal 100 mg — zwiekszone ryzyko wystapienia
hipotensji ortostatycznej

Kalipoz/ Polpril 10mg/ Avedol 6.25mg- mozliwy wzrost
poziomu jonéw potasy w surowicy krwi
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Diuresin SR/ Metformax 500mg — zwigkszone ryzyko
kwasicy metabolicznej (kontrola stezenia kreatyniny)

Tabela 30. Kwestionariusz nr 23/2016/s

Kobieta, wiek 88 lat, masa ciata 53 kg
GerontoNET ARDs risk score — 5 pkt

Choroby przewlekte

Nadcis$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca, reumatoidalne
zapalenie stawow, uogolniona choroba zwyrodnieniowa
stawow, osteoporoza

Bisocard 2,5 mg 1-0-0
Toramide 5 mg 1-0-0
Lisiprol HTC 10+12,5 mg | 1-0-0
Acard 75 mg 0-0-1
Milurit 100 mg 1-0-0
. Calperos 1 g 0-1-0
Sitg:\?vvlggc\?alrﬁl: Nolpaza 20 mg 1-0-0
Poltram combo 1-0-1
Sirdalud 4 mg 0-0-1
Devicap 15 tys.] 0-8k-0
Ostenil 70 mg 6:00-sobota (na czczo)
Movalis 15mg doraznie
Diohespan max 1-0-0
Polopiryna okazjonalnie
Preparaty przyjmowane | Rutinoscorbin 2-0-2
poza zleceniem lekarskim | Vitaliss plus 1xdziennie
(Mg, potas, Wit B)

Identyfikacja problemu
lekowego

Ostenil 70 mg - pokarm zmniejsza wchtanianie leku

Devicap - zalecane jest monitorowanie poziomu Ca we
krwi i fosforanow w moczu

Potencjalne ryzyko
farmakoterapii

Milurit 100 mg/ Lisiprol HTC/ Tormide 5 mg- zwigksza
si¢ ryzyko uszkodzenia nerek, mozliwe wystgpienie
leukopenii

Calperos 1 g/Tormide 5 mg — zwigkszone ryzyko
wystapienia hiperkalcemii (zalecane monitorowanie Ca
we krwi)

Bisocard 2.5 mg/ Tormide 5mg/ Lisiprol HTC - addycja
dziatania hipotensyjnego, moze si¢ zmniejszy¢ stezenie

Movalis 15mg / Tormide 5mg/ Acard 75mg/ Lisiprol HTC
— zwigkszenie ryzyka niewydolnosci nerek potasu we
Krwi

Movalis 15mg / Acard 75mg- ryzyko uszkodzenia zotadka

Sirdalud 4mg/Tormide 5mg — hipotensja
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Devicap 15000/ Tormide 5mg - zwiekszone ryzyko
hiperkalcemii — nalezy unika¢ przedawkowania

Tabela 31. Kwestionariusz nr 24/2016/s

Kobieta, wiek 90 lat, masa ciata 58 kg
GerontoNET ARDs risk score — 6 pkt

Choroba niedokrwienna serca, stan po zawale migs$nia
sercowego z  plastyka, przewlekla  zaostrzona
niewydolnos¢ krazenia — astma sercowa, nadci$nienie
tetnicze  samoistne, choroba wrzodowa Zoladka
1 dwunastnicy, POCHP, przebyta zatorowos$¢ plucna,
migotanie przedsionkow

Choroby przewlekle

poza zleceniem lekarskim

Bisocard 5 mg 1-0-1
Nolpaza 20 mg 1-0-0
Zocor 20 mg 0-0-1
Toramide 10 mg | 1-0-0
Digoxin 0,1 mg 1-0-0 (5 x w tygodniu)
Miansec 10 mg 1-0-2
Stosowane leki Debretin 100 mg | 1-0-1
i dawkowanie Vicebrol 5 mg 1-1-1
Ranigast 150 mg | 1-0-0
Warfin 5mg co 2 dzien
Zafiron 2x dz wziewy
Polpril 1,25 mg 1-0-0
Estazolam 2 mg 0-0-1
Imovane 7,5 mg 0-0-1
Preparaty przyjmowane Brak

Identyfikacja problemu
lekowego

Zocor 20 mg — nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego,
poniewaz hamuje on izoenzym 3A4 cytochromu P450
zwigkszajac stezenie leku w surowicy krwi

Zocor 20 mg/ Warefin 5 mg - satyny nasilaja dziatanie
lekow p/zakrzepowych, pochodnych kumaryny ( wzrost
INR), wskazana kontrola INR

Warfin 5 mg/ Digoxin 0,1 mg — mozliwy zwigkszenie sity
dziatania warfaryny

Warfin 5 mg/ Ranigast 150 mg - mozliwe zwigkszenie sity
dziatania warfaryny

Niansec 10 mg/ leki hipotensyjne - konieczna kontrola RR

Niansec 10 mg/ Warfin 5 mg — wplyw na metabolizm
pochodnych kumaryny (wskazana kontrola INR)
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Vicebron/ Warfin/ Bisocard - zalecana ostrozno$¢ przy
facznym stosowaniu

Warfin 5 mg - unika¢ warzyw kapustnych, brokutow,
zurawiny:

- Wit. Kw nich zawarta nasila krzepliwos¢ krwi,

- Wit. C zmniejsza aktywno$¢ warfaryny

Estazolam 2 mg/ Niansec 10 mg - moze powodowac
hamowanie OUN oraz depresje oddechowa

Estazolam 2 mg/ Ranigast 150 mg — mozliwe nasilenie
dzialania benzodiazepin (interakcja z inhibitorami
enzymow watrobowych)

Bisocard 5 mg/ Polpril 1,25/ Toramide 10 mg - wykazuja
dzialanie addycyjne zwigkszajac ryzyko hipotensji

Imovane7,5 mg/ Niansec 10 mg - wykazuja nasilenie
Potencjalne ryzyko dziatania depresyjnego na OUN

farmakoterapii
Vicebron/ Niansec 10 mg — wykazujg dziatanie addycyjne
oddziatujac na OUN

Niansec 10 mg/ Digoxin 0,1 mg — poteguje ryzyko arytmii

Bisocard 5 mg/ Digoxin 0,1 mg — ryzyko nasilenia
zaburzen przewodnictwa przedsionkowo - komorowego
oraz bradykardii

Polpril 1,25 mg/ Toramide 10 mg
- zwigksza ryzyko hiperkaliemii
- przez dzialnie addycyjne moze wywola¢ hipotensje¢

Uzyskane wyniki pozwalaja stwierdzi¢, ze tylko w jednym przypadku (kobieta lat 80
GerontoNET ARDs risk score — 6 pkt) nie wykryto potencjalnego ryzyka farmakoterapii.
W pozostalych przypadkach istnieje mozliwo$¢ wystgpienia dziatah niepozadanych, co

moze wplyna¢ na bezpieczenstwo stosowania lekow.
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Tabela 32. Zestawienie uzyskanych wynikoéw w badaniach obserwacyjnych wérod podopiecznych DPS

Liczba stosowanych
Zestawienie stosowanych produktow leczniczych lekow (lacznie
w kohorcie)

uktad sercowo — naczyniowy 82
uktad neurologiczny 39
uktad moczowy 17
uklad hormonalny 19
krew 1 uktad krwiotworczy 7

uktad pokarmowy 19
leki przeciwbolowe 16
antybiotyki/ przeciwgrzybicze 1

witaminy, makro i mikro elementy, suplementy diety 39
inne produkty lecznicze 10
zidentyfikowane problemy lekowe 100
wykryte potencjalne ryzyko farmakoterapii 82

W zwigzku z tym, aby zapobiec takiej sytuacji - w oparciu o uzyskane informacje -
stworzono propozycje Karty Detekcji Dziatan Niepozadanych, mogaca stanowié¢
narzedzie pracy dla pielegniarek. Karta ta segreguje potencjalne dziatania niepozadane
na poszczegOlne uklady, zawierajac jedynie te symptomy, ktore pielegniarka ma
mozliwo$¢ zaobserwowaé w codziennej pracy z pacjentem bez zlecania dodatkowych

badan.

Tabela 33. Propozycja Karty Detekcji Dziatan Niepozadanych
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Objaw Wystep. Natezenie Objaw Wystep. | Natezenie Objaw Wystep. Natezenie

Uktad pokarmowy Smotowate stolce Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Zaparcia Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Zmiany na blonach Stuzowych | o e | 1.p.3.4.5 | KrWAWleniezprzewodu |y e | g.0.3.4.5 Odbarwienie stolca Tak-Nie | 1-2-3-45

jamy ustnej pokarmowego
Zapalenie blon shuizowych jamy | ‘o e | 1.0-3-45 _ Pieczenie/bal Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Biegunka Tak - Nie | 1-2-3-4-5
ustnej zotadka/przetyku*

Sucho$¢ w jamie ustnej Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Skurcze jelit Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Cuchnace stolce Tak —Nie | 1-2-3-4-5
Utrata apetytu/ jadtowstret Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Hemoroidy Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Uktad oddechowy

Napadowe objadanie si¢ Tak - Nie 1-2-3-4-5 Zazg:gi;iéry’ Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Oddech przyspieszony Tak - Nie 1-2-3-4-5

Zaburzenia/utrata smaku* Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Problemy z watroba Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Pogtebienie oddechu Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Wzmozone pragnienie Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Wymioty Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Kaszel Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Przyrost masy ciata Tak—Nie | 1-2-3-45 |  Bolnadbrzusza/ Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Bezdechy Tak - Nie | 1-2-3-4-5

$rodbrzusza/ podbrzusza*®

Spadek masy ciata Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Niesmak w jamie ustnej | Tak—Nie | 1-2-3-4-5 Bol w okolicy zatok Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Uczucie petnosci Tak - Nie 1-2-3-4-5 Czkawka Tak —Nie | 1-2-3-4-5 | Duszno$¢ stata / napadowa* | Tak —Nie | 1-2-3-4-5

Zgaga Tak - Nie 1-2-3-4-5 Wzdecia Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Oddech zwolniony Tak - Nie 1-2-3-4-5

Nudnosci Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Trudnosci w polykaniu Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Obrzek $luzowek nosa Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Odbijanie Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Sluz/ttuszcz w stolcu* Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Swisty oddechowe Tak — Nie | 1-2-3-4-5
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Uktad oddechowy Halucynacje Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Dystonia - tiki Tak — Nie | 1-2-3-4-5
Wysitek dodatkowych migsni | . \jo | 19.3.4.5 Omamy Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Drzenia Tak - Nie | 1-2-3-4-5
oddechowych

Chrypka Tak - Nie 1-2-3-4-5 Urojenia Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Przeczulica Tak — Nie | 1-2-3-4-5
Katar, niezyt blon Sluzowych | \je | 1.2-3.45 Zaburzenia chodu Tak—Nie | 1-2-3-4-5 Parastezje - uczuicie Tak - Nie | 1-2-3-4-5

nosa mrowienia
Drapanie w gardle Tak - Nie 1-2-3-4-5 Gonitwa mysli Tak —Nie | 1-2-3-4-5 | Uczucie stabosci, zmeczenie | Tak - Nie 1-2-3-4-5
Ucisk w Klatce piersiowej Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Zaburzenia poznawcze Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Otepienie, splatanie Tak — Nie | 1-2-3-4-5
Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Dezorientacja Tak - Nie | 1-2-3-4-5 | Bezsennos¢, sen przerywany | Tak —Nie | 1-2-3-4-5
Uktad nerwowy Sennos¢ Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Nadmierna sennos¢ Tak — Nie | 1-2-3-4-5
Pobudzenie, nerwowos¢ Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Drgawki Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Odwrécony rytm snu Tak - Nie | 1-2-3-4-5

i czuwania
Podniesiony nastréj, euforia | Tak-Nie | 1-2-3-4-5 Dys"'“ez‘;‘u’cr:';mowo'”e Tak—Nie | 1-2-3-4-5 Lunatykowanie Tak —Nie | 1-2-3-4-5
Lek, napady strachu Tak - Nie 1-2-3-4-5 Zawroty glowy Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Bole gltowy, migrena Tak — Nie | 1-2-3-4-5
Agresja Tak—Nie | 1-2-3-45 | Zeburzeniarownowagh, | o \io | 15345 Zaburzenia pamieci Tak - Nie | 1-2-3-4-5

potykanie si¢

Bol w okolicy ledzwiowej Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Obnizenie nastroju Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Omdlenia Tak — Nie | 1-2-3-4-5
ZObOJ‘?tn‘ez;eafi‘;"qo“alne’ Tak - Nie | 1-2-3-4-5 | Zaburzenia koncentracji | Tak—Nie | 1-2-3-4-5 | Zwolnienie toku myslenia | Tak —Nie | 1-2-3-4-5
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Uktad nerwowy Kotatanie serca Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Wielomocz Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Sztywnos$¢ migéniowa Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Sktonno$¢ do krwawien | Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Czestomocz Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Spowolnienie ruchowe Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Zaczerwienienie twarzy | Tak—Nie | 1-2-3-4-5 Skapomocz Tak - Nie 1-2-3-4-5

Tak - Nie 1-2-3-4-5 Obrzeki opadowe Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Bezmocz Tak - Nie 1-2-3-4-5

Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Napadowg;i‘imz i | ok Nie | 1-2-3-45 Krwiomocz Tak —Nie | 1-2-3-4-5

Uktad krazenia Uktad endokrynny Nocturia Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Bol w klatce piersiowe Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Hiperglikemia Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Odwodnienie Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Niemiarowo$¢ tetna Tak - Nie 1-2-3-4-5 Hipoglikemia Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Poranne obrzeki Tak — Nie | 1-2-3-4-5
Tachykardia Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Uderzenia goraca Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Uktad szkieletowo - migsniowy

Bradykardia Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Zimne poty Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Obrzek stawow Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Niedoci$nienie tetnicze Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Zwigkszona potliwos¢ Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Bol stawow Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Nadcis$nienie tetnicze Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Nadmierne owtosienie Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Bole kostne Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Dokuczliwe zimno Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Uktad moczowy Bole migéniowe Tak —Nie | 1-2-3-4-5

Miejscowe ocieplenie . Utrudnienie oddawania . .
zaczerwienienie konczyn Tak - Nie 1-2-3-4-5 moczU Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Ostabienie sity migsniowej Tak — Nie | 1-2-3-4-5
dolnych
Bol w okolicy koficzy dolnych Tak - Nie 1-2-3-4-5 Nietrzymanie moczu Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Skércze migéni Tak — Nie | 1-2-3-4-5
Sktonno$¢ do tworzenia sincow | Tak - Nie 1-2-3-4-5 Zatrzymanie moczu Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Tak — Nie | 1-2-3-4-5
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Narzady zmystu pzlzl;}(ili;iia/l$%1(i)‘:;* Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Zaleznos¢ lekowa
Nadwrazliwo$¢ na swiatto Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Wypadanie wtosow Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Uzaleznienie Tak — Nie | 1-2-3-4-5
Podwyzszona
Btyski / mroczki przed oczyma Tak —Nie | 1-2-3-4-5 temperatura ciata/ Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Wzrost tolerancji na lek Tak — Nie | 1-2-3-4-5
goragczka*

Podwojne widzenie Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Lipodystrofia Tak — Nie | 1-2-3-4-5 Brak skutecznosci terapii Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Bol galek ocznych Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Uktad ptciowy Alergia / nadwrazliwo$¢ Tak — Nie | 1-2-3-4-5

Niedowidzenie Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Wozrost libido Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Wstrzas anafilaktyczny Tak - Nie 1-2-3-4-5

Zaczerwienienie oczu Tak - Nie 1-2-3-4-5 miezs?:gzrlizr;iZnia Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Inne obserwacije

Zazbkcenie spojowek Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Bolesno$¢ piersi Tak — Nie | 1-2-3-4-5 1-2-3-4-5

Sucho$¢ oczu Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Priapism Tak — Nie | 1-2-3-4-5 1-2-3-4-5

Szumy uszne Tak —Nie | 1-2-3-4-5 Zanik jader Tak - Nie | 1-2-3-4-5 1-2-3-4-5

Zaburzenia stuchu Tak - Nie | 1-2-3-4-5 Ginekomastia Tak - Nie | 1-2-3-4-5 1-2-3-4-5

Zaburzenia wechu Tak - Nie 1-2-3-4-5 Zaburzenia erekcji Tak - Nie | 1-2-3-4-5 1-2-3-4-5
Suchos¢ skory Tak - Nie 1-2-3-4-5 Impotencja Tak - Nie | 1-2-3-4-5
Wykwity skorne Tak - Nie 1-2-3-4-5 Bol jader Tak - Nie | 1-2-3-4-5
Swiad Tak - Nie 1-2-3-4-5 Tak - Nie | 1-2-3-4-5
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ROZDZIAL 6.

ANALIZA STATYSTYCZNA WYNIKOW BADAN WELASNYCH

6.1. Weryfikacja hipotez badawczych dotyczacych grupy A

Hipoteza 1. Istnieje deficyt wiedzy pielegniarek z zakresu zglaszania wad

jakosciowych produktéow leczniczych

W celu dokonania oceny stopnia wiedzy respondentow kazdej poprawnie
udzielonej odpowiedzi nadano 1 punkt. Przyjmujac, iz placowki, w ktorych
przeprowadzono badania sg jednostkami dydaktycznymi, postuzono si¢ skalg ocen
obowiazujaca dydaktykow w Gdanskim Uniwersytecie Medycznym. Srednia liczba
zdobytych punktow dotyczacych wiedzy wyniosta 4,6 (SD=2,0) (zakres 0-7), natomiast
$rednia warto$¢ poprawnych odpowiedzi wynosi 65,4% (SD=28,0%) (zakres 0,0-100%).

Szczegodlows ocene uzyskanych wynikow zestawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 34. Zestawienie procentowe ocen uzyskanych z testu wiedzy na temat wad jakosciowych lekoéw

Skala ocen (ﬁiggg)
Bardzo dobry (5) > 90% 175 (26,2%)
Ponad dobry (4,5) 85% - 89% 76 (11,4%)
Dobry (4) 80% - 84% 0 (0,0%)
Dos¢ dobry (3,5) 71% - 79% 87 (13,0%)
Dostateczny (3) 60% - 70% 0 (0,0%)
Niedostateczny (2) < 60% 331 (49,5%)

Poziom wiedzy respondentow mozna uzna¢ za niezadowalajacy z uwagi na fakt, iz
niespetna 50,6% ankietowanych uzyskato wynik powyzej 60% poprawnych odpowiedzi.

Hipoteze nalezy uzna¢ za prawdziwa.

Hipoteza 2. Poziom wiedzy pielegniarek w Polsce na temat zglaszania dzialan

niepozadanych produktow leczniczych jest niewystarczajacy.

Analogicznie do oceny poziomu wiedzy na temat wad jakosciowych produktow
leczniczych dokonano analizy wiedzy ankietowanych pielggniarek w aspekcie zglaszania
dziatan niepozadanych produktow leczniczych. Srednia liczba zdobytych punktow

wynosita 7,8 (SD=2,9) (zakres 0-16), natomiast $rednia warto$¢ poprawnych odpowiedzi
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wynosita 48,8% (SD=18,3%) (zakres 0,0-87,5%). Szczegdélowa oceng uzyskanych

wynikdéw zestawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 35. Zestawienie uzyskanych punktow oraz wartosci procentowych poprawnych odpowiedzi
w tescie dotyczacym wiedzy z zakresu zglaszania ADR’s

Grupa

(n=669)

ér. (SD) 7,8(2,9)
zakres 0,0-16,0

mediana 8,0
95%ClI [7,6;8,0]

ér. (SD) | 48,8% (18,3%)

% poprawnych odpowiedzi zakres 0,0-87,5%

mediana 50,0%

Zestawienie statystyczne

Punkty zebrane za udzielenie poprawnych odpowiedzi

Tabela 36. Zestawienie procentowe ocen uzyskanych z testu wiedzy z zakresu zglaszania dziatan
niepozadanych

Grupa
Skala ocen (n=669)
Bardzo dobry (5) >90% 0 (0,0%)
Ponad dobry (4,5) 85% - 89% 5 (0,7%)
Dobry (4) 80% - 84% 28 (4,2%)
Dos¢ dobry (3,5) 71% - 79% 44 (6,6%)
Dostateczny (3) 60% - 70% 121 (18,1%)
Niedostateczny (2) < 60% 471 (70,4%)

Hipoteze zakladajaca, iz poziom wiedzy pielegniarek w Polsce na temat zglaszania
dziatan niepozadanych produktow leczniczych jest niewystarczajacy mozna uznaé za
prawdziwa, gdyz 70,4% badanych pielegniarek otrzymalo ocen¢ niedostateczng. Na
podkreslenie zashiguje fakt, ze ci sami ankietowani na pytanie: ,,Jak ocenia Pani/Pan
swoja znajomos¢ zasad zglaszania dziatan niepozgdanych lekow?” w wiekszosci (67,6%)
udzielili odpowiedzi pozytywnej w przedziale pomiedzy: do$¢ dobrze a bardzo dobrze,

co moze $wiadczy¢ o deficycie w sferze afektywne;.

Hipoteza 3. Istnieje zapotrzebowanie na Kksztalcenie pielegniarek z zakresu

zglaszania dzialan niepozadanych produktow leczniczych.

Analiza wynikow pytan:, 2, 8, 16, 39 (tab.37) ukazuje, iz w przekonaniu badanych
pielegniarek wystepuje zapotrzebowanie na ksztalcenie tej grupy zawodowej z zakresu
zglaszania dzialan niepozadanych produktow leczniczych. Hipoteze¢ potwierdzono.
Prawie polowa ankietowanych (43,2%) uwaza, iz ich grupa zawodowa nie jest

odpowiednio do tego przygotowana a ponad potowa (58,6%) widzi potrzebg prowadzenia
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szkolen w tym zakresie. Az 92,4% badanych deklaruje, iz nie brato udziatu w takich

szkoleniach, a 89,8% nie uczestniczyto w nich w przeciagu ostatnich trzech lat.

Tabela 37. Zestawienie pytan i odpowiedzi ankietowanych obrazujace zapotrzebowanie na ksztalcenie

pielegniarek z zakresu zglaszania ADR’s

Pytania z zakresu
zapotrzebowania na ksztalcenie
w tematyce ADR’s

Uzyskane odpowiedzi oceniajace

Oceny

pozytywne
(n=669)

Oceny Brak
negatywne | opinii/danych
(n=669) (n=669)

Opinia pielegniarek na temat
przygotowania do samodzielnego
zglaszania ADR’s do URPL

(pyt. nr 2)

173 (25,8%)

289 (43,2%) | 207 (30,9%)

Potrzeba prowadzenia szkolen dla
pielegniarek na temat procedur
zglaszania ADR’s w opinii
ankietowanych (pyt. nr 8)

392 (58,6%)

160 (23,9%) | 117 (17,4%)

Aktualny udziat w szkoleniu dla

farmakotrapii w ciggu ostatnich 3 lat
(pyt. nr 39)

pielegniarek na temat procedur 29 (4,3%) 618 (92,4%) 22 (3,3%)
zglaszania ADR’s (pyt. nr 16)

Udzial w szkoleniu dla pielegniarek

na temat bezpieczenstwa 39 (5,8%) | 601 (89,8%) 29 (4,3%)

Nalezy podkresli¢, ze od ponad dwodch lat od wprowadzenia nowelizacji ustawy z dnia

15 lipca 2011 roku o zawodach pielegniarki i potoznej, ktora natozyta na przedstawicieli

tego zawodu obowigzek zglaszania ADR’S, nie odnotowano znacznego wzrostu udziatu

w szkoleniach na ten temat, co zobrazowano w ponizszej tabeli.

Tabela 38. Rozklad uzyskanych odpowiedzi na pytanie ,,Kiedy ostatnio uczestniczyla Pani/Pan
w szkoleniu dla pielegniarek na temat procedur zgtaszania dziatan niepozadanych lekow?”

Mozliwa odpowiedz

Liczba uzyskanych odpowiedzi

(n=669)
W przeciggu 12 miesiecy 25 (3,7%)
W przeciagu 1 — 3 lat 9 (1,3%)
Powyzej 3 lat 8 (1,2%)

Nie pamigtam

214 (32,0%)

Brak danych

413 (61,7%)
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Hipoteza 4. Pielegniarki niechetnie przyjmuja obowigzek jakim jest zglaszanie
dzialan niepozadanych od URPL, pomimo iz upatruja swojej roli w samy zglaszaniu

dzialan niepozadanych produktow leczniczych.

Weryfikujac powyzsza hipotez¢ wykonano analize pytania 6: ,,Czy Pani/Pana zdaniem
pielegniarki powinny zajmowac si¢ zgtaszaniem dziatan niepozadanych lekow do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych?” w zestawieniu z pytaniami 7, 18, 25. Grupa
respondentow, ktora twierdzi, ze pielegniarki nie powinny zajmowac si¢ zglaszaniem
ADR’s od URPL zostala roboczo nazwana ,grupa NIE”. Analiz¢ uzyskanych
odpowiedzi obrazuje tabela 39.

Tabela 39. Rozklad uzyskanych odpowiedzi na pytanie ,Kto Pani/Pana zdaniem powinien by¢
odpowiedzialny za zglaszanie dziatan niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych?” ze wzgledu na pielggniarki, ktore w pytaniu 6 odpowiedziaty ,,zdecydowanie nie” i ,raczej
nie”

Liczba uzyskanych odpowiedzi

Mozliwa odpowiedz Grupa Grupa Ogolnie | P-value
TAK NIE (n=669)
126 296 422
Lekarz (30,0%) | (70,0%) | (63,1%) | 0001
Pielegniarka, ktora zaobserwowata 59 12 71 0.0001
takie dziatanie (83,1%) | (16,9%) | (10,6%) ’
i N B IO T
> 0, 0, 0, !
koordynujaca) (57,0%) | (43,0%) | (14,9%)
Specjalnie powotana do tego celu 58 129 187 0.0001
jednostka organizacyjna szpitala (31,0%) | (69,0%) | (28,0%) ’
. 75 185 260
Farmaceuta szpitalny (28,8%) (71,2%) (38,9%) 0,0001
Nie mam zdania 4 12 16 0,0001

(25,0%) | (75,0%) | (2,4%)

Ankietowani, ktorzy w pytaniu 6 udzielili odpowiedzi negujacej zgtaszanie ADR’s jako
obowigzku pielggniarki (,,zdecydowanie nie” i ,raczej nie”), istotnie czgsciej wskazywali
lekarza, specjalnie powotang do tego celu jednostke organizacyjng szpitala jak
i farmaceute szpitalnego jako podmioty, ktore powinny by¢ odpowiedzialne za zgtaszanie

dziatan niepozadanych lekow.
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Tabela 40. Rozktad odpowiedzi na pytanie ,,Czy zdarzylo sie, ze nie podjela Pani/Pan w ciggu ostatnich
3 lat zadnych dziatan, gdy pacjent zgtaszatl niepokojace go objawy po zastosowanym leku?” ze wzglgdu na
pielegniarki, ktore w pytaniu 6 twierdzac, ze pielggniarki nie powinny zglasza¢ ADR’s udzielity
negatywnej odpowiedzi (,,zdecydowanie nie” i ,raczej nie”).

Liczba uzyskanych odpowiedzi
Mozliwa odpowiedz Grupa Grupa Ogolnie | P-value
TAK NIE (n=669)
Irileef;szzgsgﬁ izt}:i?rrllli}lq lekarza 148 391 539 0,0001
1 . (74,0%) | (83,4%) | (80,6%) ’
ub przetozonych
Nie, zawsze samodzielnie dokonuje
zgloszenia dziatania niepozadanego 2 3 5 0.6547
do Urzegdu Rejestracji Produktow (1,0%) (0,6%) (0,7%) ’
Leczniczych
Nie, zawsze postepuje wg. 24 42 66 0.0267
procedury obowigzujacej w szpitalu | (12,0%) (9,0%) (9,9%) ’
Tak, w przypadku gdy sa to 8 12 20 0.3711
dziatania opisane w ulotce (4,0%) (2,6%) (3,0%) ’
Tak, w przypadku gdy sa malo 9 1 10 0.0114
ucigzliwe dla chorego (4,5%) (0,2%) (1,5%) ’
Tak, gdy jestem pewna/pewny, ze 5 6 11 0.7630
NIE SA powiazane z danym lekiem (2,5%) (1,3%) (1,6%) ’
4 14 18

Brak danych (2,0%) (3.0%) (2,7%) 0,0184

Pielggniarki, ktore negujg obowigzek zglaszania ADR’s (grupa NIE) istotnie czesciej
deklarowaly, ze o kazdej sytuacji, w ktorej pacjent zgtaszal niepokojace go objawy po

zastosowanym leku informowany jest lekarz lub przetozony.

Tabela 41. Rozktad odpowiedzi na pytanie 25: ,Przedstawiciele jakich zawodoéw maja obowigzek
zgloszenia dzialania niepozadanego leku?” ze wzgledu na pielegniarki, ktore w pytaniu 6 twierdzac,
ze pielegniarki nie powinny zglasza¢é ADR’s udzielity negatywnej odpowiedzi ,,zdecydowanie nie” i
,raczej nie” (Grupa NIE).

Odpowiedz dotyczaca Liczba uzyskanych odpowiedzi p.
grupy zawodowej respondentow Grupa Grupa | Grupa value
TAK NIE | (n=669)
. o 124 209 333
Pielegniarki (37,2%) (62,8%) | (49.8%) 0,0001

Ankietowani, ktorzy w pytaniu 6 odpowiedzieli przeczaco (Grupa NIE) znacznie czgsciej
wskazywali grupe zawodowa pielegniarek, jako posiadajaca obowigzek zgloszenia
dziatania niepozadanego leku.

Jak wynika z analizy przeprowadzonych badan, hipotez¢ mozna uzna¢ za prawdziwa.
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Hipoteza 5. Szpitale w Polsce nie stwarzaja dogodnych warunkow dla pielegniarek

do dokonywania zgloszen dzialan niepozadanych do URPL.

W celu weryfikacji powyzszej hipotezy dokonano zestawienia uzyskanych odpowiedzi
na pytania dotyczace czynnikow zaleznych od pracodawcy mogacych mie¢ wplyw na
zglaszanie ADR’s przez pielegniarki do URPL.

Tabela 42. Rozklad odpowiedzi na pytania dotyczace dostepnych warunkéw do zglaszania dziatan
niepozadanych

Uzyskane odpowiedzi oceniajgce

Pytania z zakresu dostepnych Oceny Oceny Brak
warunkow do zglaszania ADR’s pozytywne negatywne | opinii/danych
(n=669) (n=669) (n=669)

Whystarczajaca iloSci czasu w pracy 67 (10,0%) | 561 (83,9%) 41 (6,1%)
do dokonywania zgloszen (pyt. nr 9)

Dostep do sprzetu utatwiajacego
dokonywania zgloszen tj. komputer, 295 (44,1%) | 291 (43,5%) 83 (12,4%)
formularz (pyt. nr 10)

Zachecanie kadr pielegniarskich do
bezposredniego dokonywania
zgloszen (pyt. nr 11)

114 (17,0%) | 384 (57,4%) | 171 (25,6%)

Na podstawic w/w wynikbw mozna stwierdzi¢, ze szpitale w ktorych
przeprowadzono badania nie stwarzajg dogodnych warunkow dla pielegniarek do
dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych do URPL, zatem hipoteza jest prawdziwa.
Kadra pielegniarska (57,4%) nie czuje si¢ motywowana do bezposredniego dokonywania
zgloszen, istotna cze$¢ ankietowanych (83,9%) deklaruje rowniez brak czasu w pracy a
43,5% uwaza, 1z nie posiada sprz¢tu utatwiajacego dokonywania bezposrednich zgloszen
w pracy. Srednia warto$¢ odpowiedzi na zestawione pytania wynosi 7,2 (SD=2,5) (zakres
3,0 - 15,0; mediana 7,0).

Hipoteza 6. Nie istnieje zwigzek pomi¢dzy ordynowaniem lekow przez pielegniarki

a checia dokonywania zgloszen bezposrednio do URPL.

Weryfikujac powyzsza hipoteze wykonano analizy pytania 6: Czy Pani/Pana zdaniem
pielegniarki powinny zajmowac si¢ zgtaszaniem dziatan niepozadanych lekéw do Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych? w zestawieniu z pytaniem 12, ,Czy w Pani/Pana
opinii uzyskanie przez pielegniarki uprawnien do wypisywania recept moze przyczyni¢
si¢ do zwigkszenia aktywnych dziatan w zakresie zglaszania dziatan niepozadanych
lekow.”
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Tabela 43. Rozklad odpowiedzi na pytanie 6 ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny zajmowaé
si¢ zglaszaniem dziatan niepozadanych lekéw do Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych?” ze wzgledu
na osoby, ktore w pytaniu dotyczacym wptywu uprawnien do wypisywania recept na zgtaszalnos¢ ADR’s
odpowiedziaty ,tak”

Grupa badana
Chg;;l;’:ﬁ:’gj’;}i/ka Grupa Grupa Ogolnie P-value
NIE TAK (n=669)
ér. (SD) 2,0 (1,0) 2,6 (1,3) 2,1(1,1)
zakres 1,0-5,0 1,0-5,0 1,0-5,0 0,0001
mediana 2,0 2,0 2,0

Pielegniarki, ktore na pytanie 12 ,,Czy w Pani/Pana opinii uzyskanie przez pielggniarki
uprawnien do wypisywania recept moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia aktywnych
dziatah w zakresie zglaszania dziatan niepozadanych lekéw lub wad jakosciowych
lekow? odpowiedzialy ,,tak” uzyskaly istotnie wyzsza punktacj¢ dotyczaca odpowiedzi
na pytanie ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny zajmowac si¢ zglaszaniem
dziatan niepozadanych lekow do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych?”

(p=0,0001).

Tabela 44. Rozklad odpowiedzi na pytanie 6 ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny zajmowaé
si¢ zglaszaniem dziatan niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?” ze wzgledu
na osoby, ktore na pytanie 13 odpowiedziaty ,,tak”

Grupa badana
Chgggl;’f;:rgcsl?i/ka Grupa Grupa Ogolnie P-value
NIE TAK (n=669)
ér. (SD) 2,0(1,1) 2,7 (1,4) 2,1(1,1)
zakres 1,0-5,0 1,0-5,0 1,0-5,0 0,0001
mediana 2,0 2,0 2,0

Dokonano roéwniez analizy pytania 6 w zestawieniu z pytaniem 13 ,,Czy
w przyszlo$ci planuje Pani/Pan uzyska¢ uprawnienia do wypisywania recept?”.
Pielegniarki, ktore na to pytanie odpowiedziaty ,,tak” uzyskaty istotnie wyzsza punktacje
dotyczaca odpowiedzi na pytanie ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny
zajmowac¢ si¢ zglaszaniem dziatah niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych?” (p=0,0001).

Na podstawie powyzszych analiz dowiedziono falsyfikacji postawionej hipotezy.
Pielggniarki, ktore upatrywaty roli swojej grupy zawodowej w bezposrednim zglaszaniu
dziatan niepozadanych lekow do URPL czgéciej deklarowaty che¢é uzyskania uprawnien
do wypisywania recept widzac w tym rowniez motywacj¢ do dokonywania takich
zgloszen. Dowodzi to, iz w Opinii pielggniarek istnieje zwigzek pomigdzy ordynowaniem
lekow przez te grupe zawodowa a checig dokonywania zgloszen bezposrednio do URPL.
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Hipoteza 7. Samoocena na temat przygotowania pielegniarek do zglaszania dzialan

niepozadanych odbiega od ich faktycznego poziomu wiedzy na ten temat.

W celu weryfikacji hipotezy dokonano zestawienia pytania 1 ,,Jak ocenia Pani/Pan swoja
znajomos$¢ zasad zglaszania dzialan niepozadanych lekow?” z wynikami jakie

pielggniarki uzyskaty w tescie wiedzy zawartym w pytaniach 23 — 32 ankiety.

Tabela 45. Korelacja odpowiedzi na pytanie 1 ,Jak ocenia Pani/Pan swoja znajomo$¢ zasad zglaszania
dziatan niepozadanych lek6w?” ze wzgledu na poziom wiedzy (R-wspoétczynnik korelacji)

Poziom wiedzy (ﬁiggg)
R 0,19
P-value 0,0001

Dowiedziono, iz ze wzrostem samooceny dotyczacej znajomosci zasad zglaszania dziatan
niepozadanych lekow wzrastala rowniez wiedza na ten temat (wspotczynnik korelacji

R=0,18, p=0,0001).
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Znajomo$¢ zasad zglaszania dziatan niepozadanych lekow

Rycina 56. Wykres korelacji znajomo$ci zasad zglaszania dziatan niepozadanych lekéw i poziomu
samooceny

Powyzsze zestawienia moga dawac przeswiadczenie, iz hipoteza jest falszywa, gdyz
wzrost samooceny jest skorelowany z poziomem wiedzy. Pomimo odrzucenia tej
hipotezy nalezy jednak uwzglgedni¢ wcze$niej opisywane wyniki badan, ktore dowodza
ze poziom wiedzy, wérodd ankietowanych pielegniarek, na temat raportowania ADR’s jest

niewystarczajacy. Pamieta¢ nalezy, ze 70,4% badanych pielegniarek otrzymalo oceng
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niedostateczng z przeprowadzonego testu wiedzy, a jednocze$nie 67,6% przebadanych

ocenito swdj poziom wiedzy w przedziale pomiedzy dos¢ dobry a bardzo dobry.

Tabela 46. Rozktad odpowiedzi na pytanie ,Jak ocenia Pani/Pan swojg znajomo$¢ zasad zglaszania

dziatan niepozadanych lekow?”

Uzyskane odpowiedzi ((r?:rgfspg)
Zle 36 (5,4%)
Stabo 174 (26,0%)
Dos¢ dobrze 153 (22,9%)
Dobrze 242 (36,2%)
Bardzo dobrze 57 (8,5%)
Brak danych 7 (1%)
Charakterystyka uzyskanych odpowiedzi WartoSci statystyczne
ér. (SD) 3,2(1,1)
zakres 1,0-5,0
mediana 3,0

Hipoteza 8. Pielegniarki planujace uzyskaé¢ uprawnienia do wypisywania recept

wykazuja wyzszg wiedze na temat raportowania dzialan niepozadanych.

Weryfikujac powyzszg hipoteze dokonano analizy korelacji odpowiedzi na pytanie 13
,Czy w przysztosci planuje Pani/Pan uzyska¢ uprawnienia do wypisywania recept?” ze
wzgledu na poziom wiedzy, oceniany na podstawie testu wiedzy zawartego w pytaniach
23 — 32.

Tabela 47. Korelacja odpowiedzi na pytanie ,,Czy w przysztosci planuje Pani/Pan uzyskaé¢ uprawnienia
do wypisywania recept?” ze wzgledu na poziom wiedzy (R-wspotczynnik korelacji)

Analiza statystyczna (ﬁlggg)
R 0,05
P-value 0,2314

Jak wskazuje powyzsza tabela nie stwierdzono istotnej statystycznie korelacji,

co pozwala uzna¢ hipoteze za btedna.

Hipoteza 9. Posrod czynnikow socjodemograficznch wyksztalcenie w najwiekszym
stopniu wplywa na aspiracj¢ do dokonywania zgloszen dzialan niepozadanych

produktow leczniczych.

W celu weryfikacji zalozonej hipotezy zestawiono pytanie 6: ,, Czy Pani/Pana zdaniem
pielegniarki powinny zajmowac si¢ zgtaszaniem dziatan niepozadanych lekéw do Urzgdu
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Rejestracji Produktow Leczniczych?” oraz pytanie 19: ,,Czy w ciggu ostatnich 3 lat pracy

dokonata Pani/Pan zgloszenia dziatania niepozadanego do Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych?” z odpowiedziami na pytania 35 — 39 dotyczacymi wieku, stazu pracy,

poziomu wyksztalcenia oraz miejsca pracy pielggniarek ankietowanych. Uwzgledniono

réwniez zalezno$¢ tych pytan od deklarowanego uczestnictwa w szkoleniach na temat

bezpieczenstwa farmakoterapii.

Tabela 48. Korelacja odpowiedzi na pytanie ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny zajmowacé sie
zglaszaniem dziatan niepozadanych lekow do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych?” ze wzgledu na
wiek pielegniarek (R-wspotczynnik korelacji)

Analiza statystyczna ((r?:ggg)
R '0,12
P-value 0,0092

Ze wzrostem aspiracji do dokonywania zgloszen dzialan niepozgdanych produktow

leczniczych malat wiek pielggniarek (wspotczynnik korelacji R=-0,12, p=0,0092).
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Rycina 57. Wykres korelacji aspiracji do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych produktow
leczniczych (pytanie 6) i wieku pielegniarek.
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Tabela 49. Korelacja odpowiedzi na pytanie ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny zajmowac sie
zglaszaniem dziatan niepozadanych lekow do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych?” ze wzglgdu na
staz pielegniarek (R-wspotczynnik korelacji)

Analiza statystyczna (ﬁiggg%
R '0,12
P-value 0,0014

Ze wzrostem stazu pracy pielggniarek malata aspiracja do dokonywania zgloszen dziatan

niepozadanych produktow leczniczych (wspotczynnik korelacji R=-0,12, p=0,0014).
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Aspiracje do dokonywania zgtoszen ADR’s

Rycina 58. Wykres korelacji aspiracji do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych produktow
leczniczych (pytanie 6) i stazu pielggniarek

Tabela 50. Korelacja odpowiedzi na pytanie ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny zajmowacé sie
zglaszaniem dziatan niepozadanych lekéw do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych?” ze wzgledu na
wyksztalcenie pielegniarek (R-wspotczynnik korelacji)

Analiza statystyczna (ﬁ:ggg)
R 0,09
P-value 0,0232

Ze wzrostem stopnia wyksztalcenia pielggniarek wzrastal poziom aspiracji do
dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych (wspoiczynnik

korelacji R=0,09, p=0,0232).
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Aspiracje do dokonywania zgloszen ADR’s

Rycina 59. Wykres korelacji aspiracji do dokonywania zgloszen dzialan niepozgdanych produktow
leczniczych (pytanie 6) i wyksztatcenia pielegniarek

Tabela 51. Zalezno$¢ w rozktadzie odpowiedzi na pytanie ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny
zajmowac si¢ zglaszaniem dziatan niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?”
ze wzgledu na miejsce pracy

Uzyskane odpowiedzi Oo(lgizﬁl)c h. O?::zszzla)lb P-value
Zdecydowanie nie | 105 (53,6%) 91 (46,4%)
Raczej nie | 81 (41,1%) 116 (58,9%)

Nie mam zdania/nie wiem | 30 (38,5%) 48 (61,5%) 0,4286
Raczejtak | 14 (21,9%) 50 (78,1%)
Zdecydowanie tak | 10 (40,0%) 15 (60,0%)

Nie stwierdzono istotnej statystycznie zaleznosci odpowiedzi na pytanie 6 ze wzgledu na

miejsce pracy (p=0,4286).

Tabela 52. Zalezno$¢ w rozktadzie odpowiedzi na pytanie ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny
zajmowac si¢ zglaszaniem dziatan niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?”
oraz na uczestnictwa w ciggu ostatnich 3 lat w szkoleniach dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii

(pytanie 39)

Uzyskane odpowiedzi (:]-:A3§) (nlitlsgl) P-value
Zdecydowanie nie 7 (3,2%) 212 (96,8%)
Raczej nie | 16 (7,0%) 213 (93,0%)

Nie mam zdania/nie wiem 5 (5,4%) 87 (94,6%) 0,1022
Raczej tak 6 (8,5%) 65 (91,5%)
Zdecydowanie tak | 4 (14,3%) 24 (85,7%)
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Nie stwierdzono istotnej statystycznie zaleznosci odpowiedzi na pytanie 6 ze wzgledu na
uczestnictwo w ciggu ostatnich 3 lat w szkoleniu dot. bezpieczenstwa farmakoterapii
(p=0,1022).

Tabela 53. Zalezno$¢ rozktadu odpowiedzi na pytanie ,,Czy w ciagu ostatnich 3 lat pracy dokonata
Pani/Pan zgloszenia dziatania niepozadanego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?” i wieku oraz
stazu pracy pielggniarek

Mo | oo | sy | Pae
ér. (SD) | 42,6 (6,3) | 42,2(9,9)
) zakres | 35,0-52,0 22,0-62,0
Wiek mediana 43,0 44,0 0,7946
95%Cl | [34,7;50,5] | [41,4;43,1]
ér. (SD) | 20,3(6,3) | 18,2(11,6)
_ zakres | 10,0-28,0 0,0-43,0
Staz pracy mediana 20,5 20,0 0,7592
95%Cl | [13,7;26,9] | [17,3;19,1]

Nie stwierdzono istotnych statystycznie zalezno$ci pomiedzy odpowiedziami na pytanie
19: ,Czy w ciggu ostatnich 3 lat pracy dokonata Pani/Pan zgloszenia dziatania
niepozadanego do Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych?” a wiekiem (p=0,7946)
1 stazem pracy pielegniarek (p=0,7592).

Tabela 54. Zaleznosé¢ rozktadu odpowiedzi na pytanie ,,Czy w ciggu ostatnich 3 lat pracy dokonata
Pani/Pan zgloszenia dziatania niepozadanego do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych?” i miejsce

pracy

. TAK NIE P-value
Uzyskane odpowiedzi (n=6) (n=654)
Oddzial zachowawczy 2 (0,8%) 236 (99,2%) 0.8950
Oddziat zabiegowy 3 (0,9%) 314 (99,1%) '

Nie stwierdzono istotnej statystycznie zaleznosci odpowiedzi na pytanie 19 ,,Czy w ciagu
ostatnich 3 lat pracy dokonata Pani/Pan zgloszenia dziatania niepozadanego do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych?” ze wzgledu na miejsce pracy (p=0,8959).

Tabela 55. Zaleznoéé rozkladu odpowiedzi na pytanie ,,Czy w ciggu ostatnich 3 lat pracy dokonata

Pani/Pan zgloszenia dziatania niepozadanego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?”
i wyksztalcenia.

TAK NIE
(n=6) (n=654)

5(2,1%) | 230 (97,9%)

Uzyskane odpowiedzi P-value

Srednia szkota medyczna

(liceum, studium)

Studia wyzsze I stopnia (licencjackie)
kierunek pielggniarstwo

Studia wyzsze II stopnia (magisterskie)
kierunek pielegniarstwo

0 (0,0%) | 190 (100,0%) | 0,0766

1(0,6%) | 166 (99,4%)
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Nie stwierdzono istotnej statystycznie zaleznosci odpowiedzi na pytanie: ,,Czy w ciggu
ostatnich 3 lat pracy dokonata Pani/Pan zgloszenia dziatania niepozadanego do Urzegdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych?” ze wzgledu na wyksztalcenie (p=0,0766).

Tabela 56. Zalezno$¢ rozkladu odpowiedzi na pytanie ,,Czy w ciagu ostatnich 3 lat pracy dokonata

Pani/Pan zgloszenia dziatania niepozadanego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?” od
uczestnictwa w ciggu ostatnich 3 lat w szkoleniu dotyczacym bezpieczenstwa farmakoterapii (pytanie 39)

. TAK NIE P-value
Uzyskane odpowiedzi (n=6) (n=654)
tak 2 (5,3%) 36 (94,7%)
- 0,0047
nie 4 (0,7%) 589 (99,3%)

Pielegniarki, ktore w ciggu ostatnich 3 lat pracy dokonaly zgloszenia dziatania
niepozadanego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych istotnie czgsciej braly
udziat w ciggu ostatnich 3 lat w szkoleniu dotyczacym bezpieczenstwa farmakoterapii
(p=0,0047).

Hipotez¢ mozna uzna¢ za odrzucona. Wsrdéd czynnikOw majacych wplyw na
aspiracje do dokonywania zgloszen ADR’s do URPL przez pielggniarki, jako istotne
wskaza¢ mozna wiek (p=0,0092), staz pracy (p=0,0014) oraz wyksztalcenie (p=0,0232).
Zwolennikami udzialu w raportowaniu ADR’s byly przede wszystkim osoby milode,
z niskim stazem pracy i wyzszym wyksztatceniem.

Dowiedzione fakty nie przektadaty si¢ jednak na czynne raportowanie ADR’s. Jak
wykazano jedynym czynnikiem istotnie wptywajacym na aktywne raportowanie dziatan

niepozadanych byt udziat w szkoleniach dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii.
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6.2. Weryfikacja hipotez badawczych dotyczacych grupy

porownawczej B

Hipoteza 10. Istnieja roznice w postrzeganiu bezpieczenstwa produktéw leczniczych

przez pielegniarki pracujace w Polsce i w USA.

Poréwnujac opinie pielegniarek obu grup na temat bezpieczenstwa dostepnych
produktéw leczniczych nasuwa si¢ wniosek, iz grupy te w znacznej mierze postrzegaja
leki jako produkty bezpieczne z ta rdznica, ze pielegniarki w Polsce w wigkszo$ci uznaja
je za raczej bezpieczne, a badani z USA w wigkszos$ci za zdecydowanie bezpieczne, dane

te zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 57. Poréwnanie odpowiedzi pielggniarek z Polski (grupa A) i USA (grupa B) na pytanie ,,Jak
ocenia Pani/Pan bezpieczenstwo dla pacjenta obecnie stosowanych lekow?”

Uzyskane odpowiedzi C(;r:gggg,)é\ C(;r:‘gf:g P-value
zdecydowanie niebezpieczne 0 (0,0%) 0 (0,0%)
raczej niebezpieczne 25 (3,7%) 3 (2,1%)
nie mam zdania/nie wiem 114 (17,5%) 13 (8,9%) 0,0001
raczej bezpieczne 472 (70,6%) | 74 (50,7%)
zdecydowanie bezpieczne 55 (8,2%) 56 (38,4%)
Charakterystyka uzyskanych .
Lo Wartosci statystyczne
odpowiedzi
§r. (SD) | 3,8(0,6) 4,3 (0,7)
zakres 2,0-5,0 2,0-5,0
mediana 4,0 4,0

Postawiong wyzej hipotez¢ mozna uzna¢ za prawdziwg. Pielegniarki z USA (grupa B)
istotnie lepiej oceniaja bezpieczenstwo stosowanych przez pacjentow produktow
leczniczych (p=0,0001).

Hipoteza 11. Pielegniarki pracujace w USA czuja si¢ lepiej przygotowane do

zglaszania dzialan niepozadanych niz piel¢gniarki pracujace w Polsce.

W celu weryfikacji postawionej hipotezy w obydwu grupach zadano pytanie czy
Pani/Pana zdaniem pielegniarki sa wystarczajaco przygotowane aby samodzielnie

dokona¢ zgloszenia dziatan niepozadanych lekow do wlasciwego urzedu (URPL/FDA)?
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Porownanie uzyskanych odpowiedzi pozwala na zobrazowanie réznic pomigdzy
subiektywng oceng przygotowania do zglaszania dzialan niepozadanych lekow w obu
grupach (tab. 6).

Tabela 58. Poréwnanie odpowiedzi pielegniarek z Polski (grupa A) i USA (grupa B) na pytanie: ,,Czy
Pani/Pana zdaniem pielegniarki sa wystarczajaco przygotowane aby samodzielnie dokonac zgloszenia

dzialan niepozadanych lekow do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?”

Charakterystyka uzyskanych odpowiedzi

Wartosci statystyczne

ér. (SD) 2,7 (1,0) 4,5 (0,8)
zakres 1,0-5,0 1,0-5,0
mediana 3,0 50

Uzyskane odpowiedzi ET%%S (?nr:uia 26)8 P-value
zdecydowanie nie 81 (12,1%) 1 (0,7%)
raczej nie 208 (31,1%) 6 (4,1%) 0.0100
nie mam zdania/nie wiem 205 (30,6%) 4 (2,7%) '
raczej tak 152 (22,7%) 42 (28,8%)
zdecydowania tak 21 (3,1%) 93 (63,7%)

Badania wykazaly, iz pielegniarki pracujace W USA czujg si¢ istotnie lepiej
przygotowane, aby samodzielnie dokona¢ zgloszenia dziatan niepozadanych lekow do
organéw wilasciwych niz pielegniarki pracujagce w Polsce (p=0,0100), co potwierdza

zalozong hipoteze.

Hipoteza 12. Istnieje znaczaca roznica w dostepnosci do raportow zgloszeniowych o
dzialaniach niepozadanych do organow wlasciwych przez pielegniarki zatrudnione

w Polsce i w USA.

Ponizej dokonano zestawienia pytan dotyczacych dysponowania czasem, dostgpnoscia
form oraz odczucia motywacji do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych lekow.

Na podkreslenie zastuguje fakt, ze 66,4% respondentéw z grupy porownawczej
(z USA) deklaruje posiadanie wystarczajacej ilosci czasu niezbednego od raportowania

ARD’s, a w grupie A az 83,9% badanych deklaruje brak takiego czasu.
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Tabela 59. Porownanie odpowiedzi pielegniarek z Polski (grupa A) i USA (grupa B) na pytanie ,,Czy
W swojej pracy ma Pani/Pan wystarczajacg ilo$¢ czasu, aby moc dokonaé zgloszenia (np. wypehic

formularz) dziatania niepozadanego leku?”

Uzyskane odpowiedzi (?ggggg,)a\ (?r::fja)B P-value
zdecydowanie nie 278 (41,6%) 8 (5,4%)
raczej nie 283 (42,3%) 26 (17,4%) 0.0100
nie mam zdania/nie wiem 38 (5,7%) 16 (10,7%) '
raczej tak 59 (8,8%) 65 (43,6%0)
zdecydowanie tak 8 (1,2%) 34 (22,8%)
Charakterystyka uzyskanych odpowiedzi WartoSci statystyczne
ér. (SD) 1,9 (1,0 3,6 (1,2)
zakres 1,0-5,0 1,0-5,0
mediana 2,0 4,0

Dowiedziono, iz pielggniarki z USA majg W SWojej pracy istotnie wiecej czasu, aby moc
dokona¢ zgloszenia dziatania niepozadanego leku (p=0,0100).

Nalezy si¢ rowniez przyjrze¢ zestawieniu odpowiedzi na pytanie o dostgpnos¢ do
sprz¢tu ulatwiajacego zgloszenie dziatania niepozadanego leku. Procent pozytywnych
odpowiedzi w grupie A wynosit 44,1%, natomiast w grupie poroéwnawczej B az 91,3%.

Tabela 60. Poréwnanie odpowiedzi pielegniarek z Polski i USA na pytanie ,,Czy podczas pracy
dysponuje Pani/Pan swobodnym dostepem do sprzetu ulatwiajacego zgloszenie dziatania niepozadanego

leku lub wady jakosciowej leku (komputer, formularz)?”

Grupa A

Grupa B

zdecydowanie tak

53 (7,9%)

102 (68,5%)

Charakterystyka uzyskanych odpowiedzi

Wartosci statystyczne

ér. (SD) 2,9 (1,3) 4,6 (0,8)
zakres 1,0-5,0 1,0-5,0
mediana 3,0 50

Uzyskane odpowiedzi (n=669) (n=146) P-value
zdecydowanie nie | 108 (16,1%) 2 (1,3%)
raczej nie | 183 (27,4%) 2 (1,3%)
nie mam zdania/nie wiem | 74 (11,1%) 9 (6,0%) 0,0100
raczej tak | 242 (36,2%) 34 (22,8%)

Pielegniarki z USA istotnie czesciej dysponowatly swobodnym dostepem do sprzgtu
ulatwiajacego zgloszenie dziatania niepozadanego leku lub wady jakosciowej leku
(komputer, formularz) (p=0,0100).

Poréwnujac opinie pielegniarek na temat roli pracodawcy w tworzeniu warunkoéw

sprzyjajacych raportowaniu ADR’s na szczeg6lng uwage zashuguje fakt, iz badani z grupy
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B czgsciej udzielali odpowiedzi wskazujacych na motywowanie ich w miejscu pracy do

takiej postawy (90,6%), niz respondenci z grupy A (17%).

Tabela 61. Poréwnanie odpowiedzi pielegniarek z Polski (grupa A) i USA (grupa B) na pytanie ,,Czy
Pani/Pana pracodawca zachg¢ca/motywuje kadre pielggniarskg do bezposredniego dokonywania zgloszen

dziatan niepozadanych lekow?”

Grupa A

Grupa B

Zdecydowanie tak

27 (4,0%)

108 (72,5%)

Charakterystyka uzyskanych odpowiedzi

Wartosci statystyczne

ér.(SD) | 2,4 (1,1) 4,5 (0,9)
zakres 1,0-5,0 1,0-5,0
mediana 2,0 50

Uzyskane odpowiedzi (n=669) (n=146) P-value
Zdecydowanie nie | 170 (25,4%) 2 (1,3%)
Raczej nie | 214 (32%) 7 (4,7%)
Nie mam zdania/nie wiem | 165 (24.7%) | 5 (3,4%) 0,0100
Raczej tak | 87 (13,0%) 27 (18,1%)

Wykazano, ze pielegniarki z USA istotnie czgsciej byly zachecane przez pracodawce do
bezposredniego dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych lekow (p=0,0100).
Hipoteze zakladajaca, iz ,.Istnieje znaczgca roznica w dostgpnosci do zglaszania
dziatan niepozadanych do organdéw wilasciwych przez pielggniarki zatrudnione w Polsce
i w USA” mozna uzna¢ za przyjeta. W kazdym z powyzej oméwionych aspektow
zarowno praktyka jak i zawodowe przygotowanie pielegniarek z USA i Polski rozni si¢

W SposOb znaczacy.

Hipoteza 13. Opinie pielegniarek zatrudnionych w Polsce i w USA na temat

powinnosci zglaszania dzialan niepozadanych do organow wlasciwych sa odmienne.

Poréwnujac odpowiedzi na pytanie: ,,Czy Pani/Pana zdaniem pielggniarki powinny
zajmowacé si¢ zglaszaniem dzialah niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych/FDA ?” uzyskane w grupach badanej (A) i porownawczej (B)
wskaza¢ mozna, iz opinie pielegniarek z grupy B sa pozytywniej ukierunkowane na
samodzielne raportowanie dzialan niepozadanych, niz pielggniarek w Polsce, ktore maja

prawny obowigzek dokonywania takich zgloszen.
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Tabela 62. Poréwnanie odpowiedzi pielegniarek z Polski (grupa A) i USA (grupa B) na pytanie: Czy
Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny zajmowac si¢ zglaszaniem dziatan niepozadanych lekow do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?”

Uzyskane odpowiedzi (?r:gggg')a‘ ((Br:l:le:GI)B
zdecydowanie tak 29 4,3% 114 | 78,1%
raczej tak 72 10,8% 20 13,7%
nie mam zdania/nie wiem 99 14,8% 5 3,4%
raczej nie 236 35,3% 4 2,7%
zdecydowanie nie 233 34,8% 3 2,1%

Dokonujac analizy uzyskanych odpowiedzi obu grup na pytanie: ,,Czy dokonywanie
pojedynczych zgloszen dzialan niepozadanych lekéw wplywa na bezpieczenstwo
farmakoterapii?” zauwazy¢ mozna silniejsze przekonanie przedstawicieli grupy B
(poréwnawczej) o wplywie raportowania dzialan niepozadanych na poprawe
bezpieczenstwa farmakoterapii.

Tabela 63. Poréwnanie odpowiedzi pielegniarek z Polski (grupa A) i USA (grupa B) na pytanie: Czy

dokonywanie pojedynczych zgloszen dzialan niepozadanych lekow wplywa na bezpieczenstwo
farmakoterapii?

Uzyskane odpowiedzi (?ggggg'? %:Ef 26)8
zdecydowanie nie 13 (1,9%) 5 (3,4%)
raczej nie 87 (13,0%) 9 (6,2%)
nie mam zdania/nie wiem 84 (12,6%) 19 (13,0%)
raczej tak 259 (38,8%) 35 (24,0%)
zdecydowanie tak 224 (33,6%) 78 (53,4%)

Jak zobrazowano w ponizszym zestawieniu, pielggniarki w obu grupach nie upatrujg
zagrozenia dla siebie W raportowaniu dziatan niepozadanych. Dla potrzeb dokonania
poréwnania w ponizszej tabeli zsumowano odpowiedzi ,,zdecydowanie tak” i, raczej tak”
w jedng grupe oraz odpowiedzi negatywne w druga grupe i zestawiono je z wynikami

uzyskanymi w grupie pordwnawczej.
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Tabela 64. Poréwnanie odpowiedzi pielegniarek z Polski (grupa A) i USA (grupa B) na pytanie: ,,Czy
zgloszenie dzialania niepozadanego leku moze wigza¢ si¢ z jakims ryzykiem dla osoby zglaszajacej?

Uzyskane odpowiedzi ?g:ggg')a‘ c(;nr:f 27)5
tak 61 9,1% 11 7,5%
nie 503 75,2% 120 | 82,2%
nie wiem 105 15,7% 15 10,3%

Na podstawie uzyskanych wynikow badan mozna wnioskowaé, iz potwierdzono
odmienno$¢ opinii pielegniarek zatrudnionych w Polsce i w Stanach Zjednoczonych na
temat powinnosci zglaszania dzialan niepozadanych do organéw wilasciwych 1 hipoteze
uznano za przyjeta. Pomimo braku poczucia zagrozenia zwigzanego z raportowaniem
dziatan niepozadanych produktow leczniczych, grupa badanych z USA w wigkszym
stopniu upatruje roli pielegniarki w zglaszaniu ADR’S oraz jego wplywu na

bezpieczenstwo farmakoterapii.

Hipoteza 14. Pielegniarki pracujace na terenie USA czeSciej angazuja sie

w zglaszanie dzialan niepozadanych.

Dokonujac analizy zachowan pielegniarek dotyczacych raportowania dziatan
niepozadanych w obydwoch przebadanych grupach na szczegdlng uwage zastuguje
poréwnanie czestosci dokonywania takich zgloszen. Jak wykazano w ponizszej tabeli
respondenci z grupy B duzo czgéciej dokonujg zgloszen do FDA, niz pielggniarki
z grupy A do URPL pomimo, iz ich poziom raportowania ARD’s w ostatnich 3 latach nie

przekroczyt 42,5%.

Tabela 65. Ocena czestosci raportowania ADR’s przez pielegniarki z grupy A i B, do jednostek
wihasciwych w ostatnich 3 latach

Uzyskane Grupa A Grupa B

odpowiedz (n=669) (n=146)
tak 6 (1%) 62 (42,5%)
nie 654 (98%) 84 (57,5%)

Prawdopodobnie ze wzgledu na odmienno$¢ procedur obowigzujacych w obu krajach
uzyskane odpowiedzi na pytanie: ,,Czy zdarzylo si¢, ze nie podjeta Pani/Pan w ciggu
ostatnich 3 lat Zadnych dziatan, gdy pacjent zglaszal niepokojace go objawy po
zastosowanym leku?” nieznacznie r6znily si¢ w cze$ci negujacej tego typu zachowania

(tab. 69).
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Tabela 66. Poréwnanie zachowan respondentéw z grupy A i B w sprawie rodzaju zglaszanych dziatan

niepozadanych, z uwzglgdnieniem odmiennos$ci sugerowanych odpowiedzi

Uzyskane odpowiedzi (?nr:ggg')&\ G(r::f:G)B
nie, 0 kaZdyin dziataniu niepoz:qdanym informuje 539 (80,6%) i
ekarza lub przetozonych
nie, zawsze saquzielnie dokonuj¢ zgloszenia dziatania 5 (0.7%) i
niepozadanego do URPL '
nie, zawsze postgpuje we. procedury obowigzujacej 66 (9,9%) 117 (80,1%)
w szpitalu ' ’
tak, w przypadku gdy sa opisane w ulotce 20 (3,0%) 12 (8,2%)
tak, w przypadku gdy sa mato ucigzliwe dla chorego 10 (1,5%) 6 (4,1%)
tak, gdy jestem pewna/pewn_y, Ze nie sg powigzane 11 (1,6%) 11 (7,5%)
z danym lekiem ' ’
brak udzielonych odpowiedzi 18( 2,7%) 0 (0,0%)

Ponizej zestawiono udzielane odpowiedzi uznajac wszystkie negatywne odpowiedzi jako
roéwne sobie.
Tabela 67. Zestawienie odpowiedzi pielggniarek z Polski i USA na pytanie ,,Czy zdarzyto sig, ze nie

podjeta Pani/Pan w ciggu ostatnich 3 lat Zadnych dziatan, gdy pacjent zglaszat niepokojace go objawy po
zastosowanym leku?”

N Grupa A GrupaB

Uzyskane odpowiedzi (n=669) (n=146) P-value
nie, zawsze postepuje wg
procedury obowigzujacej w szpitalu 610 (91,2%) 117 (80,1%) 0,0001
Lﬁlgtgz przypadku gdy s3 opisane w 20 (3,0%) 12 (8,2%) 0,0032
tak, w przypadku gdy sa mato
ucia(ZIi\IzjveZ}c,lrl)a chorgeg}(]) ! 10 (1,5%) 6 (4,1%) 0,0391
tak, gdy jestem pewna/pewny, ze 0 0
NIE SA powiazane z danym lekiem 11 (1,6%) 11 (7,5%) 0,0001

Z powyzszej analizy wywnioskowano, iz pielegniarki z USA czesciej angazuja si¢

w dokonywanie zgloszen dziatan niepozadanych do FDA jednoczesnie:

e pielggniarki z Polski istotnie czes$ciej podejmowaly dziatania, gdy pacjent zglaszat
niepokojace go objawy po zastosowanym leku (p=0,0001);

e pielegniarki z USA istotnie czg¢sciej nie podejmowaty dzialania, gdy pacjent zglaszat
niepokojace objawy, ale znane i opisane w ulotce (p=0,0032);

o pielegniarki z USA istotnie czg¢sciej nie podejmowaty dziatania, gdy pacjent zglaszat
malo ucigzliwe dla siebie objawy wystepujace po zastosowanym leku (p=0,0392);

e piclegniarki z USA istotnie czeSciej nie podejmowaty dziatania, w przypadku gdy
mialy pewnos¢, ze zglaszane przez pacjenta niepokojace objawy po zastosowanym

leku nie sg z nim powigzane (p=0,0001).
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Hipoteza 15. Istnieja roznice w czestosci zglaszania wad jakoSciowych przez

pielegniarki zatrudnione w USA i w Polsce.

Zardéwno wsrdd pielegniarek A jak i B poziom zglaszania wad jakosciowych jest niski,
jednakze w polskiej grupie mozna nada¢ mu miano skrajnie niskiego co zobrazowano
w tabeli ponize;j.

Tabela 68. Poréwnanie odpowiedzi pielegniarek z Polski i USA na pytanie ,,Czy w ciggu ostatnich 3 lat
pracy dokonal(a) Pani/Pan zgloszenia wady jakosciowej leku do Inspekcji Farmaceutycznej?”

Lo Grupa A Grupa B i
Uzyskane odpowiedzi (n=669) (n=146) P-value
3 (0,4% 16 (11,0%
tak (0.4%) (LLO%) 0,0001
nie 661 (98,8%) 130 (89,0%)

Pielegniarki z USA istotnie czesciej zglaszaty wady jakosciowej leku do Inspekceji

Farmaceutycznej (Pharmaceutical Board) (p=0,0001).

Tabela 69. Porownanie odpowiedzi pielegniarek z Polski i USA na pytanie ,,Jak czgsto w swojej pracy
zawodowej dokonuje Pani/Pan zgtoszen wad jakosciowych lekow do Inspekcji Farmaceutycznej?”

Uzyskane odpowiedzi (?r:gggg')b‘ (?nrff 56)8 P-value

3 X w tygodniu 0 (0,0%) 1 (6,3%) 0,4025

2 X W miesiacu 0 (0,0%) 1 (6,3%) 0,4025

1 x w roku 3 (0,4%) 9 (56,3%) 0,0001

3 X wroku 1 (0,1%) 0 (0,0%) 0,4025

2 X wroku 0 (0,0%) 3 (18,8%) 0,0031

4 x w roku 1 (0,1%) 0 (0,0%) 0,4025

1 x w ciggu catego okresu zatrudnienia 5 (0,7%) 7 (43,8%) 0,0010
2 x w ciggu catego okresu zatrudnienia 2 (0,3%) 9 (56,3%) 0,0001
3 x w ciggu catego okresu zatrudnienia 1 (0,1%) 4 (25,0%) 0,0001
5 x w ciggu catego okresu zatrudnienia 0 (0,0%) 1 (6,3%) 0,4025

Postawiona hipoteza moze zosta¢ uznana za prawdziwg o czym $wiadczy fakt,
iz pielegniarki z USA istotnie czgséciej zglaszaly wady jakosciowej leku do inspekcji
farmaceutycznej dla czgstotliwosci: 1 x w roku (p=0,0001), 2 x w roku (p=0,0031),
1 x w ciggu catego okresu zatrudnienia (p=0,0010), 2 x w ciggu calego okresu

zatrudnienia (p=0,0001) oraz 3 x w ciggu calego okresu zatrudnienia (p=0,0001).
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6.3. Weryfikacja hipotez badawczych dotyczacych grupy docelowej

pacjentéw geriatrycznych

Hipoteza 16. Pacjenci najczesciej lekarza i pielegniarke postrzegaja jako partnera

w zglaszaniu dzialan niepozadanych.

Wsrod ankietowanych, ktorzy zaobserwowali u siebie dziatania niepozadane po
zastosowaniu produktow leczniczych 32,5% nie dokonato zadnego zgloszenia, natomiast
znaczna wigkszos¢ (61,3% wszystkich zgloszen) przekazato te informacje lekarzowi
a 16,3% pielggniarce. Moze to by¢ spowodowane faktem, iz 93,8% objawow
zaobserwowano w domu, a zgloszenia dokonywano w POZ, gdzie pacjent ma lepszy
kontakt lekarzem. Na tej podstwie mozna uznaé, iz hipoteza jest prawdziwa.

Tabela 70. Charakterystyka odpowiedzi na pytanie ,,Czy zglosit (a) Pan(i) komukolwiek wystgpienie
skutkow ubocznych po zazyciu leku?”

Uzyskane odpowiedzi &r:lg%?
Nikomu 26 (32,5%)
Lekarzowi 49 (61,3%)
Pielegniarce 13 (16,3%)
Farmaceucie 2 (2,5%)
Producentowi leku 1(1,3%)
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych 0 (0,0%)
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej 0 (0,0%)

Hipoteza 17. Istnieje niski poziom zglaszania dzialan niepozadanych w populacji

geriatrycznej w Polsce pomimo wysokiej Swiadomosci prawa do ich zglaszania.

Przebadana grupa charakteryzowala si¢ wysokim poziomem $wiadomo$ci na temat
koniecznosci zgloszenia zaobserwowanych dziatan niepozadanych, o czym moze
Swiadczy¢ fakt, iz 88,4% przebadanych wskazalo konieczno$¢ zgloszenia
zaobserwowanych dziatan niepozadanych lekarzowi. Zaledwie 3,3% respondentow
wcale nie widzialo takiej potrzeby (tab. 71). Badani wykazali si¢ rowniez $wiadomoscia

na temat koniecznosci zgtaszania niepokojacych objawow po zastosowaniu lekow (tab.
72).
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Tabela 71. Charakterystyka odpowiedzi na pytanie ,,Czy wedtug Pan(i) ewentualne wystgpienie skutkow
ubocznych stosowania leku pacjent powinien komus zgtosié, a jesli tak — to komu?”

Uzyskane odpowiedzi ((r?:rgfsa)

nie musi — to obojetne 7 (3,3%)
powinien zglosié¢ lekarzowi 190 (88,4%)
powinien zglosi¢ pielegniarce 80 (37,2%)
powinien zglosi¢ farmaceucie 39 (18,1%)
powinien zglosi¢ Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych 31 (14,4%)
powinien zglosi¢ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej 27 (12,6%)
powinien zglosi¢ wytworcy leku 29 (13,5%)

Tabela 72. Charakterystyka odpowiedzi na pytanie ,,Czy wedtug Pan(i) powinno sie zglosi¢ wystapienie
skutkéw ubocznych po zastosowaniu lekow”

Uzyskane odpowiedzi (ﬁ:rgfsa)
tylko lekow na recepte 11 (5,1%)
tylko lekow bez recepty 1(0,5%)
wszystkich stosowanych lekow 196 (91,2%)
nie wiem 7(3,3%)

Na podstawie uzyskanych wynikow mozna przyja¢, iz hipoteza jest btedna. Pacjenci
geriatryczni nie tylko wykazali si¢ wysokim poziomem wiedzy na temat koniecznosci
zglaszania dziatan niepozadanych, ale jak dowiedziono ponad 60% respondentow
deklaruje, i1z dokonywato takich gloszen do wybranych przedstawicieli zawodoéw

medycznych.

Hipoteza 18. Pracownicy medyczni nie omawiaja z pacjentem mozliwosci

wystapienia dzialan niepozadanych podczas stosowania leku.

Najczestszymi zrodlem informacji dla pacjenta w Srodowisku jego zamieszkania jest
ulotka dotaczona do leku. Jak wykazano 61,3% respondentow korzysta z tych informacji.
Zaledwie 34,9% przebadanych informacje na temat ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych otrzymala od wybranego przedstawiciela ochrony zdrowia. Hipoteze

uznano za prawdziwag.
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Tabela 73. Charakterystyka odpowiedzi na pytanie ,,Czy byl(a) Pan(i) uprzedzona przed zastosowaniem

leku, ze mogg wystapi¢ jakie$ skutki uboczne?”

Uzyskane odpowiedzi ((r“;]:r;?g)
tak, przez lekarza 48 (22,3%)
tak, przez pielegniarke 12 (5,6%)
tak, przez farmaceute 15 (7,0%)
nie 29 (13,5%)
nie, ale sam(a) przeczytate(a)m o tym w ulotce 133 (61,9%)
nie pamigtam 8 (3,7%)
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6.4. Podsumowanie wynikow

e dotyczace grupy docelowej 1A:

1.

Istnieje zapotrzebowanie na ksztalcenie pielggniarek z zakresu zglaszania wad
jakosciowych produktéw leczniczych i raportowania dzialan niepozadanych
produktow leczniczych podyktowane deficytem znajomos$ci zasad zglaszania
wad jakoSciowych produktow leczniczych oraz raportowania dziatan
niepozadanych produktow leczniczych.

Pielegniarki niechetnie przyjmuja obowigzek jakim jest zglaszanie dzialan
niepozadanych od URPL, pomimo iz upatrujg swojej roli w samym zglaszaniu
dziatan niepozadanych produktow leczniczych.

Samoocena na temat przygotowania pielggniarek do zglaszania dziatan
niepozadanych odbiega od ich faktycznego poziomu wiedzy na ten temat.
Szpitale w Polsce nie tylko nie stwarzaja dogodnych warunkow dla pielggniarek
do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych do URPL, ale rowniez nie
ktadg wystarczajacego nacisku na szkolenie personelu w tym aspekcie.
Uprawnienia do ordynowania lekow przez pielggniarki przektadajg si¢ na ich
poziom wiedzy, natomiast nie majag wplywu na aspiracje do dokonywania
zgloszen ADR’s bezposrednio do URPL.

Wsrod czynnikow majacych wpltyw na aspiracje do dokonywania zgloszen
ADR’s do URPL przez pielggniarki jako istotne wskaza¢ mozna wiek, staz pracy
oraz wyksztalcenie. Zwolennikami tego rozwigzania byly przede wszystkim
osoby mtode, z niskim stazem pracy i Z wyzszym wyksztalceniem.

Jedynym czynnikiem istotnie wptywajacym na aktywne raportowanie dziatan
niepozagdanych byl udziat w szkoleniach dotyczacych bezpieczenstwa

farmakoterapii.

e dotyczace grupy porownawczej IB:

8.

Istniejg roznice w postrzeganiu bezpieczefistwa produktow leczniczych przez
pielegniarki pracujace w Polsce i w USA.
Pielggniarki zatrudnione w USA cechuje lepiej rozwinigta sfera afektywna

wzmacniana przez pracodawcéw w aspekcie zglaszania ADR’s do organdow
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wlasciwych, dysponuja wigksza iloScia czasu oraz latwiejsza dostepnoscia
formularzy zgloszeniowych.

10. Pomimo, iz pielegniarki w USA postrzegaja bezpieczenstwo produktow
leczniczych na wyzszym poziomie niz pielegniarki w Polsce, czeséciej upatruja
swojej powinnosci do zQtaszania dziatan niepozadanych do organow
wiasciwych.

11. Pielegniarki pracujace na terenie USA czgéciej angazuja si¢ w zglaszanie dzialan
niepozadanych oraz wad jakosciowych do wilasciwych instytucji, czujac si¢ do

tego lepiej przygotowane.

e dotyczace grupy pacjentéw geriatrycznych IC:
12. Pacjenci geriatryczni najczesciej postrzegaja lekarza jako osobe, ktorej nalezy
przekaza¢ informacje o zaobserwowanym dziataniu niepozagdanym.
13. Istnieje niski poziom zglaszania dziatan niepozadanych w populacji geriatrycznej
W Polsce pomimo wysokiej swiadomosci prawa do ich zglaszania.
14. Pacjenci w wieku geriatrycznym nie otrzymuja wystarczajagcych informacji na
temat ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych od personelu medycznego,

najczestszymi zrodtem wiedzy dla tych pacjentow jest ulotka dotgczona do leku.
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ROZDZIAL. 7.

DYSKUSJA

7.1. Bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych w praktyce
pielegniarskiej w oOpiniach pielegniarek, analiza postaw i wiedzy
Raportowanie spontaniczne ADR’s jest jednym z podstawowych sposobow
pozwalajacych na ocen¢ analizy ryzyka stosowania lekow 1 wykrycia ich
niespodziewanych dzialan wystepujacych w populacji [128]. Raportowanie ADR’s ma
wielkie znaczenie dla bezpieczenstwa pacjenta, niestety ocenia si¢, ze zgtaszanie ADR’s
dotyczy tylko ok. 10% wszystkich przypadkow [129]. Zas metaanaliza przeprowadzona
przez Hakkarainen K.M. 1 wsp. (2012) wykazata, Zze okolo polowie ADR’s mozna
zapobiegac¢ zarowno wsrod pacjentdéw ambulatoryjnych, jak i hospitalizowanych [130].
Wkiad pielegniarek w zglaszanie dzialan niepozadanych pozwala nie tylko
poprawi¢ bezpieczenstwo pacjentéw, ale 1 zmniejszy¢ koszty leczenia powiktan ADR’s.
Podczas swojej aktywnos$ci zawodowej pielegniarki maja bardzo bliski kontakt
Z pacjentami, w zwigzku z tym majg rowniez uprzywilejowang pozycj¢ do wykrywania
dziatan niepozadanych 1 dostarczania cennych informacji na temat bezpieczenstwa
lekéw. Jednak odsetek pielegniarek raportujgcych ADR’s jest r6zny w roznych krajach
[131]. Z perspektywy miedzynarodowej w Szwecji wskaznik zglaszania ADR byt zawsze
wysoki. W 1995 roku liczba zgloszen ADR przez pielegniarki wzrosta z przedziatu
2% - 3% ogbdhu zgloszen do 12% w 2004 roku. W 2004 r. w Szwecji wplyneto 465
raportow na milion mieszkancow, co wedlug wspdlnotowego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii bylo najwyzszy wskaznikiem zglaszania we
Wspdlnocie Europejskiej. Stopa raportowania w 2005 r. byta na tym samym poziomie,
a w 2006 r. wystano 5130 raportow od pracownikow shizby zdrowia bezposrednio do
krajowych lub regionalnych centréw monitorowania. W 2009 roku wskaznik zgtaszania
wyniost juz 629 zgloszen na milion mieszkancoéw [128]. W badaniach przeprowadzonych
w 2012 roku przez Ekman E. i wsp. 14% szwedzkich pielegniarek deklaruje czynne
zglaszanie dziatan niepozadanych [132]. Jak wskazuja De Angelis A. i wsp. (2016)
w Wielkiej Brytanii liczba raportéw ADR zgloszonych przez pielggniarki wg Agencji
Regulacyjnej ds. Lekow 1 Produktow Ochrony Zdrowia wynosita 15% wszystkich
raportow w latach 2011-2012. Dla poréwnania we Wloszech bylo to zaledwie 2,6%
w latach 2004-2010 [133]. W 2011 r. w Hiszpanii pielggniarki zglosity ok. 7,33%
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wszystkich zaraportowanych ADR’s [134]. W Indiach natomiast zaledwie 4%
pielegniarek wystato raport 0 ADR do Centrum Monitorowania Bezpieczefstwa
Farmakoterapii. Niejednokrotnie w literaturze wskazuje si¢ na niewystarczajacy udzial
pielegniarek w gwarantowaniu bezpieczenstwa farmakoterapii. Na podkreslenie
zashuguje fakt, iz w wielu krajach niejednokrotnie pielegniarki zostaly wiaczone do
systemu zglaszania ADR’s p6zniej niz inni pracownicy ochrony zdrowia [131].

Wiedza personelu medycznego zobligowanego do zglaszania ADR’s jest
kluczowa dla wlasciwego funkcjonowania systemu pharmacovigilance. W pracy badano
stan wiedzy pielegniarek na ten temat. W Szwecji, wedtug doniesien badaczy w 2007
roku przed wprowadzeniem szkolenia ukierunkowanego na bezpieczng farmakoterapi¢
I zglaszanie dziatan niepozadanych zaledwie 13% pielggniarek ocenito swojg wiedzg
W tym zakresie za wystarczajacg. Respondentow przeszkolono a po badaniach 86%
pielegniarek ocenilo, ze zdobylo wiedze umozliwiajagcg im dokonywanie zgloszen [135].
W podobnych badaniach szwedzkich Ekman E. i wsp., przeprowadzonych w roku 2012,
wykazano, iz zaledwie 36% przebadanych pielegniarek ocenia swojag wiedze¢ na temat
zglaszania ADR’s za wystarczajacg [132]. W badaniach wilasnych 36,2% wszystkich
respondentéw subiektywnie ocenitlo swojg znajomo$¢ zasad zglaszania dziatan
niepozadanych na poziomie dobrym, a 8,5% nawet na bardzo dobrym. Negatywnie swoj
poziom wiedzy ocenito 31,4%. Uznajac za zakres mozliwych odpowiedzi przedziat 1-5,
mediana w tym pytaniu wyniosta 3,0.

Stan wiedzy wplywa na poczucie pewnosci siebie w danym obszarze praktyki.
Ekman E. i wsp. w badaniach opublikowanych w 2009 roku opisali fakt, iz 51%
pielegniarek objetych badaniami na terenie Szwecji zmaga si¢ z niepewnoscig dotyczaca
sposobu  zglaszania  dziatan niepozadanych. Uczestnicy badan wtlasnych
przeprowadzonych na terenie poétnocnej Polski, zapytani 0 subiektywna oceng Swojego
przygotowania do zglaszania dziatan niepozagdanych w wigkszosci udzielili odpowiedzi
wskazujacych na niewystarczajace przygotowanie do petnienia tego obowigzku. Jedynie
3,1% 0s6b opowiedzialo, ze ,,zdecydowanie tak” czuje si¢ przygotowane do raportowania
ADR’s. Dla poréwnania 92,5% ankietowanych na terenie USA na to samo pytanie
udzielito odpowiedzi pozytywnej oceniajac przygotowanie przedstawicieli swojego
zawodu do samodzielnego raportowania dziatan niepozadanych lekow jako dobre,
a nawet bardzo dobre.

Wszystkie badania przeprowadzone w aspekcie bezpieczenstwa farmakoterapii

1 zglaszania dziatan niepozadanych wykazuja potrzebe ustawicznego ksztalcenia
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personelu medycznego. W Indiach zaro6wno lekarze rezydenci (96%) jak i pielegniarki
(91%) sugerowaly, ze sposobem na lepsze zrozumienie PhV, jest uczestnictwo
w konferencjach i kontynuowanie edukacji medycznej. Co wigcej 31% lekarzy
rezydentow 1 45% pielegniarek, odczuwalo potrzebe prowadzenia takich dziatan
edukacyjnych okresowo co kwartat [136]. W Zjednoczonych Emiratach Arabskich 86,8%
ankietowanych kladlo nacisk na potrzebg trenowania zglaszania dziatan niepozadanych,
a 71,4% widzialo potrzebe organizacji szkolen i warsztatbw w tej tematyce, natomiast
61,8% pielegniarek upatruje koniecznosci wprowadzenia pisemnych informacji w formie
ulotek 1 instrukcji wprowadzanych na poszczegdlne oddzialty [137]. Badania
przeprowadzonych wsréd wioskich pielggniarek dowodza, ze pielegniarki wykazuja
dobrg umiejetno$¢ obserwowania, ale niskg zdolnos¢ wykrywania ADR’s.
Prawdopodobnie ze wzgledu na brak wiedzy na temat dlatego Autorzy sugeruja, iz
niezbegdne jest state ksztalcenie z zakresu farmakologii i ADR’s [138].

Hanafi S. i wsp. w 2012 roku opisali w swoich badaniach, iz 91,1% pielegniarek
uwazato programy edukacyjne za konieczne. Wigkszos$¢ pielggniarek w tym badaniu
(79,0%) nie wiedziatlo jakie dzialania niepozadane nalezy zglosi¢ do centrum
monitorowania ADR’s, co wyraznie wskazuje na potrzebe odpowiedniego ksztatcenia
[139]. W 2014 Autor ten powtdrzyt swoje badania dwukrotnie i doszedt do wniosku, ze
szkolenia dla personelu medycznego sa kluczowym rozwigzaniem niezbednym dla
osiggniecia wzrostu poziomu raportowania dziatan niepozadanych. Zasugerowat
roOwniez, ze pewnym skutecznym s$rodkiem stuzagcym poprawie sytuacji raportowania
mogloby by¢ wigczenie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii do programow
ksztalcenia ustawicznego 1 podyplomowego oraz uszczegolowienie wytycznych dla
spontanicznych zgloszen ADR [140]. Analiza literatury przeprowadzona przez De
Angelis A. 1 wsp. (2016) wykazala ogromny wptyw prowadzania szkolef nie tylko na
poziom wiedzy, ale i na budowanie odpowiedniej postawy personelu medycznego [133].
Podczas badan przeprowadzonych w szpitalu w Teheranie dokonano analizy
poréwnawczej stanu wiedzy pielegniarek przed szkoleniem i po specjalistycznym kursie
dotyczacym ADR’s. Wiedza pielegniarek przed eksperymentem dydaktycznym byta
znacznie mniejsza niz wiedza po interwencji (p = 0,001). Szkolenia miaty rowniez istotny
wplyw na postawg respondentow (p = 0,002).W ciaggu 4 miesigcy po interwencji
edukacyjnej otrzymano 26 spontanicznych zgloszen [140]. Podobne badania
przeprowadzone na terenie USA wykazaly znaczacy wzrost wiedzy pielggniarek

z 10-40% do srednio 80% lub wigcej po zakonczonej dodatkowej edukacji, a liczba
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dokonywanych zgloszeh przez pielegniarki znaczaco wzrastala w pierwszych 8
miesigcach po zakonczonym kursie [133]. W Zjednoczonych Emiratach Arabskich
zgodnie z opublikowanymi badaniami, zaledwie pig¢ pielggniarek zadeklarowalo, ze
zostaly dodatkowo przeszkolone z zakresu raportowania ADR, ale wigkszo$¢
pielegniarek byla chetna do odbycia takich szkolen 86,8% [137]. Dla poréwnania
w Szwecji w 2012 r. szkolenia przeszto ok. 15% pielegniarek, a znaczna wigkszo$¢ (88%)
byla zainteresowana takimi szkoleniami w ramach statego rozwoju zawodowego [132].
W badaniach wtasnych ponad potowa respondentéw (57%) zadeklarowato rowniez brak
uczestnictwa w szkoleniach dla pielegniarek na temat procedur zglaszania dzialan
niepozadanych lekow, a 35,4% uznalo, iz takie szkolenia nie odbywajg sie. Wsrod
niewielkiego odsetka osob (4,3%), ktore braly udzial w takich szkoleniach 64,3%
uczestniczyta w przeciggu ostatniego roku, natomiast 21,4% potwierdzito, iz nie pamigta
kiedy ostatnio uczestniczyta w szkoleniu na ten temat. Na podkreslenie zastuguje fakt, iz
w badaniach wlasnych (58,6%) pielegniarek widziato potrzebe organizacji szkolen na
temat procedur zglaszania dziatan niepozadanych. Niepokojacym natomiast wydaje sig,
ze az 23,9% pytanych takg potrzebg neguje.

Istotny wpltyw na niski stopien raportowania dziatan niepozadanych ma
ignorancja i obojetnos¢. Jedng z przyczyn niezglaszania podejrzewanych dzialan
niepozadanych leku przez pielggniarki jest to, ze lekarz odpowiedzialny za zlecenie
terapii nie uznal reakcji na lek za konieczng do zgloszenia. W badaniach szwedzkich az
32% badanych pielggniarek przyznalo, ze nie dokonuje zgloszen gdy lekarz uzna, ze
reakcji nie trzeba zaraportowa¢ [132]. Inng z przyczyn jest przekonanie, ze jeden raport
nie wptywa na bezpieczenstwo stosowania lekow. Badane pielegniarki czgsto wskazuja,
ze ,Nie wiem jak wykorzystywane sga informacje zgloszone w formularzu
sprawozdawczym®™ [131]. Uczestnicy badan wlasnych poproszeni o wyrazenie wiasnej
opinii na temat wptywu dokonywania pojedynczych zgloszen dzialan niepozadanych
lekow uznali (72,2%), iz kazde pojedyncze zgloszenie wplywa na bezpieczenstwo
farmakoterapii. Co trzeci ankietowany (33,5%) opowiedziat si¢, iz ma to zdecydowany
wplyw. Porownujac to z badaniami przeprowadzonymi na terenie USA mozZna
zaobserwowa¢, iz podobny odsetek (77,4%) respondentéw udzielit pozytywnej
odpowiedzi uznajac wplyw kazdego =zgloszenia na poprawg bezpieczenstwa
farmakoterapii. R6znica polega na tym, ze 53,4% respondentéw z grupy poréwnawczej

upatruje zdecydowanego wplywu takich zgloszen.
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Dodatkowo wszechstronne jest przekonanie, ze leki sa bezpieczne. W badaniach
przeprowadzonych na terenie Polski przez Zigzio (2008) zasygnalizowano, iz w opinii
37% pielegniarek farmakoterapia prowadzona na terenie badanej placowki jest
bezpieczna, a zdaniem 57% raczej bezpieczna. Nie odzwierciedla to bezposrednio
stosunku pielgegniarek do produktow leczniczych dostepnych na terenie kraju, jednakze
jest Scisle z tym zwigzane dajac szerszy poglad na te tematyke. Pielegniarki z grupy
badanej ocenily obecnie stosowane leki na poziomie raczej bezpiecznym (70,6%)
1 (8,2%) zdecydowanie bezpiecznym. Natomiast w grupie pordéwnawcze] pielegniarek
z USA 50,7% oraz 38,4% uznalo stosowane w swojej praktyce produkty lecznicze za
raczej i zdecydowanie bezpieczne. Co ciekawe, w Indiach 82% pielegniarek i 98%
lekarzy widzi korzysci w dokonywaniu zgloszen dziatan niepozadanych [136].

Jak udowadniajg badacze z Portugalii pielegniarki nie widzg zadnego zagrozenia
dla swojej kariery w zglaszaniu dziatan niepozadanych [131]. Podobnie przedstawia si¢
sytuacja w Indiach gdzie 78% ankietowanych pielegniarek uznato, iz zglaszanie ADR’s
nie zaszkodzi ich zawodowemu wizerunkowi [136]. Natomiast Hanafi S. (2012)
w swoich badaniach dowodzi, iz ponad 46% respondentéw odczuwa Igk przed
zglaszaniem dzialan niepozadanych chociaz nie identyfikuje go z lekiem przed
odpowiedzialno$cig zawodowa [139]. Podobne badania przeprowadzone na terytorium
Iranu uwidaczniaja strach przed roszczeniami prawnymi jako jeden z glownych
czynnikow (87%) nie raportowania dzialan niepozadanych [141]. Co ciekawe,
pielegniarki objete badaniami wiasnymi na terytorium Polski pétnocnej nie upatruja
w zglaszaniu dziatan niepozadanych jakiegos$ ryzyka dla osoby dokonujacej zgloszenia
(75,2%). Podobnie rysuje si¢ to w badaniach w grupie porownawczej, gdzie pielegniarki
nie dostrzegaja roOwniez ewentualnego ryzyka czy zagrozenia dla osoby raportujacej
dzialanie niepozadane. Az 82,2% ankietowanych uznalo, iz nie moze to wptynaé
negatywnie na prac¢ zawodowa osoby dokonujacej zgloszenia. Pytanie to posiadato
kafeteri¢ pototwarta, dajaca respondentom mozliwo$¢ wymienienia zagrozen zwigzanych
z raportowaniem dziatan niepozadanych. W odpowiedziach pojawiaty si¢ rowniez takie,
ktore podkreslaty przekonanie o braku jakiegokolwiek wptywu ADR’s na prace
zawodowa, dajac $wiadectwo na wysoce ugruntowang sferg afektywna.

John L. J. (2012) w swojej publikacji, przedstawiajac badania przeprowadzone na
terenie Zjednoczonych Emiratow Arabskich, ukazuje duze zréznicowanie opinii
pielegniarek na temat obowigzku zglaszania przez nie dziatan niepozadanych. Jak opisuje

40,7% przebadanych pielggniarek ocenia raportowanie ADR’s jako ich zawodowa
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powinnos¢, natomiast 31,9% respondentow nie widzi potrzeby zglaszania
zaobserwowanych dzialan. W badaniach opracowanych przez Hanafi S. i wsp.
dowodzono, ze ponad 82% pielegniarek uznalo, ze raportowanie ADR nie jest
powinno$cia zawodowa. Wedlig Autora wyraznie wskazuje to na potrzebe
odpowiedniego wyksztalcenia odpowiedniego podejscia w praktyce pielegniarskiej do
zglaszania ADR’s, co prawdopodobnie znaczaco zmieni liczbg raportow [139].
W Indiach 60% pielggniarek objetych badaniami utozsamia zglaszanie ADR’s
z obowigzkiem zawodowym, natomiast 25% badanych uwaza, ze raportowanie powinno
mie¢ charakter dobrowolny. Nalezy podkresli¢, ze az 75% ankietowanych pielegniarek
raportowanie dziatan niepozadanych uznaje za konieczno$¢ [136]. W badaniach
wlasnych wiekszo$¢ pielegniarek (70,1%) przyjeto postawe pasywna, deklarujac,
1z samodzielne zglaszanie dzialan niepozadanych lekow do URPL nie powinno by¢, a
wrecz zdecydowanie nie powinno by¢ ustawowym obowigzkiem pielegniarki.

W Szwecji obowigzek zglaszania dziatan niepozadanych wszystkim
pielegniarkom zostal nadany w 2007 roku, przedtem obejmowat on jedynie pielggniarki
zajmujgce sie preskrypcjg oraz te, ktore pracowaly w opiece nad dzieckiem [132]. W
Polsce pielegniarki uzyskaty uprawnienie do wystawiania recept od 2016 r. Uprawniona
pielegniarka powinna by¢ przygotowana merytorycznie i praktycznie do dokonania
zgloszenia ADR’s po zastosowaniu zaordynowanego przez nig leku. W badaniach
przeprowadzonych na terenie wojewodztwa podkarpackiego przez Bartosiewicz A. i wsp.
wykazano, iz pielegniarki nie czujg si¢ w petni przygotowane do wypisywania recept,
a nawet, uznajg iz nie powinny mie¢ prawa do ordynowania wszystkich lekow [142]. W
badaniach wlasnych nieco ponad jedna czwarta respondentow (26,5%) upatruje
pozytywnego wpltywu nadania pielggniarkom uprawnienia do ordynowania lekow i
wystawiania recept na poziom zglaszania dzialan niepozadanych lekoéw, jednakze ponad
potowa (64,7%) respondentdw nie planuje uzyska¢ uprawnien do preskrypcji lekow.

Miegdzynarodowy Program Monitorowania Lekow zaktadat, ze aktywny National
Pharmacovigilance System (NPS) powinien zebra¢ ponad 200 raportéw na milion
mieszkancoéw na rok. Jak donoszg badania przeprowadzone na terenie Portugalii szacuje
si¢, ze w wigkszosci krajow rozwinigtych tylko 10% wszystkich ADR zgloszono
organom regulacyjnym ds. farmakoterapii, co prowadzi do znacznego ich
niedoszacowania. W Portugalii NPS powstat w 1992 roku i tylko lekarze mogli zglaszaé
ADR. Farmaceuci zostali wlaczeni do systemu w 1995 r., a od 1999 r. réwniez

pielegniarki moga dokonywa¢ zgloszen ADR. W opinii pielggniarek zgloszenia o
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zaobserwowanych dzialaniach niepozadanych nie powinny by¢ dokonywane tylko przez
przedstawicieli zawodow uprawnionych do wypisywania recept [131]. Zwickszenie
raportowania ADR’s mozliwe jest przy pelnym zaangazowaniu pracownikéw ochrony
zdrowia, jak i pacjentéw. John L.J. i wsp. (2012) w swoich badaniach dowodza, ze 71,4%
pielegniarek przebadanych upatruje koniecznosci wilgczenia samego pacjenta do
zglaszania dziatan niepozadanych, a 80,2% respondentow uwaza, iz kazdy z
profesjonalnych pracownikow ochrony zdrowia powinien dokonywac¢ takich zgloszen.
Ponad potowa (69,2%) widzi potrzebe pomocy w zglaszaniu ADR ze strony powstatych
jednostek w strukturze szpitalnej [137]. W literaturze przedmiotu wskazuje si¢ na
istnienie $wiadomosci koniecznos$ci zglaszania dziatan niepozadanych. W badaniach
wiasnych ponad potowa, bo az 63,1% wszystkich respondentow wskazata lekarza jako
osobe, ktora powinna si¢ zajmowac zglaszaniem dzialan niepozadanych lekow oraz (na
drugim miejscu) farmaceute szpitalnego (38,9%). Co trzeci (28%) respondent widzi
potrzebe istnienia specjalnie do tego powotanych jednostek w strukturze szpitalnej.
Zaledwie 10,6% ankietowanych upatrywalo roli pielegniarki, ktora powinna zglosié
samodzielnie zaobserwowata dziatanie.

Badania przeprowadzone w Szwecji wykazaty, ze 98% pielegniarek uwaza,
7ze zglaszanie ADR’s stanowi element samodzielnosci zawodowej, zaledwie
2% pielegniarek uznaje, iz raportowanie ADR’s powinno by¢ w gestii tylko lekarza.
Ponad 10% respondentow jednocze$nie zauwaza, ze lekarze sg negatywnie nastawieni do
obowigzku zglaszania ADR’s przez pielegniarki. Wydaje si¢, ze istnieje pewne poparcie
dla tego pogladu, poniewaz inne badania wykazaty, ze 30% lekarzy w szpitalach nie
wyrazilo zgody, aby pielegniarki byly odpowiedzialne za zglaszanie dziatan
niepozgdanych, co w szczegolnosci uwidocznito si¢ w grupie mtodszych medykow [128,
132]. Warto zwréci¢ uwagg, iz W badaniach polskich zdaniem 87% przebadanych lekarzy
na terenie wojewodztwa pomorskiego, uprawnionymi do przekazywania raportow
opisujacych podejrzenie ADR’s powinni by¢ lekarze. Pielegniarki i farmaceuci powinni
posiada¢ wspomniane uprawnienia wedtug odpowiednio 43% i 79% respondentow [143].
W Polsce zgtaszanie ADR’s przez pielegniarki jest ich ustawowym obowigzkiem. Jak juz
wczesniej zauwazono, w badaniu wlasnym wigkszos¢ ankietowanych (70,1%) przyjeto
postawe pasywna, deklarujac, iz to nie powinno by¢, a wrecz zdecydowanie nie powinno
by¢ (34,8%) ich obowigzkiem. Tymczasem w grupie porownawczej uzyskane wyniki
wskazaly, iz na terenie Standw Zjednoczonych Ameryki pielggniarki az w 91,8%

utozsamiaja zglaszanie ADR’s z poczuciem wtlasne] niezaleznosci zawodowej. Na

145



podkreslenie zastuguje fakt, ze w USA na pracownika ochrony zdrowia nie jest nalozony
ustawowy obowiazek zglaszania dzialan niepozadanych produktow leczniczych.

W badaniach przeprowadzonych w Portugali najodpowiedniejszym sposobem
zgloszenia podejrzenia ADR’s, preferowanym przez pielegniarki, jest przekazanie
informacji lekarzowi [131]. We Wloszech podobne badania wykazaly, ze pielggniarki
uwazaja komunikowanie podejrzenia ADR lekarzowi lub rejestrowanie go w
dokumentacji medycznej za wystarczajacg forme¢ zglaszania dziatan niepozadanych
[133]. W Indiach pielegniarki (73%) przekazuja informacje o ADR’s lekarzowi, nie
raportujac dziatania do National PhV Center ani specjalnych jednostek funkcjonujacych
w strukturach szpitalnych [136]. Jak podaje De Angelis A i wsp. (2016) oraz Muraraiah
S. 1 wsp. (2011) tylko 4% pielggniarek wystato raport ADR do Centrum Monitorowania
Bezpieczenstwa Farmakoterapii [133,144]. W badaniach przeprowadzonych w Izraelu
wigkszos¢ pielegniarek zglasza ADR’s do lekarza (87,1%) 1 do farmaceutow w
szpitalnym os$rodku monitorowania ADR/s (1,8%) zamiast do Narodowego Centrum
Monitorowania ADR’s [145]. W badaniach przeprowadzonych przez Hanafi S. i wsp. na
pytanie zadane na temat reakcji pielggniarek w obliczu wystgpienia ADR, ponad 87%
uczestnikow stwierdzito, ze wolaloby zglosi¢ ADR lekarzom z oddziatu [139]. Podobne
badania przeprowadzone w Iranie wskazaly, ze pielegniarki wystaty raport do lekarza
(56%), pielggniarek nadzorujacych (26%) i aptek (13%) [141]. W Zjednoczonych
Emiratach Arabskich pielegniarki (100% badanych) zglaszaja ADR lekarzowi
prowadzacemu terapi¢ zaraz po ich zaobserwowaniu [137]. W Chinach wigkszo$¢
zgloszen dokonywanych przez pielegniarki kierowanych jest do apteki szpitalnej (66,0%)
lub do specjalnych osrodkow funkcjonujacych w szpitalu (72,5%) oraz do przemyshu
farmaceutycznego (23,0%), a nie do krajowego (2,9%) czy regionalnego (9,5%) centrum
monitorowania. Tylko 2,3% z 175 przebadanych piclegniarek, ktore zglosity ADR,
wystato je do Krajowego Centrum ADR [133,146]. W badaniach wiasnych ujawnita si¢
wsrod respondentow bardzo duza tendencja (80,6%) do przekazywania informacji o
ADR’s lekarzom lub wlasnym zwierzchnikom, tj. pielegniarce koordynujacej czy
oddziatowej. Respondenci z USA objgci badaniami wiasnymi w wigkszosci (68,5%)
przekazuje informacje o ADR lekarzowi, a 22,6% zglasza je do specjalnie utworzonej
jednostki w strukturze szpitalnej.

Whnioski wyciagni¢te z analizy pis$miennictwa przeprowadzonej przez Zurita-
Garaicoechea A 1 wsp. (2015) jednoznacznie wskazaty, ze czynniki wptywajace na

poziom powiadamiania o ADR’s s3 zalezne od postawy zglaszajacego, a takze od
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czynnikoéw osobistych i zawodowych. Glowne strategie zachecajace do dokonywania
zgloszen to edukacja i1 szkolenia, motywowanie i utatwienie dost¢pnosci do narzgdzi
umozliwiajagcych dokonanie zgloszenia. Jak opisuja Autorzy glownymi czynnikami,
ktére maja wplyw na nieraportowanie, sg brak wiedzy i motywacji wsrod specjalistow
[134]. Wigkszo$¢ pielggniarek objetych badaniami wlasnymi (57,9%) wykazata, ze w ich
miejscu pracy nie ma systemu motywacyjnego ani praktyki stosowania zachet przez
pracodawcow do bezposredniego dokonywania zgloszen ADR’s. Dodatkowo 24,9%
respondentéw nie mialo zdania na ten temat, co tez nie $Swiadczy o poczuciu bycia
motywowanym. Na szczegolne podkreslenie zastuguje fakt, ze respondenci z grupy
poréwnawcze] w USA przypisuja swoim pracodawcom role oséb motywujacych do
zglaszania dziatan niepozadanych, o czym §wiadczy fakt, iz 90,4% udzielito pozytywne;j
odpowiedzi czujac si¢ zdecydowanie ukierunkowywanym na podejmowanie takich
dziatan.

Badania przeprowadzone w grupie pielegniarek w Portugalii ukazaty, ze istotny
wplyw na niepodejmowanie si¢ raportowania ADR’s ma brak czasu [131]. W badaniach
przeprowadzonych na terenie Zjednoczonych Emiratoéw Arabskich jedna trzecia (33%)
ankietowanych zadeklarowato, iz przeszkoda w raportowaniu ADR jest brak czasu na
wypehienie raportu, a 26,4% uznalo dokonanie zgloszenia jako czynnika mogacego
generowac¢ dodatkowg prace [137]. Badania przeprowadzone na terenie Szwecji przez
Ekman E. i wsp. (2009) wykazaly réwniez, iz okolo jedna trzecia przebadanych
pielegniarek (30%) uwaza, iz nie dysponuje wystarczajaca ilo$cig czasu na dokonanie
zgloszenia [128]. Podobnie w Arabii Saudyjskiej za glowny czynnik uniemozliwiajacy
dokonywanie zgtoszen ADR’s respondenci uznali brak czasu, wskazujac jednocze$nie na
nieprzejrzystos¢ formularza sprawozdawczego [133]. W badaniach wiasnych az 83,9%
pielegniarek zadeklarowalo, iz nie posiada wystarczajagco duzo czasu w pracy, by
dokonywa¢ zgloszen ADR’s. Pielggniarki z USA - z grupy porownawczej, odmiennie
postrzegaly swoja dyspozycyjnos¢ w czasie pracy. W wigkszosci (66,5%) ankietowani
zadeklarowali, iz posiadaja niezbedny czas by dokonywac takich zgloszen.

Raportowanie ADR’s odbywa si¢ w okreslony w danym kraju sposob przy uzyciu
odpowiedniego formularza i odpowiednich urzadzen (komputer) oraz procedur. Badania
przeprowadzone przez Muraraiah S. (2011) na terenie Indii wykazaty jako gldéwng
przyczyne niezglaszania ADR brak urzadzen w szpitalu do zglaszania dziatan
niepozadanych (54%) [144]. W Zjednoczonych Emiratach Arabskich 81,3%

przebadanych sygnalizuje potrzeb¢ ulatwienia dostgpnosci do formularzy

147



zgloszeniowych ADR [137]. Az 70% respondentéw w badaniach w Nigerii nie spotkato
si¢ z formularzem do dokonywania tego typu zgloszen [147]. W Arabii Saudyjskiej
48,3% ankietowanych zglosilo brak dostgpnosci do formularzy zgloszeniowych
[133,148]. We Wioszech podobne badania wykazaly, ze glownym powodem braku
zglaszania ADR’s wérod pielegniarek byt brak wiedzy o tym, gdzie znalez¢ formularz
zgloszeniowy (86,5%) [149]. Co godne podkreslenia w Szwecji 39% ankietowanych
sygnalizowalo trudno$¢ w znalezieniu wilasciwego formularza [128]. Respondenci
uczestniczacy w badaniach wiasnych réwniez wskazuja ograniczony dostep do
komputera czy formularzy zgloszeniowych. Prawie potowa 43,5% badanych podkresla,
iz nie posiada swobodnego dostepu do wiasciwego sprzetu. Natomiast odmiennie
w grupie pielggniarek z USA - 68,5% ankietowanych podkreslito fakt zdecydowanie
dobrej dostepnosci do tego typu narzedzi, a 22,6%, ich osiggalnos¢ okreslita jako raczej
dobra.

Znajomos$¢ procedury dokonania zgloszenia ADR’s jest kluczowe w procesie
raportowania. Tymczasem John L. J. i wsp. (2012) wykazali, iz 45% przebadanych
pielegniarek w Zjednoczonych Emiratach Arabskich nie posiada wystarczajacej
znajomosci takich procedur. W Nigerii procedur nie znalo az 65% ankietowanych
pielegniarek [137,147]. Badania przeprowadzone na terenic Krakowa dowiodly,
iz 35,2% przebadanych pielggniarek nie zna procedur zglaszania dziatan niepozadanych
obowigzujacych w placowce, w ktorej pracujg [150]. W badaniach wlasnych uzyskano
wyniki swiadczace o tym, iz 51,1% respondentow nie wie, czy w ich miejscu pracy
w ogole istniejg procedury zglaszania dziatan niepozadanych lekow, a 14,5% neguje ich
obecnos¢. Sposrod 32,3% osob, ktore odpowiedziaty na pytanie o obecnos$¢ procedury
twierdzaco az 50,5% przyznalo, Ze nigdy z niej nie korzystalo.

Wsrod pielegniarek, ktore zglosity ADR w Izraelu przynajmniej raz w swojej
karierze zawodowej wigkszo$¢ dokonala zgloszenia za pomoca Yellow Card [145].
Rehan H. S. 1 wsp w Indiach wykazal, iz badani zarowno lekarze rezydenci (47%) jak
1 pielegniarki (45%) za wygodny sposob raportowania ADR wewnatrz struktur szpitala,
uznali zgloszenia telefoniczne, a nastgpnie ,skrytki” umieszczonej] w wyznaczonym
miejscu na oddziale [136].

W praktyce zglaszalno$¢ ADR’s jest nadal niska. Dla przyktadu w Chinach tylko
28,5% lekarzy, 22,8% pielegniarek 1 29,7% innych pracownikow ochrony zdrowia
faktycznie raportuje dziatania niepozadane [146]. Przeszkoda w raportowaniu dziatan

niepozadanych moze by¢ takze przeswiadczenie, ze zaobserwowane ADR jest dobrze
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znane. We Wioszech ok. 43,4% pielegniarek deklaruje, ze nie zglasza dziatan opisanych
w ulotce i powszechnie znanych [133]. Podobnie w Chinach, jak udowadnia Li Q. i wsp.
(2004), 44,1% procent pracownikOw ochrony zdrowia na terenie prowincji Wuhan
nikomu nie zglasza podejrzenia ADR dobrze znanego i opisanego [146]. W badaniach
opisanych przez Ekerman E. i wsp. (2009) w Szwecji wigkszos$¢ pielggniarek (56%) nie
zglosita ADR dobrze znanych, a wigc 1 opisanych w ulotce lub gdy nie maja pewnosci,
co zglosi¢ (42%) oraz w przypadku braku pewnosci, ze zaobserwowane objawy s3
powigzane z danym lekiem (37%) [128]. Podobnie przyczyna nieraportowania
zaobserwowanych dziatan w grupie pielegniarek ze Zjednoczonych Emiratow Arabskich
byta niepewnos¢, ze zaobserwowane objawy sg powigzane z danym lekiem (49,5%)
[137]. Dla odmiany badania przeprowadzone w Portugali wskazuja, iz w opinii badanych
pielggniarek zglaszane powinny by¢ wszystkie dziatania niepozadane, a nie jedynie te
ciezkie i nieoczekiwane [131]. W badaniach wlasnych przeprowadzonych na terenie
potnocnej Polski wykazano, i1z respondenci nie pozostaja obojetni wzgledem
zaobserwowanych dzialan niepozadanych, jednakze znaczna wigkszo$¢ ankietowanych
przerzuca odpowiedzialno$¢ na innych pracownikow ochrony zdrowia. Jak wynika z
badan istnieje bardzo duza tendencja wsrdd pielggniarek do przekazywania takich
informacji, jednakze 80,6% uczestnikow badan przekierowuje swoje obserwacje do
innych przedstawicieli zawodow medycznych lub wlasnych zwierzchnikow. Zaledwie
3% ankietowanych nie zglasza dziatan opisanych w ulotce, a 1,5% nie robi tego gdy
oceni, iz objawy s3g mato ucigzliwe dla chorego. Jak odpowiadali ankietowani 1,6% nie
raportuje podejrzenia dziatan niepozadanych jezeli nie ma pewnosci, ze sa powigzane Z
danym lekiem. Natomiast znaczna wigkszos$¢ ankietowanych z grupy porownawczej
zadeklarowala raportowanie wszystkich zaobserwowanych dzialan niepozadanych
wedlug obowigzujacych w szpitalu procedur. Nieliczni respondenci odpowiedzieli, iz nie
raportujg dziatan opisanych w ulotce (8,2%), w sytuacji gdy nie sa pewni powigzania
reakcji z danym lekiem (7,5%) oraz w sytuacji braku ucigzliwosci reakcji dla pacjenta
(4,1%).

Badania przeprowadzone we Wloszech ukazaly, ze zaledwie 6,7% pielegniarek
wystato raport ADR do Centrum Monitorowania Bezpieczenstwa Farmakologicznego.
[133] Hanafi S. i wsp. (2012) w swoich badaniach przeprowadzonych w Teheranie
wykazali, iz zaledwie 9% pielggniarek ma doswiadczenie z raportowania ADR, a 91%
respondentéw nie dokonywato takich zgtoszen [139]. Na uwage zastuguje fakt, iz posrod

pielegniarek objetych badaniami wlasnymi w Polsce zaledwie 0,9% respondentow
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w przeciagu trzech lat dokonywalo zgloszenia dzialania niepozadanego bezposrednio do
URPL, a 97,8% nigdy tego nie robita. Natomiast w grupie porownawczej z USA 42,5%
ankietowanych zadeklarowato, iz dokonywalo takich zgloszen do wlasciwych instytucji
stanowych. Jednocze$nie na pytanie o to, jak czesto w swojej pracy zawodowe]
ankietowani dokonuja zgloszen dzialan niepozadanych lekow do URPL odpowiedziato
tylko 6 0sob, ktore w przeciggu ostatnich 3 lat w pracy zawodowej dokonato 9 takich
zgloszen. Zas w grupie porownawczej wyrdzniajacym jest fakt, iz sposrod tak niewielkiej
grupy respondentow z USA ankietowani zadeklarowali, ze w ciggu calego okresu
zatrudniania raportowali dzialania niepozadane produktéw leczniczych tacznie ok. 338
razy.

Badania przeprowadzone przez Rehan H. S. i wsp. (2012) na terenie Indii
wykazaty, iz zaledwie 27% badanych pielggniarek potrafito wskaza¢ prawidlowa
definicje ADR, pomimo iz 75% respondentow wiedziatlo komu zglosi¢ zaobserwowane
dziatania [136]. We Wloszech prawidlowg definicj¢ ADR znato 56,3% ankictowanych
pielegniarek [149]. Natomiast w badaniach przeprowadzonych przez Muraraiah S. (2011)
na terenie Indii wykazano, ze tylko 45% pielggniarek znato poprawng definicj¢ ADR.
[133,144]. W innych badaniach, przeprowadzonych réwniez na terenie Indii, wykazano
ze odsetek ten wynosi mniej, bo tylko 21,3% [151]. W Iranie tylko 32% pielggniarek
znato prawidtowg definicj¢ ADR’s [139]. Warto zauwazy¢, iz badania przeprowadzone
w 2003 roku w Chinach przez Li Q. i wsp (2004) wykazaly, iz po 14 latach od
wprowadzenia procedury dobrowolnego zglaszania ADR do krajowego centrum
monitorowania, jedynie 2,7% ankietowanych pracownikow ochrony zdrowia prawidtlowo
podaje definicje dziatania niepozadanego. W grupie przebadanych pielegniarek definicje
ADR zna tylko 1,6% [146]. Na terenie Zjednoczonych Emiratow Arabskich prawidtowo
definiuje ADR 83,5% pielegniarek. Ogoétem tylko 54,9% pielegniarek wiedzialo,
ze dziatania niepozadane sa wazng przyczyng zachorowalnosci i umieralnosci, a 26,4%
odpowiedzialo, ze nie byly tego $wiadome [137]. Badajac wiedzg¢ piclegniarek w
badaniach wiasnych wykazano, iz 60,4% badanych udzielilo poprawnej odpowiedzi
znajac aktualng definicje dziatania niepozadanego. Warto tez zauwazyé, ze 34,5%
wybralo definicj¢ juz nieaktualna, uzalezniong od dawki zalecanej leku.

Dziatania niepozadane o cigzkim przebiegu 1 cigzkich skutkach powinny by¢
raportowane w sposob szczegdlny. Aby umie¢ je odrézni¢ trzeba znaé ich definicje.
W badaniach przeprowadzonych w Indiach przez Rehan H. i wsp, 64% ankietowanych

pielegniarek znato w pelni kompletng definicje cigzkiego dziatania niepozadanego [136].
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W przypadku Izraela i badan w Teheranie prawidlowa definicj¢ cigzkich dziatan
niepozadanych znato 31,7% przebadanych piclegniarek. Podczas badan wtasnych 81,3%
ankietowanych nie potrafito wyczerpujaco okresli¢, ktore dziatania zalicza si¢ do
ciezkich dziatah niepozadanych, wybierajac niepelne definicje. Jak zauwazono
najczescie] wybierang przez respondentow byta odpowiedz intuicyjna, zakladajaca ze
ciezkie dziatanie niepozadane to takie, ktore powoduje zagrozenie zycia i ja wybralo az
75% ankietowanych.

Badania przeprowadzone w Portugali ukazaly, iz pielegniarki maja wysoki
poziom wiedzy na temat obligatoryjnego obowigzku zglaszania dziatah niepozadanych
[131]. Dla porownania w Szwecji Ekman E. i wsp. (2012) podaja, iz ponad polowa
respondentéw (58%) byta swiadoma, ze pielggniarki majg obowigzek raportowa¢ ADR
[132]. Badanie znajomos$ci kregu podmiotéw zobligowanych do zglaszania ADR’s w
Polsce wykazalo, ze pielegniarki wskazywaty najczesciej jako jedynie zobligowanych do
raportowania: lekarzy (90%) oraz farmaceutow (79,4%). Obowigzek ten za wpisany
w zawod pielggniarki uznata potowa (49,8%) respondentéw. Tylko 41,1% respondentow
zaznaczylo wszystkie poprawne odpowiedzi uznajac zarowno lekarzy, farmaceutow jak
1 pielegniarki oraz potozne jako osoby zobligowane do zglaszania dziatan niepozadanych
produktow leczniczych. Natomiast 44,2% zaznaczylo czastkowe odpowiedzi wskazujac
jedynie lekarza i/lub farmaceut¢ jako zobligowanych do zglaszania dziatan
niepozadanych, co $§wiadczy o nieznajomosci swoich obowigzkow jak i1 zapiséw prawa
dotyczacych raportowania ADR’s.

Badania wlasne wykazaly deficyt wiedzy na temat samej procedury zglaszania
dziatan niepozadanych. Potowa (50,8%) respondentow nie posiada odpowiedniej wiedzy
na temat terminu, w jakim powinni zglosi¢ dziatanie niepozadane leku do URPL.
Podobnie sytuacja wygladata w przypadku zgloszen cigezkich dziatan niepozadanych,
gdzie 46,2% nie znalo ustawowego terminu, w ktorym nalezy zglosi¢ ciezkie dziatanie
niepozadane. W badaniach wilasnych uzyskane wyniki wykazaly, iz 60% badanych
poprawnie udzielilo odpowiedzi uznajac za jedyng wilasciwa forme zgloszenia dzialania
niepozadanego do URPL form¢ pisemng. Nalezy tez zwrdci¢ uwage na to, ze 35% oséb
zadeklarowalo brak wiedzy na ten temat. Brak znajomosci procedur zglaszania ADR’s
czesto wigze sie takze z brakiem znajomosci osrodkow, do ktérych mozna dokonaé
zgloszenia. W badaniach przeprowadzonych w Izraelu autorzy dowodza, iz 91%
pielegniarek nigdy nie zglosito ADR’s, poniewaz nie wiedzialo o istnieniu krajowego

osrodka zajmujacego si¢ przyjmowaniem zgloszen ADR’s. W Chinach brak wiedzy
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0 istnieniu krajowego systemu raportowania ADR’s wykazalo 52,2%, pielegniarek [133,
146]. Na terenie Emiratow Arabskich wykazano, iz 49,5% respondentéw bylo
swiadomych istnienia krajowego centrum nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
[137]. Hanafi S. i wsp. (2012) w swoich badaniach przeprowadzonych w Teheranie
wiekszo$¢ pielegniarek (91%) nie byta swiadoma istnienia Iranskiego Centrum Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii [139].

W badaniach wiasnych ponad potowa (56,1%) ankietowanych przyznata, iz nie
posiada wiedzy na ten temat formularza zgloszeniowego shuzacego do raportowania
ADR’s. Natomiast Li Q. i wsp. (2004) w swoich badaniach wykazali, iz wsrod
pracownikow ochrony zdrowia na terenie Wuhan w Chinach panowato prze§wiadczenie
o niedostepnosci formularza raportu ADR (60,4%) w przypadku pielegniarek odsetek ten
wynosit 59,5%. Pielegniarki nie znaty takze adresu pocztowego centrum raportowania
(72%) [146]. Hanafi S. i wsp. (2012) opisuja w swoich badaniach, iz zaledwie 20,1%
pielegniarek udzielito prawidlowej odpowiedzi na temat obowigzku uzycia formularzy
zgloszeniowych ADR’s. Wigkszo$¢ respondentow nie znalo szczegotow karty
zgloszeniowej (61,2%), a 51,8% wykazalto brak wiedzy na temat charakterystyki raportu
ADR’s. Co wigcej, 79% respondentow nie wiedziatlo jakiego rodzaju dziatania
niepozadane nalezy wypetni¢ w formularzu [139]. W Szwecji 43% respondentow
wyrazilo che¢ posiadania uproszczonego formularza raportu, z czego 12% zasugerowalo,
ze przekazywanie notatek z dokumentacji medycznej pacjentow bez oddzielnego
formularza sprawozdawczego znacznie ulatwitoby sprawozdawczos¢. Co ciekawe 71%
pielegniarek stwierdzito, ze po zgloszeniu ADR’s chciatoby uzyska¢ odpowiedz zwrotng
w formie opinii z regionalnego centrum nadzoru farmakologicznego zawierajacego oceng
zwigzku przyczynowego. Wiekszos$¢ (84%) uznata, ze zgloszenie podejrzenia o ADR’s
za pomocg systemu internetowego utatwitoby raportowanie [134].

Hanafi S. i wsp. (2012) w swoich badaniach dowiddt, iz zaledwie 15,2%
pielegniarek potrafi prawidlowo, wskaza¢ jakie dzialania niepozadane nalezy zglosi¢ do
centrum monitorowania. Badania przeprowadzone w Indiach wykazaty rowniez, iz
wigkszo$¢ przebadanych pielggniarek (67%) mylnie uznawata, ze nalezy monitorowac
ADR’s jedynie dla nowych lekow i szczepionek (15%), wykluczajac leki bedace juz
dhuzej na rynku [139]. Podczas badan wiasnych pielggniarki rowniez zapytano o dziatania
niepozadane, ktore wg ich wiedzy nalezy zglosi¢. Az 78,5% ankietowanych poprawnie
odpowiedzialo, iz zgloszeniu podlegaja wszystkie zaobserwowane dziatania

niepozadane. Niestety, zaledwie potowa 54,6% wiedziala, ze dokonanie zgloszenia nie
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wymaga ujawnienia danych osobowych pacjenta. Wyniki badania przeprowadzonego na
terenie wojewodztwa pomorskiego wsrdd lekarzy budzi¢ powinny niepokoj, poniewaz
67% ankietowanych zbagatelizowalo konieczno$¢ raportowania reakcji niepozadanych
z udziatem lekow oznaczonych symbolem odwroconego, czarnego trojkata, a 54% osob
uznalo, ze niepotrzebne jest zglaszanie ADR w przypadku nowych postaci lekow [143].
Deficyt wiedzy przebadanych pielegniarek dotyczyt roéwniez symboliki odwréconego
czarnego trojkata pojawiajacego si¢ na opakowaniach wybranych produktow
leczniczych, jedynie 27,7% ankietowanych poprawnie odpowiedziatlo na to pytanie
wskazujac, iz sg to leki podlegajace dodatkowemu monitorowaniu.

Badania przeprowadzone przez John L. J. i wsp. (2012) w jednym z prywatnych
specjalistycznych szpitali w Zjednoczonych Emiratach Arabskich zawieraly test wiedzy.
Autorzy opisuja, 1z calkowity mozliwy wynik dla komponentu wiedzy wynosit 17.
Mediana punktéw za wiedz¢ na temat raportowania ADR wynosifa 11, a wyniki miescity
si¢ w zakresie od pieciu do szesnastu. Sposrdéd badanych 29,7% pielegniarek uzyskato
65-76% prawidlowych odpowiedzi, zdobywajac w tescie wiedzy 11 — 13 punktdw.
Zaledwie u 28,5% pielegniarek wyniki wahaty si¢ od 14 do 16 punktow, tym samym
udzielity 82-94% prawidtowych odpowiedzi. Oznacza to, iz 41,8% pielggniarek uzyskato
ponizej 65% poprawnych odpowiedzi w tescie wiedzy [137]. W badaniach wlasnych w
teScie wiedzy $rednia liczba zdobytych punktéw wynosita 7,8 (SD=2,9) (zakres 0-16),
natomiast Srednia warto$¢ poprawnych odpowiedzi wynosita 48,8% (SD=18,3%) (zakres
0,0-87,5%). Ponad 70% respondentow udzielito ponizej 60% poprawnych odpowiedzi,
a 18,1% zamknelo si¢ w przedziale 60 — 70% prawidlowych wynikow. Zaledwie 0,7%
przebadanych z testu wiedzy uzyskato 85 — 90%.

Badania przeprowadzone w Zjednoczonych Emiratach Arabskich dowiodty,
ze respondenci w wieku ponizej 30 lat mieli nieco wyzsze wyniki w zakresie wiedzy niz
osoby powyzej 30. roku zycia, jednakze wyniki te nie byty statystycznie istotne. Podobnie
pielegniarki z tytulem licencjata miaty nieco wyzszg mediang wiedzy niz 0Soby bez
wyksztalcenia wyzszego. Mediana oceny postaw byta podobna w obu grupach
wiekowych i poziomie wyksztalcenia. Wiedza 1 nastawienie pielegniarek
z wcezesniejszym do$wiadczeniem w raportowaniu ADR 1 tych niezglaszajacych byty
podobne w obu grupach, sugerujac, ze ich wczedniejsze doswiadczenia w raportowaniu
nie poprawity ich wiedzy lub stosunku do raportowania. Korelacja Spearmana zostata
zastosowana dla sktadnikéw wiedzy i1 postaw, a uzyskany wspotczynnik wynidst 0,38,

co sugeruje dodatnig korelacje. Oznacza to, ze wraz ze wzrostem wiedzy na temat
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raportowania ADR wsréd pielegniarek, odpowiednio poprawiat si¢ ich stosunek do
raportowania [137]. Wérdd czynnikdw majacych wplyw na aspiracje do dokonywania
zgloszen ADR do URPL przez pielegniarki objete badaniami wlasnymi, jako istotne
wskaza¢ mozna wiek, staz pracy oraz wyksztalcenie. Zwolennikami udziatu
w raportowaniu ADR byly przede wszystkim osoby milode, z niskim stazem pracy
i wyzszym wyksztalceniem. Dowiedzione fakty nie przektadaty si¢ jednak na czynne
raportowanie ADR. Jak wykazano, jedynym czynnikiem istotnie wplywajacym na
aktywne raportowanie dzialan niepozadanych byt udzial w szkoleniach dotyczacych
bezpieczenstwa farmakoterapii. Podobne wnioski uzyskali John L.J i wsp. (2012), ktorzy
wykazali pozytywng korelacje migdzy wiedzg a postawami wobec raportowania ADR.
Tak wigc, jesli wiedza na temat raportowania ADR zostanie poprawiona, poprawi si¢
takze nastawienie pielegniarek, co pozytywnie wplynie na zgtaszanie ADR’s [137].
Bezpieczenstwo stosowania lekow zwigzane jest z ich jakoscig. Na kazdym etapie
procesu wytwarzania leku mozliwo$¢ bledu jest minimalizowana, jednak zawsze istnieje
ryzyko wyprodukowania leku obarczonego wada jakosciowa. Olbrzymie naklady
finansowe i troska o jako$¢ wplywaja na poziom wykrywalno$ci wad jako$ciowych
nawet do 99,6% [152]. Dzieki takim dzialaniom, jak optymalizacja procesu produkcji,
zakup wysokiej jakosci materiatdw opakowaniowych, aktualizacja systemoéw pakowania,
intensyfikacja systemu samokontroli produktow rozwija si¢ kultura bezpieczenstwa
wytwarzania. Ogromna rol¢ na etapie stosowania leku odgrywa jednak zwickszenie
poczucia odpowiedzialnosci personelu medycznego [153,154]. W badaniach wtasnych
pielegniarki uznaty, iz zaobserwowane wady jakos$ciowe produktu leczniczego
nalezaloby zglasza¢ do pielegniarki zajmujacej stanowisko kierownicze (48,0%) lub
lekarza (36,3%). Innym odbiorcg takich informacji - w opinii respondentéw - powinna
by¢ apteka szpitalna (26,8%) 1 Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna (7,5%). W mysl
ustawy dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, placowki
ochrony zdrowia powinny by¢ w pehi zinformatyzowane. Nalezy jednak zauwazy¢,
iz w przeprowadzonych badaniach pielegniarki za przeszkod¢ w zglaszaniu wad
jakosciowych produktéw leczniczych nadal wskazuja ograniczony dostgp do komputera
czy formularzy zgloszeniowych, 27,4% podkresla, iz raczej nie posiada swobodnego
dostepu do wilasciwego sprzetu, a 16,1% deklaruje, iz stanowczo takiego dostepu nie
posiada. Zdaniem 44,3% respondentoéw nadanie pielggniarkom uprawnien do
wypisywania recept nie wplynie na zwigkszenie aktywnosci w zakresie zglaszania wad

jakosciowych produktéw leczniczych. Tymczasem jako$¢ stosowanych lekow w
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dzisiejszych czasach odgrywa role kluczows. Swiatowa Organizacja Zdrowia wykazuje,
ze mniej niz 1% lekow w krajach rozwinietych i ponad 10% lekéw w krajach
rozwijajacych si¢, moze mie¢ niskg jakos¢ lub wrecz by¢ sfalszowana. Dokladne
oszacowanie ogromu problemu, jakim sg leki uznane za substandardowe badz
,Sfalszowane”, jest jednak niemozliwe [155]. W 2009 roku Instytut Bezpieczenstwa
Farmaceutycznego (organizacja zalozona przez 24 firmy farmaceutyczne w latach 90.)
wykryta okoto 2000 incydentéw z uzyciem nielegalnych lekow z prawie wszystkich
kategorii terapeutycznych - pig¢ dziennie - w 118 krajach [156]. Raine J. w 2012 roku
opisat, iz ,,nieuczciwe” leki stanowig az 6% sprzedazy lekoOw na calym $wiecie. Stanowig
one powazny problem zdrowotny 1 ekonomiczny w krajach o stabych organach
regulacyjnych i pozbawionych wtasciwego finansowania systemu nadzoru nad ich
jakoscia. Kraje rozwinigte majg lepsze procedury inspekcji i wykrywania fatszerstw oraz
podejmowania odpowiednich dziatan [157]. Natomiast - jak sugeruje Attaran A. i wsp.
(2012) - 30% krajow ma niewiele lub nie ma zadnych regulacji dotyczacych lekow
sfalszowanych. W Unii Europejskiej sfalszowane leki sa wiodacym nielegalnym
produktem konfiskowanym na granicy [156].

Kazdego dnia pacjenci potrzebujacy skutecznego leczenia otrzymujg produkty
substandardowe, nielegalne lub sfalszowane. W najlepszym przypadku pacjenci
przyjmujacy te produkty nie odczuwajg ulgi w chorobie, a w najgorszym wypadku moga
umrzeé. Organizacje WHO i FDA ostrzegaja, iz ryzyko $mierci w wyniku przyjmowania
sfatszowanych lekow jest obecnie wigksze, niz prawdopodobienstwo zgonu w wyniku
malarii i AIDS razem wzietych (co najmniej p6t miliona zgondéw rocznie) [155, 158].

Definicje leku sfalszowanego wytycza obecnic dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady Unii Europejskiej z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspoOlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji [45,159]
i regulacje u.p.f. Wedlug GIF-u produkty lecznicze dostepne w aptekach
ogolnodostepnych, szpitalnych i punktach aptecznych sg bezpieczne, co w opinii Merks
P.1wsp. (2015) nie jest do konca prawda i moze ,,u$pi¢” czujnos$¢. ROwniez w legalnym
obrocie obserwowana jest wzrastajaca liczba lekow sfatszowanych [159]. W Polsce
brakuje wiedzy na temat rozpowszechnienia sfalszowanych lekoéw 1 skali czasowej

wymaganej do wdrozenia dyrektyw UE. W oparciu o uzyskane wyniki Merks P. i wsp.
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(2016) sugeruja, aby podnies¢ $wiadomos$¢ spoleczng na temat zwigkszonej liczby
sfalszowanych produktow leczniczych w legalnym systemie zaopatrzenia [160].

W badaniach wlasnych wykazano, iz poziom wiedzy pielegniarek na temat wad
jakosciowych produktow leczniczych jest niewystarczajacy. Pomimo, iz poprawnos¢
odpowiedzi na zadane pytania przekroczyla prog 50% (51,4% — 91,6%) to niespeina
50,6% ankietowanych uzyskato wynik powyzej 60% poprawnych odpowiedzi.

W  badaniach wlasnych przeprowadzonych na terenie Polski potnocne;j
deklarowany poziom raportowania wad jakosciowych przez ankietowanie pielegniarki
bezposrednio do Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w ciggu ostatnich 3 lat wynosit
0,5%, a respondenci dokonali tacznie 10 zgloszen. Inaczej przedstawia si¢ sytuacja W
grupie pielggniarek z USA, 11% ankietowanych przyznalo, iz w przeciagu trzech lat
zglaszato tego typu przypadki az 20 razy, co moze $wiadczy¢ o wiekszym u§wiadomieniu

wagi problemu lekow wadliwych jakosciowo.

7.2. Postawa, wiedza i opinie pacjentow w wieku geriatrycznym
zwigzane 2z wystapieniem 1 zglaszaniem dzialan ubocznych

przyjmowanych lekow

Liczba zgloszen dzialan niepozadanych produktéw leczniczych rejestrowanych
w Europejskim systemie EVDAS ciggle wzrasta, a wskaznik ADR’s w grupie pacjentow
geriatrycznych jest wysoki. W 2017 roku dla grupy wickowej mieszczacej si¢
w przedziale 65 - 85 lat dokonano 200 076 zgloszen. Dla poroOwnania w szerszej grupie
wiekowej 18 - 64 lata, byto ich 252 808 [161].

Niekorzystne dzialanie zastosowanych lekow jest powaznym problemem
w populacji geriatrycznej, zarbwno w podstawowej jak 1 ambulatoryjnej opiece
zdrowotnej, a takze w placowkach zinstytucjonalizowanej opieki nad osobami starszymi
[162]. Jak wskazujg badania prospektywne opisywane przez Gandhi T. K. i wsp. (2003)
zdarzenia niepozadane sg powszechne w podstawowej opiece zdrowotnej, a wiele z nich
powigzanych jest ze stosowanymi lekami. Gwarantujac wilasciwy monitoring
skutecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii mozna im zapobiec lub ztagodzi¢ ich
skutki [163].

Szacunkowo odsetek pacjentoéw ambulatoryjnych, u ktorych wystapito

niepozadane dziatanie leku wynosi 0od 5 do 35% rocznie [163]. Gurwitz i wsp. w swoich
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badaniach opisali, iz czgsto$§¢ wystepowania dziatan niepozadanych leku wynosita
5% rocznie w populacji pacjentow ambulatoryjnych w wieku 65 lat i starszych. Autorzy
wskazuja, iz dzialania niepozadane lekow u oséb starszych wystepuja czesto, ale tez
czesto mozna Im zapobiega¢. Upatruja glownej roli prewencyjnej na etapie
przepisywania (58,4% wykrytych bledow), a takze monitorowania skutecznosci
i bezpieczenstwa (60,8% wykrytych bledow). Zalecane sg interwencje ukierunkowane na
poprawe przestrzegania zaleconych schematow leczenia (21,1% wykrytych btedow)
[164].

Badania przeprowadzone przez Gandhi T. K. 1 wsp. wsrdod pacjentow
geriatrycznych objetych opieka ambulatoryjng wykazatly, iz sposrdd 661 pacjentow,
ktorzy odpowiedzieli na ankiete (wskaznik odpowiedzi 55%) - 162 (25%) zaobserwowato
u siebie dziatanie niepozadane leku (95% CI - 20 do 29%), przy czym 13% mialo przebieg
bardzo powazny, a 28% mialo charakter tagodny. Wykazano, ze 11% z nich mozna byto
zapobiec. Sposrod 51 zdarzen, ktore mozna bylo zniwelowac, w 32 przypadkach (63%)
zaistniatlo powigzanie z nieskutecznos$cig leczenia, a w 37% przypadkow pacjenci nie
przekazali informacji o tym lekarzowi. Istotnym wydaje si¢ by¢ fakt, iz Sposrod 181
zaobserwowanych dziatan niepozadanych leku, 166 (92%) zostalo zidentyfikowanych
przez samych pacjentow [163]. Podczas badan przeprowadzonych w Niemczech analizie
poddano dane 4 246 pacjentow geriatrycznych i dowiedziono, ze pacjenci zglaszali
srednio 1,2 ADR’s liczac na jednego pacjenta rocznie, a lekarze dokonali 0,8 zgloszen
ADR’s (P <0,001). Stwierdzono réwniez, ze w przypadku tatwych do zaobserwowania
1 znanych ADR’s, takich jak tysienie, zarowno lekarze jak i pacjenci dokonywali
zgloszenia (zgodno$¢ 76,7%). Natomiast nawet w przypadku niektorych powaznych
dziatan niepozadanych u wielu pacjentoéw nie stwierdzono zwiazku miedzy zdarzeniem a
przyjmowanym lekiem (np. zapalenie pluc - 37,7%) [165]. W badaniach wiasnych
przeprowadzonych w grupie pacjentéw geriatrycznych respondentdow zapytano, czy w
przeciagu roku zaobserwowali u siebie wystapienie dziatan niepozadanych po zazyciu
lekow. Jak zobrazowaly uzyskane wyniki 37,2% badanych takie dziatania
zaobserwowato, natomiast 62,8% nie zanotowata takiego skutku zazycia leku.

Swiadczenie ustug zdrowotnych osobom w wieku podesztym w podstawowej
opiece zdrowotnej jest powigzane z wieloma wyzwaniami: zltozono$¢ problemow
zdrowotnych pacjentow, wielolekowo$¢ i stosunkowo krotki czas przeznaczony na
konsultacje. Szacuje si¢, ze czgstos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych w warunkach

ambulatoryjnych wynosi od 5 do 80/100 000 wizyt, z czego wigkszo$¢ powigzana jest
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z farmakoterapig [166,167]. Odsetek dziatan niepozadanych lekéw w badaniu
przeprowadzonym na terenie UK posrod pacjentéw objetych opieka ambulatoryjng byt
okoto cztery razy wigkszy (27 na 100 pacjentdw) niz odnotowano w badaniach pacjentoéw
hospitalizowanych (okoto 6 na 100 przyje¢) [163]. W badaniach wiasnych wykazano,
ze w grupie pacjentow, ktoérzy odnotowali skutek uboczny i1 niepozadany leku az 92,5%
zadeklarowalo, ze do tego typu zdarzen dochodzito w domu, a nie w szpitalu.

W badaniach wlasnych, posrod ankietowanych, ktorzy zaobserwowali u siebie
ADR’s wiekszos¢ (61,3%) zadeklarowala, iz poinformowata o tym lekarza,
a 16,3% pielegniarke. Jednoczesnie w opinii wigkszosci ankietowanych (88,4%) lekarz
jest najbardziej wlasciwg osoba, ktora powinna dokona¢ zgloszenia dziatania
niepozadanego. Duza grupa, bo 37,2% wskazuje takze na pielegniarke, a 18,1% na
farmaceute. Z kolei 12,6% wykazuje znajomo$¢ faktu, ze moze przekazac¢ takie dane do
URPL. Niewielka grupa przebadanych, bo 3,3% w ogodle nie jest Swiadoma mozliwosci
dokonywania zgtoszenn ADR’s. W badaniach wiasnych ankietowanych zapytano takze o
kategorie lekow po zazyciu, ktorych powinni zglosi¢ zaobserwowane dziatanie
niepozadane. Swiadomo$¢ pacjentéw na ten temat jest wysoka, 91,2% respondentow
uznata, iz takich zgloszen nalezy dokonywaé¢ w przypadku wszystkich stosowanych
lekéw, niezaleznie czy byty wydane na recepte, czy nalezg do kategorii lekow OTC.

Pacjenci traktujg personel medyczny jako swoich powiernikow, nikt
z ankietowanych nie dokonat zgloszenia do URPR oraz PIF. Nalezy jednak zwrocic¢
uwage, 1z 32,5% w ogodle nie dokonata zadnego zgloszenia pozostawiajac te informacje
jedynie dla siebie. Jak wykazujg badania niska $§wiadomo$¢ pacjentow dotyczaca zasad
i mozliwosci raportowania ADR’s jest dos¢ powszechna [169,170]. Niska wiedza
pacjentow o zglaszaniu dziatan niepozadanych lekow stanowi oczywista barierg i dlatego
w wielu krajach promowana jest wiedza na ten temat, przekazywana zwlaszcza przy
uzyciu social mediow [171-173].

Poza tym badani pacjenci w wieku geriatrycznym zglaszajac niepokojace objawy
wystepujace po zazyciu lekow (72,5%) dokonywali zgloszenia nieformalnie w formie
ustnej, nie na oficjalnym dokumencie raportujgcym do urzedu odpowiedzialnego za
przyjmowanie takich zgloszen. Nikt z badanych pacjentéw nie dokonat zgloszenia do
URPL. Prawo pacjenta do samodzielnego 1 bezposredniego zgloszenia dziatania
niepozadanego istnieje m. in. w Danii, Holandii, USA i Kanadzie, a pacjenci sa $wiadomi
takiej mozliwosci [173]. Dla przyktadu w Danii juz w pierwszym roku funkcjonowania

tego prawa pacjenci dokonali 7% wszystkich zgloszonych raportow [168]. Co ciekawe
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w niektorych krajach pacjent moze dokonaé zgloszenia telefonicznie (Australia, Nowa
Zelandia, Kanada) [174].

Jak dowodza badania nawet dzialania zagrazajace zyciu, nie zawsze zostaja
zgloszone jako ADR przez pacjentow, ktorzy nie kojarzg ich z terapig [168]. Gawert L.
1 wsp. zauwazaja, iz raporty o ADR’s pochodzace od samych pacjentéw sa przydatnym
zrodlem informacji na temat bezpieczenstwa zwlaszcza nowych terapii [165].

John L.J. w swoich badaniach dowodzi, ze 71,4% badanych pielggniarek widzi
potrzebe wiaczenia samego pacjenta do systemu zgtaszania dziatan niepozadanych [137].
Dla odmiany, odwotujac si¢ do wynikow badania przeprowadzonego na terenie
wojewodztwa pomorskiego, autorzy wykazali, iz zdaniem przebadanych lekarzy rola
pacjentow w raportowaniu ADR’s jest malo istotna. Zaledwie 9% lekarzy uznato,
7e pacjenci powinni mie¢ prawng mozliwos¢ do zglaszania dziatah niepozadanych.
Analiza wynikow tego badania wskazata na brak §wiadomosci lekarzy na temat istotne;j
roli, jaka odgrywa monitorowanie ADR’s w procesie poprawy bezpieczenstwa
farmakoterapii. Zdecydowana wigkszos¢ badanych lekarzy (>90%), udzielita
prawidlowej odpowiedzi, ze istotne z punktu widzenia PhV sg raporty opisujace ciezkie
dziatania niepozadane wyst¢pujace po nowych lekach, a takze te zaobserwowane u dzieci
lub kobiet w cigzy. Polowa (51%) badanych uznata, iz wazne sg takze zgloszenia
opisujgce wystgpienic ADR’s u o0so6b w wieku podesztym. W badaniach
przeprowadzonych przez Schetz D. i wsp. w 2015 roku autorzy podkreslili fakt, iz prawie
50% lekarzy niechgtnie zglasza reakcje niepozadane z udziatem lekow OTC [143].
Wykazano takze, ze przypadki ADR’s zglaszane przez pacjentow personelowi
medycznemu - jesli nie zostang potraktowane jako ci¢zkie - nie sg dalej przekazywane
oficjalnie ani raportowane [175-177]. Raporty pacjentow czesciej dotycza takze ADR’s
lekow stosowanych jednocze$nie w formie politerapii [178].

W roku 2012 w Nigerii wprowadzono mozliwo$¢ raportowania ADR’s przez
samych pacjentow. Przy Krajowym Centrum Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii powstat system szybkiego ostrzegania o nadzorze nad bezpieczenstwem
farmakoterapii do celow sprawozdawczo$ci konsumenckiej (PRASCOR) dla ulatwienia
bezposredniego zglaszania przez pacjenta podejrzewanych ADR’s organowi
regulacyjnemu ds. lekow. Jak wykazaly przeprowadzone badania serwer ten
zarejestrowal w ciggu 5 lat 47 071 zgloszen od pacjentow. Z tego 3594 przypadki

stanowily ,,skargi konsumenckie’, z ktérych 94% byly ,zgloszeniami alarmowymi”
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z 52% z nich zawieralo informacje dotyczace zarowno leku, jak i podejrzewanego ADR
[179].

Dziatania niepozadane leku wystepujace czesto u osob w podesztym wieku
1 wigza si¢ z duzymi kosztami ekonomicznymi. Stanowig one okoto 10% przyje¢ do
szpitala w wieku powyzej 65 lat i 20% w wieku powyzej 80 lat. W populacji osoéb
w podesztym wieku opisuje trzy najczestsze bledy w sposobie zazywania lekow:
,haduzywanie”, ,niewlasciwe uzycie” 1 ,niedostateczne wykorzystanie” [180].
Na podkreslenie zastuguje fakt, iz 75% starszych pacjentow z wieloma chorobami
wspolistniejagcymi 1 towarzyszaca im polipragmazjg (pie¢ lub wigcej lekow) zglosito,
ze popehito co najmniej jeden blad podczas przyjmowania lekoéw. Najczesciej byty one
zwigzane z dawka, podobnym wygladem lekow 1 brakiem zrozumienia instrukcji lekarza
[181,182].

Szacuje si¢ 1z 30 do 50% pacjentéw z chorobami przewlektymi nie stosuje si¢ do
zalecen lekarza, z czego 21 - 36% powoduje wystapienie dziatan niepozadanych [161].
Badania przeprowadzone na terenie Hiszpanii dowodzg réwniez, iz zwlaszcza bledy
przez pacjentow z wieloma wspoéltistniejgcymi chorobami stanowig dla nich realne
ryzyko. Jako istotne statystycznie badacze wymienili czeste zmiany recepty (p = 0,02),
nie uwzgl¢dnianie zalecen innych lekarzy (p = 0,01), niespojnosci w komunikatach
(p = 0,01), leczenie przez réznych lekarzy w tym samym czasie (p = 0,03). To na co
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage, to fakt, ze wsrod istotnych bledow wymieniono
rowniez uczucie braku stuchania (P <0,001) lub utraty zaufania do lekarza (P <0,001).
Autorzy sugeruja, iz nalezy dokona¢ przegladu rutynowych pytan kontrolnych, w ktérych
lekarz prosi pacjenta o okreslenie, jakie leki pacjent moze przyjmowac, ktore zostaty
wskazane przez innego lekarza [182].

Legrain S. w swoich badaniach wskazuje lekarzy pierwszego kontaktu jako
najbardziej zaangazowanych w leczenie osob starszych, ktore zazwyczaj nie konsultuja
si¢ ze specjalistami tak czesto, jak robig to miodsi dorosli [180]. Gurwitz J.H. i wsp.
(2003) podkreslaja role edukacji pacjentow geriatrycznych jako istotnego elementu
zmierzajacego do poprawy przestrzegania przez chorego zalecen zwigzanych
z farmakoterapia. Niewlasciwe przygotowanie pacjenta w zakresie stosowania lekow jest
czgstym bledem, ograniczajacym redukowanie mozliwych do uniknigcia niepozadanych
dziatan zwigzanych z dziataniem niepozadanym lekéw [164]. Badania przeprowadzone
w polskiej grupie pielggniarek pracujacych w POZ wojewodztwa podkarpackiego

dowiodty, iz 72% przebadanych widzi konieczno$¢ informowania pacjentéw
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o mozliwos$ci wystgpienia dziatan niepozadanych lekow podczas udzielania konsultacji
[142]. W badaniach wlasnych pacjentow zapytano, czy przed zastosowaniem leku zostali
poinformowani przez personel medyczny o potencjalnych skutkach ubocznych. Ankieta
wykazata, iz 75,4% w ogoble nie zostala poinformowana o takiej ewentualnosci. Tylko
22,3% przebadanych zadeklarowalo, iz lekarz udzielit im takiej informacji. W sytuacji
braku dostgpu do informacji o leku pacjenci samodzielnie poszukuja wlasciwych danych.
Az 61,9% pacjentow samodzielnie sprawdzalo ulotke dolaczong do produktu

leczniczego.

7.3. Detekcja dzialan niepozadanych lekow w praktyce pielegniarskiej

w zinstytucjonalizowanej opiece nad pacjentem geriatrycznym

Osoby starsze stosujg $rednio od 3 do 8 lekéw, glownie z grupy lekdéw
przeciwbdlowych, moczopednych, kardiologicznych 1 uspokajajagcych. Rezydenci
domoéw opieki, ktorzy zwykle stosuja wigcej preparatow, zazywaja glownie leki
przeciwpsychotyczne,  uspokajajace, nasenne, moczopedne, kardiologiczne,
przeciwbolowe i antybiotyki [77]. W oparciu o wyniki prospektywnej, rocznej obserwacji
Anderson G. i Kerluke J. stwierdzili, ze 84% badanej populacji z regionu Kolumbii
Brytyjskiej w Kanadzie powyzej 65 roku zycia stosuje co najmniej jeden lek, a liczba
przyjmowanych preparatoéw wzrasta wraz z wiekiem ($rednio 2,2 leku w grupie wieckowej
65-74 lata; 3,8 leku > 75 roku zycia.) [183]. Badania ankietowe 1000 samodzielnych
polskich seniorow przeprowadzone w aptekach, klubach seniora i wsrdd shuchaczy
uniwersytetu trzeciego wieku w 2004 r. wykazaty, ze stosujg oni regularnie $rednio 7,6
leku [184]. Kazdego roku ponad 1,5 miliona Amerykanow w wieku podesztym otrzymuje
opiecke w domach opieki, a liczba 16zek przekracza liczbe 16zek szpitalnych
przeznaczonych na tzw. ostrg opieke. Przecigtny mieszkaniec amerykanskiego domu
opieki uzywa 6 roznych lekow, a ponad 20% uzywa 10 lub wigcej réznych lekow
[185,186]. W badaniach wlasnych przeprowadzonych na terenie DPS 24 przebadanych
pacjentdw przyjmowato tacznie 249 preparatow leczniczych, glownie z grupy lekow
oddziatywujacych na uktad sercowo — naczyniowy (82 leki) oraz na uktad neurologiczny
(39 lekow).

Wyniki badan wskazuja, Ze farmakoterapia pacjentéw w domach opieki

zazwyczaj uznawana jest za skuteczng i efektywna, ale jednocze$nie prowadzi do wielu

161



dziatan niepozadanych ze wzgledu na duza liczbe preparatow przyjmowanych
jednoczesnie [187,188]. Jak podkreslaja w swoich badaniach Gandhi T. K. i wsp. liczba
lekow przyjmowanych przez pacjenta wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia ADR’s
(p <0,001). Srednia liczba ADR’s na pacjenta wzrasta o 10% dla kazdego dodatkowego
leku [163]. Badania autorstwa Handler i wsp. dowodza, ze znaczna cz¢$¢ 0s6b w starszym
wieku doswiadcza dziatan niepozadanych zwigzanych z lekami. Zglaszali oni czestos¢
wystepowania ADR’s w zakresie od 1,19 do 7,26 na 100 os6b na miesigc [188]. Czgsto
dziatania te sg nieswoiste 1 trudne do rozpoznania. Dlatego tez traktowane bywaja jako
nowy problem kliniczny. Szczegdlne zagrozenie stwarzaja leki o waskim indeksie
terapeutycznym i powodujace zespoly z odstawienia. Prawdopodobienstwo pojawienia
si¢ dziatan niepozadanych zwigkszaja bledy popetlianie zarowno przez lekarza,
np. niedocenianie znaczenia zmian w farmakokinetyce 1 farmakodynamice zwigzanych
ze starzeniem si¢ 1 wspoltistniejagcymi chorobami, czy nieswiadomos$¢ liczby 1 rodzaju
innych lekow przyjmowanych przez pacjenta (przepisanych przez innych lekarzy
1 dostepnych bez recepty), czy suplementdéw diety. W przegladzie literatury dotyczacym
przypadkow nieprawidlowego stosowania lekéw u o0so6b w podesztym wieku
stwierdzono, ze nieprawidlowos$ci w podawaniu lekéw byty znacznie wyzsze u pacjentow
W domach opieki, niz u innych pacjentéw. W badaniach wykazano, ze az 75%
rezydentow wypisanych ze szpitala po przyjeciu do domu opieki stosowalo leki
odmiennie niz zalecono w szpitalu [145,189]. W placowce, w ktorej przeprowadzono
wlasne badania obserwacyjne problem wielolekowosci oraz wielochorobowosci jest
powszechny. Podopieczni placowki to osoby niejednokrotnie hospitalizowane,
wymagajace cigglego nadzoru i opieki. Nalezy podkresli¢ fakt, iz w wywiadzie osoby te
bardzo czgsto czujg si¢ zdezorientowane co do lekéw jakie powinni przyjmowaé. W
wigkszosci przebadani deklarowali catkowite przekazanie spraw zwigzanych
ze stosowang farmakoterapia w rece personelu medycznego, ktoéry nadzoruje
przyjmowanie lekow. Placowka zapewnia dost¢p do przepisanych medykamentow
niezaleznie od wysokosci $wiadczen emerytalnych, a ich dystrybucja zajmuje si¢
pielggniarka, ktora winna rowniez kontrolowac przyjecie ich przez podopiecznego. Jak
donoszg badania okoto 32% ludzi starszych nie wykupuje wszystkich zleconych lekow
z powodu zbyt duzych kosztow. Zjawisko to nazwane cost — related non — adherence
(CRN), niejednokrotnie wynika z niskich dochodéw pacjentow geriatrycznych
i wysokich kosztow lekow oraz wielu chorob wspotistniejacych, w tym depresji [190-
192].
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Gurwitz J.H i wsp. zaobserwowali, iz wystgpowanie ADR’s, ktorym mozna byto
zapobiec, jest jednym z najpowazniejszych problemow zwigzanych z zazywaniem lekow
w domach opieki [185,193]. W literaturze przedmiotu podaje si¢, iz nawet polowie
ADR’s mozna zapobiec [194]. Do zapobiegnia ADR’s niezbedne jest szybkie wykrycie
symptoméw wskazujacych na mozliwos¢ ich wystapienia. W pi§miennictwie opisywane
sg specjalne programy i narzedzia IT (information technology) konstruowane na potrzeby
detekcji ADR’s [195-198]. Sa one czgsécig programow Kultury Bezpieczenstwa Pacjenta
[199,200]. Pierwszy taki program zostat przetestowany w roku 1999 w USA przez
Institute of Healthcare Improvement [201].Wskazuje si¢ na przewage technik IT nad
technikami ,,manualnymi” opartymi na raportowaniu ADR’s w ramach wewn¢trznych
systemOow audytowych, czy opartych na przegladach lekowych w zakresie oszczednosci
czasu personelu fachowego, szybkosci i skutecznos$ci, a takze dziatania ,,w toku”, a nie
retrospektywnie [202].

Gurwitz J.H 1 wsp. podczas badan przeprowadzonych wsrdéd pielggniarek
pracujacych w placowkach pielegnacyjno — opiekunczych zaobserwowali, iz 17%
wszystkich zdarzen zwigzanych z ADR’s zostato zidentyfikowanych w sprawozdaniach
personelu pielegniarskiego, a pozostala cz¢$¢ w wyniku przegladu dokumentacji
prowadzonej w domu opieki. Tylko 4% potencjalnych dzialan niepozadanych leku
zostato zidentyfikowanych w raportowaniu personelu domu spokojnej starosci [185].

Schetz D. i wsp. w swoich badaniach dowiedli, iz 98% respondentow za gidéwny
czynnik utrudniajacy raportowanie dzialan niepozgdanych uznali stosowanie przez
pacjenta jednoczesnie innych lekow [143]. W Polsce z uwagi na brak dostepu do
elektronicznych systeméw detekcji powinno wykorzystywac si¢ w sposob standardowy
inne techniki, np. przeglady lekowe w ramach interdyscyplinarnych konsultacji.
W badaniach wtasnych przeprowadzonych w DPS nie istnieje procedura detekcji ADR’s,
nie wykorzystywane sg zadne narz¢dzia ulatwiajace pielggniarce raportowanie ADR’s,
a ich wykrywanie jest bardziej intuicyjne niz celowe.

Na podkreslenie zastuguje réwniez fakt, iz najczgstsza przyczyna kontaktu
pacjentéw z lekarzem POZ dyzurujagcym w placowce byl brak zauwazalnych postepow
w terapii i pojawienie si¢ nowych niepokojacych pacjenta objawow mogacych znajdowac
swoja przyczyng¢ w polipragmazji i kaskadzie lekowej. W ramach przeprowadzonego
badania obserwacyjnego zasugerowano wprowadzenie narzedzia wspomagajacego
praktyke pielegniarska. Opracowano Karte Detekcji Dziatan Niepozadanych Produktow
Leczniczych stuzaca pomocy w wykrywaniu potencjalnych zagrozen ADR’s. Nalezy ja
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zaszeregowac do narzgdzi typu case-finding, ktore umozliwia po konsultacji z farmaceuta
klinicznym 1 lekarzem zoptymalizowa¢ terapi¢ lekowa pacjenta. Karta powinna by¢
stosowana codziennie, aby wykry¢ ADR’s w realnym, biezagcym czasie bez zb¢dnego
opoznienia. Wczesne wykrycie 1 przeciwdzialanie niepozadanym  skutkom
farmakoterapii obniza koszty leczenia ich skutkow i poprawia jakos¢ opieki nad
pacjentem [203]. Do tej pory nie opublikowano standardowej metody wykrywania
ADR’s, stad autorsko opracowana Karta ma charakter pionierski, a jej szersze wdrozenie

wymaga dalszych badan.
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WNIOSKI

Przeprowadzone badania pozwalajg na stwierdzenie, ze w grupie badanej:

1. przygotowanie personelu pielegniarskiego do $wiadomego 1 W pelni
odpowiedzialnego  zapewniania  bezpieczenstwa  stosowania  lekow  jest

niewystarczajace;

2. konieczne jest wdrazanie regularnych szkolen dedykowanych pielegniarkom
ukierunkowanych na doskonalenie wiedzy i umiejetnosci z zakresu zapewnienia
bezpieczenstwa  farmakoterapii oraz  narzedzi motywowania  personelu

pielegniarskiego do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych do URPL;

3. niezb¢dne jest zintensyfikowanie dziatan ukierunkowanych na poglebianie
$wiadomosci 1 wiedzy pacjentow w wieku geriatrycznym w zakresie obserwowania

i zglaszania podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych produktow leczniczych;

4. zastosowanie przegladow lekowych oraz wykorzystanie przez pielggniarki
w praktyce narze¢dzi utatwiajacych detekcje dziatan niepozadanych w placowkach
zinstytucjonalizowanej opieki zdrowotnej nad pacjentami w podesztym wieku

powinno przyczyni¢ si¢ do zwickszenia bezpieczenstwa stosowanej farmakoterapii.
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STRESZCZENIE

Wstep. Nadrzegdnym celem w opiece nad pacjentem jest zapewnienie mu
bezpieczenstwa. W praktyce pielggniarskiej niezwykle waznym aspektem kultury
bezpieczenstwa jest przeciwdziatanie, eliminowanie i zmniejszanie rozmiardw
niezamierzonych szkoéd zwigzanych z farmakoterapiag. Moga one by¢ powigzane
z ryzykiem wystgpienia dziatah niepozadanych lekow czy podaniem leku wadliwego.

Obecnie szacuje si¢, iz od 2,9 do 6,7% wszystkich hospitalizacji jest wywotanych
dziataniami niepozgdanymi lekow (DNL), a okoto 35% hospitalizowanych pacjentow
doswiadcza dziatah niepozadanych lekow podczas pobytu w szpitalu. Przypuszcza sig,
ze ponad 100 000 ludzi na terenie Unii Europejskiej umiera rocznie z powodu dziatan
niepozadanych, a ponad 2 miliony cierpi z powodu ci¢zkich powiktan polekowych.
Czynnikami zwigkszajacymi ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych sg
wielochorobowos¢ 1 wielolekowos$¢ wystepujaca przede wszystkim w populacji 0sob
starszych, w ktorej ok. 20% przyjmuje 5 i wiecej produktéw leczniczych.

Ogolnoswiatowym problemem jest fakt, iz raportowanie dziatan niepozadanych
nie przebiega wilasciwie, co przejawia si¢ duzym odsetkiem dziatan zaobserwowanych,
ale niezglaszanych. Badania wskazuja, iz w wymiarze miedzynarodowym jedynie 6%
wszystkich zaobserwowanych dziatan niepozadanych jest raportowanych. Taki stopien
raportowania ADR’s §wiadczy o braku efektywnego systemu i niskiej §wiadomosci
potrzeby raportowania dziatah niepozadanych produktow leczniczych. Zaniedbanie
to powoduje powazne skutki spoteczne. Stad tez nalezy poszukiwac zrodet wptywajacych
na zwigkszenie raportowania ADR’s przez polskie pielegniarki, ktorym od listopada
2013 r. nadano obowiazek zglaszania dzialan niepozadanych produktéw leczniczych.

Cel badan. Celem przeprowadzonych badan byta analiza przygotowania
pielggniarek do czynnego uczestnictwa w zapewnieniu bezpieczenstwa farmakoterapii
w praktyce z jednoczesng oceng obszaroOw wymagajacych wzmocnienia ich wiedzy.
Za dodatkowy cel postawiono dokonanie oceny spolecznej roli pielggniarek w
raportowaniu dziatan niepozadanych lekéw. Elementem o charakterze aplikacyjnym
pracy bylo stworzenie propozycji karty detekcji dzialan niepozadanych produktow
leczniczych. Narzedzie to, w polaczeniu z ciaggloscia opieki opartej na procesie

pielegnowania, z zalozenia mialoby pozwoli¢ na zwickszenie wykrywalnosci
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potencjalnych dziatan niepozadanych produktow leczniczych w grupie osob starszych
szczeg6lnie narazonych na ich wystapienie.

Metody i material. Na przedsigwzi¢cie badawcze zlozyly si¢ dwa etapy: badania
spoteczne przekrojowe w grupie personelu pielggniarskiego (I A — grupa docelowa i | B
— grupa poréwnawcza) oraz pacjentdow geriatrycznych (I C), a takze badania
obserwacyjne w grupie pacjentow geriatrycznych przebywajacych w DPS (II). W czesci
badawczej zastosowano badania spoleczne oparte na sondazu diagnostycznym z
wykorzystaniem techniki ankietowej (badanie I A,B,C). Narzedzia badawcze stanowity
autorskie kwestionariusze, ktore zostaly poddane konsultacji socjologa. W drugiej czesci
przeprowadzono nieinwazyjne badania obserwacyjne z wykorzystaniem kwestionariusza
wywiadu oraz analizy dokumentacji medycznej w celu wykrycia problemoéw lekowych
w grupie badanej. Badania przeprowadzono na przetomie 2015 i 2016 roku. Materiat
badawczy stanowita grupa 1054 osob, w sktad ktoérej wchodzito 669 pielegniarek w
grupie docelowej, 146 pielggniarek w grupie poréwnawczej, 215 pacjentow poradni
geriatrycznej oraz 24 pensjonariuszy DPS.

Wyniki. Poziom wiedzy pielggniarek w wybranych os$rodkach w Polsce
poiocnej na temat roznych aspektéw bezpieczenstwa farmakoterapii mozna uzna¢ za
niezadowalajacy z uwagi na fakt, iz niespetna 5,5% ankietowanych uzyskato wynik
powyzej 60% poprawnych odpowiedzi z zakresu wiedzy na temat zglaszania dziatan
niepozadanych, a 50,6% na temat wad jakosciowych produktow leczniczych. Istnieje
zapotrzebowanie na ksztalcenie pielegniarek z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapii -
43,2% przebadanych pielegniarek uwaza, iz nie sg odpowiednio do tego przygotowane,
a 58,6% widzi potrzebg prowadzenia szkolen w tym zakresie. Pielegniarki w praktyce
niechgtnie przyjmuja na siebie obowigzek jakim jest zglaszanie dziatan niepozadanych
od URPL. Najczesciej obowiagzek ten przypisujg lekarzom, farmaceutom szpitalnym lub
specjalnie powotanym do tych celéw jednostkom organizacyjnym szpitali (p=0,0001).

Nalezy zwroci¢ uwage na wynik dowodzacy, iz przebadane szpitale w Polsce nie
stwarzaja dogodnych warunkéw dla pielegniarek do dokonywania zgloszen dzialan
niepozadanych do URPL. Kadra pielegniarska (57,4%) nie czuje si¢ motywowana do
bezposredniego dokonywania zgloszen, a istotna czes¢ ankietowanych, bo az 83,9%
deklaruje brak czasu w pracy na dokonywanie zgloszen. Niepokojacym jest wynik
dowodzacy, ze 43,5% uwaza, iz nie posiada sprzgtu ulatwiajacego dokonywania
bezposrednich zgloszen w godzinach pracy. Jednoczesnie poréwnanie grup pielegniarek

z Polski 1 USA dowodzi, ze sfera afektywna wzmacniana przez pracodawcoOw oraz
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czynniki zewngtrzne m. in. dostgpnos¢ odpowiednich formularzy i dyspozycyjno$é maja
najistotniejszy wplyw na zglaszanie dziatan niepozadanych i wad jakos$ciowych
produktow leczniczych do wlasciwych organow.

W badaniach uzyskano wynik dowodzacy, iz czynnikiem istotnie wptywajacym
na aktywne raportowanie dzialan niepozadanych jest aktualny udzial w szkoleniach
dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii (p=0,0047). Wsréd czynnikow majacych
rowniez wpltyw na aspiracje do dokonywania zgloszen ADR’s do URPL przez
pielegniarki jako istotne wskaza¢ mozna wiek (p=0,0092), staz pracy (p=0,0014) oraz
wyksztalcenie (p=0,0232). Zwolennikami czynnego udzialu w raportowaniu ADR’s sg
przede wszystkim osoby miode, z niskim stazem pracy 1 Z wyzszym wyksztatceniem.

Badania wykazaly, iz pacjenci pozostajacy pod opieka przychodni geriatrycznych
sg Swiadomi swojego prawa do zglaszania podejrzenia dziatan niepozadanych lekow.
Az 96,7% ankietowanych widzi potrzebg dokonywania zgloszen dziatan, ktore wywotuja
niepokojace objawy. Zgloszenia jednak - jesli zostaty dokonane - to tylko nieformalnie
w formie ustnej (72,5%), do lekarza (61,3%) nie zas do URPL.

Osoby w wieku geriatrycznym przebywajace w Domach Pomocy Spotecznej majg
zapewnione niezb¢dne leki, zlecone przez lekarza. Jednakze, jak wynika z badan
o charakterze obserwacyjnym nieliczni z mieszkancéOw decydujg si¢ na samodzielne
przyjmowanie lekéw. W wiekszosci przypadkdéw ich dystrybuowaniem zajmuje si¢
pielegniarka, ktora majgc bezposredni, ciaggly kontakt z pacjentem ma mozliwos¢
zaobserwowania w codziennej pracy wszelkie niepokojace objawy zwigzane z
dziataniami niepozgdanym lekow. Badania obserwacyjne przeprowadzone na terenie
DPS wykazaty, iz wyselekcjonowana grupa 24 podopiecznych przyjmowata tgcznie 249
preparatéw leczniczych, glownie z grupy lekow oddzialywujacych na uklad sercowo —
naczyniowy (82 leki) oraz na uklad neurologiczny (39 lekow). Wsréd populacji
przebadanej zidentyfikowano 100 réznych probleméw lekowych oraz jednoczes$nie
wykryto 82 przypadki potencjalnego ryzyka farmakoterapii.

Whioski. Przygotowanie personelu pielggniarskiego do $wiadomego i w petni
odpowiedzialnego zapewniania bezpieczenstwa farmakoterapii w wybranych osrodkach
w Polsce péocnej jest niewystarczajace. Konieczne zatem jest wdrazanie regularnych
szkolen ukierunkowanych na doskonalenie wiedzy 1 umiej¢tnosci w aspekcie
zapewnienia bezpieczenstwa farmakoterapii, znajomosci procedur oraz motywowanie
pracownikOw ochrony zdrowia do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych do

URPL.
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Niezbedne wydaje si¢ zintensyfikowanie dzialan ukierunkowanych na poglebianie
swiadomosci 1 wiedzy pacjentdéw w wieku geriatrycznym oraz ich opiekunéw w zakresie
obserwowania i zgltaszania podejrzenia dziatan niepozadanych produktow leczniczych,
prowadzenie przegladow lekowych przez przygotowany do tego personel medyczny oraz
wprowadzenie narzedzi ulatwiajacych detekcje dzialan niepozadanych szczegdlnie
w placowkach sprawujacych opieke nad pacjentem w wieku geriatrycznym.

Stowa kluczowe. Bezpieczenstwo farmakoterapii, pielegnowanie, praktyka
pielegniarska, dziatania niepozadane produktow leczniczych, farmakoterapia w wieku

geriatrycznym.
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SUMMARY

Introduction: The primary aim of patient care is ensuring her/his safety. One of
the most important aspects of safety culture in nursing practice is to prevent, eliminate
and reduce the extent of unintended harm associated with pharmacotherapy. They may
be related to the risk of adverse reaction or administration of defective drug.

Nowadays, it is estimated that 2,9% to 6,7% of all hospitalisation is caused by
adverse drug reaction (ADR) and approx. 35% of admitted patients experience such
events in the course of their hospitalisation. It is anticipated that more than 100 thousand
people in the European Union die each year due to adverse reactions, while the number
of those suffering from severe drug-induced complication exceeds 2 million. The factors
increasing the risk of adverse reactions include multimorbidity and multimedication,
which concern mainly the elderly population. Approx. 20% of this population take 5 and
more medicinal products.

It is a global problem that the process of reporting adverse reactions is not
performed properly, which is reflected by the great incidence of observed, but not
reported events. Studies indicate that globally only 6% of all observed adverse reactions
is reported. Such low reporting rate for ADR demonstrates that the reporting system is
ineffective and the awareness concerning the need to report adverse reactions of
medicinal products is low. Such negligence has serious social consequences. Therefore,
it is necessary to identify the methods resulting in increased ADR reporting rate by Polish
nurses, which since November 2013 are obliged to report adverse reactions of medicinal
products.

Aim: The aim of the studies was to analyse the preparation of the nurses to
actively participate in ensuring pharmacovigilance in clinical practice and to identify the
fields of knowledge that require support. The secondary aim was to assess the social role
of nurses in reporting adverse drug reactions. The application nature of the study was to
create the draft of a form designated for detection of adverse reactions of medicinal
products. Such tool, combined with continuous care based on nursing process would
inherently allow to improve the detection rate of potential adverse reactions of medicinal

products in especially susceptible population of elderly patients.
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Material and methods: The study consisted of two phases: social cross-sectional
studies in the population of nurses (IA - target group and IB - comparative group) and
geriatric patients (IC), as well as observational studies in the population of geriatric
patients, residents of nursing homes (I1). The research part consisted of social studies
based on diagnostic survey carried out using questionnaires (study | A, B, C). Study tools
consisted of original questionnaires, which contents was consulted by a sociologist. The
second part included non-invasive observational studies using interview questionnaire
and medical records analysis aiming at detection of medicine problems in the studied
group. The study was carried out at the end of 2015 and at the beginning of 2016. The
study group included 1054 subjects, i.e. 669 nurses in the target group, 146 nurses in the
comparison group and 215 patients of the geriatric outpatient clinic, as well as 24
residents of the nursing home.

Results: The level of knowledge of Polish nurses concerning different aspects of
pharmacovigilance may be considered unsatisfactory due to a fact that not more than
5,5% of respondents achieved more than 60% of correct answers in the field of reporting
adverse reactions and 50,6% in the field of quality defects of medicinal products. There
is a great demand for educating nurses in the field of pharmacovigilance — 43,2% of
nurses find that they are not adequately prepared to perform such task, while 58,6% feels
the need to be trained in that respect. Nurses are unwilling to meet the obligation to report
adverse reactions to the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products. Most commonly they transfer this duty to physicians, hospital
pharmacist or specially designated hospital organisational units (p=0,0001).

It should be noted that according to the results of our study Polish hospitals do not
create favourable environment for nurses to report adverse reactions to the Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products. Nursing
personnel (57,4%) does not feel motivated to directly report such events, while significant
number of respondents, i.e. 83,9% declares they lack time to report them during working
hours. It is highly disturbing that 43,5% consider that they are not equipped with adequate
tools that facilitate direct reporting of adverse reactions during working hours. The
comparison of nurses working in Poland and USA proves, however, that it is the affective
sphere reinforced by the employers and external factors, such as availability of
appropriate forms and flexibility that have the most significant impact on reporting of

adverse reactions and quality defects of medicinal products to competent authorities.
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The results of our study indicate that that the factor, which significantly influences
the process of active reporting of adverse reactions, is the recent participation in courses
concerning pharmacovigilance (p=0,0047). Other factors, which impact the intention of
nurses to report adverse drug reactions to the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products include age (p=0,0092), job seniority
(p=0,0014) and level of education (p=0,232). Supporters of active reporting of adverse
drug reactions include mainly young highly educated employees with low job seniority.

Studies demonstrated that patients attending geriatric outpatient clinics are aware
of their right to report suspected adverse drug reactions. Up to 96,7% of respondents feels
the need to report reactions that result in disturbing symptoms. Such reports, if ever
provided, were only informal in nature, presented orally (72,5%) to the physician (61,3%)
instead of Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

Elderly patients, residents of nursing homes are provided with necessary drugs,
ordered by their physicians. Observational studies demonstrate, however, that only a
limited number of residents decide to take their medicines independently. In most case it
is a nurse that distributes the medicines. She/he stays in direct, continuous contact with
the patient and as an opportunity in her/his daily work to observe all disturbing symptoms
associated with adverse drug reactions. Observational studies carried put in the nursing
home showed that a selected group of 24 residents took a total of 249 medicinal
preparations, mainly influencing their cardio-vascular system (82 medicines) and nervous
system (39 drugs). A total of 100 different medicine-associated problems were identified
in the studied population, as well as 82 cases of potential pharmacotherapeutic risks.

Conclusions: The preparation of Polish nursing personnel to provide safe
pharmacotherapy in a conscious and responsible manner is unsatisfactory. It is therefore
required to initiate regular courses aiming at improving knowledge and skills in
pharmacovigilance, awareness of procedures and motivating employees to report adverse
reactions to the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products.

It seems indispensable to intensify actions aiming at raising awareness and
knowledge of geriatric patients and their caregivers to pay attention and report any
suspected adverse reactions of medicinal, It applies also to the process of revise

medication lists by trained medical personnel, as well as the introduction of tools, which
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will facilitate the detection of adverse reactions, especially in institutions providing care
to geriatric patients.
Key words: pharmacovigilance, nursing, nursing practice, adverse reactions of

medicinal products, pharmacotherapy of the elderly patient.
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ANEKS

Zalacznik 1. Kwestionariusz skierowany do polskich pielegniarek.

Szanowni Panstwo!

Terapia lekowa to jeden z najwazniejszych elementow leczenia chorych. Celem

prowadzonych badan przez jest uzyskanie informacji na temat zagadnien zwigzanych
z bezpieczenstwem farmakoterapii. Uprzejmie prosz¢ o zapoznanie si¢ z pytaniami i zaznaczenie
kétkiem wybranej odpowiedzi. Zapewniam, ze badania sg anonimowe, a uzyskane wyniki
postuza wylacznie celom naukowym.

Z wyrazami szacunku

Agata Flis
Katedra Pielegniarstwa
Gdanski Uniwersytet Medyczny

1. Jak ocenia Pani/Pan swoja znajomoS$¢ zasad zglaszania dziatlan niepozadanych lekow?

agrwdE

bardzo dobrze
dobrze

dos$¢ dobrze
stabo

zle

2. Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki sa wystarczajaco przygotowane aby samodzielnie
dokona¢ zgloszenia dzialan niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych?

agrwbdE

zdecydowanie tak

raczej tak

nie mam zdania/nie wiem
raczej nie

zdecydowanie nie

3. Jak ocenia Pani/Pan bezpieczenstwo dla pacjenta obecnie stosowanych lekéw?

agrwbdE

zdecydowanie bezpieczne
raczej bezpieczne

nie mam zdania/nie wiem
raczej niebezpieczne
zdecydowanie niebezpieczne

4. Czy dokonywanie pojedynczych zgloszen dzialan niepozadanych lekow wplywa na
bezpieczenstwo farmakoterapii?

1.

2
3.
4.
5

zdecydowanie tak

raczej tak

nie mam zdania/nie wiem
raczej nie

zdecydowanie nie
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5. Czy zgloszenie dzialania niepozadanego leku moze wiaza¢ si¢ z jakims ryzykiem dla
osoby zglaszajacej?

zdecydowanie tak

raczej tak

nie mam zdania/nie wiem

raczej nie

zdecydowanie nie

akrwnE

6. Czy Pani/Pana zdaniem pielegniarki powinny zajmowa¢ si¢ zglaszaniem dzialan
niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?
1. zdecydowanie tak
2. raczej tak
3. nie mam zdania/nie wiem
4. raczej nie
5. zdecydowanie nie

7. Kto Pani/Pana zdaniem powinien by¢ odpowiedzialny za zgltaszanie dzialan
niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?
mozna zaznaczy¢ kilka odpowiedzi

lekarz

pielegniarka, ktéra zaobserwowala takie dzialanie

pielegniarka zajmujaca stanowisko kierownicze (oddziatowa, koordynujaca)

specjalnie powotana do tego celu jednostka organizacyjna szpitala

farmaceuta szpitalny

nie mam zdania

oL

8. Czy w Pani/Pana opinii powinny odbywac¢ si¢ szkolenia dla pielegniarek na temat
procedur zglaszania dzialan niepozadanych lekéw?

zdecydowanie tak

raczej tak

nie mam zdania/nie wiem

raczej nie

zdecydowanie nie

agrwbdE

9. Czy w swojej pracy ma Pani/Pan wystarczajacg ilo$¢ czasu, aby moc dokonaé
zgloszenia (np. wypelni¢ formularz) dzialania niepozadanego leku?

zdecydowanie tak

raczej tak

nie mam zdania/nie wiem

raczej nie

zdecydowanie nie

agrwdE

10. Czy podczas pracy dysponuje Pani/Pan swobodnym dostepem do sprzetu
ulatwiajacego zgloszenie dzialania niepozadanego leku lub wady jako$ciowej leku
(komputer, formularz)?

zdecydowanie tak

raczej tak

nie mam zdania/ nie wiem

raczej nie

zdecydowanie nie

agkrwbdE
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11. Czy Pani/Pana pracodawca zacheca/motywuje kadre pielegniarska do bezposredniego
dokonywania zgloszen dzialan niepozadanych lekow?

zdecydowanie tak

raczej tak

nie mam zdania/nie wiem

raczej nie

zdecydowanie nie

IS

12. Czy w Pani/Pana opinii uzyskanie przez pielegniarki uprawnien do wypisywania
recept moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia aktywnych dzialan w zakresie zglaszania
dzialan niepozadanych lekow lub wad jako$ciowych lekow?

zdecydowanie tak

raczej tak

nie wiem

raczej nie

zdecydowanie nie

S

13. Czy w przyszlosci planuje Pani/Pan uzyska¢ uprawnienia do wypisywania recept?
zdecydowanie tak

raczej tak

nie wiem

raczej nie

zdecydowanie nie

arwdE

14. Czy w Pani/Pana miejscu pracy (szpitalu) istnieja procedury zglaszania dzialan
niepozadanych leku zastosowanego u pacjenta?

1. tak
2. nie
3. nie wiem
jesli udzielona zostala odpowiedz ,,nie” lub ..nie wiem” — prosze przej$¢ do pytania
nr 16
15. Czy korzysta Pani/Pan z procedur dotyczacych zglaszania dzialan niepozadanych
lekéw?
1. tak
2. nie

16. Czy ostatnio uczestniczyla Pani/Pan w szkoleniu dla pielegniarek na temat procedur
zglaszania dzialan niepozadanych lekéw?
1. tak
2. nie uczestniczylam
3. nie, takie szkolenia nie odbywaja si¢
jesli udzielona zostala odpowiedz ..nie” — prosze przejs¢ do

pytania nr 18

17. Kiedy ostatnio uczestniczyla Pani/Pan w szkoleniu dla pielegniarek na temat procedur
zglaszania dzialan niepozadanych lekéw?
1. wprzeciagu roku
2. rok - trzy lata temu
3. powyzej trzech lat temu
4. nie, pamigtam
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18. Czy zdarzylo sig, ze nie podjela Pani/Pan w ciagu ostatnich 3 lat zadnych dziatan, gdy
pacjent zglaszal niepokojace go objawy po zastosowanym leku?
1. nie, o kazdym dziataniu niepozadanym informuj¢ lekarza lub przetozonych
2. nie, zawsze samodzielnie dokonuj¢ zgtoszenia dzialania niepozadanego do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych
nie, zawsze postgpuj¢ wg. procedury obowigzujacej w szpitalu
tak, w przypadku gdy sa opisane w ulotce
tak, w przypadku gdy sa mato ucigzliwe dla chorego
tak, gdy jestem pewna/pewny, ze NIE SA powigzane z danym lekiem

o ks

19. Czy w ciagu ostatnich 3 lat pracy dokonala Pani/Pan zgloszenia dzialania
niepozadanego do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych?

1. tak
2. nie jesli udzielona zostala odpowiedz ,,nie” — prosze przejs¢ do
tania nr 21

20. Jak czesto w swojej pracy zawodowej dokonuje Pani/Pan zgloszen dzialan
niepozadanych lekéw do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?
1. ... X W tygodniu

2. ... X W miesigcu
3. . x w roku
4. ... X W ciggu calego okresu zatrudnienia

21. Czy w ciggu ostatnich 3 lat pracy dokonal(a) Pani/Pan zgloszenia wady jakosciowej
leku do Inspekcji Farmaceutycznej?

1. tak
2. nie jesli udzielona zostala odpowiedz .,nie” — prosze przejs$¢ do
pytania nr 23

22. Jak czesto w swojej pracy zawodowej dokonuje Pani/Pan zgloszen wad jakosciowych
lekow do Inspekceji Farmaceutycznej?

1. ... X w tygodniu

2. ... X W miesigcu

3. X W roku

4. ... X w ciggu calego okresu zatrudnienia

23. Dzialaniem niepozadanym leku jest:
1. szkodliwa i niezamierzona reakcja na lek po podaniu dawki zalecanej
2. kazde szkodliwe i niezamierzone dziatanie leku niezaleznie od zastosowanej dawki
3. nie wiem

24. Ciezkim dzialaniem niepozadanym leku jest:

mozna zaznaczy¢ kilka odpowiedzi

1. dzialanie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke powoduje koniecznos¢
hospitalizacji lub jej przedtuzenie

2. dzialanie, ktére bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje
zgon pacjenta

3. dzialanie, ktére bez wzgledu na zastosowanag dawke produktu leczniczego powoduje
zagrozenie zycia

4. kazde dziatanie, ktore wystapito po ekspozycji na lek
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25. Przedstawiciele jakich zawod6w maja obowiazek zgloszenia dzialania niepozadanego

leku?

mozna zaznaczy¢ kilka odpowiedzi
1. lekarze

2. farmaceuci

3. pielggniarki

4. potozne

5. nie wiem

26. W jakim terminie nalezy zglosi¢ dzialanie niepozadane leku do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych?
1. niezwlocznie po uzyskaniu informacji od pacjenta lub zaobserwowaniu takiego

dziatania

w ciggu siedmiu dni od uzyskania takiej informacji

w ciggu 15 dni od uzyskania takiej informacji

aktualne prawo nie okresla limitu czasowego

nie wiem

abrwn

27. W jakim terminie nalezy zglosi¢ ci¢zkie dzialanie niepozadane leku do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych?
1. niezwlocznie po uzyskaniu informacji od pacjenta lub zaobserwowaniu takiego

dziatania

w ciggu 7 dni od uzyskania takiej informac;ji

w ciggu 15 dni od uzyskania takiej informacji

aktualne prawo nie okresla limitu czasowego

nie wiem

arwn

28. Zgloszenia dzialania niepozadanego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
leku mozna dokona¢:
1. ustnie
2. pisemnie wysylajac je drogg elektroniczng lub listownie lub faxem
3. nie wiem

29. Do zgloszenia podejrzenia dzialania niepozadanego zgodnie z zasadami prawnymi
potrzebny jest specjalny formularz:
1. takijest on latwo dostepny
2. tak, ale trudno go odnalez¢
3. nie
4. nie wiem

30. Jakie dzialania niepozadane lekow nalezy zglasza¢?
1. tylko te nieopisane w ulotce leku
2. tylko dziatania ciezkie
3. wszystkie zaobserwowane
4. nie wiem

31. Czy potrzebne jest uzyskanie zgody pacjenta lub jego rodziny na zgloszenie dzialania
niepozadanego zaobserwowanego u chorego?
tak, gdyz narusza to prawo pacjenta do poufnosci
2. tak, poniewaz pacjent ma prawo sam o tym zadecydowac
3. nie, poniewaz nie jest wymagane podanie danych osobowych pacjenta wiec nie narusza
si¢ jego praw
4. nie wiem
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32. Co oznacza czarny odwrocony tréjkat ' umieszczony na opakowaniu leku?

1. lek niebezpieczny

2. lek o silnym dziataniu

3. lek podlegajacy dodatkowemu monitorowaniu
4. nie wiem

33. Wada jakosciowa produktu leczniczego jest:

Rodzaj wady Tak Nie wl\ig;
Zmiana barwy, zmgtnienie 1 2 3
Niezgodna ze specyfikacjg masa lub objetos¢ leku 1 2 3
Brak ulotki 1 2 3
Brak zadeklarowanej liczby kapsulek, tabletek, etc. 1 2 3
Kolor opakowania odbiegajacy od zarejestrowanego 1 2 3
Brak lub btednie nadrukowany kod EAN 1 2 3
Widoczne zanieczyszczenie, obecnos¢ ciata obcego 1 2 3

34. Do kogo Pani/Pana zdaniem pielegniarka powinna dokona¢ zgloszenia po
stwierdzaniu wady jako$ciowej produktu leczniczego?

Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
lekarza

apteki szpitalnej
nie mam zdania

ogukrowphpE

pielegniarki zajmujaca stanowisko kierownicze (oddziatowej, koordynujacej)
specjalnie powotanej do tego celu jednostki organizacyjnej szpitala

Na koniec prosze o kilka informacji dla celow statystycznych

35. Wiek: .................. lat
36. Miejsce pracy:
(placowka)......ovieiiiiiii e,

1. Oddzial zachowawczy

(GaKi?). e
2. 0Oddziat zabiegowy

GaKi?). e

37. Staz pracy w zawodzie pielegniarki:

39.

38. Wyksztalcenie zawodowe/podyplomowe:

1. Srednia szkota medyczna (liceum,studium)

2. Studia wyzsze I stopnia (licencjackie)
kierunek pielggniarstwo

3. Studia wyzsze II stopnia (magisterskie)
kierunek pielggniarstwo

4. Ukonczony kurs kwalifikacyjny

5. Ukonczone szkolenie specjalizacyjne

Czy bral(a) Pan(i) w ciagu ostatnich 3 lat
udzial w szkoleniu dotyczacym
bezpieczenstwa farmakoterapii?

1. tak

2. nie

Dziekuje za poswiecony czas i wypelnienie formularza
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Zalacznik 2. Kwestionariusz skierowany do pielggniarek pracujacych w USA.

Dear Respondent,

Pharmaceutical treatment is one of the key elements of patient treatment. The purpose of
this survey conducted is to obtain information on pharmacotherapy safety issues. Please read the
questions below and circle the selected answer. Be assured that the survey is anonymous and the
results will be used exclusively for research purposes.

Yours faithfully,

Agata Flis
Department of Nursing
Medical University of Gdansk

1. According to the regulations in force at your workplace (hospital), adverse reactions to
a medication administered to a patient should be reported to:
1. the Food and Drug Administration
2. the Hospital department responsible for collecting information on adverse reactions
3. the Charge Nurse
4. aPhysician

2. Do you think that nurses should report by themself adverse drug reactions to specific
entity?
1. vyes, definitely

rather yes

I have no opinion/I don’t know

rather not

definitely not

arwp

w
W)

0 you think that nurses have sufficient background to report adverse drug reactions?
yes, definitely

rather yes

I have no opinion/I don’t know

rather not

definitely not

ow do you rate the safety of the medicines currently used with patients?
definitely safe

rather safe

I have no opinion/I don’t know

rather unsafe

definitely unsafe

s
S IR i e R

5. Do spontaneous reports of adverse drug reactions affect the safety of
pharmacotherapy?

yes, definitely

rather yes

I have no opinion/I don’t know

rather not

definitely not

agrwdE
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10.

11.

12.

13.

Can the reporting of an adverse drug reaction carry any risk for the reporting person?
1. yes (what
S TC )

2. no
3. Idon’t know

Do you have enough time at work to report an adverse drug reaction (e.g. to complete
a form)?

yes, definitely

rather yes

I don’t know

rather not

definitely not

ISR

Do you have free access to equipment at work to assist in the reporting of adverse drug
reactions or qualitative defects of medicines (a computer, a questionnaire)?

1. yes, definitely
2. rather yes

3. Idon’t know
4. rather not

5.

definitely not

Does your employer encourage/motivate the nursing staff to report adverse drug
reactions?

yes, definitely

rather yes

I don’t know

rather not

definitely not

agrwdE

Has it ever occurred, in the last 3 years, that you took no action when a patient

reported worrying symptoms after they were administered a medicine?

1. no, | report every adverse reaction to the relevant people according to the hospital
procedure

2. yes, if they were listed in the leaflet accompanying the medicine

3. yes, if they were not too bothersome to the patient

4. yes, if | was sure that they WERE NOT due to the specific medicine
Have you reported an adverse reaction in the last 3 years of work?
1. yes

2. no if the answer is ‘no’ — please go to Question 13

How often do you report adverse drug reactions in the course of your professional
work?

1. ... x a week

2. ... X a month

3. X a year

4. ... x during the whole period of employment

Have you reported a qualitative defect of a medicine in the last 3 years of work?
1. yes
2. no
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14. How often do you report qualitative defects of medicines in the course of your
professional work?

1. ... X a week

2. ... X a month

3. X a year

4. ... x during the whole period of employment

Respondent’s details:

Vocational/post-graduate education:

Ager ... years 1. 1st cycle (bachelor’s degree) higher
education degree in nursing
2. 2nd cycle (master’s degree) higher

Non-invasive ward
education degree in nursing

(Which?)......ooo Have you attended training in the safety
Surgical ward of pharmacotherapy in the last 3 years?

. 1. vyes
(Which?)......oooii e, 2 o

Thank you for your time and for completing the questionnaire
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Zalacznik 3. Kwestionariusz skierowany do pacjenta.

Szanowna Pani/Szanowny Panie,

uprzejmie prosimy o odpowiedZ na pytania krotkiej, anonimowej ankiety dotyczacej réoznych
sytuacji ze stosowaniem lekow. Pana(i) odpowiedzi postuzg badaniom naukowym prowadzonym
w Zaktadzie Zarzadzania w Pielegniarstwie Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego.

1. Czy zdarzyto si¢ Panu(i), ze podczas stosowania leku wystapity jakies skutki uboczne (proszg wzigé
pod uwage okres roku 2014)?

1. tak

2. nie > prosze pomingé pyt. 2, 3 i 4

2. Czy zdarzyto sig¢ to:
1. podczas pobytu w szpitalu

2. podczas stosowania leku w domu

3. Czy zglosit (a) Pan(i) komukolwiek wystapienie skutkow ubocznych po zazyciu leku?
prosze zaznaczy¢ wszystkie wlasciwe odpowiedzi

nikomu

lekarzowi

pielegniarce

farmaceucie

producentowi leku

Urzgdowi Rejestracji Produktéw Leczniczych
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

NogkrwdE

4. W jakiej formie zgtosit(a) Pan(i) wystapienie skutkéw ubocznych po zazyciu leku?
1. ustnej

2. pisemnej

5. Czy byl(a) Pan(i) uprzedzona przed zastosowaniem leku, Zze moga wystapic¢ jakie$ skutki uboczne?

prosze zaznaczy¢ wszystkie wlasciwe odpowiedzi
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1. tak, przez lekarza 4. nie
2. tak, przez pielggniarke 5. nie, ale sam(a) przeczytate(a)m o tym w ulotce

3. tak, przez farmaceute 6. nie pamigtam

6. Czy wedlug Pan(i) ewentualne wystapienie skutkow ubocznych stosowania leku pacjent powinien
komus zgtosic, a jesli tak — to komu?

prosze zaznaczyé wszystkie wlasciwe odpowiedzi
1. nie musi — to obojetne
2. powinien zglosi¢ lekarzowi
3. powinien zgtosi¢ pielegniarce
4. powinien zglosi¢ farmaceucie
5. powinien zgtosi¢ Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych
6. powinien zglosi¢ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

7. powinien zgtosi¢ wytworcy leku

7. Czy wedlug Pan(i) powinno si¢ zgltosi¢ wystgpienie skutkow ubocznych po zastosowaniu:
1. tylko lekéw na recepte
2. tylko lekéw bez recepty

3. wszystkich stosowanych lekow

4. nie wiem
Na koniec prosimy jeszcze o trzy informacje o Panu(i) do celéw statystycznych
8. Ple¢ 9. Wiek 10. Wyksztalcenie 11. Miejsce zamieszkania
1. kobieta 1. ponizej 60 lat 1. wie$
2. mezczyzna 2. powyzej 60 lat % Eroe((jls;?gv owe 2. mate lub $rednie miasto
3. wyzsze

3. wielka aglomeracja
miejska

Dzi¢kuje za udzial w badaniu !
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Zalacznik 4. Kwestionariusz wywiadu skierowanego do badanych mieszkancow DPS

Nr. kodu badanego

CZzESC |. ANALIZA DOKUMENTACJII MEDYCZNEJ

Diagnoza lekarska

Produkty lecznicze zlecone przez
lekarza

Nazwa i dawka leku

Sposob
stosowania

CzESC Il. WYWIAD Z PACJENTEM

1. Sposob przyjmowania lekow zleconych przez lekarza

Przygotowane i przyjmowane samodzielnie

Przygotowane i podawane przez pielegniarke

2. Leki przyjmowane bez zlecenia lekarskiego

3. Suplementy diety i witaminy

4. Ziololecznictwo (produkt, dawka, czestosc)

5. Sposob przyjmowania lekow

Pora przed (1) podczas (2) po (3)
positku

Odstepy czasowe pomigdzy
poszczego6lnymi lekami

Preferowany ptyn do popicia leku

6. Stosowana dieta

Rodzaj diety

Preferowane produkty
Zywnosciowe
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Preferowane napoje

7. Stosowane uzywki

Papierosy (czestosé, ilosc)

Kawa (czestosé, ilosc)

Mocna herbata (czestosé, ilosé)

Alkohol, piwo (czestosé, ilosé)

8. Aktywnos¢ fizyczna

Rodzaj preferowanej aktywnosci

Czestos¢

Postawa w stosunku do
aktywnosci: aktywny (1) obojetny
(2) negatywnie nastawiony (3)

9. Czestosc wizyt u lekarza pierwszego kontaktu

10. Motywacja do leczenia

Strach przed pogorszeniem zdrowia

. . TAK NIE
1 utratg zycia
Chg¢ pozostania sprawnym TAK NIE
i samodzielnym
Swiadomo$¢ nieuleczalnosci choroby TAK NIE
przewlektej
Pogarszajqcy §i(—; stan zdrowia TAK NIE
I SamMopocCzucia
Lek/ obawy przed niezrozumieniem
1 odrzuceniem przez srodowisko TAK NIE
11. Ocena stopnia aktywnosci wlgczania sie W proces leczenia
Plriyjmuje wszystkie zalecone TAK NIE
eKl
KonsHltuje z lekarzem brak efektow TAK NIE
terapii
Sa‘rnod21e!n%§ odstaw1a'lek1, ktore TAK NIE
w jego opinii sg szkodliwe
Systematycznie zgtasza niepokojace TAK NIE

objawy/ dziatania niepozadane

12. Subiektywna ocena postawy pacjenta wzgledem przyjmowania zleconych lekow

pozytywna

pasywna

negatywna

13. Subiektywna ocena skutecznosci leczenia

pozytywna

pasywna

negatywna
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