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Streszczenie

Terapia monitorowana stezeniem leku (TDM, ang. therapeutic drug monitoring) to monitorowanie farmakoterapii
poprzez pomiar stezenia leku w plynach ustrojowych pacjenta zmierzajace do uzyskania terapeutycznych stezen leku
przy minimalnym ryzyku dzialan niepozadanych. Jednym z obszaréw terapeutycznych wymagajacych prowadzenia
terapii monitorowane;j jest farmakoterapia choréb zakaznych, w tym antybiotykoterapia wankomycyna. Ze wzgledu na
zfozonosé¢ czynnikéw wplywajacych na farmakokinetyke tego leku do interpretacji wynikéw TDM oraz optymalizacji
dawkowania konieczne jest wlaczenie farmaceuty.

Stowa kluczowe: terapia monitorowana stezeniem leku, wankomycyna, bezpieczna farmakoterapia

Summary

Therapeutic drug monitoring is pharmacotherapy monitoring by measuring the concentration of the drug in the
patient’s body fluids in order to achieve therapeutic drug concentrations with minimal risk of side effects. One of
the therapeutic areas requiring monitored therapy is pharmacotherapy of infectious diseases, including vancomycin
antibiotic therapy. Due to the complexity of factors influencing the pharmacokinetics of drugs, it is necessary to
involve a pharmacist in the interpretation of TDM results and dosage optimization.

Keywords: therapeutic drug monitoring, vancomycin, dosage optimalization
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Terapia monitorowana stezeniem leku

Terapia monitorowana stezeniem leku

(TDM, ang. therapeutic drug monitoring)

wedtug definicji Miedzynarodowego To-

warzystwa Terapii Monitorowanej Lekow

i Toksykologii Klinicznej IATDMCT, ang.

International Association of Therapeutic

Drug Monitoring and Clinical Toxicology)

to monitorowanie farmakoterapii poprzez

pomiar stezenia leku w plynach ustrojo-
wych pacjenta zmierzajace do ustalenia
takiego dawkowania, aby uzyskane steze-
nia leku miescily si¢ w zakresie terapeu-
tycznym o wysokim stopniu skutecznosci,

a jednocze$nie minimalizowaly ryzyko

wystapienia dziatan niepozadanych [1].
Podstawowe wskazania kliniczne do

prowadzenia TDM obejmuja:

¢ brak spodziewanego wyniku lecz-
niczego lub wystapienie nieoczeki-
wanych objaw6w toksycznych mimo
prawidlowo, zgodnie z wytycznymi,
zaplanowanego schematu dawko-
wania;

¢ brak mozliwoéci odpowiedniej kli-
nicznej lub laboratoryjnej kontroli
terapii;

+ choroby, w ktérych objawy zwigza-
ne z nieskutecznie leczong chorobg
sg takie same jak toksyczne objawy
dziatania leku;

+ wspolistnienie choréb narzadéw od-
powiedzialnych za losy lekéw w or-
ganizmie, m.in. niewydolnos¢ nerek,
watroby;

¢ jednoczesne stosowanie lekow przy
mozliwosci wystgpienia miedzy nimi
interakeji;

+ ochrone przed toksycznym dziata-
niem niektdrych lekéw stosowanych
celowo w duzych dawkach;

¢ ocene wartosci terapeutycznej no-
wych lekow;

¢ ocene stopnia przestrzegania zalecen
terapeutycznych przez pacjenta.
Kryteria wyboru leku do monito-

rowania to:

+ waski wspolczynnik terapeutyczny;

+ niebezpieczne dzialania toksyczne;

+ trudny do identyfikacji konicowy
efekt leczniczy;

+ wspolzalezno$¢ miedzy stezeniem
a dzialaniem;

¢ dlugotrwata terapia (w przypadku
chordéb zagrazajacych zyciu);

¢ réznice osobnicze w zakresie farma-
kokinetyki;

+ farmakokinetyka nieliniowa [2].
Jednym z obszardw terapeutycznych

wymagajacych prowadzenia terapii mo-

nitorowanej s3 niewatpliwie choroby

zakazne. Optymalizacja stosowania an-
tybiotykéw jest niezbedna dla skutecz-
nego leczenia infekcji, zmniejszenia ry-
zyka wystgpienia dziatan niepozadanych
iograniczania narastania lekoopornosci.
Aktualne zalecenia, w tym wytyczne Na-
rodowego Programu Ochrony Antybio-
tykow, niejednokrotnie wskazujg na ko-
nieczno$¢ prowadzenia farmakoterapii
monitorowanej i modyfikowanej opartej
na parametrach farmakokinetycznych
antybiotykow, ich stezenia w surowicy
i warto$ci minimalnego stezenia hamu-
jacego (MIC, ang. minimum inhibitory
concentration) wzrost drobnoustrojow
[3]. Jednym z takich antybiotykéw jest
wankomycyna.

Wankomycyna

Wankomycyna jest trojpierscieniowym

antybiotykiem glikopeptydowym, kto-

ry hamuje synteze $ciany komodrkowej
wrazliwych bakterii przez wigzanie sie

z duzym powinowactwem z D-alany-

lo-D-alaninowym koncem czasteczek

prekursorowych $ciany komoérkowej,
wywierajac powolne dziatanie bakte-
riobojcze wobec dzielgcych sie mikro-
organizmow oraz zaburzajac przepusz-

czalno$¢ blony [4].

Wskazania do podania dozylnego
wankomycyny obejmujg pacjentow
wszystkich grup wiekowych w leczeniu
nastepujacych zakazen:

+ powiklane zakazenia skory i tkanek
miekkich (¢SSTIL, ang. complicated
skin and soft tissue infections);
zakazenia kosci i stawow;
pozaszpitalne zapalenie pluc (CAP,
ang. community-acquired pneumo-
nia);

+ szpitalne zapalenie ptuc (HAP, ang.
hospital-acquired pneumonia), w tym
respiratorowe zapalenie ptuc (VAP,
ang. ventilator-associated preumonia);
zakazne zapalenie wsierdzia;
ostre bakteryjne zapalenie opon mo-
zgowo-rdzeniowych;

+ bakteriemia wystepujaca w skojarze-
niu z ktérymkolwiek, potwierdzo-
nym lub podejrzewanym, z wyzej
wymienionych stanéw;

+ okolooperacyjna profilaktyka bak-
teryjnego zapalenia wsierdzia u pa-
cjentéw z wysokim ryzykiem.
Zakres aktywnosci przeciwbakteryj-

nej wankomycyny jest ograniczony do

mikroorganizméw Gram-dodatnich,

a racjonalne stosowanie antybiotyku

uwzglednia zakres aktywnosci prze-

ciwbakteryjnej, profil bezpieczenstwa

oraz zasadno$¢ standardowego leczenia
przeciwbakteryjnego u konkretnego pa-
cjenta. Czas trwania antybiotykoterapii
winien by¢ dostosowany do typu i ciez-
kosci zakazenia oraz do indywidualnej
odpowiedzi klinicznej - sugerowany od
7 do 14 dni, np. w szpitalnym zapaleniu
pluc do nawet 4-6 tygodni w przypad-
ku powiktanych zakazen skory i tkanek
miekkich z martwica [4].

Dawkowanie wankomycyny

Dawka poczatkowa podania dozylne-
go wankomycyny powinna by¢ usta-
lona i oparta na catkowitej masie ciata
(réwniez u pacjentéw otytych), a kolejne
modyfikacje dawki powinny by¢ uzalez-
nione od stezenia leku w surowicy z za-
miarem osiggniecia docelowego stezenia
terapeutycznego. Przy ustalaniu kolej-
nych dawek i odstepéw pomiedzy nimi
nalezy tez wzig¢ pod uwage czynno$é
nerek. Po podaniu pozajelitowym wan-
komycyna wydalana jest bowiem niemal
wylacznie na drodze filtracji klebuszko-
wej jako substancja mikrobiologicznie
czynna (okoto 75-90% w ciagu 24 h).
U pacjent6éw z zaburzeniami czynnosci
nerek koncowy okres péttrwania w fa-
zie eliminacji jest wydluzony, a klirens
catkowity jest zmniejszony [4].

Wankomycyna wykazuje aktywno$¢
niezalezng od stezenia, gdzie iloraz pola
powierzchni pod krzywa (AUC) i mi-
nimalnego stezenia hamujacego (MIC)
mikroorganizmu docelowego stanowi
glowny przewidywalny parametr skutecz-
nosci. Uznaje sie, ze pozadane i docelowe
warto$ci tego parametru PK/PD (model
farmakokinetyczno-farmakodynamiczny
opisujacy zalezno$¢ pomiedzy stezeniem
leku w ptynach ustrojowych u danego pa-
cjenta oraz innymi parametrami farma-
kokinetycznymi a mierzalnym efektem
dzialania tego leku) konieczne do uzyska-
nia skutecznosci klinicznej wankomycyny
mieszcza si¢ w zakresie 400-600 mg*h/1.
Do osiagniecia tego celu, gdy MIC jest
>1,0 mg/l, konieczne jest stosowanie da-
wek z gornej czedci zakresu i utrzymanie
duzego minimalnego stezenia w surowicy
(15-20 mg/1) [5].

Aktualne zalecenia dotyczace daw-
kowania wankomycyny na podstawie
monitorowania stezen leku w surowicy
przedstawiajg sie nastepujaco:

s pierwsza dawka - nasycajaca 25-

30 mg/kg (rzeczywistej masy ciala);
+ nastepnie 30 mg/kg w 2-3 dawkach

podzielonych wg klirensu kreaty-

niny;



¢ po 4. dawce u stabilnych hemody-
namicznie pacjentdw mozna rozpo-
cz3a¢ monitorowanie terapeutyczne,
oznaczajac stezenie minimalne przed
kolejna dawka;

¢ kolejne dawki wankomycyny ustala
sie na podstawie stezenia leku w su-

rowicy [3, 6].

Zakres optymalnych steze mini-
malnych wankomycyny oznaczanych
W 0soczu wynosi [6]:

o dlazakazen $redniociezkich 10-20 mg/L;
¢ dla zakazen bardzo ci¢zkich gron-
kowcowych 15-20 mg/1.

Stezenie maksymalne zwiekszajace
ryzyko toksycznosci to 40 mg/1.

Zaleca sig, aby schemat kontroli te-
rapeutycznego stezenia wankomycyny
dostosowa¢ indywidualnie do sytuacji
klinicznej i reakcji na leczenie. Czesto$¢
pobierania probek moze wynosi¢ od
codziennego pobierania u niestabil-
nych hemodynamicznie pacjentéw do
co najmniej raz na tydzien u stabilnych
pacjentéw z widoczng reakcja na lecze-
nie. W zaleznosci od sytuacji klinicznej,
mozna rozwazy¢ nawet wstrzymanie
kolejnej dawki do czasu oznaczenia ste-
zenia wankomycyny we krwi [4, 5, 7].

Dziatania niepozadane
i monitorowanie terapii

W miejscu podania wankomycyny
moze pojawic si¢ bdl i zapalenie zyly,
a szybkie jej podanie w bolusie moze
by¢ zwigzane ze znacznym niedoci$nie-
niem tetniczym, wlacznie ze wstrzasem,
reakcja histaminopodobng oraz wysypka
grudkowo-plamistg lub rumieniowata
tzw. zespol czerwonego cztowieka lub
zespot czerwonej szyi. W celu zmini-
malizowania reakcji zwigzanych z in-
fuzja (VIR, ang. Vancomycin Infusion
Reaction,) antybiotyk powinien by¢ po-
dawany wylacznie w powolnej infuzji
dozylnej, trwajacej co najmniej godzine,
lub z maksymalna szybko$cig 10 mg/min
w odpowiednio rozcieiczonym roztwo-
rze (2,5 do 5 mg/ml), a miejsce infuzji
winno by¢ regularnie zmieniane. Pacjen-
ciz ograniczeniem podazy ptynéw moga
otrzymywac roztwor o stezeniu 10 mg/
ml, jednak przy wiekszym stezeniu ry-
zyko dzialan niepozadanych zwiazanych
z infuzjg jest zwiekszone. U pacjentéw
z niestabilnym klirensem wankomycy-
ny mozna rozwazy¢ stosowanie ciaglej
infuzji tego antybiotyku [4].

Ponadto wszyscy pacjenci otrzy-
mujacy wankomycyne powinni w re-
gularnych odstepach czasu przechodzi¢

testy hematologiczne, analiz¢ moczu
oraz testy czynnosci watroby i nerek.
Ze wzgledu na dzialanie ototoksyczne
zalecane sg tez regularne testy stuchu,
a szum w uszach, prawdopodobnie po-
przedzajacy wystapienie gluchoty, po-
winien by¢ traktowany jako wskazanie
do przerwania leczenia [4].

Farmaceuta w TDM wankomycyny

Terapia monitorowana stezeniem leku
w organizmie to ustuga farmacji kli-
nicznej, ktérej celem jest dostosowanie
dawkowania lekéw w celu uzyskania
optymalnego efektu w réznych sytu-
acjach klinicznych [8].

W przypadku wankomycyny regu-
larne kontrolowanie stezenia leku we
krwi powinno by¢ stosowane w kazdym
przypadku parenteralnego podania an-
tybiotyku pacjentowi w terapii powyzej
48 h, w przypadku dtugotrwatej antybio-
tykoterapii i stosowania duzych dawek,
zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub zaburzeniami do-
tyczacymi narzadu stuchu, jak réwniez
w razie jednoczesnego podawania sub-
stancji o dziataniu nefrotoksycznym lub
ototoksycznym.

Zadania farmaceuty w ramach pro-
wadzenia TDM wankomycyny obejmuja:
¢ wspoltworzenie procedury prowa-

dzenia TDM z okreséleniem szcze-

gotowych zasad pobierania probek

w celu wyznaczenia AUC dobo-

wego (standardowo preferowana

I prébka 60 min po zakonczeniu

wlewu 4 dawki - C 1 w celu eks-

trapolacji do C max i IT prébka

60 min przed podaniem 5 daw-

ki - C 2 w celu ekstrapolacji do C

min) z uwzglednieniem réznych

sytuacji klinicznych (np. pacjent

w trakcie CRRT, ang. Continuous

Renal Replacement Therapy lub HD

ang. hemodialysis, itp.);

+ wspdlprace z laboratorium analitycz-
nym w zakresie metodyki badania;

¢ szkolenie personelu lekarskiego

i pielegniarskiego z zasad TDM,

w tym w szczeg6lnosci w zakresie

pobierania probek krwi w $cisle

okreslonym czasie;

¢ obliczenia PK/PD, w tym wyznacze-
nie AUC 24;

+ interpretacje obliczen (z uwzglednie-
niem czynnosci nerek, parametréw
stanu zapalnego, poziomu albumin
itp.) 1 opracowanie konsultacji far-
maceutycznej indywidualnego pa-
cjenta;

¢ monitorowanie reakeji zwigzanych
z infuzja oraz niepozadanych dzia-
tan leku.

Do obliczenia wartosci parametrow
farmakokinetycznych mozna wykorzy-
sta¢ zmodyfikowang metode Sawchuka-
-Zaske. Pomocne réwnania zestawiono
w tabeli 1.:

Tabela 1. Parametry farmakokinetyczne. Opracowanie wtasne na podstawie przegladu literatury

Stata szybkosci eliminacji ke _ InC1-1InC2
‘T T-n
Stezenie maksymalne Cmax B c1
Cmax = e—ke(t1-T)
Stezenie minimalne C min Cmin=02- ¢ —ke(r-t2)
Objetos¢ dystrybucii Vd Rinf[1—-e(~keT)]
Vd=——F.——
Klirens leku Cl=ke-Vd
AUC dobowe (AUC 24) AuC24 = Ddobowa
Cl

Nowa dawka leku

AUC24nowe

D nowa:D aktualna ) AllC24aktualne

C1- stezenie oznaczone w ramach TDM, ekstrapolacja do Cmax
t1-godzina pobrania probki w celu oznaczenia C1
(2 - stezenie oznaczone w ramach TDM, ekstrapolacja do Cmin
t1-godzina pobrania probki w celu oznaczenia G2

T - czas trwania wlewu

Rinf - szybko$¢ wlewu (iloraz dawki leku i czasu trwania wiewu)

T - przedziat dawkowania antyhiotyku
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Tabela 2. Przyktady interwenciji farmaceutycznych w zakresie terapii monitorowanej stezeniem wankomycyny. Opracowanie wtasne.

PRZYPADEK KLINICZNY

KRE-
ATYNINA
[uMOL/L]

Pacjent lat 82,

stan po leczeniu operacyj-
nym rozej$cia zespolenia
pecherzowo-cewkowego

SCHEMAT DAW-
KOWANIA WAN-
KOMYCYNY

OZNACZONE
STEZENIA
[uG/ML]

DOBOWE AUC
[uG*H/ML]
ZAKRES STEZEN

KONSULTACJA FARMACEU-
TYCZNA

TERAPEUTYCZNYCH
400-600 pG*H/ML

Pacjent lat 42, 435
neuroinfekcija

Pacjent lat 65, 175
respiratorowe zapalenie
ptuc

Pacjent lat 72,
posocznica, nieokreslona

Pacjent lat 17, 343
ostre zapalenie wyrostka
robaczkowego z rozlanym
zapaleniem otrzewnej

W codziennej praktyce w przewidy-
waniu indywidualnego dawkowania ko-
niecznego do osiggniecia odpowiedniej
wartoéci AUC 24 przydatne sg oparte
na modelach populacyjnych normo-
gramy oraz kalkulatory dawkowania
wankomycyny, gdzie na podstawie
dokonanych oznaczen stezen, danych
biometrycznych oraz laboratoryjnych
farmaceuta dokonuje oznaczenia pod-
stawowych parametréw farmakokine-
tycznych, wyznacza AUC 24 oraz pro-
ponuje mozliwg zmiane dawkowania
wankomycyny.

Przyktady interwencji farmaceutycz-
nych w zakresie TDM wankomycyny
przedstawia tabela 2.

PISMIENNICTWO

TDM to multidyscyplinarna specjalnos¢
kliniczna majgca na celu poprawe opieki
nad pacjentem poprzez indywidualne do-
stosowanie dawek lekéw; dla ktorych do-
$wiadczenie lub badania kliniczne wykazaty
mozliwoséci poprawy wynikéw w popula-
cjach ogolnej lub specjalnej chorych [1].
W przypadku wankomycyny waski
zakres stezen terapeutycznych oraz po-
tencjalna nefro- i ototoksycznos¢ leku
sprawiaja, ze w wielu przypadkach anty-
biotyk ten jest stosowany w zbyt niskich
lub zbyt wysokich dawkach. Zwieksze-
nie skuteczno$ci leczenia mozna uzyskaé
po wprowadzeniu TDM wankomycyny,

1000 mg zmiana dawkowania
q12h 02 =25 750mgg12hwlew 1h
wlew 1h
3000 mg Css =17 408 & utrzymanie dawkowania
wlew ciggty
1000 mg C1=25 536 & utrzymanie dawkowania
q12h 02=20
wlew 1h

2983 1000 mg C1=62 1280 T odstawienie wankomy-
q8h 02 =43 cyny na 24 h z kontrol-
wlew 30 min nym pomiarem stezenia;

czaswlewu Th
750 mg C1=20 3381 zmiana dawkowania
g8h 02=9 1000 mg q 8 h; czas
wlew 30 min wlewu Th
Podsumowanie lecz ze wzgledu na zlozonos¢ czynnikow

wplywajacych na farmakokinetyke leku
do interpretacji wynikéw oraz optymali-
zacji dawkowania konieczne jest wigcze-
nie farmaceuty, ktory, dzieki posiadaniu
wysokospecjalistycznej wiedzy, zapewnia
nadzor nad poprawnoscig przebiegu far-
makoterapii, optymalizacja schematéow
dawkowania leku i umozliwia podjecie
interwencji w sytuacji zmieniajgcego sie
stanu klinicznego chorego, jak réwniez
wplywa na zmniejszenie czestosci wyste-
powania i nasilenia objawdw niepozada-
nych. Oznaczanie stezent wankomycyny
we krwi wraz z ich biezgca analizg przez
farmaceute umozliwia prowadzenie bez-
piecznej antybiotykoterapii.
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pozajelitowym

Review of the most common
complications occurring with
parenteral nutrition

Streszczenie

Zywienie pozajelitowe to dostarczenie drogg dozylng wszelkich niezbednych skladnikéw odzywczych, takich jak:
bialko, weglowodany, ttuszcze, witaminy, elektrolity, pierwiastki sladowe oraz woda. Ta metoda umozliwita przezycie
pacjentom z niewydolnoscig przewodu pokarmowego, ktorzy wezesniej skazani byli na §mier¢ glodowa. Jednak
jak kazda procedura medyczna, nie jest pozbawiona powiktan i komplikacji. Mozemy je podzieli¢ na te zwigzane
z dostepem naczyniowym oraz metaboliczne. Uzyskanie dostepu naczyniowego to inwazyjna procedura medyczna,
w czasie ktorej dochodzi do przerwania cigglosci skory i $cian naczyn krwionoénych oraz umieszczenia w nich ciata
obcego — cewnika naczyniowego — dlatego wiaza sie z nig zdarzenia niepozadane. Wéréd powiktan zwigzanych
z dostepem naczyniowym mozemy wyrdézni¢ mechaniczne, infekcyjne i zakrzepowe. Kolejng grupa sa powikfania
metaboliczne. Brak podazy sktadnikéw odzywczych do przewodu pokarmowego sprawia, ze organizm pacjenta nie
jest w stanie samodzielnie kontrolowa¢ ilo$ci przyswajanych sktadnikéw, dlatego moze dos¢ do przekarmienia lub
niedozywienia. Dodatkowo taki stan powoduje zaburzenia motoryki jelit, zanikanie kosmkéw jelitowych, niewlasciwy
rozwdj flory jelitowej oraz wptywa na funkcjonowanie watroby i drég zétciowych, co prowadzi do rozwoju dalszych
chordb, np. zespotu ponownego odzywiania albo choroby metabolicznej kosci. W przedstawionej pracy oméwiono
najczestsze powiklania wystepujace przy Zywieniu pozajelitowym.

Stowa kluczowe: zywienie pozajelitowe, powiktania zywienia pozajelitowego, dostep centralny, dostep obwodowy, zespét leczenia zywieniowego
Summary

Parenteral nutrition is the intravenous delivery of all necessary nutrients, such as: protein, carbohydrates, fats,
vitamins, electrolytes, trace elements and water. This method enabled the survival of patients with gastrointestinal
failure who had previously been sentenced to starvation. However, like any medical procedure, it is not without
complications. They can be divided into those related to vascular access and metabolic ones. Obtaining vascular access
is an invasive medical procedure during which the continuity of the skin and blood vessel walls is interrupted and
a foreign body - a vascular catheter - is placed in them - therefore it is associated with adverse events. Complications
related to vascular access include mechanical, infectious and thrombotic. The next group are metabolic complications.
The lack of supply of nutrients to the digestive tract means that the patient’s body is unable to independently
control the amount of nutrients absorbed, which may result in overfeeding or undernourishment. Additionally, this
condition causes intestinal motility disorders, atrophy of intestinal villi, improper development of intestinal flora and
affects the functioning of the liver and bile ducts, which leads to the development of further diseases, e.g. refeeding
syndrome or metabolic bone disease. The presented article discusses the most common complications occurring
during parenteral nutrition

Keywords: parenteral nutrition, complications of parenteral nutrition, central access, peripheral access, nutritional treatment syndrome
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Wstep

Zywienie pozajelitowe (parenteralne) to
dostarczanie droga dozylna wszelkich
niezbednych sktadnikéw odzywczych,
takich jak: biatko, weglowodany, thuszcze,
witaminy, elektrolity, pierwiastki sladowe
oraz woda. I cho¢ historie ma dluga,
bo juz w XVII opisano pierwsze proby
przetoczenia sktadnikéw odzywczych
parenteralnie, to dopiero w 1967 roku
zywienie pozajelitowe weszlo do praktyki
klinicznej w USA, a rok pdzniej zaczeto
je stosowac rowniez w Europie. Czgsto
mozna spotkac sie ze stwierdzeniem, ze
zywienie pozajelitowe jest czwartym ka-
mieniem milowym medycyny XX wieku,
zaraz po antyseptyce, antybiotykoterapii
oraz anestezji. Ta metoda umozliwila
przezycie pacjentom z niewydolno-
$cia przewodu pokarmowego, ktorzy
wczesniej skazani byli na wyniszczenie
organizmu, a w konsekwencji $mier¢
gltodowa. Niektorzy pacjenci moga wy-
magac zywienia pozajelitowego tylko
tymczasowo, inni muszg je otrzymywac
do konca swojego zycia. Jak kazda pro-
cedura medyczna, réwniez zywienie po-
zajelitowe nie jest pozbawione powiklan
i komplikacji. Mozemy je podzieli¢ na
te zwigzane z dostegpem naczyniowym
oraz metaboliczne — dokladny podziat
przedstawiono na schemacie 1. Celem
przedstawionej pracy jest omowienie
najczestszych powiklan wystepujacych
przy zywieniu pozajelitowym zebranych
w pis$miennictwie [1, 2, 3].

Powiktania zwigzane
z dostepem naczyniowym

Podawanie zywienia pozajelitowego wy-
maga wytworzenia dostepu naczyniowego

obwodowego (podaz przez zyle obwodo-
w3 przedramienia) lub centralnego (po-
daz przez zyle gléwna). Przy wyborze
sposobu podazy wazne jest uwzglednienie
dlugosci leczenia, a takze okrelenie ci-
$nienia osmotycznego preparatow, ktére
bedzie otrzymywal pacjent. Zywienie po-
zajelitowe centralne moze by¢ stosowane
diugotrwale, droga ta mozna podawac
produkty o dowolnej osmolarnosci [4,
5, 6]. Zywienie pozajelitowe drogg ob-
wodowa jest natomiast przeznaczone
do krétkotrwatlego leczenia (do 14 dni)
preparatami o niskiej osmolarnosci. W za-
leznosci od zrédet maksymalna osmolar-
nos$¢ waha sie od 850 do 1000 mOsm/],
co jest uwarunkowane m.in.: wiekiem
czy stanem klinicznym pacjenta [6, 7, 8].

Uzyskanie dostepu naczyniowego
to inwazyjna procedura medyczna,
w czasie ktorej dochodzi do przerwania
ciaglosci skory i $cian naczyn krwiono-
$nych oraz umieszczenia w nich ciata ob-
cego — cewnika naczyniowego - dlatego
wigzg sie z nig zdarzenia niepozadane
[9]. Dlugoterminowe utrzymywanie
cewnika w zyle centralnej prowadzi do
powiktan mechanicznych, septycznych
czy zakrzepowych. Kolejnym kryte-
rium podzialu powiktan jest czas ich
powstania: wczesne (powstale juz na
etapie wytwarzania dostepu) i pozne
(powstate w trakcie uzytkowania do-
stepu naczyniowego) [8].

Powiktania zwigzane
z dostepem obwodowym

Zywienie pozajelitowe podawane droga
naczyn obwodowych wiaze sie z ryzy-
kiem wystapienia zapalenia zyl. Powi-
ktanie to mozna stosunkowo tatwo roz-
pozna¢, gdyz tkanki otaczajace wklucie

Powktania

dostep obwodowy dostep centralny

4

ostre przewlekle

Schemat 1. Podziat powikfan wystepujacych przy zywieniu pozajelitowym [1, 2, 3].

sa zaczerwienione, bolesne, towarzyszy
temu obrzgk oraz zgrubienie zyl [10,
11]. Jest to proces odwracalny, ale ko-
nieczna jest stala obserwacja miejsca
wktucia przez pielegniarke lub pacjenta/
opiekuna, a jesli zmiany juz si¢ pojawig —
szybkie podjecie leczenia. Narzedziem,
ktére moze pomdc w ocenie ryzyka za-
palenia zyl, jest skala Baxtera (tabela
1) [9]. Péine rozpoznanie pierwszych
objawéw zapalenia zyl i brak szybkiej
interwencji moze prowadzi¢ do po-
wazniejszych nastepstw tj.: martwica
tkanek czy posocznica. Profilaktyka nie
jest skomplikowana, wystarczy pamietaé
o podstawowych zasadach m.in.: unika-
nie uzycia zyt obwodowych konczyn dol-
nych, uzywanie do podazy roztworéw
hipotonicznych oraz podawanie mie-
szanin typu AIO (ang. All In One), czyli
takich, ktore zawierajg w swoim sktadzie
emulsje thuszczowa [6, 7, 10]. Oczywista
w tym przypadku jest takze konieczno$¢
przestrzegania zasad higieny rak przez
personel facznie z odpowiednig dezyn-
fekeja, codzienna obserwacja kaniuli,
kazdorazowa zmiana zabrudzonego
lub zamoczonego opatrunku, a takze
stosowanie przezroczystych opatrun-
koéw, co pozwala na obserwacje tkanki
otaczajacej wklucie [12].

Powiktania mechaniczne zwiazane
z dostepem centralnym

Wystepowanie wezesnych powiklan me-
chanicznych w duzej mierze zalezy od
doswiadczenia lekarza, ktory zaklada
dostep, od warunkéw i opieki okoto-
operacyjnej, a takze od odpowiedniego
ufozenia cewnika [14]. Do powiktan wy-
stepujacych w trakcie implantacji cewni-
ka naleza: uszkodzenie lub przypadkowe
naklucie tetnicy, czego nastepstwem jest
podskorne krwawienie, zator powietrz-
ny, a takze niewlasciwe lub nieudane
zalozenie dostepu, co wigze si¢ z ko-
nieczno$cia powtdrzenia calej proce-
dury. Jednym z czestych powikian jest
takze odma optucnowa, ktéra bez szyb-
kiego rozpoznania moze okaza¢ si¢ dla
pacjenta niebezpieczna [15]. Najczest-
szym powiklaniem jest krwiak, dlatego
miejsce wklucia nalezy oktada¢ lodem
lub dodatkowo zastosowac¢ leki prze-
ciwbdlowe i heparyne niefrakcjonowang
[16]. Wszystkim tym powiklaniom moze
zapobiec przeszkolony personel medycz-
ny pracujacy zgodnie z obowiazujacymi
procedurami, a takze odpowiednie przy-
gotowanie pacjenta, tj.: nawodnienie,
wcze$niejsze rozpoznanie ewentualnych



Tabela 1. Skala Baxtera [13]

PUNKTACJA  OBSERWACJA

wktucie bez widocznych zmian

POSTEPOWANIE
kontynuacja rutynowej ohserwacii

niewielki bol w miejscu wktucia,
zaczerwienienie, brak stwardnie-
nia, obrzeku

mozliwe pierwsze objawy zapalenia
naczynia, kontynuacja obserwacii

bélw miejscu wktucia, zaczerwienie-
nie, niewielki obrzek, brak stwardnie-
nia i wyczuwalnego powrdzka

wczesne objawy zapalenia naczy-
nia, konieczne usuniecie wktucia,
nowe powinno by¢ zatozone w in-
nym miejscu

hol wzdtuz wkiucia, zaczerwienie-
nie, stwardnienie wzdtuz wktucia,
obrzek, wyczuwalny powrdzek
zylny mniejszy niz 3 cale nad
wktuciem

objawy zapalenia naczynia, usu-
niecie wktucia, nalezy rozwazy¢
leczenie

bol wzdtuz wktucia, zaczerwienie-
nie, obrzek, wyczuwalne zgrubienia
naczynia, powrdzek zylny wigkszy
niz 3 cale nad miejscem wktucia

zaawansowane zapalenie naczy-
nia, usuniecie wktucia, rozpoczecie
leczenia

hél wzdtuz wktucia, zaczerwienie-
nie, podwyzszona temperatura,
wyczuwalne zgrubienia naczynia,
obrzek, widoczna zakrzepica zylna
i wszystkie objawy z 4 stopnia

podawanie dozylnie ptyndw i lekdw
powinno by¢ zaprzestane, usunie-
cie wktucia, rozpoczecie leczenia

zaburzen krzepniecia czy zbadanie ana-
tomii zyt [10]. American Society of Echo-
cardiography (ASE) i American Society
of Anesthesiologists (ASA) zalecaja, aby
kaniulacji dokonywa¢ z uzyciem USG,
co znacznie zmniejsza ryzyko uszko-
dzenia naczyn krwionosnych, a takze
umozliwia ocene polozenia kaniuli [17,
18]. Réwniez wybdr silikonowych lub
poliuretanowych cewnikéw pozwala
na sprawniejsze wytworzenie dostepu
naczyniowego, gdyz sa to materialy
bardziej elastyczne [8]. W trakcie uzyt-
kowania cewnika takze moga pojawi¢
sie powiktania - moze doj$¢ do braku
droznosci cewnika. Niedrozno$¢ jest
czgsto spowodowana mechanicznym
uszkodzeniem cewnika lub przemiesz-
czaniem si¢ jego koncowki, dlatego w ta-
kim przypadku nalezy skontrolowaé
potozenie cewnika i wymieni¢ go lub
zmieni¢ jego polozenie [8]. Kolejnymi
czynnikami powodujgcymi niedroznos¢
cewnika mogg okaza¢ sie zlogi lipidowe
lub zlogi powstajace z lekéw lub zwigz-
kéw wapnia i fosforu. Niezbedne jest
wtedy zamkniecie w $wietle cewnika
alkoholu 70% na 4-6 h lub, w przypadku
ztogdw lekéw, roztworu, ktéry je rozpu-
$ci. O przywroceniu droznoéci cewnika
mowimy wtedy, gdy dziala on w obie
strony, czyli bez oporu podaje si¢ ptyn do

cewnika i jednoczesnie zachowana jest
mozliwo$¢ aspiracji krwi [19]. Nalezy
takze pamietal, ze cewniki silikonowe
moga czgsciej ulegac niedroznosci przez
zlogi lipidowe z powodu ich adherencji
do silikonu [8]. Czynnikami predyspo-
nujacymi do wystapienia powiklan me-
chanicznych jest BMI > 30 kg/m? lub <
20 kg/m?, a takze stan odwodnienia [20].

Powiktania zakrzepowe zwigzane
z dostepem centralnym

Powiktania zakrzepowe wystepuja wte-
dy, gdy na konicu lub wewnatrz cewnika
powstanie skrzeplina lub wystapi za-
krzepica zylna w naczyniu z cewnikiem.
Pacjenci szczegdlnie narazeni na wy-
stapienie tego powiklania to chorzy na
hemofilie typu A i B, chorobe von Wil-
lebranda czy osoby z niedoborem czyn-
nika XIII lub fibrynogenu. Pierwszym
objawem $wiadczacym o zakrzepicy jest
brak mozliwosci zaaspirowania krwi
z cewnika - jest to jednocze$nie objaw
mechanicznego uszkodzenia cewnika
lub jego niedroznosci — dlatego przed
stwierdzeniem zakrzepicy nalezy wyeli-
minowac powyzsze mozliwo$ci. W przy-
padku obecnosci skrzepliny w cewniku
zaleca si¢ stosowanie I (streptokinaza
i urokinaza) lub II (alteplaza) generacji

lekéw trombolitycznych. Inaczej jest
przy wystapieniu zakrzepicy zylnej —
w tym przypadku zaleca sie podawanie
heparyny niefrakcjonowanej lub drob-
noczasteczkowej, a takze antagonistow
witaminy K (acenokumarol i warfaryna)
[8]. Jesli chodzi o powiklania zakrze-
powe, czesto dyskusji poddawane jest
to, czy w takiej sytuacji nalezy usunaé
cewnik centralny i czy zasadne jest sto-
sowanie profilaktycznych dawek lekow
przeciwzakrzepowych u pacjentéw, kto-
rzy musza by¢ zywieni droga pozajelito-
wa. Ot6z wigkszo$¢ specjalistow uwaza,
ze same powiklania zakrzepowe (bez
innych powiklan, zwlaszcza infekcyj-
nych) nie wymagaja usunigcia cewnika,
réwniez profilaktyka przeciwzakrze-
powa nie jest zalecana. Uzasadnienie
w profilaktyce znajduje jedynie codzien-
na pielegnacja cewnika roztworem soli
fizjologicznej [21, 22].

Powiktania infekcyjne zwigzane
z dostepem centralnym

Wielokrotne manipulacje przy miejscu
wytworzenia dostepu zylnego, a takze
dtugie pozostawanie cewnika w swietle
naczynia sprzyjaja powiktaniom infek-
cyjnym [23]. Kluczowe w zapobiega-
niu powstawania zakazen bakteryjnych
jest stosowanie si¢ do zasad aseptyki
i antyseptyki przez personel medycz-
ny. Niestety liczne badania pokazuja,
ze duzym problemem wsréd personelu
medycznego opiekujacego sie wkluciem
centralnym jest niedostateczna higiena
rak czy nieodpowiednia dezynfekcja
skory pacjenta przed wykonaniem wklu-
cia [24]. Nie da sie takze unikna¢ obec-
noéci chociazby Staphylococcus aureus
czy Staphylococcus epidermidis, ktore
naturalnie bytujg na skorze cztowieka,
a po migracji do miejsca wklucia moga
je kontaminowa¢ [25]. Innymi mikro-
organizmami, ktore sa odpowiedzialne
za powiklania infekcyjne cewnikow, sa
bakterie — Enterococcus spp., Klebsiella
spp. i Acinetobacter spp. oraz grzyby -
Candida spp. [26]. Niezwykle istotne
przy tego rodzaju powikfaniach sg anali-
zy mikrobiologiczne poszczegodlnych od-
dziatéw, ktére pozwolg na zastosowanie
antybiotykoterapii empirycznej, a takze
wspolpraca z pracownia mikrobiologicz-
ng, ktéra przeprowadzi badanie kon-
kretnej probki krwi i oceni wrazliwo$¢
bakterii na antybiotyki. Korzystniejsze
jest jednoczesne pobieranie na posiew
krwi obwodowej i krwi z portu niz tylko
wykonanie badania mikrobiologicznego
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krwi z portu [27]. Czesto stosowanymi
antybiotykami w leczeniu sg genatamy-
cyna i amikacyna, a takze wankomycyna
[28]. Stosuje sie rowniez zamykanie 2%
taurolidyny w $wietle cewnika, ktéra
ma szerokie spektrum bakteriobdjcze
i przeciwgrzybicze [29]. Leczenie jest
skuteczne w przypadku, gdy objawy in-
fekeji ustapily, a w badanej probcee krwi
nie stwierdza sie juz obecnosci bakterii.
Od tej pory nalezy podawa¢ antybiotyki
jeszcze przez 7 dni, a nastepnie zakon-
czy¢ leczenie [30].

W jednym z polskich szpitali (Klini-
ka Onkologii i Hematologii Dzieciecej,
Uniwersytecki Dzieciecy Szpital Klinicz-
ny w Bialymstoku) przeprowadzono
badania majgce na celu okresli¢ liczbe
i rodzaj powiktan u dzieci onkologicz-
nych z dostepem centralnym. Wykazano,
ze do koniecznos$ci wymiany cewnika
centralnego dochodzilo czesciej u dzieci
z biataczka niz u dzieci z chtoniakami
czy guzami litymi. Jedynie 32% dzieci
nie do$wiadczylo powiktan odcewni-
kowych, u ponad potowy z nich doszto
do rozwoju jednego powiktania, a 16%
dzieci cierpialo na wiecej niz jedno po-
wiklanie zwigzane z zalozeniem dostepu
centralnego (Wykres 1). Najczestszym
rodzajem powiklan byty powiklania in-
fekcyjne i mechaniczne (Wykres 2) [31].

Powiktania metaholiczne

Kolejng grupa sa powiktania metabo-
liczne. Mozna je podzieli¢ na ostre — wy-
stepujace nagle, wkrétce po rozpoczeciu
terapii zywieniowej oraz przewlekle —
wystepujace u pacjentow zywionych du-
goterminowo. Brak podazy sktadnikow
odzywczych do przewodu pokarmowego
sprawia, ze organizm pacjenta nie jest
w stanie samodzielnie kontrolowa¢ ilo-
$ci przyswajanych skladnikéw. To osoba
ukladajaca skfad mieszaniny do zywienia
musi prawidlowo oceni¢ stan odzywienia
pacjenta, jego zapotrzebowanie na po-
szczegolne skfadniki i mozliwosci meta-
boliczne. Dlatego tez przekarmienie lub
niedozywienie jest czestym problemem
przy zywieniu pozajelitowym i prowadzi
do rozwoju powikfan metabolicznych.
Brak podazy pokarmu drogg doustna lub
dojelitowa powoduje zaburzenia moto-
ryki jelit, zanikanie kosmkow jelitowych,
niewlasciwy rozwdj flory jelitowej oraz
wplywa na funkcjonowanie watroby
i drog zotciowych. W kolejnej czedci
artykutu zostang omdéwione najczestsze
powiktania metaboliczne oraz sposoby
zapobiegania im [10, 32, 33].

Zaburzenia metabolizmu glukozy

Czestym powiktaniem zywienia pozaje-
litowego jest hiperglikemia, czyli steze-
nie glukozy we krwi powyzej 180 mg/dl
(10 mmol/l). Moze ona wystapi¢ nawet
u 50% pacjentow zywionych pozajelitowo
[34]. Wystepuje znacznie czesciej podczas
zywienia pozajelitowego niz dojelitowego
lub doustnego oraz przyczynia si¢ do
zwiekszenia $miertelnodci u pacjentéw
w ciezkim stanie i moze predysponowaé
do rozwoju powiktan septycznych [35,
36]. Aby unikna¢ hiperglikemii nie nalezy
przekracza¢ dziennego zapotrzebowania
na glukoze oraz stale monitorowa¢ gli-
kemie. Jesli wystapi, nalezy zmniejszy¢
podaz glukozy, a jedli to nie pomoze,
wdrozy¢ insulinoterapie. U pacjentow
zywionych pozajelitowo wystapi¢ moze
réwniez hipoglikemia — spadek stezenia
cukru ponizej 70 mg/dl (3,9 mmol/l),
ktory najczesciej pojawia si¢ podczas
naglego przerwania wlewu. Dlatego tez
od 30 do 60 min po zakonczeniu wlewu
mieszaniny do Zywienia pozajelitowego
nalezy sprawdzi¢ glikemie. Jesli zostanie
stwierdzona nieprawidlowos¢, nalezy po-
da¢ bolus z 10% roztworem glukozy lub
podlaczy¢ mieszanine [8].

Hipertréjglicerydemia

Szacuje sig, ze hipertrojglicerydemia
pojawia sie od 25% do nawet 50% pa-
cjentéw otrzymujacych mieszaniny zy-
wieniowe [37]. Zostata ona zdefiniowana
jako podwyzszone stezenie tréjglicery-
dow w surowicy, przekraczajgce 400 mg/
dl. Najczesciej pojawia sie w wyniku zbyt
duzej podazy emulsji ttuszczowej, ale
moze by¢ réwniez spowodowana hiper-
glikemia, niewydolnoscig nerek czy sto-
sowanymi lekami, takimi jak sterydy lub
heparyna [38]. Dodatkowo czynnikami
predysponujacymi sa otytos¢, cukrzy-
ca, posocznica, choroby watroby oraz
zapalenie trzustki. Jedli tréjglicerydy
przekrocza 400 mg/dl, nalezy przerwa¢
codzienng podaz emulsji ttuszczowej
i ograniczy¢ jg do 2-3 razy w tygodniu.
Nie nalezy calkowicie rezygnowac z po-
dazy lipidéw, aby unikna¢ niedoboréow
niezbednych kwasow ttuszczowych [39].

Zahurzenia wodno-elektrolitowe
i rownowagi kwasowo-zasadowej

Zaburzenia wodno-elektrolitowe moga sie
rozwina¢ przy Zle opracowanym sktadzie
mieszaniny zZywieniowej. Aby ich unikna¢,
konieczne jest przeprowadzanie bilansu

W brak powiktan
M jedno powiktanie
W wiecej niz jedno powiktadnie

Wykres 1. Czesto$¢ wystepowania powikfan
odcewnikowych w badanej grupie dzieci [31].

48%

m . infekcyjne M p. zakrzepowe

M p. mechaniczne zmiany skorne

M zaburzenia iinne
drozno$ci cewnika

Wykres 2. Czesto$¢ wystepowania powiktan
odcewnikowych w badanej grupie dzieci [31].

plyndw oraz kontrola stezenia elektrolitow
w surowicy. Sktad mieszaniny musi by¢
modyfikowany w zaleznosci od wyni-
kéw. Czasami do uzupelnienia niedobo-
row ptynéw mozna podac 0,9% roztwor
NaCl lub ptyn wieloelektrolitowy [8, 10].
Zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasado-
wej moga rozwijac sie na skutek utleniania
glukozy zawartej w mieszaninie, w wy-
niku ktérego powstaje CO, [37]. Nalezy
zwrdci¢ uwage na stosowane preparaty,
bo sole chlorkowe moga wywotywac lub
nasila¢ istniejacg juz kwasice metabolicz-
ng, natomiast sole kwasu octowego powo-
dowa¢ zasadowice. Zmiana stosunku soli
chlorkowych do octanéw moze pomoc
w wyréwnaniu tego zaburzenia [40].

Refeeding syndrom czyli zespot
ponownego odzywiania

Zespdt ponownego odzywiania (ang.
refeeding syndrome) jest niezwykle



groznym, potencjalnie $miertelnym po-
wiklaniem, mogacym pojawic si¢ kilka
dni po wdrozeniu Zywienia pozajelito-
wego u pacjentdw skrajnie niedozywio-
nych. Jest to cig¢zkie zaburzenie réwno-
wagi elektrolitowej, ktorej towarzyszy
zatrzymanie ptynow i sodu oraz zabu-
rzenia gospodarki glukozy. Prowadzi
to do niewydolnosci wielonarzagdowe;j
[41]. Nie jest zjawiskiem rzadkim, bo
wystepuje u 19-28% pacjentow, a w gru-
pie ryzyka sa osoby starsze, pacjenci
onkologiczni oraz pacjenci cierpigcy
na jadtowstret psychiczny [10]. Zespot
ponownego odzywiania rozwija sie
w skutek naglego dostarczenia glukozy
i innych sktadnikéw odzywezych orga-
nizmowi, ktéry przez dluzszy czas byt
glodzony. Gléwnym objawem jest ciezka
hipofosfatemia (ponizej 0,3 mmol/l), ale
towarzysza jej hipomagnezemia, hipo-
kaliemia, niedobér tiaminy oraz kwasica
metaboliczna. W celu unikniecia zespotu
ponownego odzywiania nalezy stopnio-
wo wprowadzaé leczenie zywieniowe
i powoli zwieksza¢ podaz skladnikow
odzywczych. Nie powinno si¢ zapomi-
na¢ o podawaniu elektrolitéw, nawet
gdy ich warto$ci wyjsciowe sa prawi-
dlowe. Nalezy doktadnie monitorowa¢
stan pacjenta — prowadzi¢ bilans plynéw,
regularnie wazy¢ pacjenta, monitorowac
prace serca oraz zleca¢ badania laborato-
ryjne krwi i moczu. Przed wdrozeniem
zywienia pozajelitowego nalezy suple-
mentowac tiamine (witamina B,) [8, 42].

Choroba metaholiczna kosci

Choroba metaboliczna kosci jest bar-
dzo czestym powiklaniem u pacjentéw
otrzymujacych zywienie pozajelitowe
dlugoterminowo. Szacuje si¢, ze demi-
neralizacja ko$ci moze wystapi¢ u 40%
do nawet 100% pacjentéw [43]. Poczat-
kowo rozwija si¢ osteopenia, ktéra moze
przej$¢ w osteoporoze grozacej ztama-
niami. W poczatkowej fazie choroba
metaboliczna kosci rozwija si¢ bezobja-
wowo, dopiero pézniej pacjent odczuwa
bdl kosci i plecéw oraz jest zagrozony
patologicznymi ztamaniami. Czynnika-
mi predysponujacymi sa choroba pod-
stawowa uposledzajaca wchlanianie,

zaburzenia metabolizmu witaminy D,
niedob6r wapnia i fosforu, dlugotrwate
unieruchomienie, toksycznos¢ glinu,
ktéry moze znalez¢ sie w mieszaninie
jako zanieczyszczenie oraz terapia gli-
kokortykosteroidami lub heparyng [8,
40]. W celu unikniecia choroby meta-
bolicznej koci nalezy stale monitorowac
poziom wapnia, fosforu, parathormonu,
witaminy D i suplementowa¢ w razie
niedobordw. Zaleca sie tez regularne wy-
konywanie densytometrii raz do roku.
Istniejg przestanki sugerujace, ze bisfos-
foniany moga by¢ pomocne w leczeniu
tej choroby [44].

Choroba watroby zwigzana
z niewydolno$cia jelit

Szacuje sie, ze u od 15% do 40% pa-
cjentéw zywionych pozajelitowo moga
rozwing¢ si¢ powiklania watrobowe
[37]. Jednym z najpowazniejszych
i potencjalnie $miertelnych powiktan
metabolicznych zywienia pozajelito-
wego jest choroba watroby zwiazana
z niewydolno$cig jelit - IFALD (ang.
intestinal failure associated liver disease).
Rozwija si¢ znacznie czesciej u dzieci,
niz dorostych pacjentéw zywionych dlu-
goterminowo. W przypadku stwierdze-
nia cholestazy, czyli st¢zenia bilirubiny
sprzgzonej w surowicy powyzej 2 mg/
dl, przy jednoczesnym wykluczeniu
innych przyczyn uszkodzenia watro-
by mozemy rozpozna¢ IFALD [8, 45].
Dzieci, a w szczego6lno$ci wezesniaki,
majg niedojrzate drogi zdlciowe oraz
nie w pelni rozwinieta watrobe, ktéra
jest bardziej podatna na uszkodzenia.
Dlugotrwate wylaczenie przewodu po-
karmowego, przerost mikrobioty jelit,
sepsa odcewnikowa czy nadmierna
podaz glukozy i emulsji tluszczowej
moga predysponowa¢ do rozwiniecia
sie choroby watroby zwigzanej z niewy-
dolnoscig jelit [8]. W patogenezie tego
schorzenia mogly bra¢ udzial réwniez
dawniej stosowane emulsje ttuszczowe,
oparte tylko na oleju sojowym zawiera-
jacym duzo fitosteroli, prowadzacych do
rozwoju cholestazy. Dlatego zalecane
jest stosowanie ztozonych emulsji ttusz-
czowych, ktdre oprocz oleju sojowego

majg rowniez olej z oliwek, tréjglicerydy
o $redniej dlugosci tancucha oraz olej
rybi bogaty w kwasy omega-3. W celu
unikniecia tego powiktania nalezy, o ile
to jest mozliwe, podawac cho¢ niewielkg
ilo§¢ pokarmu droga doustng lub do-
jelitowa, a w przypadku wczesniakéw
podawa¢ niewielkie ilo$ci mleka matki
w celu pobudzenia uktadu pokarmo-
wego do pracy oraz unika¢ powiklan
infekcyjnych [10].

Podsumowanie

Wiszystkie oméwione powiklania s nie-
bezpieczne dla pacjenta i mogg grozi¢ po-
gorszeniem stanu zdrowia lub nawet pro-
wadzi¢ do jego $mierci. Ponadto generuja
dodatkowe koszty zwigzane z leczeniem
powiklan oraz przedluzonym pobytem
w szpitalu. W celu ich unikniecia wazny
jest fachowy personel oraz utworzenie
interdyscyplinarnego zespotu ds. zywie-
nia, w ktérego sktad powinni wchodzi¢:
lekarz, pielegniarka, dietetyk oraz far-
maceuta kliniczny, ktérzy wspotpracuja
z innymi pracownikami stuzby zdrowia,
takimi jak psycholodzy czy mikrobiolo-
dzy. Tak stworzony zespét jest swiadomy
tego, ze wdrozenie zywienia pozajelitowe-
go musi by¢ zaplanowana i dobrze prze-
myslang procedurg przeprowadzang po
wcze$niejsze zbadanie i ocenie odzywie-
nia pacjenta z uwzglednieniem jego stanu
klinicznego [8,10]. Badania pokazuja,
ze dzialalno$¢ zespoltu zywieniowego
pozwala na zmniejszenie ilosci powi-
ktan mechanicznych o 20,4%. Okazuje
si¢ rowniez, ze w szpitalach, w ktérych
funkcjonuje zespos.ds. zywienia, znacz-
nie czesciej prawidlowo dobierana jest
ilo$¢ biatka i kalorii w diecie, a takze nie
dochodzi do blednej kwalifikacji pacjenta
do zywienia pozajelitowego, gdy wystar-
czy wdrozenie zywienia dojelitowego,
ktore nie jest obarczone tak duza iloscig
powiklan, jak pozajelitowe. Réwniez
pod wzgledem finansowym jest to ko-
rzystne rozwiazanie — koszty leczenia
zmniejszaja sie 0 16% [46]. Dlatego kazdy
o$rodek powinien dazy¢ do powolania
multidyscyplinarnego zespotu, co przy-
niesie korzysci zaréwno pacjentom, jak
i szpitalowi.
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Streszczenie

W pismiennictwie zostata dobrze udokumentowana rola farmaceutéw klinicznych m. in. w optymalizacji farmakoterapii
i zapewnieniu edukacji personelowi medycznemu pracujagcemu na obszarze chirurgicznym. Farmaceuci kliniczni
posiadaja wiedze farmaceutyczng, rozumieja zasady bezpiecznego i racjonalnego podawania lekdw, w zwigzku z tym
s3 w stanie wnie$¢ cenny wklad w system opieki zdrowotnej.

Stowa kluczowe: farmaceuta Kliniczny, chirurgia, farmacja kliniczna, optymalizacja farmakoterapii

Summary
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The role of clinical pharmacists is well documented in the literature, including: in optimizing pharmacotherapy
and providing education to medical staff working in the surgical area. Clinical pharmacists have pharmaceutical
knowledge, understand the principles of safe and rational administration of drugs, and are therefore able to make
a valuable contribution to the health care system.

Keywords: clinical pharmacist, surgery, clinical pharmacy, optimization of pharmacotherapy
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Wstep

Farmaceuci kliniczni posiadajg specja-
listyczna wiedze w zakresie optyma-
lizacji farmakoterapii, przez co moga
wnie$¢ cenny wktad do systemu opieki
zdrowotnej. Wspolpraca farmaceutow
z lekarzami poprawia jakos¢, bezpie-
czenstwo i skuteczno$¢ farmakoterapii.
Zalety udzialu farmaceutéw w zespole
szpitalnym sg liczne, m.in. udzielanie
profesjonalnych porad lekarzom, wery-
fikacja zleconych lekéw, kontrolowanie
dziatan niepozadanych lekow, unikanie
interakcji miedzy lekami, wykonywanie
wszystkich niezbednych obliczen do-
tyczacych dawki lekéw i ewentualnej
korekty dawki, identyfikacja bledow le-
kowych. Oprécz wyzej wymienionych
aspektow farmaceuta moze odgrywac
wazng role w zmniejszaniu kosztow le-
czenia [1-3].

Farmaceuci kliniczni
aobszar chirurgiczny

Rola farmaceutéw w obszarze chirur-
gicznym znajduje szerokie odzwiercie-
dlenie w dostepnej literaturze. Pacjenci
hospitalizowani na oddziatach chirurgii
ogolnej s3 zazwyczaj narazeni na wy-
sokie ryzyko wystapienia problemow
lekowych (z powodu wielolekowosci
zwigzanej z chorobami wspolistniejacy-
mi i stosowaniem lekéw wysokiego ry-
zyka, takich jak antykoagulanty lub leki
przeciwzakrzepowe). Aktywny udziat
farmaceutéw klinicznych w opiece szpi-
talnej moze mie¢ znaczacy wplyw na ich
identyfikacje i redukeje, a takze poprawe
wynikow leczenia pacjentéw podczas
pobytu w szpitalu i po wypisie. Obo-
wigzki farmaceutéw klinicznych moga
obejmowac weryfikacje lekow przez caty
okres hospitalizacji, udziat w obchodach
klinicznych i doradztwo przy wypisie ze
szpitala. Farmaceuci mogg pracowac na
wielu oddziatach, m.in. na kardiochirur-
gii, neurochirurgii, ortopedii [4].

Farmaceuci moga bra¢ udzial
w opiece nad pacjentem na kazdym
etapie hospitalizacji, a takze w kazdej
fazie: przedoperacyjnej, srédopera-
cyjnej i pooperacyjnej.

Udziat farmaceuty klinicznego
w okresie przedoperacyjnym

W okresie przedoperacyjnym farma-
ceuta kliniczny moze uczestniczy¢
w procesie prehabilitacji, wykonywa¢
koncyliacje lekowa i przeglad lekowy,

doradza¢ w zakresie tymczasowych
zmian w farmakoterapii przed zabie-
giem dotyczacych np. antykoagulacji,
lekéw przeciwplytkowych, profilaktyki
antybiotykowej i profilaktyki zylnej cho-
roby zakrzepowo-zatorowej. W niektd-
rych krajach na etapie srodoperacyjnym
moze rowniez pomagac anestezjologom
w optymalizacji znieczulenia. Dawki
opioid6éw sg dostosowywane w oparciu
o tolerancje pacjenta i ewentualne dzia-
tania niepozadane. W okresie poopera-
cyjnym farmaceuta monitoruje zlecenia
lekarskie i wspolpracuje z zespotem le-
karskim w zakresie koniecznych zmian
w farmakoterapii, np. dostosowania te-
rapii przeciwbolowej, doboru antybio-
tykoterapii, dostosowania plynoterapii,
zywienia czy dawek lekéw do aktualnej
funkeji nerek. Gtéwne korzysci doty-
czace pracy farmaceutéw klinicznych
w obszarze chirurgicznym to: zmniej-
szenie liczby bledéw w stosowaniu le-
kéw, zmniejszenie liczby niepozadanych
dziatan lekow, krotsze pobyty w szpitalu,
nizsze koszty pobytu pacjenta na od-
dziale [5].

Bond i Raehl podkreslali, ze zaanga-
zowanie farmaceuty w chirurgiczng pro-
filaktyke antybiotykowa doprowadzito
do 52,1% nizszej $miertelnosci, skroce-
nie czasu pobytu 0 10,2% i zmniejszenie
0 34,3% czgstos¢ wystepowania zakazen
pooperacyjnych. Ponadto 90% lekarzy
zgodzilo sig, ze zalecenia farmaceutow
s3 pomocne klinicznie, a farmaceuci
zwiekszyli swojg wiedze na temat prze-
pisywanych lekow [6].

Badanie przeprowadzone w Libanie
na oddziale ortopedycznym miato na
celu ocene wplywu koncyliacji lekowej
prowadzonej przez farmaceute w ciggu
48 godzin od przyjecia do szpitala na
oddzial chirurgii ortopedycznej. Pro-
cedura ta zmniejszyla liczbe bledow
lekowych. W obliczu kryzysu finanso-
wego, ktory dotknat Liban, ograniczenie
wydatkow szpitali mialo ogromne zna-
czenie. Libanskie Ministerstwo Zdro-
wia Publicznego w swojej najnowszej
wersji standardéw akredytacji szpita-
li wydanej w styczniu 2019 r. zalecito
przeprowadzanie koncyliacji lekowej
przez farmaceutéw podczas przyjecia
i wypisu ze szpitala oraz udostgpnianie
udokumentowanej listy lekéw wszyst-
kim jednostkom medycznym, aptekom,
a takze pacjentowi [7].

Farmaceuci odgrywaja réwniez co-
raz wieksza role w przewlektym lecze-
niu pacjentéw poddawanych chirurgii
bariatrycznej ze wzgledu nawiedze na

temat postaci, dawkowania lekéw i do-
$wiadczenia w stanach chorobowych,
na ktore wptywa chirurgia bariatryczna.
Dane dotyczace wchlaniania okreslo-
nych lekéw po chirurgii bariatrycznej
$3 ograniczone, wymagajace czujnego
monitorowania pacjentéw pod katem
skutecznosci i toksycznosci. Ze wzgledu
na szybka utrate masy ciala w pofaczeniu
z szeregiem zmian farmakokinetycz-
nych, takich jak: zmniejszone wchta-
nianie niektérych lekow ze wzgledu
na zmieniong anatomie przewodu po-
karmowego i potencjalnie zwigkszone
stezenia niektorych lekow ze wzgledu
na zmniejszong objeto$¢ dystrybucji
wynikajaca z utraty masy ciata. Pacjen-
ci chirurgii bariatrycznej majg wyso-
kie dtugoterminowe ryzyko niedoboru
witamin i mineraléw wymagajacych
przewleklej suplementacji i monitoro-
wania ich stezenia. Wiele choréb prze-
wlektych, w tym nadci$nienie tetnicze,
cukrzyca, choroba refluksowa przetyku
i nietrzymanie moczu, ulega poprawie
po operacji bariatrycznej, ale wyma-
ga $cistego monitorowania w celu za-
pewnienia skutecznosci farmakoterapii
i unikniecia dziatan niepozadanych. Za-
rzgdzanie lekami psychotropowymi jest
réwniez waznym elementem, poniewaz
leki przeciwdepresyjne sg najczesciej
stosowang klasg

Udziat farmaceuty klinicznego w okresie
$rodoperacyjnym i pooperacyjnym

Optymalizacja farmakoterapii w okresie
okotooperacyjnym (np. antybiotykote-
rapia, profilaktyka zylnej choroby za-
krzepowo-zatorowej (ZChZZ), strategie
analgezji oszczedzajacej opioidy) moze
bezposrednio przyczyni¢ sie do popra-
wy wynikow leczenia pacjentow, takich
jak infekcje pooperacyjne, wskazniki
pooperacyjnej ZChZZ, dtugos¢ pobytu
i ponowne hospitalizacje [10].

Jedna z publikacji pokazuje role far-
maceuty klinicznego w leczeniu bolu
okotooperacyjnego. Pacjenci byli kie-
rowani do farmaceuty przed planowang
operacja. Farmaceuta wspotpracowat
z pacjentami nad opracowaniem zin-
dywidualizowanego okotooperacyjnego
planu leczenia przeciwbdlowego i za-
pewnil edukacje dotyczaca operacji.
Pacjenci byli obserwowani przez caly
czas trwania operacji przez farmaceute,
a po wypisaniu ze szpitala farmaceuta
przeprowadzal rozmowy telefonicz-
ne z pacjentem $rednio raz w tygo-
dniu przez okres miesigca. Nastepnie



Profilaktyka ZCHZZ

Odpowiednie zarzadzanie lekami
stosowanymi przewlekle w okresie
okotooperacyjnym

Strategie oszczedzania opioidow

Weryfikacja podawania lekéw
stosowanych profilaktycznie

Zmniejszenie ryzyka powiktan

Odpowiednie zarzadzanie lekami
stosowanymi przewlekle w okresie
okotooperacyjnym

Strategie oszczedzania opioidow

Weryfikacja podawania lekow
stosowanych profilaktycznie

Leczenie przeciwhdlowe

Maksymalne wykorzystanie
nieopioidowych lekéw
przeciwhélowych

Odpowiednie dawkowanie opioidow

ze wzgledu na wezesniejsza tolerancje
i ryzyko dziatan niepozadanych
zwigzanych z opioidami

Dostosowanie dawek lekow do
ew. dysfunkciji narzadow pacjenta

Gotowos$¢ do wypisania

Kontynuacja, wstrzymanie lub
dostosowanie nowych i przewlektych
lekow przy wypisie ze szpitala

Zdolnos$¢ pacjenta/opiekuna do
przestrzegania planu leczenia

Bariery przystepnosci i dostepu do
planu leczenia

Rysunek 1. Kompleksowa optymalizacja farmakoterapii po zabiegach chirurgicznych u pacjentéw przyje-
tych w trybie planowym [10] lekéw wérd tej grupy pacjentow. Wiele lekéw moze wymagaé zmniejszenia
dawki, a nawet zaprzestania ich stosowania w pierwszym roku po operacii [8, 9].

przeprowadzono ankiete telefoniczng
dotyczacy satysfakeji pacjenta z tej ustugi
farmaceutycznej. Ankiety przeprowa-
dzono réwniez z personelem medycz-
nym. Ponad 90% pacjentéw stwierdzito,
ze ,bardzo docenia” opieke farmaceuty
iustalenia planu leczenia bélu zaréwno
przed operacja, jak i po wypisie. 100%
personelu medycznego stwierdzilo, ze
byli zadowoleni z roli farmaceuty w oko-
tooperacyjnym leczeniu bélu [11].

PISMIENNICTWO

W warunkach polskich w Woje-
wodzkim Szpitalu Specjalistycznym we
Wroclawiu farmaceutka brata udziat
w obchodach lekarskich, przeprowadzata
koncyliacje lekowa i przeglad lekowy,
weryfikowala zlecenia lekarskie i wyniki
badan laboratoryjnych, udzielala porad
personelowi medycznemu oraz eduko-
wala pacjentéw na temat poprawnego
stosowania lekdw. W okresie 12 miesie-
cy na Oddziale Chirurgii Naczyniowej

wykonata 1349 interwencji, z czego 97%
uzyskalo akceptacje ze strony persone-
lu lekarskiego. Najczestsze interwencje,
ktére mialy miejsce, to odstawienie leku,
dodanie nowego lub brakujacego leku
oraz dostosowanie dawki leku. Leki
zwigzane z interwencjami nalezaly do
kategorii uklad sercowo-naczyniowy;,
leki przeciwzakrzepowe, przewod po-
karmowy i uktad nerwowy. Potencjalne
oszczednosci wynikajace z podjetych in-
terwencji wyniosty 318 835 zt z dodatko-
wym zmniejszeniem wydatkéw na leki
030000 zI. Biorac pod uwage minimalny
koszt zatrudnienia farmaceuty w okresie
prowadzenia badania, uzyskano wskaz-
nik koszt-korzys¢ na poziomie 1:9 [12].
Wyniki te zyskaty uznanie kapituly kon-
kursu ,,Zdrowa przyszio$¢ - inspiracje”
i zagwarantowaly 1 miejsce w kategorii
»Bezpieczenstwo i redukcja zdarzen nie-
pozadanych, ze szczegolnym uwzgled-
nieniem zakazen szpitalnych”.

Podsumowanie

Wspdlpraca farmaceutéw z lekarzami
na obszarze chirurgicznym poprawia
jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznosé¢
farmakoterapii. Dzieki obecnosci farma-
ceuty w zespole terapeutycznym w ostat-
nich latach osiagnieto kilka ulepszen,
takich jak zwiekszenie racjonalnosci
stosowania profilaktyki antybiotyko-
wej, zwigkszenie skutecznosci leczenia
bélu nowotworowego czy poprawe bdélu
pooperacyjnego. Farmaceuta odgrywa
rowniez wazng role w zmniejszaniu
kosztow leczenia.
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Mamy poczatek 2024 roku. Farmacja
kliniczna rozwija si¢ dynamicznie,
odpowiadajac na zlozone potrzeby
pacjentow i 0s6b wykonujacych zawo-
dy medyczne w zakresie skutecznos$ci
ibezpieczenstwa stosowanej farmako-
terapii. Jakie plany na kolejne miesigce
ma PTFK?

Adrian Bryla: Na poczatku, zanim o pla-
nach, chciatbym podkresli¢ ten dyna-
mizm, ktéry zawarta$ w pytaniu, a kto-
ry dotyczy farmacji klinicznej w Polsce.
Wiemy, Ze pierwsze proby w tym zakresie
poczynione zostaly dawno, ale finalnie
nie byto efektu, tak zwanego ,wyma-
rzonego. 4 lata temu, kiedy zdecydo-
wali$émy sie na powotlanie do istnienia
Polskiego Towarzystwa Farmacji Kli-
nicznej, réwniez mieliémy wielkie plany
(rozpatrywane pewnie w kategoriach
marzen), ale teraz po uplywie 4 latach
od tamtego momentu bezdyskusyjnie
mozemy stwierdzi¢, ze pociag o nazwie

0 farmaciji klinicznej w 2024 roku.
Rozmowa z Kamila Urbanczyk

| Adrianem Bryta - Prezeska

| Wiceprezesem Polskiego
Towarzystwa Farmacji Klinicznej

(PTFK)

»farmacja kliniczna” jest rozpedzony jak
nigdy wcze$niej i ma jeszcze zapas mocy.
(usmiech)

Co do planéw na kolejne miesiace -
to przede wszystkim wieloo$rodkowe
badanie naukowe - ,,Zintegrowane za-
rzadzanie farmakoterapig’, oceniajace
kompleksowe swiadczenie ustug farma-
¢ji klinicznej w stosunku do pacjentow
hospitalizowanych w polskim systemie
ochrony zdrowia, ale moze o tym pro-
jekcie opowie Kamila, bo to ona wraz
z prof. Wiela-Hojenska (konsultantem
krajowym w dziedzinie farmacji klinicz-
nej) przygotowaly projekt.

Kolejne aktywnosci dotycza nawig-
zania, a wlasciwie ,,przypieczetowania”
porozumien z polskimi i zagranicznymi
Towarzystwami i rozpoczecie z nimi ko-
lejnych projektow dot. realizacji ustug
farmacji klinicznej - nie tylko w pla-
cowkach, jakimi sg szpitale.

Jestesmy rowniez w trakcie orga-
nizacji 2 edycji Sympozjum Polskiego

Towarzystwa Farmacji Klinicznej, ktdre
odbedzie si¢ 20.10.2024 r. w Krakowie
w towarzystwie historycznego wyda-
rzenia, jesli chodzi o Polske, a mia-
nowicie — Europejskiego Sympozjum
Farmacji Klinicznej, rozpoczynaja-
cego sie 21.10.2024 r. i trwajgcego do
23.10.2024 r., réwniez w Krakowie.

Nie jest to mozliwe zeby przedstawi¢
w tym krotkim wywiadzie wszystkie
zaplanowane aktywnosci, dlatego przed-
stawilem tylko te najwazniejsze. Z pew-
noscig zapisza si¢ one jako takie, ktére
doprowadzity do umocowania prawnego
polskiej farmacji klinicznej.

Kamila Urbanczyk: Przede wszyst-
kim kazde dziatanie, ktére pomoze
farmaceutom w rozwijaniu swojej roli
klinicznej z korzyscig dla pacjenta.
Od webinariéw, warsztatow, sympozjow
po mozliwo$¢ praktyk zagranicznych
i realizowania projektéw naukowych.
Poprzez realizacje tych celow bedzie-
my réwniez stopniowo pracowaé nad
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danymi niezbednymi do dalszych roz-
mow na temat mozliwosci implementacji
oraz realizacji ustug farmacji klinicznej
w polskim systemie opieki zdrowotnej.
Stawiamy takze na wzmocnienie roli
farmaceuty klinicznego jako czlonka
zespoltu interdyscyplinarnego. Z tego
wzgledu otwieramy sie na wspdtpra-
ce zar6wno z organami zawodowymi,
innymi towarzystwami zrzeszajacymi
farmaceutdw, jak i towarzystwami re-
prezentujacymi pozostale zawody me-
dyczne. W ostatnim czasie podpisaliémy
porozumienie nie tylko z Europejskim
Towarzystwem Farmacji Klinicznej,
ale tez z Polskim Stowarzyszeniem
Farmaceutéw Onkologicznych, Sekcja
Onkologiczna Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego, a takze Polskim
Towarzystwem Medycyny Rodzinnej!

Tak jak wspomnial Adrian, bada-
nie Zintegrowane zarzgdzanie farma-
koterapig — badanie randomizowane
oceniajgce kompleksowe swiadczenie
ustug farmacji klinicznej wobec pa-
cjentéw hospitalizowanych w polskim
systemie ochrony zdrowia zostalo przy-
gotowane przeze mnie oraz prof. dr hab.
Anne¢ Wiela-Hojenskg we wspolpracy
z o$rodkiem Medicines Optimisation
Innovation Centre w Irlandii Pélnocne;j
i specjalistami Institute for Healthcare
Improvement zalozonego w Stanach
Zjednoczonych. Pierwsze prace kon-
cepcyjnie rozpoczely sie juz w 2019 .
Podstawg projektu sa nie tylko dane
i wieloletnie doswiadczenia z innych
krajow realizujacych tego typu wspot-
prace interdyscyplinarng, jest nig takze
6-letnie do$wiadczenie Wojewodzkiego
Szpitala Specjalistycznego we Wrocta-
wiu, gdzie wdrazamy i udoskonalamy
podobne rozwigzanie. Obecnie w pro-
jekcie mamy 18 szpitali z réznych re-
jonow Polski i ponad 40 farmaceutow.
To pierwsze przedsiewziecie, w kto-
rym tak licznie uczestnicza Czlonko-
wie PTFK, i z pewnoscig nie ostatnie.

Wartosdcia PTFK s3 rowniez sami
Czlonkowie, ktorzy w obrebie licznych
Sekeji pomagaja sobie nawzajem w roz-
wiazywaniu codziennych problemoéw
i spotykaja si¢ regularnie, by planowa¢
kolejne przedsiewzigcia lub wymienia¢
sie wiedza. Chcemy ich w tym wspiera¢
i odpowiadac na ich potrzeby.

Za jakimi zmianami systemowymi po-
stulujecie jako Zarzad PTFK (w zna-
czeniu zmian/rozwiazan, ktore umoz-
liwia szeroka implementacje uslug
farmacjiklinicznej)? Jak sadzicie, jakie

zmiany uda si¢ wdrozy¢ w niedalekiej
przyszlosci?

KU: Z pewnoscia wieksza liczba osrod-
kéw umozliwiajaca realizacje specjalizacji
z farmacji klinicznej jest pozytywna in-
formacja — w niedtugim czasie bedzie ich
prawdopodobnie juz 7. Musimy jednak
w dalszym ciggu wzmacniaé przygoto-
wanie do roli klinicznej juz na etapie
studiéw i umozliwia¢ studentom zdo-
bywanie do§wiadczenia oraz praktycznej
wiedzy w obszarze farmacji klinicznej.
W ten spos6b bedziemy efektywniej bu-
dowac nasz potencjal kadrowy. Kolejnym
krokiem jest stworzenie mechanizméw
wspierania rozwoju ustug farmacji kli-
nicznej na poziomie systemu opieki zdro-
wotnej. Zdecydowanie jest to obszar do
wspolnej dyskusji z decydentami w za-
kresie odpowiedniego modelu. W pewnej
czesci krajow europejskich sprawdza sie
polaczenie wymagalnosci udziatu far-
maceuty w opiece nad pacjentem wraz
z finansowaniem $wiadczonych ustug.
Podobne rozwigzania w naszym kraju
zdecydowanie mogtyby doprowadzi¢ do
dynamiczniejszego rozwoju tej dziedzi-
ny. Zblizone rekomendacje zawarliémy
w raporcie ministerialnym Rozwigza-
nia w zakresie farmacji klinicznej oraz
dziatalnosci farmaceutéw w podmiotach
leczniczych, ktory zostal przygotowany
z koficem 2022 r.

AB: Majac na uwadze ogromne ko-
rzysci dla pacjentdw (nie tylko tych ho-
spitalizowanych) oraz dla catego systemu
opieki zdrowotnej, naszym celem, albo
inaczej — celem naszych dziatan - jest
przede wszystkim doprowadzi¢ do ja-
snego i jednoznacznego zdefiniowania
miejsca i roli farmaceutéw klinicznych
w polskim systemie ochrony zdrowia
i uznania oferowanych ustug jako $wiad-
czen refundowanych. Myéle, ze wyniki,
jakie otrzymamy po zakonczeniu naszych
badan i projektow, pozwolg na to, aby dal-
szy proces legislacji przebiegal sprawnie.

Farmacja kliniczna po studiach far-
maceutycznych jawi sie jako jedna ze
$ciezek zawodowych farmaceutéow.
Czy farmacja kliniczna moze sta¢ sie
zacheta do powrotu zainteresowania
kierunkiem farmaceutycznym wsrod
mlodych ludzi? Czy Waszym zdaniem
moze by¢ konkurencja dla powszech-
nych tak ostatnio studiow lekarskich?

KU: Uwazam, ze studenci sg coraz
bardziej $wiadomi zawodowo. Chca,
by wiedza zdobyta podczas studiow,

okupiona ciezka praca, mogta by¢ wy-
korzystana w codziennej pracy. Niestety
obecny charakter zatrudnienia w apte-
ce ogolnodostepnej wielokrotnie bywa
rozczarowujacy ze wzgledu na poczucie
zepchniecia do roli sprzedawcy i od-
mienne oczekiwania absolwentéw. Mam
nadzieje, ze stopniowe wdrazanie opieki
farmaceutycznej zmieni ten trend. Praca
jako farmaceuta kliniczny czesto bywa
zaréwno bardzo dynamiczna, jak i wy-
magajaca. Kazdy dzien moze by¢ inny
i przynosi¢ nowe wyzwania, co samo
prowadzi do koniecznosci ciagtego do-
ksztalcania si¢. Dla mnie to zdecydo-
wanie jedna z lepszych czesci tej pro-
fesji. Wiele satysfakeji przynosi takze
bezposredni wplyw na ksztalt opieki
nad pacjentem i osigganie przez niego
oczekiwanych efektow terapeutycznych.
Z badania przeprowadzonego jakis czas
temu na zlecenie firmy Gedeon Richter
wynika, ze az 16% studentéw farmacji
chce w przyszloéci zosta¢ farmaceuta
klinicznym. To wiecej niz statystyki do-
tyczace aptek ogolnodostepnych. Jak wi-
da¢, juz w tej chwili przyszli absolwenci
pragng zmierza¢ w tym kierunku i oso-
biscie chcialabym, zeby te wyniki byty
jeszcze wyzsze w kolejnych latach! Jest
to zdecydowanie szansa na zwigkszenie
zainteresowania zawodem farmaceuty.

AB: Zaczng¢ od konica - nie roz-
patrywalbym wymienionych dwéch
kierunkow studiéw medycznych jako
rywalizacji, bo od razu moze pojawi¢ si¢
mysl, ze co$ jest lepsze lub co$ jest gorsze,
a przeciez optymalizacja farmakoterapii
pacjenta hospitalizowanego (i nie tylko)
to przede wszystkim praca zespolowa
w ramach terapeutycznych zespolow
interdyscyplinarnych. Do$wiadczam
tego kazdego dnia w oddziatach Szpitala
Specjalistycznego im. Ludwika Rydy-
giera w Krakowie, gdzie kieruje¢ praca
Zespolu Farmacji Klinicznej. Mysle, ze
to wlasnie ten wzajemny szacunek spra-
wi, ze zmieni si¢ postrzeganie kierunku
studiéw, jakim jest farmacja. Juz teraz
ja, Kamila i wiele os6b z grona Czlon-
kéw Polskiego Towarzystwa Farmacji
Klinicznej otrzymujemy wiadomosci
od studentdw, w ktorych mozemy prze-
czytac o tym, ze mlodzi ludzie zauwa-
7zajy zmiany, ktore dzieja si¢ w obszarze
farmagcji klinicznej i chcieliby wlaénie
z tg dziedzing farmacji zwigza¢ swoja
przysztos¢, deklarujac cheé nauki nie tyl-
ko w ramach obowigzkowych stazy, ale
takze w ramach wolontariatow. Jeste$my
w momencie, w ktérym dokonane zo-
staly zmiany w programach ksztatcenia



na kierunku farmacja oraz w programie
specjalizacji z zakresu farmacji klinicz-
nej. Zamykajac odpowiedz - mysle, ze
to wszystko ,,pracuje” na zwigkszenie
zainteresowaniem farmacjg - w tym
farmacja kliniczna.

Jaki wplyw farmacji klinicznej na
farmacje szpitalng dostrzegacie jako
farmaceuci kliniczni i Zarzad PTFK?
Jakie korzysci dla farmacji szpitalnej
niesie za sobg farmacja kliniczna?

AB: Odpowiedzig na to pytanie jest
dokument, w przygotowaniu ktérego
brato udzial mi¢dzy innymi Polskie To-
warzystwo Farmacji Klinicznej, czyli
Raport 2022. Rozwigzania w zakresie
farmacji klinicznej oraz dziatalnosci
farmaceutow w podmiotach leczni-
czych. To dokument dotyczacy farmacji

0D REDAKTOR NACZELNEJ:

klinicznej i szpitalnej oraz wsparcia kadr
farmaceutycznych i ich rozwoju, a takze
wykazu badan zlecanych lub wykonywa-
nych przez farmaceutéw. Zmieniajace
sie realia dotyczace farmacji klinicznej
wplywaja takze na to, jak wyglada te-
razniejsza farmacja szpitalna i jaka jest
faktyczna rola farmaceuty szpitalnego.
Nastepuje wyrazne przeorientowanie
zainteresowan farmaceutéw, dotychczas
ukierunkowanych $ciéle na wytwarza-
nie i dyspensowanie lekéw, w kierunku
aktywnego rozpoznawania i zaspokaja-
nia potrzeb indywidualnych pacjentdw,
a wiec zapewnieniu im skutecznej i bez-
piecznej farmakoterapii, jak rdwniez ku
aktywnemu uczestniczeniu w procesie
udzielania $wiadczen zdrowotnych. In-
terwencje z zakresu farmacji szpitalnej
od interwencji z zakresu farmacji kli-
nicznej rozréznia poziom, na ktérym

¥ |

podejmowane sg poszczegdlne dziata-
nia. Interwencjami z zakresu farmacji
szpitalnej sg dziatania podejmowane
przez farmaceutéw szpitalnych zgodnie
z ustawg o zawodzie farmaceuty i ustawg
Prawo Farmaceutyczne na poziomie,
ktory obejmuje gospodarke lekiem oraz
bezpieczenstwo farmakoterapii na po-
ziomie systemowym w danej placéwce
ochrony zdrowia.

KU: Obie te dziedziny sa ze sobg $ci-
$le powigzane. Zgodnie z Ustawg o zawo-
dzie farmaceuty ustugi farmacji klinicz-
nej moze wykonywac zardwno specjalista
farmacji klinicznej, jak i szpitalnej, ale
tez farmakologii. W polskich warunkach
wielu farmaceutéw podejmuje inicjatywy
oddolne w zakresie opieki nad pacjentem
wiasnie z poziomu apteki szpitalne;.

Rozmawiala Justyna Werno

W jaki sposob Kamila Urbanczyk pra-
cuje jako farmaceutka kliniczna na
oddziale chirurgii naczyniowej mia-
tam okazje zobaczy¢ osobiscie dobrych
kilka lat temu, jeszcze jako magister
farmacji - stazysta. Byl to bardzo in-
tensywny dzien, wynikajacy przede
wszystkim z dynamiki pracy na od-
dziale chirurgii naczyniowej, co dla

osoby, ktora z ta czesciag medycyny
spotyka si¢ po raz pierwszy, moze by¢
nie lada przezyciem. Osobiscie bylam
pod wrazeniem tego, w jakiej relacji
z lekarzami chirurgami Kamila pra-
cuje jako farmaceutka kliniczna. Byla
to relacja pelna zaufania i szacunku
z obu stron. Zapewne byt to efekt dtu-
gotrwalej wspolpracy, przekonywania

sie do siebie i docierania, ale dla mnie,
jako osoby niemajacej wczeéniej do
czynienia z praktyczng strong farmacji
klinicznej, caly ten dzien jawit si¢ jako
wielkie: WOW i prowadzit do konklu-
zji, ze farmacja kliniczna w polskich
realiach naprawde ma miejsce i moze
mie¢ si¢ bardzo dobrze.
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CO DALEJ Z HES-ami?
Troche historii i aktualne informacje

Roztwory HES, syntetyczne koloidy stuzace do zastepowania objetosci osocza i wskazane do leczenia hipowolemii
spowodowanej nagta utrata krwi, gdy leczenie krystaloidami nie jest wystarczajace, byty przez lata przedmiotem
kilku europejskich ocen stosunku korzysci do ryzyka.

Zamieszanie z HES-ami rozpoczeto si¢
juz ponad 10 lat temu, kiedy to w 2012 r
zostaly opublikowane dane z przepro-
wadzonych badan klinicznych doty-
czacych bezpieczenstwa stosowania
roztworéw zawierajacych hydroksy-
etyloskrobie w leczeniu i zapobieganiu
hipowolemii, poréwnujace stosowanie
roztworéw HES i krystaloidéw u pa-
cjentéw w stanie krytycznym. Wska-
zywaly one, Ze u pacjentéw w stanie
krytycznym lub z sepsg, otrzymujacych
roztwory HES, czedciej konieczne jest
stosowanie leczenia nerkozastepczego
w poréwnaniu do pacjentéw otrzymu-
jacych krystaloidy.

Europejska Agencja Lekow (EMA)
wszczela w 2013 roku na wniosek nie-
mieckiej Agencji Lekow proces Referral
(w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83/
WE dotyczacego oceny nowych danych
bezpieczenstwa), procedura byta burzli-
wa, firmy produkujace HES, czyli gtow-
nie Fresenius Kabi i BBraun sktadaly
wielokrotne wyjasnienia, ale jednocze-
$nie $cisle wspolpracowaly z Wladzami
Rejestracyjnymi na poziomie europej-
skim i lokalnym.

Poniewaz od 2013 roku produkty
HES podlegaty juz dodatkowemu mo-
nitorowaniu kwestii bezpieczenstwa
stosowania, zalecone zostaty kolejne

badania kliniczne, ktére miaty potwier-
dzi¢ bezpieczenstwo stosowania. Ich wy-
niki ponownie wskazaly, ze pomimo
nalozonych ostrzezen, produkty HES
nadal s3 stosowane u pacjentéw kry-
tycznie chorych i z sepsa.

Nastepnym kamieniem milowym
w historii HES-6w byt kolejny proces
oceny bezpieczenstwa stosowania HES
(z art. 107, tzw. pilna procedura unij-
na dot. bezpieczenstwa) rozpoczety
w 2017 roku.

W styczniu 2018 roku, po burzliwej
ocenie tych wynikéw komitet naukowy
EMA wydal rekomendacje, zeby pro-
dukty HES wycofaé w ogéle z rynku.



Wytwoércy HES nie zgadzajac sie z ta
rekomendacja odwotywali sie od tej
decyzji przedstawiajac kolejne argu-
menty i dane. Ostatecznie 29 czerwca
2018 roku EMA wydala stanowisko, ze
HES-y pozostaja na rynku, ale pod wa-
runkiem wprowadzenia nowych $rod-
kéw minimalizacji ryzyka. Obejmowaty
one m.in. tzw. Program Kontrolowa-
nego Dostepu, czyli dostepno$¢ w spe-
cjalistycznych szpitalach, ostrzezenia
w drukach informacyjnych, program
szkolenia fachowych pracownikow
ochrony zdrowia dot. nowych zalecen
stosowania HES, komunikacje do facho-
wych pracownikéw ochrony zdrowia
oraz prowadzenie dalszych badan oce-
niajacych stosowanie HES-6w zgodnie
z nowymi zaleceniami.

Na podstawie kolejnych otrzymanych
wynikoéw z zalecanych badan stosowania
lekéw (ang. Drug Utilisation Study, DUS)
KE zdecydowata w 2022 r., ze Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu roztworéw
HES zostang zawieszone, aby zapobiec
ryzykom takim jak, zwigkszona nefro-
toksycznos¢ i zwigkszona $miertelnoé¢
u krytycznie chorych pacjentow, wyni-
kajacym ze stosowania niezgodnie ze
wskazaniami.

Panstwa czlonkowskie UE otrzy-
maly jednak mozliwos¢ odroczenia
zawieszenia krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu na okres do
18 miesiecy. Jednoczeénie okreslono
warunki uchylenia zawieszenia. W Pol-
sce, Prezes Urzedu Rejestracji, dziata-
jac w porozumieniu z Ministerstwem

Zdrowia, skorzystal z mozliwosci od-
roczenia zawieszenia tych pozwolen na
okres 18 miesiecy z uwagi na wzgledy
zdrowia publicznego.

W celu uchylenia tego zawieszenia
firma Fresenius Kabi przedlozyta wyniki
dwdch badan dotyczacych stosowania
roztworéw HES w planowych zabiegach
chirurgicznych i u pacjentéw urazowych
(badania PHOENICS i THETHYS) kto-
re z punktu widzenia bezpieczenstwa
wykazaly, ze Volulyte jest nie gorszy od
Ionolyte (ptyn wieloelektrolitowy skta-
dem zblizony do skladu Optilyte) w od-
niesieniu do zdefiniowanych punktéw
koncowych badan.

Wprowadzone zostaly nowe $rodki
minimalizacji ryzyka dotyczace stoso-
wania produktéw HES:
¢ Druki informacyjne roztwordw

HES zostaly zmienione, usunieto

informacje zwigzane ze stosowaniem

podczas ciecia cesarskiego.

¢ Zmieniono zasady Programu Kon-
trolowanego Dostepu - aktualnie
fachowi pracownicy ochrony zdro-
wia podajacy roztwory HES s3 zo-
bowiazani do odbycia corocznego
obowigzkowego, indywidualnego
szkolenia zakonczonego testem -
przeprowadzane za posrednictwem
platformy ESAIC (Europejskiego To-
warzystwa Anestezjologii i Inten-
sywnej Terapii (https://academy.
esahq.org/volumetherapy).

¢ Zobowigzanie podpisywane przez

Kierownika/Ordynatora oddziatu,

ktére zostalo wdrozone w kwietniu

Volulyte 6%, roztwdr do infuzji
=| e

2019 r ulegto zmianie. Obecnie Kie-
rownik/Ordynator oddzialu musi
potwierdzi¢, ze HESy nie sg sto-
sowane w przypadku braku nagtej
utraty krwi (profilaktyka), w tym za-
pobieganiu niedoci$nieniu u kobiet
poddawanych cesarskiemu cieciu
lub u pacjentéw podczas operacji
na otwartym sercu, podlaczonych
do ptuco-serca i musi poda¢ liczbe
lekarzy na oddziale i liczbe lekarzy
przeszkolonych zgodnie z nowymi
wymaganiami.

+ Dodatkowo, farmaceuci zamawiaja-
cy roztwory HES musza potwierdzi¢
na Potwierdzeniu dla farmaceutéw,
ze sg one dystrybuowane wylacznie
do akredytowanych oddziatéw szpi-
talnych (np. anestezjologii i inten-
sywnej terapii, oddzialy medycyny
ratunkowej).

Spelnienie warunkéw okreslonych

w decyzji Komisji Europejskiej (zaréwno

wyniki badan PHOENICS i THETHYS

jak i aktualizacja rodkéw minimalizacji
ryzyka) spowodowaly, ze Prezes Urzedu

Rejestracji podjat decyzje o uchyleniu

zawieszenia pozwolen na dopuszczenie

do obrotu w Polsce dla produktéw HES.

Od 23 lutego br uzyskanie akredy-
tacji przez szpital wymaga spelnienia
tych nowych wymagan zaleconych przez

Europejska Agencje Lekow. Szczegdly

dotyczace zasad uzyskania akredytacji

mozna znalez¢ na stronie internetowej

Fresenius Kabi w Polsce, jedynego wy-

tworcy produktéw HES pod adresem

https://www.fresenius-kabi.com/pl/
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Iwona McManus

Prezes Zarzadu Fundacji Krajowa Organizacja
Weryfikacji Autentycznosci Lekow

Patryk Grelow

Specjalista ds. analiz i obstugi
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PLMVS
A FALSZOWANE LEKI

Fatszowanie produktow leczniczych jest procederem w skali $wiatowej. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
szacuje ze 1na 10 produktow leczniczych w krajach o niskich i $rednich dochodach jest lekiem sfatszowanym
lub substandardowym, natomiast w krajach rozwijajacych sie to okoto 1% wszystkich lekow. Nie jest rowniez
zaskoczeniem, ze 50% lekow dostepnych przez Internet moze by¢ potencjalnie fatszowane, jest to najlepsze zrodto
dotarcia do nieSwiadomego pacjenta. W ostatnich latach w mediach coraz czesciej styszymy o zatrzymaniach osob
zamieszanych w produkcije i handel lekami, nie tylko na arenie miedzynarodowej, ale rowniez w Polsce. Szacuje
sie, ze udziat w tym procederze daje 450-krotny zysk z inwestycji, podczas gdy handel podrobionymi papierosami
czy narkotykami szacuije sie ,,jedynie” na 20 do 40-krotnosc. Obrdt fatszywymi lekami czy wyrobami medycznymi
przybrat na sile i rozgtosie gtownie przez pandemie. Zwiekszenie zapotrzebowania na farmaceutyki dostepne przez
Internet szto w parze z ostabieniem czujno$ci kupujacych. Media podawaty informacije o falszowaniu maseczek,

ptynow do dezynfekeji, respiratordw oraz szczepionek na COVID-19 sprzedawanych przez Internet.

Polski System Weryfikacji Autentyczno-
$ci Lekéw zostal uruchomiony 9 lutego
2019 roku, jest to unikalna inicjatywa
w branzy farmaceutycznej zakrojona na
tak duzag skale, co wiecej jest to projekt
finansowany z §rodkéw prywatnych wy-
tworcow i producentéw produktow lecz-
niczych sprzedajacych swoje leki w Eu-
ropie i obejmujacy leki sprzedawane na
recepte. W projekcie uczestniczg kraje
Unii Europejskiej oraz Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, co jest dodat-
kowa trudnoscia, gdyz kraje te tworza
jeden wspdlny system informatyczny
i musza ze sobg $cisle oraz zgodnie
wspolpracowad. Idea systemu europej-
skiego, zwanego EMVS (ang. European
Medicines Verification System) zostala
oparta na systemie tzw. naczyn pola-
czonych, co oznacza, ze wszystkie dane
o lekach sg przechowywane w gléwnym
repozytorium bazodanowym i z niego

przekazywane do systemoéw zlokalizo-
wanych w poszczegdlnych krajach tzw.
NMVS (ang. National Medicines Verifi-
cation System). Zatem nasz krajowy PL-
MVS (ang. Polish Medicines Verification
System) administrowany przez Fundacje
Krajowa Organizacja Weryfikacji Auten-
tycznos$ci Lekéw (KOWAL) przechowu-
je informacje o lekach sprzedawanych
na naszym rynku. Czym natomiast sg
te ,dane’? To zestaw czterech danych
skfadajacych sie z kodu produktu, nu-
meru partii, numeru seryjnego oraz
daty waznosci, ktore na pojedynczym
opakowaniu leku zapisane s3 w dwoch
formach - czytelnej dla pacjentéw oraz
zapisanej w kodzie 2D Data Matrix. Ten
kod jest wlasnie podstawa do sprawdze-
nia, czy dany produkt jest oryginalny,
czy moze budzi¢ podejrzenie, ze zostat
sfalszowany. Weryfikacja autentyczno-
$ci leku odbywa sie w aptece podczas

sprzedazy lub w szpitalu, zanim lek zo-
stanie podany pacjentowi.

Pomimo kilkuletnich przygotowan
nie obyto si¢ bez wyzwan, jakie stanely
przed uczestnikami rynku juz po uru-
chomieniu systemu w Europie. Czesci
z nich nie dalo si¢ przewidzie¢, dlatego
tez poszczegolne kraje podejmuja rdzne
dzialania, aby te wyzwania minimalizo-
wac. Jednym z takich wyzwan s alerty
techniczne, pojawiajace si¢ w systemie
po zeskanowaniu kodu 2D Data Matrix
znajdujacym sie na leku.

CZYM JEST ALERT?

Alert jest powiadomieniem informuja-
cym uzytkownika o niezgodnosci po-
miedzy danymi znajdujacymi si¢ na
opakowaniu leku a danymi w PLMVS.
Kazdy Alert posiada swoj unikalny
identyfikator nazywany Alert ID. Jest



to ciag znakow rozpoczynajacy sie od
skrétu nazwy panstwa, w ktérego ba-
zie znajdujg si¢ dane weryfikowanego
opakowania, np. dla Polski Alert ID
bedzie rozpoczynat sie od znakéw ,,PL”
Powody wygenerowania alertu mozna
podzieli¢ na kilka kategorii, do ktorych
zaliczamy m.in.: problemy techniczne,
status opakowania leku lub brak danych
w PLMVS. W momencie wygenero-
wania sie alertu farmaceuta powinien
bezzwlocznie zabezpieczy¢ opakowanie
oraz przeprowadzi¢ czynnosci wyja-
$niajgce, majagce na celu okreélenie
przyczyny jego powstania. Farmaceuci
moga wyjasnia¢ alerty po zalogowaniu
do aplikacji NAMS (https://nams-prod-
-pl.nmvs.eu/).

PRAWIDEOWE POSTEPOWANIE
PODCZAS WYGENEROWANIA ALERTU

W momencie wygenerowania alertu
farmaceuta w pierwszej kolejnosci po-
winien zidentyfikowa¢ przyczyne aler-
tu. Przyczyny alertéw mozna podzieli¢
na trzy grupy: przyczyny techniczne,
czyli bledna kalibracja czytnika, bledne
ustawienie klawiatury lub blad ludz-
ki dotyczacy statusu weryfikowanego
leku, np. ponowne ustawienie statusu
na opakowaniu lub przyczyny po stronie
wytworcy zwigzane z niezaladowaniem
danych do bazy PLMVS. Prawidltowe
postepowanie po wygenerowaniu alertu
zostalo szczegdlowo opisane w Przewod-
niku Gléwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego oraz Kompendium Wiedzy na
temat PLMVS przygotowanym przez
Fundacje KOWAL. W niniejszym arty-
kule postaramy sie przyblizy¢ Panstwu
najwazniejsze aspekty prawidlowego
postepowania z alertem.

1. Przyczyny techniczne

Jesli przyczyna alertu byto bledne usta-
wienie skanera lub klawiatury, nalezy
ponownie skonfigurowa¢ oba sprzety.
Po usunieciu usterki, jezeli ponowna
weryfikacja danego leku zakonczyla sie
wynikiem pozytywnym, lek moze by¢
wydany pacjentowi. Jesli alert zostat
wygenerowany z przyczyn technicz-
nych, ktére zostaly naprawione przez
farmaceute, nalezy wpisa¢ odpowied-
ni komentarz w aplikacji NAMS, nie
ma koniecznosci dalszego wyjasniania
alertu. Podobne postepowanie nalezy
przeprowadzi¢ jezeli powodem wyge-
nerowania alertu jest wci$niety przycisk
CAPS LOCK, nalezy go wylaczy¢ i po-
nowi¢ weryfikacje leku.

2. Nieaktywny status opakowania

Jesli przyczyna alertu zostata wskaza-
na jako ponowne ustawienie statusu na
opakowaniu (PCK_19), nalezy zwery-
fikowa¢ czy pierwsza zmiana statusu
leku na nieaktywny nastapila w tej samej
placéwce oraz wprowadzi¢ odpowiedni
komentarz do aplikacji NAMS dotyczacy
przyczyny ponownej proby wycofania
leku z PLMVS.

3. Brak danych w PLMVS

Gléwna przyczyna tego rodzaju alertow
jest niezaladowanie danych do bazy przez
wytworce. Tres¢ alertéw moze by¢ na-
stepujgca: nieznany numer seryjny lub
nieznana partia/seria produktu. W oma-
wianej sytuacji farmaceuta powinien opi-
sa¢ okolicznosci wygenerowania alertu
w komentarzu w aplikacji NAMS. Nalezy
pamietad, aby zataczy¢ zdjecie omawiane-
go opakowania, na ktérym bedzie dobrze
widoczny kod 2D. Opakowanie jest nie-
zbedne do prawidlowego procedowania
zgloszenia przez wytworce. Po przepro-
wadzeniu analizy wytwdrca poinformu-
je o dalszym postepowaniu wzgledem
omawianego leku. Do czasu otrzymania
odpowiedzi i wyjasnienia sytuacji dany
lek nie moze zosta¢ wydany pacjentowi.

KOMUNIKAT

Komunikaty s3 to informacje wyge-
nerowane przez system PLMVS lub
oprogramowanie apteczne informujace
o nieprawidlowosciach, ktére farma-
ceuta powinien rozwigza¢ we wlasnym
zakresie. Do najczestszych komunikatow

nalezg: nieprawidlowy LOGIN uzyt-
kownika lub btedne hasto wprowadzone
podczas préby logowania do PLMVS,
informacja o zablokowanym koncie,
komunikat o wygasnieciu certyfikatu
do PLMVS. Informacje, jak nalezy po-
stepowal w takich przypadkach, znaj-
duja sie na stronie Fundacji KOWAL,
w Kompendium Wiedzy na temat PL-
MVS lub w instrukcji oprogramowania
dostarczonej przez dostawce.

Innym rodzajem komunikatu jest in-
formacja Forbidden 403 pojawiajaca sie na
stronie przegladarki. Informuje ona o bra-
ku certyfikatu dostepowego do PLMVS
na danym komputerze. Moze si¢ poja-
wi¢ podczas wykonywania nastepujacych
czynnosci: proba logowania do aplikacji
NAMS, préba logowania do Graficznego
Interfejsu Uzytkownika, proba zmiany ha-
sta do PLMVS lub NAMS w przegladarce.
Po wy$wietleniu si¢ omawianego komu-
nikatu farmaceuta powinien upewnic sie,
czy korzysta z jednostki komputerowej, na
ktorej fizycznie wgrany jest plik z certyfi-
katem dostepowym do PLMVS.

GLOWNE PROBLEMY
W PLACOWKACH SZPITALNYCH

Podobnie jak pozostali uzytkownicy
systemu weryfikacji lekow, rowniez pla-
cowki szpitalne s zobowiazane do prze-
strzegania i wypelniania obowigzkow
wynikajacych z Rozporzadzenia Dele-
gowanego Komisji (UE) 2016/161 oraz
przepisow krajowych. Fundacja KOWAL
aktywnie wspiera farmaceutéw zarow-
no w kwestiach administracyjnych oraz

Wykres 1. Alerty wygenerowane w placéwkach szpitalnych w styczniu 2024

Irodto: whasne
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w przeprowadzaniu analiz wygenerowa-
nych alertéw. Fundacja KOWAL prze-
prowadzila szczegbtows analize dotycza-
cg alertow generowanych w grupie aptek
szpitalnych oraz dzialéw farmacji szpi-
talnej, nastepnie przedstawita najczest-
sze przyczyny alertow generowanych
w omawianej grupie uzytkownikdow.
Najczestszg przyczyng alertow
generowanych w placéwkach szpital-
nych jest — Ponowne ustawienie statusu
na opakowaniu — PCK_19. Alert ten

informuje farmaceute o tym, ze status
danego opakowania zostal wczeéniej
zmieniony w tej lub innej placowce i nie
moze zosta¢ zmieniony ponownie. Po-
wodem wygenerowania omawianego
alertu jest proba ponownego dezakty-
wowania w systemie PLMVS skanowa-
nego opakowania leku przez farmaceute.
Zgodnie z przepisami lek o nieaktyw-
nym statusie w systemie PLMVS nie
moze zosta¢ z niego ponownie wyco-
fany, kazde takie dziatanie spowoduje

Wykres 2. Przyczyny alertéw wygenerowanych w placowkach szpitalnych w styczniu 2024

0,54%

2,16%

Zrodto: whasne

wygenerowanie kolejnego alertu o tresci
Ponowne ustawienie statusu na opako-
waniu (PCK_19).

Fundacja KOWAL jest w nieustajg-
cym kontakcie z farmaceutami i wspiera
ich w rozwiazywaniu pojawiajacych sie
trudno$ci podczas skanowania i wery-
fikowania lekéw. Najczesciej pojawiaja-
cymi sie przyczynami wygenerowania
alertéw sa nieprecyzyjne instrukcje
postepowania przy skanowaniu lekéw
lub wrecz ich brak oraz niewystarczajace
szkolenia w zakresie wdrozonych pro-
cedur postepowania przy skanowaniu
leku. Przy wdrazaniu nowych rozwia-
zan w tak specjalistycznych podmiotach
jak placoéwki szpitalne, przygotowanie
odpowiednich procedur doktadnie opi-
sujacych poszczegdlne czynnosci jest
niezbedne i pozwala na wyeliminowa-
nie watpliwosci pracownikéw podczas
codziennej pracy. Procedury muszg od-
zwierciedlad faktyczny obieg produktow
leczniczych i by¢ dostoswane do innych
wdrozonych procedur. Nie jest to tatwe
zadanie, jednak wykonanie tej pracy
zapewni sprawniejszg realizacje obo-
wigzkéw spoczywajacych na szpitalu
oraz zminimalizowanie liczby alertéw
podczas weryfikowania lekow.

APLIKACJA NAMS - EATWIEJSZA
ANALIZA ALERTOW

Wychodzac naprzeciw potrzebom far-
maceutéw w lipcu 2023 roku Funda-
cja KOWAL udostepnita innowacyjna



aplikacje do zarzadzania alertami -
NAMS. Jest to darmowa aplikacja umoz-
liwiajagca monitorowanie i zarzadzanie
alertami w danej placéwce oraz szybsza
ibezposrednig komunikacja z wytworca
leku. Dzigki niej farmaceuta w jednym
miejscu bedzie mial dostep do wszyst-
kich alertéw wygenerowanych w pla-
cowce, co umozliwi sprawna i skuteczng
analize. Aby uzyskac dostep do aplikacji
NAMS nie sg potrzebne zadne dodat-
kowe dane lub certyfikaty. Jedynym
warunkiem jest posiadanie aktualnego
certyfikatu dostepowego do PLMVS na
komputerze, a farmaceuta loguje sie za
pomoca loginu i hasta do PLMVS. Apli-
kacja NAMS posiada szereg funkcjonal-
nosci, ktére umozliwiajg uzytkownikom
state monitorowanie wygenerowanych
alertow, zawiera réwniez szereg algoryt-
mow, ktére wstepnie analizujg przyczyny
alertow, utatwiajac ich dalszg analize
i wyjaénianie.

NAMS - CO PO ZALOGOWANIU

Na stronie gtéwnej widoczne sg staty-
styki oraz wykresy dotyczace alertow
wygenerowanych w danej placéwece.
Z powyzszych danych farmaceuta moze
dowiedzie¢ si¢ m.in. jaka liczba aler-
tow zostala wygenerowana, jaka jest ich
przyczyna oraz jaki jest aktualny status.
W kolejnej zaktadce o nazwie ALERTY,
Farmaceuta ma dostep do konkretnych
alertéw. Po kliknieciu w Alert ID zo-
baczymy szczegdly wygenerowanych

alertow, dzigki ktérym bedzie mozna
zidentyfikowa¢ m.in. nazwe leku, numer
seryjny oraz date wygenerowania alertu.
Oprécz omawianych funkgji aplikacja
NAMS posiada zaawansowane algoryt-
my, ktore wstepnie segreguja alerty do
poszczegdlnych kategorii, co utatwia
jego analize. Alert moze zosta¢ przy-
porzadkowany do takich kategorii jak
m.in.: wskazany element jest za krotki,
nieprawidtowa dlugo$¢ numeru seryj-
nego lub problem z wielkoscig znakow.
Funkcja ta ma na celu skrdcenie czasu
analizy alertu przez farmaceute oraz
wskazanie, co mogto by¢ prawdopo-
dobng przyczyng jego wygenerowania.
Oprécz wymienionych funkcjonalnosci
aplikacja NAMS oferuje szybka i spraw-
ng komunikacje z wytworca w celu wy-
jasnienia alertow oraz mozliwos¢ stalej
kontroli i monitorowania postepow
w ich wyjasnianiu, a w przypadku ko-
niecznosci zgtaszania ich do Inspekeji
Farmaceutyczne;j.

CO DALE)?

Kazdy z uczestnikéw rynku farma-
ceutycznego mierzy sie¢ z wyzwaniami
zwigzanymi z wdrozeniem systemu
weryfikacji. Poczawszy od przygoto-
wania systemow informatycznych,
przechowujacych informacje o lekach
na recepte sprzedawanych w krajach
Unii Europejskiej, poprzez zmiane li-
nii produkcyjnych i dystrybucyjnych,
az po dostarczanie lekéw pacjentom

w aptekach i szpitalach. Specyfika za-
dan hurtownikéw i farmaceutéw oraz
réznorodno$¢ posiadanych rozwigzan
informatycznych sprawia, Ze zadanie
nie jest proste i wymaga odpowied-
nich nakladéw pracy oraz czasu. Przed
szczegOlnym wyzwaniem stojg placowki
szpitalne, gdzie dotychczas niejedno-
krotnie obrét magazynowy odbywat
si¢ na papierze, a przejscie na system
informatyczny bylo zwykle odkladane
w czasie z roznych wzgledow. Nalezy sie
jednak przyjrze¢ samej idei powstania
systemu weryfikacji lekéw. Gtéwnym
zalozeniem jest zwigkszenie bezpie-
czenstwa pacjentdw poprzez poprawe
jakosci $wiadczen zdrowotnych oraz
zwiekszenie dostepnosci do terapii leko-
wych. Nie ma potwierdzonych doniesien
o przypadkach wykrycia sfalszowanych
produktow w legalnym laficuchu dystry-
bucji w Polsce, ale pojawily sie sygna-
ty o takich prébach w innych krajach
europejskich. Niemate znaczenie ma
funkcja prewencyjna PLMVS, zdecy-
dowanie trudniej jest sprzedaé pro-
dukty sfalszowane do jednostki, ktéra
weryfikuje oryginalnos¢ kazdego leku.
Majac na uwadze informacje o falszo-
wanych lekach nie mozna ograniczaé
tego problemu wylacznie do placoéwek
aptecznych, zagrozenie moze pojawic si¢
takze w szpitalach. Wdrozenie systemu
weryfikacji w placéwkach szpitalnych
zdecydowanie podnosi bezpieczenstwo
hospitalizowanych pacjentéw i zwigksza
ich zaufanie do opieki zdrowotne;j.

[)
(7]
[—]
=
e |
=C
—)
—_
=
=T
Lo
o




&

S
&S
s
=
=)
3
==
=

05 AKTUALNOSCI

Redakcja
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Innowacje w Ochronie Zdrowia:
Czy system weryfikacji
autentycznosci lekow musi byc
drogi? Koszty vs. Korzysci

W dzisiejszym Swiecie, gdzie innowacja spotyka sie z potrzeba zapewnienia maksymalnego bezpieczefistwa
i skutecznosci w opiece zdrowotnej, rozmawiamy z Anng Gaworska-Olszewska, doswiadczong Managerka ds. Innowacii
i Rozwoju Ustug w Urtice, ktdra dzieli sie z nami swoimi spostrzezeniami na temat SWAL - systemu weryfikacji

autentycznosci lekow w Urtice.

Cze$¢ Aniu, w Urtice piastujesz stano-
wisko Managerki ds. InnowacjiiRoz-
woju Ustug. Opowiedz prosze, na czym
polegaja Twoje codzienne obowiazki.

A.G.O.: Czes¢ Olu, ciesze sig, ze moge
uczestniczy¢ w tej rozmowie. Moje glow-
ne zadania obejmuja identyfikacje i ana-
lize¢ nowatorskich rozwigzan w branzy.
Na moim stanowisku wspoélpracuje
z zespolem handlowym, terenowym,
projektowym, analizy danych i marke-
tingiem. Bior¢ udzial w procesie kon-
cepcyjnym, a nastepnie komercjalizuje
wybrane ustugi. Moja rola jest réwniez
monitorowanie wynikéw ich wdrozenia
i dostosowywanie strategii, aby osiagnac
jak najwiekszy sukces.

No wlasnie, do takich ustug nalezy
réwniez SWAL, czyli system wery-
fikacji autentycznosci lekow ktory
proponuje Urtica. Powiedz, dlaczego
weryfikacja autentycznosci lekow jest

tak istotna dla podmiotow leczniczych
oraz dlaczego Urtica - hurtownia far-
maceutyczna zdecydowala sie na roz-
woj tego rodzaju ustugi?

A.G.O.: Weryfikacja autentyczno-
$ci lekéw w szpitalach jest kluczowa.
Po pierwsze, zapewnia to bezpieczen-
stwo pacjentow, eliminujac ryzyko poda-
wania podrabianych lub sfalszowanych
lekéw. Po drugie, pomaga to w kontro-
lowaniu jakosci farmaceutycznej, co jest
istotne dla skutecznosci leczenia.
Misja, wpisana w Katalog Warto$ci
Urtiki brzmi: ,Wszystko dla zdrowia,
bo pacjent jest najwazniejszy.” Decyzja,
aby zbudowa¢ wiasny system weryfikacji
autentycznosci lekéw wynika z naszego
zobowigzania do zapewnienia bezpie-
czenstwa pacjentéw oraz dostarczania
najwyzszej jakosci ustug farmaceu-
tycznych. Wdrazanie systemu do we-
ryfikacji autentycznosci lekéw w szpi-
talach umozliwia nam aktywny udziat

w zapobieganiu wprowadzaniu podrabia-
nych lekéw do obiegu, co jest kluczowe
dla ochrony zdrowia pacjentow.

Proponowany przez nas system nie
tylko zwigksza bezpieczenstwo pacjen-
tow poprzez weryfikacje autentycznosci
lekow, ale takze utatwia proces weryfi-
kacji autentyczno$ci lekow w szpitalach.
Redukuje ryzyko btedéw zwigzanych
z identyfikacja lekow, co ma wplyw na
poprawe jakosci obstugi farmaceutycz-
nej w placéwkach zdrowotnych. Dla nas
jako hurtowni oznacza to dodatkowy
nadzér nad serializacjq.

W ostatnich latach coraz czesciej mowi
sie o koniecznosci implementacji sys-
temow do weryfikacji autentycznosci
lekéw. Kazde nowe przedsiewziecie
wiaze si¢ z konieczno$cia poniesienia
czesto wysokich kosztow...

A.G.O.: Koszty wdrozenia systemu
do weryfikacji autentycznosci lekow



sq zazwyczaj uzasadnione przez ko-
rzysci, jakie przynosza. Oczywiscie,
inwestycje te moga by¢ uznawane za
kosztowne, ale trzeba spojrze¢ na nie
jako na inwestycje w bezpieczenstwo
pacjentéw i jako$¢ leczenia. W dtuz-
szej perspektywie moga one przynie$¢
oszczednosci, unikajac konsekwencji
zwigzanych z podawaniem nieauten-
tycznych lekow.

Zapoznajac sie z ofertami, mozna za-
uwazyc, Ze ceny s3 do$¢ zroznicowane.
Z czego to wynika? Co rozni drozsze
i tansze systemy weryfikacji autentycz-
nosci lekow?

A.G.O.: Rdéznice moga wystepowac
w zakresie funkcji, skomplikowania
systemu czy szybkosci dziatania. To co
najwazniejsze, kazdy system powinien
spetnia¢ wymogi tzw. dyrektywy anty-
falszywkowej oraz Krajowej Organizacji
Weryfikacji Autentyczno$ci Lekow.

Czy tak jest w przypadku rozwigzan
proponowanych przez Urtike?

A.G.O.: Tak, nasze rozwigzanie w pel-
ni integruje sie z Krajowa Organizacja
Weryfikacji Autentycznoéci Lekow, co
oznacza, ze dziala zgodnie z obowiazuja-
cymi normami i standardami w zakresie
bezpieczenstwa lekow. Naszym celem
jest nie tylko sprosta¢ tym wymogom,
ale réwniez przewyzszy¢ je, dostarczajac
najwyzszej jakosci narzedzia dla sektora
farmaceutycznego.

Jakos¢ i gwarancja zgodnosci proceséw
z obowigzujacym prawem to oczywi-
$cie podstawa. Powiedz, jakie sg zalety
naszego systemu weryfikacji autentycz-
nosci lekow z perspektywy szpitala?

A.G.O.: Nasza aplikacja - SWAL zostata
stworzona z myslg o dostarczeniu szpita-
lom skutecznego i przystepnego cenowo
narzedzia do weryfikacji autentyczno-
$ci lekéw. Dzieki mobilnej aplikacji na
terminal skanujacy oraz dostepowi do
kokpitu menedzerskiego, szpitale zysku-
ja nie tylko szybkos¢ wdrazania, ale takze
elastyczno$¢ w codziennych operacjach,
takich jak wydanie, zniszczenie, zwrot
czy pobieranie probek lekow.

Jednym z wyrdzniajacych elementow
SWAL jest mozliwo$¢ wyswietlania
informacji z kodu dwuwymiarowego
na terminalu skanujacym. Jakie kon-
kretne informacje moga by¢ odczytane

przez czytnik i jakie korzysci to niesie
dla personelu szpitalnego?

A.G.O.: Nasza aplikacja pozwala na
odczytanie kluczowych informacji
z kodu dwuwymiarowego, takich jak
nazwa leku, producent, dawki, jednostki,
informacja o zawarto$ci opakowania,
ilo$¢ sztuk, data waznosci, kod EAN
czy seria produkcyjna. Dzieki temu per-
sonel ma natychmiastowy dostep do
pelnych danych dotyczacych danego
leku, co znaczaco utatwia prace, skraca
czas obstugi procesu, a takze zwieksza
bezpieczenstwo pacjentow.

Kazdy nowy system ma na celu uspraw-
nienie pracy, ale aby méc z niego w pel-
ni korzystac trzeba sie go nauczy¢. Jak
ma sie ta kwestia w przypadku SWAL?

A.G.O.: Zawsze projektujemy nasze sys-
temy z mysla o intuicyjnosci i fatwosci
obslugi. Wspieramy takze naszych klien-
tow w procesie szkolenia, dostarczajac
niezbedne materiaty edukacyjne. Na-
szym celem jest maksymalne ulatwienie
personelowi aptek szpitalnych korzy-
stania z naszych rozwiazan, aby mogli
skupi¢ sie na zapewnieniu wysokiej
jakosci opieki farmaceutycznej. SWAL
to nie tylko narzedzie, ale i wsparcie
merytoryczne z naszej strony.

Stworzenie intuicyjnej aplikacji
to jedno, ale jak widac jego wprowa-
dzenie na rynek to bardzo zlozony
proces. Powiedz, jakie s3 glowne
wyzwania moga pojawic si¢ podczas
komercjalizacji systemu weryfika-
cji autentyczno$ci lekow, zwlaszcza
w kontekscie wspélpracy z placow-
kami szpitalnymi?

A.G.O.: Jednym z najwazniejszych
wyzwan jest przekonanie szpitali do
koniecznosci inwestycji w taki system.
Wielu zarzgdcow moze obawia¢ sie kosz-
tow i obcigzen administracyjnych zwia-
zanych z wdrozeniem nowej technologii.
Wazne jest, aby skutecznie komuniko-
wac korzysci i dtugofalowe oszczednosci
zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta
oraz efektywno$cig operacyjna.

Czy SWAL to skonczony produkt,
amoze istniejg plany rozwojowe zwig-
zane z tym systemem w najblizszych
latach?

A.G.O.: Naszym celem jest rozszerze-
nie dostepnosci systemu dla wiekszej

ilosci szpitali i innych placéwek opieki
zdrowotnej. Jednocze$nie stale pracu-
jemy nad udoskonalaniem naszych
produktéw. Planujemy rozwija¢ funk-
cjonalnosci SWAL, dostosowujac je do
ewoluujacych potrzeb szpitali i innych
$wiadczeniodawcow. Co wazne, inten-
syfikujemy tez prace nad integracja
SWAL z innymi systemami, aby na-
sze rozwigzanie bylo jeszcze bardziej
wszechstronne i zgodne z wymagania-
mi klientow.

Dzi¢kuje Ci za udzielenie cennych
informacji na temat systemu SWAL.
Milo jest rozmawia¢ o kolejnych
innowacyjnych narzedziach, kto-
re moga przyczynic sie do poprawy
bezpieczenstwa i zdrowia pacjentow
w szpitalach a jeszcze milej - braé
aktywny udzial w ich w wdrazaniu.
Jakie to uczucie?

A.G.O.: Ciesze sie pracg w firmie, kto-
ra stawia na innowacyjnos¢ i rozwoj.
Urtica oferuje inspirujace $rodowisko
pracy, wspierajac mnie w zdobywaniu
nowych umiejetnosci i rozwijaniu sie
zawodowo. Fakt, ze moja praca ma
realny wplyw na rozwéj firmy i sa-
tysfakcje klientow, stanowi dla mnie
motywacje do podejmowania nowych
wyzwan i dazenia do ciaglego dosko-
nalenia naszych ustug.

Czy jest co$, co szczegdlnie cenisz sobie
w pracy w Urtice?

A.G.O.: Mozliwos¢ wspolpracy z uta-
lentowanymi i pasjonujacymi ludzmi.
Klimat otwartosci na pomysty oraz goto-
wo$¢ do eksperymentowania sprawiaja,
ze codzienna praca jest inspirujaca i pet-
na wyzwan. Ponadto, nasza firma zawsze
stawia klienta na pierwszym miejscu, co
sprawia, Ze moja praca ma bezposredni
wplyw na zadowolenie klientéw i rozwoj
firmy na rynku.

Pi¢knie powiedziane. Aniu, raz jeszcze
dziekuje Ci za rozmowe.

A.G.O.: Dziekuje za zaproszenie, je-
stem dostepna do udzielenia dalszych
informacji na temat naszych rozwigzan
w kazdej chwili.

Rozmawiala:

Aleksandra Cencora
Specjalista ds. Marketingu
Urtica Sp. z o.0.
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