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Udział farmaceuty w terapii 
monitorowanej stężeniem leku 
na przykładzie wankomycyny

The role of pharmacist in  
drug-monitored therapy on 
the example of vancomycin

Streszczenie

Terapia monitorowana stężeniem leku (TDM, ang. therapeutic drug monitoring) to monitorowanie farmakoterapii 
poprzez pomiar stężenia leku w płynach ustrojowych pacjenta zmierzające do uzyskania terapeutycznych stężeń leku 
przy minimalnym ryzyku działań niepożądanych. Jednym z obszarów terapeutycznych wymagających prowadzenia 
terapii monitorowanej jest farmakoterapia chorób zakaźnych, w tym antybiotykoterapia wankomycyną. Ze względu na 
złożoność czynników wpływających na farmakokinetykę tego leku do interpretacji wyników TDM oraz optymalizacji 
dawkowania konieczne jest włączenie farmaceuty. 

Słowa kluczowe: terapia monitorowana stężeniem 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.
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Terapia monitorowana stężeniem leku

Terapia monitorowana stężeniem leku 
(TDM, ang. therapeutic drug monitoring) 
według definicji Międzynarodowego To-
warzystwa Terapii Monitorowanej Leków 
i Toksykologii Klinicznej (IATDMCT, ang. 
International Association of Therapeutic 
Drug Monitoring and Clinical Toxicology) 
to monitorowanie farmakoterapii poprzez 
pomiar stężenia leku w płynach ustrojo-
wych pacjenta zmierzające do ustalenia 
takiego dawkowania, aby uzyskane stęże-
nia leku mieściły się w zakresie terapeu-
tycznym o wysokim stopniu skuteczności, 
a jednocześnie minimalizowały ryzyko 
wystąpienia działań niepożądanych [1].

Podstawowe wskazania kliniczne do 
prowadzenia TDM obejmują:

	◆ brak spodziewanego wyniku lecz-
niczego lub wystąpienie nieoczeki-
wanych objawów toksycznych mimo 
prawidłowo, zgodnie z wytycznymi, 
zaplanowanego schematu dawko-
wania;

	◆ brak możliwości odpowiedniej kli-
nicznej lub laboratoryjnej kontroli 
terapii;

	◆ choroby, w których objawy związa-
ne z nieskutecznie leczoną chorobą 
są takie same jak toksyczne objawy 
działania leku;

	◆ współistnienie chorób narządów od-
powiedzialnych za losy leków w or-
ganizmie, m.in. niewydolność nerek, 
wątroby;

	◆ jednoczesne stosowanie leków przy 
możliwości wystąpienia między nimi 
interakcji;

	◆ ochronę przed toksycznym działa-
niem niektórych leków stosowanych 
celowo w dużych dawkach;

	◆ ocenę wartości terapeutycznej no-
wych leków;

	◆ ocenę stopnia przestrzegania zaleceń 
terapeutycznych przez pacjenta.
Kryteria wyboru leku do monito-

rowania to:
	◆ wąski współczynnik terapeutyczny;
	◆ niebezpieczne działania toksyczne;
	◆ trudny do identyfikacji końcowy 

efekt leczniczy;
	◆ współzależność między stężeniem 

a działaniem;
	◆ długotrwała terapia (w przypadku 

chorób zagrażających życiu);
	◆ różnice osobnicze w zakresie farma-

kokinetyki;
	◆ farmakokinetyka nieliniowa [2].

Jednym z obszarów terapeutycznych 
wymagających prowadzenia terapii mo-
nitorowanej są niewątpliwie choroby 

zakaźne. Optymalizacja stosowania an-
tybiotyków jest niezbędna dla skutecz-
nego leczenia infekcji, zmniejszenia ry-
zyka wystąpienia działań niepożądanych 
i ograniczania narastania lekooporności. 
Aktualne zalecenia, w tym wytyczne Na-
rodowego Programu Ochrony Antybio-
tyków, niejednokrotnie wskazują na ko-
nieczność prowadzenia farmakoterapii 
monitorowanej i modyfikowanej opartej 
na parametrach farmakokinetycznych 
antybiotyków, ich stężenia w surowicy 
i wartości minimalnego stężenia hamu-
jącego (MIC, ang. minimum inhibitory 
concentration) wzrost drobnoustrojów 
[3]. Jednym z takich antybiotyków jest 
wankomycyna.

Wankomycyna

Wankomycyna jest trójpierścieniowym 
antybiotykiem glikopeptydowym, któ-
ry hamuje syntezę ściany komórkowej 
wrażliwych bakterii przez wiązanie się 
z dużym powinowactwem z D-alany-
lo-D-alaninowym końcem cząsteczek 
prekursorowych ściany komórkowej, 
wywierając powolne działanie bakte-
riobójcze wobec dzielących się mikro-
organizmów oraz zaburzając przepusz-
czalność błony [4].

Wskazania do podania dożylnego 
wankomycyny obejmują pacjentów 
wszystkich grup wiekowych w leczeniu 
następujących zakażeń:

	◆ powikłane zakażenia skóry i tkanek 
miękkich (cSSTI, ang. complicated 
skin and soft tissue infections);

	◆ zakażenia kości i stawów;
	◆ pozaszpitalne zapalenie płuc (CAP, 

ang. community-acquired pneumo-
nia);

	◆ szpitalne zapalenie płuc (HAP, ang. 
hospital-acquired pneumonia), w tym 
respiratorowe zapalenie płuc (VAP, 
ang. ventilator-associated pneumonia);

	◆ zakaźne zapalenie wsierdzia;
	◆ ostre bakteryjne zapalenie opon mó-

zgowo-rdzeniowych;
	◆ bakteriemia występująca w skojarze-

niu z którymkolwiek, potwierdzo-
nym lub podejrzewanym, z wyżej 
wymienionych stanów;

	◆ okołooperacyjna profilaktyka bak-
teryjnego zapalenia wsierdzia u pa-
cjentów z wysokim ryzykiem.
Zakres aktywności przeciwbakteryj-

nej wankomycyny jest ograniczony do 
mikroorganizmów Gram-dodatnich, 
a racjonalne stosowanie antybiotyku 
uwzględnia zakres aktywności prze-
ciwbakteryjnej, profil bezpieczeństwa 

oraz zasadność standardowego leczenia 
przeciwbakteryjnego u konkretnego pa-
cjenta. Czas trwania antybiotykoterapii 
winien być dostosowany do typu i cięż-
kości zakażenia oraz do indywidualnej 
odpowiedzi klinicznej – sugerowany od 
7 do 14 dni, np. w szpitalnym zapaleniu 
płuc do nawet 4-6 tygodni w przypad-
ku powikłanych zakażeń skóry i tkanek 
miękkich z martwicą [4].

Dawkowanie wankomycyny

Dawka początkowa podania dożylne-
go wankomycyny powinna być usta-
lona i oparta na całkowitej masie ciała 
(również u pacjentów otyłych), a kolejne 
modyfikacje dawki powinny być uzależ-
nione od stężenia leku w surowicy z za-
miarem osiągnięcia docelowego stężenia 
terapeutycznego. Przy ustalaniu kolej-
nych dawek i odstępów pomiędzy nimi 
należy też wziąć pod uwagę czynność 
nerek. Po podaniu pozajelitowym wan-
komycyna wydalana jest bowiem niemal 
wyłącznie na drodze filtracji kłębuszko-
wej jako substancja mikrobiologicznie 
czynna (około 75-90% w ciągu 24 h). 
U pacjentów z zaburzeniami czynności 
nerek końcowy okres półtrwania w fa-
zie eliminacji jest wydłużony, a klirens 
całkowity jest zmniejszony [4].

Wankomycyna wykazuje aktywność 
niezależną od stężenia, gdzie iloraz pola 
powierzchni pod krzywą (AUC) i mi-
nimalnego stężenia hamującego (MIC) 
mikroorganizmu docelowego stanowi 
główny przewidywalny parametr skutecz-
ności. Uznaje się, że pożądane i docelowe 
wartości tego parametru PK/PD (model 
farmakokinetyczno-farmakodynamiczny 
opisujący zależność pomiędzy stężeniem 
leku w płynach ustrojowych u danego pa-
cjenta oraz innymi parametrami farma-
kokinetycznymi a mierzalnym efektem 
działania tego leku) konieczne do uzyska-
nia skuteczności klinicznej wankomycyny 
mieszczą się w zakresie 400-600 mg*h/l. 
Do osiągnięcia tego celu, gdy MIC jest 
>1,0 mg/l, konieczne jest stosowanie da-
wek z górnej części zakresu i utrzymanie 
dużego minimalnego stężenia w surowicy 
(15-20 mg/l) [5].

Aktualne zalecenia dotyczące daw-
kowania wankomycyny na podstawie 
monitorowania stężeń leku w surowicy 
przedstawiają się następująco:

	◆ pierwsza dawka – nasycająca 25-
30 mg/kg (rzeczywistej masy ciała);

	◆ następnie 30 mg/kg w 2-3 dawkach 
podzielonych wg klirensu kreaty-
niny;40
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	◆ po 4. dawce u stabilnych hemody-
namicznie pacjentów można rozpo-
cząć monitorowanie terapeutyczne, 
oznaczając stężenie minimalne przed 
kolejną dawką;

	◆ kolejne dawki wankomycyny ustala 
się na podstawie stężenia leku w su-
rowicy [3, 6].
Zakres optymalnych stężeń mini-

malnych wankomycyny oznaczanych 
w osoczu wynosi [6]:
	◆ dla zakażeń średniociężkich 10-20 mg/l;
	◆ dla zakażeń bardzo ciężkich gron-

kowcowych 15-20 mg/l.
Stężenie maksymalne zwiększające 

ryzyko toksyczności to 40 mg/l.
Zaleca się, aby schemat kontroli te-

rapeutycznego stężenia wankomycyny 
dostosować indywidualnie do sytuacji 
klinicznej i reakcji na leczenie. Częstość 
pobierania próbek może wynosić od 
codziennego pobierania u  niestabil-
nych hemodynamicznie pacjentów do 
co najmniej raz na tydzień u stabilnych 
pacjentów z widoczną reakcją na lecze-
nie. W zależności od sytuacji klinicznej, 
można rozważyć nawet wstrzymanie 
kolejnej dawki do czasu oznaczenia stę-
żenia wankomycyny we krwi [4, 5, 7].

Działania niepożądane 
i monitorowanie terapii

W  miejscu podania wankomycyny 
może pojawić się ból i zapalenie żyły, 
a szybkie jej podanie w bolusie może 
być związane ze znacznym niedociśnie-
niem tętniczym, włącznie ze wstrząsem, 
reakcją histaminopodobną oraz wysypką 
grudkowo-plamistą lub rumieniowatą 
tzw. zespół czerwonego człowieka lub 
zespół czerwonej szyi. W celu zmini-
malizowania reakcji związanych z in-
fuzją (VIR, ang. Vancomycin Infusion 
Reaction,) antybiotyk powinien być po-
dawany wyłącznie w powolnej infuzji 
dożylnej, trwającej co najmniej godzinę, 
lub z maksymalną szybkością 10 mg/min 
w odpowiednio rozcieńczonym roztwo-
rze (2,5 do 5 mg/ml), a miejsce infuzji 
winno być regularnie zmieniane. Pacjen-
ci z ograniczeniem podaży płynów mogą 
otrzymywać roztwór o stężeniu 10 mg/
ml, jednak przy większym stężeniu ry-
zyko działań niepożądanych związanych 
z infuzją jest zwiększone. U pacjentów 
z niestabilnym klirensem wankomycy-
ny można rozważyć stosowanie ciągłej 
infuzji tego antybiotyku [4].

Ponadto wszyscy pacjenci otrzy-
mujący wankomycynę powinni w re-
gularnych odstępach czasu przechodzić 

testy hematologiczne, analizę moczu 
oraz testy czynności wątroby i nerek. 
Ze względu na działanie ototoksyczne 
zalecane są też regularne testy słuchu, 
a szum w uszach, prawdopodobnie po-
przedzający wystąpienie głuchoty, po-
winien być traktowany jako wskazanie 
do przerwania leczenia [4].

Farmaceuta w TDM wankomycyny

Terapia monitorowana stężeniem leku 
w organizmie to usługa farmacji kli-
nicznej, której celem jest dostosowanie 
dawkowania leków w celu uzyskania 
optymalnego efektu w różnych sytu-
acjach klinicznych [8].

W przypadku wankomycyny regu-
larne kontrolowanie stężenia leku we 
krwi powinno być stosowane w każdym 
przypadku parenteralnego podania an-
tybiotyku pacjentowi w terapii powyżej 
48 h, w przypadku długotrwałej antybio-
tykoterapii i stosowania dużych dawek, 
zwłaszcza u pacjentów z zaburzeniami 
czynności nerek lub zaburzeniami do-
tyczącymi narządu słuchu, jak również 
w razie jednoczesnego podawania sub-
stancji o działaniu nefrotoksycznym lub 
ototoksycznym.

Zadania farmaceuty w ramach pro-
wadzenia TDM wankomycyny obejmują:

	◆ współtworzenie procedury prowa-
dzenia TDM z określeniem szcze-
gółowych zasad pobierania próbek 

w celu wyznaczenia AUC dobo-
wego (standardowo preferowana 
I próbka 60 min po zakończeniu 
wlewu 4 dawki – C 1 w celu eks-
trapolacji do C max i  II próbka 
60 min przed podaniem 5 daw-
ki – C 2 w celu ekstrapolacji do C 
min) z uwzględnieniem różnych 
sytuacji klinicznych (np. pacjent 
w trakcie CRRT, ang. Continuous 
Renal Replacement Therapy lub HD 
ang. hemodialysis, itp.);

	◆ współpracę z laboratorium analitycz-
nym w zakresie metodyki badania;

	◆ szkolenie personelu lekarskiego 
i  pielęgniarskiego z  zasad TDM, 
w tym w szczególności w zakresie 
pobierania próbek krwi w  ściśle 
określonym czasie;

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

	◆ interpretację obliczeń (z uwzględnie-
niem czynności nerek, parametrów 
stanu zapalnego, poziomu albumin 
itp.) i opracowanie konsultacji far-
maceutycznej indywidualnego pa-
cjenta;

	◆ monitorowanie reakcji związanych 
z infuzją oraz niepożądanych dzia-
łań leku.
Do obliczenia wartości parametrów 

farmakokinetycznych można wykorzy-
stać zmodyfikowaną metodę Sawchuka-
-Zaske. Pomocne równania zestawiono 
w tabeli 1.:

Tabela 1. Parametry farmakokinetyczne. Opracowanie własne na podstawie przeglądu literatury

Stała szybkości eliminacji ke

Stężenie maksymalne Cmax

Stężenie minimalne C min C min= C2 ∙

Objętość dystrybucji Vd
Vd=

Klirens leku Cl = ke ∙ Vd

AUC dobowe (AUC 24)

Nowa dawka leku D nowa=D aktualna ∙

C1 – stężenie oznaczone w ramach TDM, ekstrapolacja do Cmax
t1 – godzina pobrania próbki w celu oznaczenia C1
C2 – stężenie oznaczone w ramach TDM, ekstrapolacja do Cmin
t1 – godzina pobrania próbki w celu oznaczenia C2
T – czas trwania wlewu
Rinf – szybkość wlewu (iloraz dawki leku i czasu trwania wlewu)
τ – przedział dawkowania antybiotyku

41
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W codziennej praktyce w przewidy-
waniu indywidualnego dawkowania ko-
niecznego do osiągnięcia odpowiedniej 
wartości AUC 24 przydatne są oparte 
na modelach populacyjnych normo-
gramy oraz kalkulatory dawkowania 
wankomycyny, gdzie na podstawie 
dokonanych oznaczeń stężeń, danych 
biometrycznych oraz laboratoryjnych 
farmaceuta dokonuje oznaczenia pod-
stawowych parametrów farmakokine-
tycznych, wyznacza AUC 24 oraz pro-
ponuje możliwą zmianę dawkowania 
wankomycyny.

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

Podsumowanie

TDM to multidyscyplinarna specjalność 
kliniczna mająca na celu poprawę opieki 
nad pacjentem poprzez indywidualne do-
stosowanie dawek leków, dla których do-
świadczenie lub badania kliniczne wykazały 
możliwości poprawy wyników w popula-
cjach ogólnej lub specjalnej chorych [1].

W przypadku wankomycyny wąski 
zakres stężeń terapeutycznych oraz po-
tencjalna nefro- i ototoksyczność leku 
sprawiają, że w wielu przypadkach anty-
biotyk ten jest stosowany w zbyt niskich 
lub zbyt wysokich dawkach. Zwiększe-
nie skuteczności leczenia można uzyskać 
po wprowadzeniu TDM wankomycyny, 

lecz ze względu na złożoność czynników 
wpływających na farmakokinetykę leku 
do interpretacji wyników oraz optymali-
zacji dawkowania konieczne jest włącze-
nie farmaceuty, który, dzięki posiadaniu 
wysokospecjalistycznej wiedzy, zapewnia 
nadzór nad poprawnością przebiegu far-
makoterapii, optymalizacją schematów 
dawkowania leku i umożliwia podjęcie 
interwencji w sytuacji zmieniającego się 
stanu klinicznego chorego, jak również 
wpływa na zmniejszenie częstości wystę-
powania i nasilenia objawów niepożąda-
nych. Oznaczanie stężeń wankomycyny 
we krwi wraz z ich bieżącą analizą przez 
farmaceutę umożliwia prowadzenie bez-
piecznej antybiotykoterapii.

Tabela 2. Przykłady interwencji farmaceutycznych w zakresie terapii monitorowanej stężeniem wankomycyny. Opracowanie własne.

PRZYPADEK KLINICZNY KRE-
ATYNINA 
[μMOL/L]

SCHEMAT DAW-
KOWANIA WAN-
KOMYCYNY

OZNACZONE 
STĘŻENIA 
[μG/ML]

DOBOWE AUC  
[μG*H/ML]
ZAKRES STĘŻEŃ 
TERAPEUTYCZNYCH 
400-600 μG*H/ML

KONSULTACJA FARMACEU-
TYCZNA

Pacjent lat 82,
stan po leczeniu operacyj-
nym rozejścia zespolenia 
pęcherzowo-cewkowego

158,3 1000 mg
q 12 h
wlew 1 h

C1 =33
C2 =25

695 ↑ zmiana dawkowania 
750 mg q 12 h wlew 1 h

Pacjent lat 42,
neuroinfekcja

43,5 3000 mg
wlew ciągły

Css =17 408 ↔ utrzymanie dawkowania

Pacjent lat 65,
respiratorowe zapalenie 
płuc

77,5 1000 mg
q 12 h
wlew 1 h

C1 =25
C2 =20

536 ↔ utrzymanie dawkowania

Pacjent lat 72,
posocznica, nieokreślona

298,3 1000 mg
q 8h
wlew 30 min

C1 =62
C2 =43

1280 ↑ odstawienie wankomy-
cyny na 24 h z kontrol-
nym pomiarem stężenia;
czas wlewu 1 h

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

34,3 750 mg
q 8h
wlew 30 min

C1=20
C2=9

338 ↓ zmiana dawkowania 
1000 mg q 8 h; czas 
wlewu 1 h
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Przegląd najczęstszych powikłań 
występujących przy żywieniu 
pozajelitowym

Review of the most common 
complications occurring with 
parenteral nutrition

Streszczenie

Żywienie pozajelitowe to dostarczenie drogą dożylną wszelkich niezbędnych składników odżywczych, takich jak: 
białko, węglowodany, tłuszcze, witaminy, elektrolity, pierwiastki śladowe oraz woda. Ta metoda umożliwiła przeżycie 
pacjentom z niewydolnością przewodu pokarmowego, którzy wcześniej skazani byli na śmierć głodową. Jednak 
jak każda procedura medyczna, nie jest pozbawiona powikłań i komplikacji. Możemy je podzielić na te związane 
z dostępem naczyniowym oraz metaboliczne. Uzyskanie dostępu naczyniowego to inwazyjna procedura medyczna, 
w czasie której dochodzi do przerwania ciągłości skóry i ścian naczyń krwionośnych oraz umieszczenia w nich ciała 
obcego – cewnika naczyniowego – dlatego wiążą się z nią zdarzenia niepożądane. Wśród powikłań związanych 
z dostępem naczyniowym możemy wyróżnić mechaniczne, infekcyjne i zakrzepowe. Kolejną grupą są powikłania 
metaboliczne. Brak podaży składników odżywczych do przewodu pokarmowego sprawia, że organizm pacjenta nie 
jest w stanie samodzielnie kontrolować ilości przyswajanych składników, dlatego może dość do przekarmienia lub 
niedożywienia. Dodatkowo taki stan powoduje zaburzenia motoryki jelit, zanikanie kosmków jelitowych, niewłaściwy 
rozwój flory jelitowej oraz wpływa na funkcjonowanie wątroby i dróg żółciowych, co prowadzi do rozwoju dalszych 
chorób, np. zespołu ponownego odżywiania albo choroby metabolicznej kości. W przedstawionej pracy omówiono 
najczęstsze powikłania występujące przy żywieniu pozajelitowym.

Słowa kluczowe: żywienie pozajelitowe, powikłania żywienia pozajelitowego, dostęp centralny, dostęp obwodowy, zespół leczenia żywieniowego

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 43
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Wstęp

Żywienie pozajelitowe (parenteralne) to 
dostarczanie drogą dożylną wszelkich 
niezbędnych składników odżywczych, 
takich jak: białko, węglowodany, tłuszcze, 
witaminy, elektrolity, pierwiastki śladowe 
oraz woda. I choć historię ma długą, 
bo już w XVII opisano pierwsze próby 
przetoczenia składników odżywczych 
parenteralnie, to dopiero w 1967 roku 
żywienie pozajelitowe weszło do praktyki 
klinicznej w USA, a rok później zaczęto 
je stosować również w Europie. Często 
można spotkać się ze stwierdzeniem, że 
żywienie pozajelitowe jest czwartym ka-
mieniem milowym medycyny XX wieku, 
zaraz po antyseptyce, antybiotykoterapii 
oraz anestezji. Ta metoda umożliwiła 
przeżycie pacjentom z  niewydolno-
ścią przewodu pokarmowego, którzy 
wcześniej skazani byli na wyniszczenie 
organizmu, a w konsekwencji śmierć 
głodową. Niektórzy pacjenci mogą wy-
magać żywienia pozajelitowego tylko 
tymczasowo, inni muszą je otrzymywać 
do końca swojego życia. Jak każda pro-
cedura medyczna, również żywienie po-
zajelitowe nie jest pozbawione powikłań 
i komplikacji. Możemy je podzielić na 
te związane z dostępem naczyniowym 
oraz metaboliczne – dokładny podział 
przedstawiono na schemacie 1. Celem 
przedstawionej pracy jest omówienie 
najczęstszych powikłań występujących 
przy żywieniu pozajelitowym zebranych 
w piśmiennictwie [1, 2, 3].

Powikłania związane 
z dostępem naczyniowym

Podawanie żywienia pozajelitowego wy-
maga wytworzenia dostępu naczyniowego 

obwodowego (podaż przez żyłę obwodo-
wą przedramienia) lub centralnego (po-
daż przez żyłę główną). Przy wyborze 
sposobu podaży ważne jest uwzględnienie 
długości leczenia, a także określenie ci-
śnienia osmotycznego preparatów, które 
będzie otrzymywał pacjent. Żywienie po-
zajelitowe centralne może być stosowane 
długotrwale, drogą tą można podawać 
produkty o dowolnej osmolarności [4, 
5, 6]. Żywienie pozajelitowe drogą ob-
wodową jest natomiast przeznaczone 
do krótkotrwałego leczenia (do 14 dni) 
preparatami o niskiej osmolarności. W za-
leżności od źródeł maksymalna osmolar-
ność waha się od 850 do 1000 mOsm/l, 
co jest uwarunkowane m.in.: wiekiem 
czy stanem klinicznym pacjenta [6, 7, 8].

Uzyskanie dostępu naczyniowego 
to inwazyjna procedura medyczna, 
w czasie której dochodzi do przerwania 
ciągłości skóry i ścian naczyń krwiono-
śnych oraz umieszczenia w nich ciała ob-
cego – cewnika naczyniowego – dlatego 
wiążą się z nią zdarzenia niepożądane 
[9]. Długoterminowe utrzymywanie 
cewnika w żyle centralnej prowadzi do 
powikłań mechanicznych, septycznych 
czy zakrzepowych. Kolejnym kryte-
rium podziału powikłań jest czas ich 
powstania: wczesne (powstałe już na 
etapie wytwarzania dostępu) i późne 
(powstałe w trakcie użytkowania do-
stępu naczyniowego) [8].

Powikłania związane 
z dostępem obwodowym

Żywienie pozajelitowe podawane drogą 
naczyń obwodowych wiąże się z ryzy-
kiem wystąpienia zapalenia żył. Powi-
kłanie to można stosunkowo łatwo roz-
poznać, gdyż tkanki otaczające wkłucie 

są zaczerwienione, bolesne, towarzyszy 
temu obrzęk oraz zgrubienie żył [10, 
11]. Jest to proces odwracalny, ale ko-
nieczna jest stała obserwacja miejsca 
wkłucia przez pielęgniarkę lub pacjenta/
opiekuna, a jeśli zmiany już się pojawią – 
szybkie podjęcie leczenia. Narzędziem, 
które może pomóc w ocenie ryzyka za-
palenia żył, jest skala Baxtera (tabela 
1) [9]. Późne rozpoznanie pierwszych 
objawów zapalenia żył i brak szybkiej 
interwencji może prowadzić do po-
ważniejszych następstw tj.: martwica 
tkanek czy posocznica. Profilaktyka nie 
jest skomplikowana, wystarczy pamiętać 
o podstawowych zasadach m.in.: unika-
nie użycia żył obwodowych kończyn dol-
nych, używanie do podaży roztworów 
hipotonicznych oraz podawanie mie-
szanin typu AIO (ang. All In One), czyli 
takich, które zawierają w swoim składzie 
emulsję tłuszczową [6, 7, 10]. Oczywista 
w tym przypadku jest także konieczność 
przestrzegania zasad higieny rąk przez 
personel łącznie z odpowiednią dezyn-
fekcją, codzienna obserwacja kaniuli, 
każdorazowa zmiana zabrudzonego 
lub zamoczonego opatrunku, a także 
stosowanie przezroczystych opatrun-
ków, co pozwala na obserwację tkanki 
otaczającej wkłucie [12].

Powikłania mechaniczne związane 
z dostępem centralnym

Występowanie wczesnych powikłań me-
chanicznych w dużej mierze zależy od 
doświadczenia lekarza, który zakłada 
dostęp, od warunków i opieki około-
operacyjnej, a także od odpowiedniego 
ułożenia cewnika [14]. Do powikłań wy-
stępujących w trakcie implantacji cewni-
ka należą: uszkodzenie lub przypadkowe 
nakłucie tętnicy, czego następstwem jest 
podskórne krwawienie, zator powietrz-
ny, a także niewłaściwe lub nieudane 
założenie dostępu, co wiąże się z ko-
niecznością powtórzenia całej proce-
dury. Jednym z częstych powikłań jest 
także odma opłucnowa, która bez szyb-
kiego rozpoznania może okazać się dla 
pacjenta niebezpieczna [15]. Najczęst-
szym powikłaniem jest krwiak, dlatego 
miejsce wkłucia należy okładać lodem 
lub dodatkowo zastosować leki prze-
ciwbólowe i heparynę niefrakcjonowaną 
[16]. Wszystkim tym powikłaniom może 
zapobiec przeszkolony personel medycz-
ny pracujący zgodnie z obowiązującymi 
procedurami, a także odpowiednie przy-
gotowanie pacjenta, tj.: nawodnienie, 
wcześniejsze rozpoznanie ewentualnych 

Powkłania

metaboliczne

mechaniczne (wczesne 
i późne), infekcyje, 

zakrzepowe

związane z dostępem naczyniowym

dostęp obwodowy ostredostęp centralny przewlekłe

Schemat 1. Podział powikłań występujących przy żywieniu pozajelitowym [1, 2, 3].44
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zaburzeń krzepnięcia czy zbadanie ana-
tomii żył [10]. American Society of Echo-
cardiography (ASE) i American Society 
of Anesthesiologists (ASA) zalecają, aby 
kaniulacji dokonywać z użyciem USG, 
co znacznie zmniejsza ryzyko uszko-
dzenia naczyń krwionośnych, a także 
umożliwia ocenę położenia kaniuli [17, 
18]. Również wybór silikonowych lub 
poliuretanowych cewników pozwala 
na sprawniejsze wytworzenie dostępu 
naczyniowego, gdyż są to materiały 
bardziej elastyczne [8]. W trakcie użyt-
kowania cewnika także mogą pojawić 
się powikłania – może dojść do braku 
drożności cewnika. Niedrożność jest 
często spowodowana mechanicznym 
uszkodzeniem cewnika lub przemiesz-
czaniem się jego końcówki, dlatego w ta-
kim przypadku należy skontrolować 
położenie cewnika i wymienić go lub 
zmienić jego położenie [8]. Kolejnymi 
czynnikami powodującymi niedrożność 
cewnika mogą okazać się złogi lipidowe 
lub złogi powstające z leków lub związ-
ków wapnia i fosforu. Niezbędne jest 
wtedy zamknięcie w świetle cewnika 
alkoholu 70% na 4-6 h lub, w przypadku 
złogów leków, roztworu, który je rozpu-
ści. O przywróceniu drożności cewnika 
mówimy wtedy, gdy działa on w obie 
strony, czyli bez oporu podaje się płyn do 

cewnika i jednocześnie zachowana jest 
możliwość aspiracji krwi [19]. Należy 
także pamiętać, że cewniki silikonowe 
mogą częściej ulegać niedrożności przez 
złogi lipidowe z powodu ich adherencji 
do silikonu [8]. Czynnikami predyspo-
nującymi do wystąpienia powikłań me-
chanicznych jest BMI > 30 kg/m2 lub < 
20 kg/m2, a także stan odwodnienia [20].

Powikłania zakrzepowe związane 
z dostępem centralnym

Powikłania zakrzepowe występują wte-
dy, gdy na końcu lub wewnątrz cewnika 
powstanie skrzeplina lub wystąpi za-
krzepica żylna w naczyniu z cewnikiem. 
Pacjenci szczególnie narażeni na wy-
stąpienie tego powikłania to chorzy na 
hemofilię typu A i B, chorobę von Wil-
lebranda czy osoby z niedoborem czyn-
nika XIII lub fibrynogenu. Pierwszym 
objawem świadczącym o zakrzepicy jest 
brak możliwości zaaspirowania krwi 
z cewnika – jest to jednocześnie objaw 
mechanicznego uszkodzenia cewnika 
lub jego niedrożności – dlatego przed 
stwierdzeniem zakrzepicy należy wyeli-
minować powyższe możliwości. W przy-
padku obecności skrzepliny w cewniku 
zaleca się stosowanie I (streptokinaza 
i urokinaza) lub II (alteplaza) generacji 

leków trombolitycznych. Inaczej jest 
przy wystąpieniu zakrzepicy żylnej – 
w tym przypadku zaleca się podawanie 
heparyny niefrakcjonowanej lub drob-
nocząsteczkowej, a także antagonistów 
witaminy K (acenokumarol i warfaryna) 
[8]. Jeśli chodzi o powikłania zakrze-
powe, często dyskusji poddawane jest 
to, czy w takiej sytuacji należy usunąć 
cewnik centralny i czy zasadne jest sto-
sowanie profilaktycznych dawek leków 
przeciwzakrzepowych u pacjentów, któ-
rzy muszą być żywieni drogą pozajelito-
wą. Otóż większość specjalistów uważa, 
że same powikłania zakrzepowe (bez 
innych powikłań, zwłaszcza infekcyj-
nych) nie wymagają usunięcia cewnika, 
również profilaktyka przeciwzakrze-
powa nie jest zalecana. Uzasadnienie 
w profilaktyce znajduje jedynie codzien-
na pielęgnacja cewnika roztworem soli 
fizjologicznej [21, 22].

Powikłania infekcyjne związane 
z dostępem centralnym

Wielokrotne manipulacje przy miejscu 
wytworzenia dostępu żylnego, a także 
długie pozostawanie cewnika w świetle 
naczynia sprzyjają powikłaniom infek-
cyjnym [23]. Kluczowe w zapobiega-
niu powstawania zakażeń bakteryjnych 
jest stosowanie się do zasad aseptyki 
i antyseptyki przez personel medycz-
ny. Niestety liczne badania pokazują, 
że dużym problemem wśród personelu 
medycznego opiekującego się wkłuciem 
centralnym jest niedostateczna higiena 
rąk czy nieodpowiednia dezynfekcja 
skóry pacjenta przed wykonaniem wkłu-
cia [24]. Nie da się także uniknąć obec-
ności chociażby Staphylococcus aureus 
czy Staphylococcus epidermidis, które 
naturalnie bytują na skórze człowieka, 
a po migracji do miejsca wkłucia mogą 
je kontaminować [25]. Innymi mikro-
organizmami, które są odpowiedzialne 
za powikłania infekcyjne cewników, są 
bakterie – Enterococcus spp., Klebsiella 
spp. i Acinetobacter spp. oraz grzyby – 
Candida spp. [26]. Niezwykle istotne 
przy tego rodzaju powikłaniach są anali-
zy mikrobiologiczne poszczególnych od-
działów, które pozwolą na zastosowanie 
antybiotykoterapii empirycznej, a także 
współpraca z pracownią mikrobiologicz-
ną, która przeprowadzi badanie kon-
kretnej próbki krwi i oceni wrażliwość 
bakterii na antybiotyki. Korzystniejsze 
jest jednoczesne pobieranie na posiew 
krwi obwodowej i krwi z portu niż tylko 
wykonanie badania mikrobiologicznego 

Tabela 1. Skala Baxtera [13]

PUNKTACJA OBSERWACJA POSTĘPOWANIE

0
wkłucie bez widocznych zmian kontynuacja rutynowej obserwacji

1
niewielki ból w miejscu wkłucia, 
zaczerwienienie, brak stwardnie-
nia, obrzęku

możliwe pierwsze objawy zapalenia 
naczynia, kontynuacja obserwacji

2

ból w miejscu wkłucia, zaczerwienie-
nie, niewielki obrzęk, brak stwardnie-
nia i wyczuwalnego powrózka

wczesne objawy zapalenia naczy-
nia, konieczne usunięcie wkłucia, 
nowe powinno być założone w in-
nym miejscu

3

ból wzdłuż wkłucia, zaczerwienie-
nie, stwardnienie wzdłuż wkłucia, 
obrzęk, wyczuwalny powrózek 
żylny mniejszy niż 3  cale nad 
wkłuciem

objawy zapalenia naczynia, usu-
nięcie wkłucia, należy rozważyć 
leczenie

4

ból wzdłuż wkłucia, zaczerwienie-
nie, obrzęk, wyczuwalne zgrubienia 
naczynia, powrózek żylny większy 
niż 3 cale nad miejscem wkłucia

zaawansowane zapalenie naczy-
nia, usunięcie wkłucia, rozpoczęcie 
leczenia

5

ból wzdłuż wkłucia, zaczerwienie-
nie, podwyższona temperatura, 
wyczuwalne zgrubienia naczynia, 
obrzęk, widoczna zakrzepica żylna 
i wszystkie objawy z 4 stopnia

podawanie dożylnie płynów i leków 
powinno być zaprzestane, usunię-
cie wkłucia, rozpoczęcie leczenia
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krwi z portu [27]. Często stosowanymi 
antybiotykami w leczeniu są genatamy-
cyna i amikacyna, a także wankomycyna 
[28]. Stosuje się również zamykanie 2% 
taurolidyny w świetle cewnika, która 
ma szerokie spektrum bakteriobójcze 
i przeciwgrzybicze [29]. Leczenie jest 
skuteczne w przypadku, gdy objawy in-
fekcji ustąpiły, a w badanej próbce krwi 
nie stwierdza się już obecności bakterii. 
Od tej pory należy podawać antybiotyki 
jeszcze przez 7 dni, a następnie zakoń-
czyć leczenie [30].

W jednym z polskich szpitali (Klini-
ka Onkologii i Hematologii Dziecięcej, 
Uniwersytecki Dziecięcy Szpital Klinicz-
ny w Białymstoku) przeprowadzono 
badania mające na celu określić liczbę 
i rodzaj powikłań u dzieci onkologicz-
nych z dostępem centralnym. Wykazano, 
że do konieczności wymiany cewnika 
centralnego dochodziło częściej u dzieci 
z białaczką niż u dzieci z chłoniakami 
czy guzami litymi. Jedynie 32% dzieci 
nie doświadczyło powikłań odcewni-
kowych, u ponad połowy z nich doszło 
do rozwoju jednego powikłania, a 16% 
dzieci cierpiało na więcej niż jedno po-
wikłanie związane z założeniem dostępu 
centralnego (Wykres 1). Najczęstszym 
rodzajem powikłań były powikłania in-
fekcyjne i mechaniczne (Wykres 2) [31].

Powikłania metaboliczne

Kolejną grupą są powikłania metabo-
liczne. Można je podzielić na ostre – wy-
stępujące nagle, wkrótce po rozpoczęciu 
terapii żywieniowej oraz przewlekłe – 
występujące u pacjentów żywionych dłu-
goterminowo. Brak podaży składników 
odżywczych do przewodu pokarmowego 
sprawia, że organizm pacjenta nie jest 
w stanie samodzielnie kontrolować ilo-
ści przyswajanych składników. To osoba 
układająca skład mieszaniny do żywienia 
musi prawidłowo ocenić stan odżywienia 
pacjenta, jego zapotrzebowanie na po-
szczególne składniki i możliwości meta-
boliczne. Dlatego też przekarmienie lub 
niedożywienie jest częstym problemem 
przy żywieniu pozajelitowym i prowadzi 
do rozwoju powikłań metabolicznych. 
Brak podaży pokarmu drogą doustną lub 
dojelitową powoduje zaburzenia moto-
ryki jelit, zanikanie kosmków jelitowych, 
niewłaściwy rozwój flory jelitowej oraz 
wpływa na funkcjonowanie wątroby 
i dróg żółciowych. W kolejnej części 
artykułu zostaną omówione najczęstsze 
powikłania metaboliczne oraz sposoby 
zapobiegania im [10, 32, 33].

Zaburzenia metabolizmu glukozy

Częstym powikłaniem żywienia pozaje-
litowego jest hiperglikemia, czyli stęże-
nie glukozy we krwi powyżej 180 mg/dl 
(10 mmol/l). Może ona wystąpić nawet 
u 50% pacjentów żywionych pozajelitowo 
[34]. Występuje znacznie częściej podczas 
żywienia pozajelitowego niż dojelitowego 
lub doustnego oraz przyczynia się do 
zwiększenia śmiertelności u pacjentów 
w ciężkim stanie i może predysponować 
do rozwoju powikłań septycznych [35, 
36]. Aby uniknąć hiperglikemii nie należy 
przekraczać dziennego zapotrzebowania 
na glukozę oraz stale monitorować gli-
kemię. Jeśli wystąpi, należy zmniejszyć 
podaż glukozy, a jeśli to nie pomoże, 
wdrożyć insulinoterapię. U pacjentów 
żywionych pozajelitowo wystąpić może 
również hipoglikemia – spadek stężenia 
cukru poniżej 70 mg/dl (3,9 mmol/l), 
który najczęściej pojawia się podczas 
nagłego przerwania wlewu. Dlatego też 
od 30 do 60 min po zakończeniu wlewu 
mieszaniny do żywienia pozajelitowego 
należy sprawdzić glikemię. Jeśli zostanie 
stwierdzona nieprawidłowość, należy po-
dać bolus z 10% roztworem glukozy lub 
podłączyć mieszaninę [8].

Hipertrójglicerydemia

Szacuje się, że hipertrójglicerydemia 
pojawia się od 25% do nawet 50% pa-
cjentów otrzymujących mieszaniny ży-
wieniowe [37]. Została ona zdefiniowana 
jako podwyższone stężenie trójglicery-
dów w surowicy, przekraczające 400 mg/
dl. Najczęściej pojawia się w wyniku zbyt 
dużej podaży emulsji tłuszczowej, ale 
może być również spowodowana hiper-
glikemią, niewydolnością nerek czy sto-
sowanymi lekami, takimi jak sterydy lub 
heparyna [38]. Dodatkowo czynnikami 
predysponującymi są otyłość, cukrzy-
ca, posocznica, choroby wątroby oraz 
zapalenie trzustki. Jeśli trójglicerydy 
przekroczą 400 mg/dl, należy przerwać 
codzienną podaż emulsji tłuszczowej 
i ograniczyć ją do 2-3 razy w tygodniu. 
Nie należy całkowicie rezygnować z po-
daży lipidów, aby uniknąć niedoborów 
niezbędnych kwasów tłuszczowych [39].

Zaburzenia wodno-elektrolitowe 
i równowagi kwasowo-zasadowej

Zaburzenia wodno-elektrolitowe mogą się 
rozwinąć przy źle opracowanym składzie 
mieszaniny żywieniowej. Aby ich uniknąć, 
konieczne jest przeprowadzanie bilansu 

płynów oraz kontrola stężenia elektrolitów 
w surowicy. Skład mieszaniny musi być 
modyfikowany w zależności od wyni-
ków. Czasami do uzupełnienia niedobo-
rów płynów można podać 0,9% roztwór 
NaCl lub płyn wieloelektrolitowy [8, 10]. 
Zaburzenia równowagi kwasowo-zasado-
wej mogą rozwijać się na skutek utleniania 
glukozy zawartej w mieszaninie, w wy-
niku którego powstaje CO2 [37]. Należy 
zwrócić uwagę na stosowane preparaty, 
bo sole chlorkowe mogą wywoływać lub 
nasilać istniejącą już kwasicę metabolicz-
ną, natomiast sole kwasu octowego powo-
dować zasadowicę. Zmiana stosunku soli 
chlorkowych do octanów może pomóc 
w wyrównaniu tego zaburzenia [40].

Refeeding syndrom czyli zespół 
ponownego odżywiania

Zespół ponownego odżywiania (ang. 
refeeding syndrome) jest niezwykle 

Wykres 2. Częstość występowania powikłań 
odcewnikowych w badanej grupie dzieci [31].

Wykres 1. Częstość występowania powikłań 
odcewnikowych w badanej grupie dzieci [31].
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groźnym, potencjalnie śmiertelnym po-
wikłaniem, mogącym pojawić się kilka 
dni po wdrożeniu żywienia pozajelito-
wego u pacjentów skrajnie niedożywio-
nych. Jest to ciężkie zaburzenie równo-
wagi elektrolitowej, której towarzyszy 
zatrzymanie płynów i sodu oraz zabu-
rzenia gospodarki glukozy. Prowadzi 
to do niewydolności wielonarządowej 
[41]. Nie jest zjawiskiem rzadkim, bo 
występuje u 19-28% pacjentów, a w gru-
pie ryzyka są osoby starsze, pacjenci 
onkologiczni oraz pacjenci cierpiący 
na jadłowstręt psychiczny [10]. Zespół 
ponownego odżywiania rozwija się 
w skutek nagłego dostarczenia glukozy 
i innych składników odżywczych orga-
nizmowi, który przez dłuższy czas był 
głodzony. Głównym objawem jest ciężka 
hipofosfatemia (poniżej 0,3 mmol/l), ale 
towarzyszą jej hipomagnezemia, hipo-
kaliemia, niedobór tiaminy oraz kwasica 
metaboliczna. W celu uniknięcia zespołu 
ponownego odżywiania należy stopnio-
wo wprowadzać leczenie żywieniowe 
i powoli zwiększać podaż składników 
odżywczych. Nie powinno się zapomi-
nać o podawaniu elektrolitów, nawet 
gdy ich wartości wyjściowe są prawi-
dłowe. Należy dokładnie monitorować 
stan pacjenta – prowadzić bilans płynów, 
regularnie ważyć pacjenta, monitorować 
pracę serca oraz zlecać badania laborato-
ryjne krwi i moczu. Przed wdrożeniem 
żywienia pozajelitowego należy suple-
mentować tiaminę (witamina B1) [8, 42].

Choroba metaboliczna kości

Choroba metaboliczna kości jest bar-
dzo częstym powikłaniem u pacjentów 
otrzymujących żywienie pozajelitowe 
długoterminowo. Szacuje się, że demi-
neralizacja kości może wystąpić u 40% 
do nawet 100% pacjentów [43]. Począt-
kowo rozwija się osteopenia, która może 
przejść w osteoporozę grożącej złama-
niami. W początkowej fazie choroba 
metaboliczna kości rozwija się bezobja-
wowo, dopiero później pacjent odczuwa 
ból kości i pleców oraz jest zagrożony 
patologicznymi złamaniami. Czynnika-
mi predysponującymi są choroba pod-
stawowa upośledzająca wchłanianie, 

zaburzenia metabolizmu witaminy D, 
niedobór wapnia i fosforu, długotrwałe 
unieruchomienie, toksyczność glinu, 
który może znaleźć się w mieszaninie 
jako zanieczyszczenie oraz terapia gli-
kokortykosteroidami lub heparyną [8, 
40]. W celu uniknięcia choroby meta-
bolicznej kości należy stale monitorować 
poziom wapnia, fosforu, parathormonu, 
witaminy D i suplementować w razie 
niedoborów. Zaleca się też regularne wy-
konywanie densytometrii raz do roku. 
Istnieją przesłanki sugerujące, że bisfos-
foniany mogą być pomocne w leczeniu 
tej choroby [44].

Choroba wątroby związana 
z niewydolnością jelit

Szacuje się, że u od 15% do 40% pa-
cjentów żywionych pozajelitowo mogą 
rozwinąć się powikłania wątrobowe 
[37]. Jednym z  najpoważniejszych 
i potencjalnie śmiertelnych powikłań 
metabolicznych żywienia pozajelito-
wego jest choroba wątroby związana 
z niewydolnością jelit – IFALD (ang. 
intestinal failure associated liver disease). 
Rozwija się znacznie częściej u dzieci, 
niż dorosłych pacjentów żywionych dłu-
goterminowo. W przypadku stwierdze-
nia cholestazy, czyli stężenia bilirubiny 
sprzężonej w surowicy powyżej 2 mg/
dl, przy jednoczesnym wykluczeniu 
innych przyczyn uszkodzenia wątro-
by możemy rozpoznać IFALD [8, 45]. 
Dzieci, a w szczególności wcześniaki, 
mają niedojrzałe drogi żółciowe oraz 
nie w pełni rozwiniętą wątrobę, która 
jest bardziej podatna na uszkodzenia. 
Długotrwałe wyłączenie przewodu po-
karmowego, przerost mikrobioty jelit, 
sepsa odcewnikowa czy nadmierna 
podaż glukozy i  emulsji tłuszczowej 
mogą predysponować do rozwinięcia 
się choroby wątroby związanej z niewy-
dolnością jelit [8]. W patogenezie tego 
schorzenia mogły brać udział również 
dawniej stosowane emulsje tłuszczowe, 
oparte tylko na oleju sojowym zawiera-
jącym dużo fitosteroli, prowadzących do 
rozwoju cholestazy. Dlatego zalecane 
jest stosowanie złożonych emulsji tłusz-
czowych, które oprócz oleju sojowego 

mają również olej z oliwek, trójglicerydy 
o średniej długości łańcucha oraz olej 
rybi bogaty w kwasy omega-3. W celu 
uniknięcia tego powikłania należy, o ile 
to jest możliwe, podawać choć niewielką 
ilość pokarmu drogą doustną lub do-
jelitową, a w przypadku wcześniaków 
podawać niewielkie ilości mleka matki 
w celu pobudzenia układu pokarmo-
wego do pracy oraz unikać powikłań 
infekcyjnych [10].

Podsumowanie

Wszystkie omówione powikłania są nie-
bezpieczne dla pacjenta i mogą grozić po-
gorszeniem stanu zdrowia lub nawet pro-
wadzić do jego śmierci. Ponadto generują 
dodatkowe koszty związane z leczeniem 
powikłań oraz przedłużonym pobytem 
w szpitalu. W celu ich uniknięcia ważny 
jest fachowy personel oraz utworzenie 
interdyscyplinarnego zespołu ds. żywie-
nia, w którego skład powinni wchodzić: 
lekarz, pielęgniarka, dietetyk oraz far-
maceuta kliniczny, którzy współpracują 
z innymi pracownikami służby zdrowia, 
takimi jak psycholodzy czy mikrobiolo-
dzy. Tak stworzony zespół jest świadomy 
tego, że wdrożenie żywienia pozajelitowe-
go musi być zaplanowaną i dobrze prze-
myślaną procedurą przeprowadzaną po 
wcześniejsze zbadanie i ocenie odżywie-
nia pacjenta z uwzględnieniem jego stanu 
klinicznego [8,10]. Badania pokazują, 
że działalność zespołu żywieniowego 
pozwala na zmniejszenie ilości powi-
kłań mechanicznych o 20,4%. Okazuje 
się również, że w szpitalach, w których 
funkcjonuje zespós.ds. żywienia, znacz-
nie częściej prawidłowo dobierana jest 
ilość białka i kalorii w diecie, a także nie 
dochodzi do błędnej kwalifikacji pacjenta 
do żywienia pozajelitowego, gdy wystar-
czy wdrożenie żywienia dojelitowego, 
które nie jest obarczone tak dużą ilością 
powikłań, jak pozajelitowe. Również 
pod względem finansowym jest to ko-
rzystne rozwiązanie – koszty leczenia 
zmniejszają się o 16% [46]. Dlatego każdy 
ośrodek powinien dążyć do powołania 
multidyscyplinarnego zespołu, co przy-
niesie korzyści zarówno pacjentom, jak 
i szpitalowi.
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Przykłady roli farmaceuty 
w obszarze chirurgicznym

Examples of the role of 
a pharmacist in the surgical area 
 

Streszczenie

W piśmiennictwie została dobrze udokumentowana rola farmaceutów klinicznych m. in. w optymalizacji farmakoterapii 
i zapewnieniu edukacji personelowi medycznemu pracującemu na obszarze chirurgicznym. Farmaceuci kliniczni 
posiadają wiedzę farmaceutyczną, rozumieją zasady bezpiecznego i racjonalnego podawania leków, w związku z tym 
są w stanie wnieść cenny wkład w system opieki zdrowotnej.

Słowa kluczowe: farmaceuta kliniczny, chirurgia, farmacja kliniczna, optymalizacja farmakoterapii

Summary

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 49
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Wstęp

Farmaceuci kliniczni posiadają specja-
listyczną wiedzę w zakresie optyma-
lizacji farmakoterapii, przez co mogą 
wnieść cenny wkład do systemu opieki 
zdrowotnej. Współpraca farmaceutów 
z lekarzami poprawia jakość, bezpie-
czeństwo i skuteczność farmakoterapii. 
Zalety udziału farmaceutów w zespole 
szpitalnym są liczne, m.in. udzielanie 
profesjonalnych porad lekarzom, wery-
fikacja zleconych leków, kontrolowanie 
działań niepożądanych leków, unikanie 
interakcji między lekami, wykonywanie 
wszystkich niezbędnych obliczeń do-
tyczących dawki leków i ewentualnej 
korekty dawki, identyfikacja błędów le-
kowych. Oprócz wyżej wymienionych 
aspektów farmaceuta może odgrywać 
ważną rolę w zmniejszaniu kosztów le-
czenia [1–3].

Farmaceuci kliniczni 
a obszar chirurgiczny

Rola farmaceutów w obszarze chirur-
gicznym znajduje szerokie odzwiercie-
dlenie w dostępnej literaturze. Pacjenci 
hospitalizowani na oddziałach chirurgii 
ogólnej są zazwyczaj narażeni na wy-
sokie ryzyko wystąpienia problemów 
lekowych (z powodu wielolekowości 
związanej z chorobami współistniejący-
mi i stosowaniem leków wysokiego ry-
zyka, takich jak antykoagulanty lub leki 
przeciwzakrzepowe). Aktywny udział 
farmaceutów klinicznych w opiece szpi-
talnej może mieć znaczący wpływ na ich 
identyfikację i redukcję, a także poprawę 
wyników leczenia pacjentów podczas 
pobytu w szpitalu i po wypisie. Obo-
wiązki farmaceutów klinicznych mogą 
obejmować weryfikację leków przez cały 
okres hospitalizacji, udział w obchodach 
klinicznych i doradztwo przy wypisie ze 
szpitala. Farmaceuci mogą pracować na 
wielu oddziałach, m.in. na kardiochirur-
gii, neurochirurgii, ortopedii [4].

Farmaceuci mogą brać udział 
w opiece nad pacjentem na każdym 
etapie hospitalizacji, a także w każdej 
fazie: przedoperacyjnej, śródopera-
cyjnej i pooperacyjnej.

Udział farmaceuty klinicznego 
w okresie przedoperacyjnym

W okresie przedoperacyjnym farma-
ceuta kliniczny może uczestniczyć 
w procesie prehabilitacji, wykonywać 
koncyliacje lekową i przegląd lekowy, 

doradzać w  zakresie tymczasowych 
zmian w farmakoterapii przed zabie-
giem dotyczących np. antykoagulacji, 
leków przeciwpłytkowych, profilaktyki 
antybiotykowej i profilaktyki żylnej cho-
roby zakrzepowo-zatorowej. W niektó-
rych krajach na etapie śródoperacyjnym 
może również pomagać anestezjologom 
w optymalizacji znieczulenia. Dawki 
opioidów są dostosowywane w oparciu 
o tolerancję pacjenta i ewentualne dzia-
łania niepożądane. W okresie poopera-
cyjnym farmaceuta monitoruje zlecenia 
lekarskie i współpracuje z zespołem le-
karskim w zakresie koniecznych zmian 
w farmakoterapii, np. dostosowania te-
rapii przeciwbólowej, doboru antybio-
tykoterapii, dostosowania płynoterapii, 
żywienia czy dawek leków do aktualnej 
funkcji nerek. Główne korzyści doty-
czące pracy farmaceutów klinicznych 
w obszarze chirurgicznym to: zmniej-
szenie liczby błędów w stosowaniu le-
ków, zmniejszenie liczby niepożądanych 
działań leków, krótsze pobyty w szpitalu, 
niższe koszty pobytu pacjenta na od-
dziale [5].

Bond i Raehl podkreślali, że zaanga-
żowanie farmaceuty w chirurgiczną pro-
filaktykę antybiotykową doprowadziło 
do 52,1% niższej śmiertelności, skróce-
nie czasu pobytu o 10,2% i zmniejszenie 
o 34,3% częstość występowania zakażeń 
pooperacyjnych. Ponadto 90% lekarzy 
zgodziło się, że zalecenia farmaceutów 
są pomocne klinicznie, a farmaceuci 
zwiększyli swoją wiedzę na temat prze-
pisywanych leków [6].

Badanie przeprowadzone w Libanie 
na oddziale ortopedycznym miało na 
celu ocenę wpływu koncyliacji lekowej 
prowadzonej przez farmaceutę w ciągu 
48 godzin od przyjęcia do szpitala na 
oddział chirurgii ortopedycznej. Pro-
cedura ta zmniejszyła liczbę błędów 
lekowych. W obliczu kryzysu finanso-
wego, który dotknął Liban, ograniczenie 
wydatków szpitali miało ogromne zna-
czenie. Libańskie Ministerstwo Zdro-
wia Publicznego w swojej najnowszej 
wersji standardów akredytacji szpita-
li wydanej w styczniu 2019 r. zaleciło 
przeprowadzanie koncyliacji lekowej 
przez farmaceutów podczas przyjęcia 
i wypisu ze szpitala oraz udostępnianie 
udokumentowanej listy leków wszyst-
kim jednostkom medycznym, aptekom, 
a także pacjentowi [7].

Farmaceuci odgrywają również co-
raz większą rolę w przewlekłym lecze-
niu pacjentów poddawanych chirurgii 
bariatrycznej ze względu nawiedzę na 

temat postaci, dawkowania leków i do-
świadczenia w stanach chorobowych, 
na które wpływa chirurgia bariatryczna. 
Dane dotyczące wchłaniania określo-
nych leków po chirurgii bariatrycznej 
są ograniczone, wymagające czujnego 
monitorowania pacjentów pod kątem 
skuteczności i toksyczności. Ze względu 
na szybką utratę masy ciała w połączeniu 
z szeregiem zmian farmakokinetycz-
nych, takich jak: zmniejszone wchła-
nianie niektórych leków ze względu 
na zmienioną anatomię przewodu po-
karmowego i potencjalnie zwiększone 
stężenia niektórych leków ze względu 
na zmniejszoną objętość dystrybucji 
wynikającą z utraty masy ciała. Pacjen-
ci chirurgii bariatrycznej mają wyso-
kie długoterminowe ryzyko niedoboru 
witamin i minerałów wymagających 
przewlekłej suplementacji i monitoro-
wania ich stężenia. Wiele chorób prze-
wlekłych, w tym nadciśnienie tętnicze, 
cukrzyca, choroba refluksowa przełyku 
i nietrzymanie moczu, ulega poprawie 
po operacji bariatrycznej, ale wyma-
ga ścisłego monitorowania w celu za-
pewnienia skuteczności farmakoterapii 
i uniknięcia działań niepożądanych. Za-
rządzanie lekami psychotropowymi jest 
również ważnym elementem, ponieważ 
leki przeciwdepresyjne są najczęściej 
stosowaną klasą

Udział farmaceuty klinicznego w okresie 
śródoperacyjnym i pooperacyjnym

Optymalizacja farmakoterapii w okresie 
okołooperacyjnym (np. antybiotykote-
rapia, profilaktyka żylnej choroby za-
krzepowo-zatorowej (ŻChZZ), strategie 
analgezji oszczędzającej opioidy) może 
bezpośrednio przyczynić się do popra-
wy wyników leczenia pacjentów, takich 
jak infekcje pooperacyjne, wskaźniki 
pooperacyjnej ŻChZZ, długość pobytu 
i ponowne hospitalizacje [10].

Jedna z publikacji pokazuje rolę far-
maceuty klinicznego w leczeniu bólu 
okołooperacyjnego. Pacjenci byli kie-
rowani do farmaceuty przed planowaną 
operacją. Farmaceuta współpracował 
z pacjentami nad opracowaniem zin-
dywidualizowanego okołooperacyjnego 
planu leczenia przeciwbólowego i za-
pewnił edukację dotyczącą operacji. 
Pacjenci byli obserwowani przez cały 
czas trwania operacji przez farmaceutę, 
a po wypisaniu ze szpitala farmaceuta 
przeprowadzał rozmowy telefonicz-
ne z  pacjentem średnio raz w  tygo-
dniu przez okres miesiąca. Następnie 50
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przeprowadzono ankietę telefoniczną 
dotyczącą satysfakcji pacjenta z tej usługi 
farmaceutycznej. Ankiety przeprowa-
dzono również z personelem medycz-
nym. Ponad 90% pacjentów stwierdziło, 
że „bardzo docenia” opiekę farmaceuty 
i ustalenia planu leczenia bólu zarówno 
przed operacją, jak i po wypisie. 100% 
personelu medycznego stwierdziło, że 
byli zadowoleni z roli farmaceuty w oko-
łooperacyjnym leczeniu bólu [11].

W  warunkach polskich w  Woje-
wódzkim Szpitalu Specjalistycznym we 
Wrocławiu farmaceutka brała udział 
w obchodach lekarskich, przeprowadzała 
koncyliacje lekową i przegląd lekowy, 
weryfikowała zlecenia lekarskie i wyniki 
badań laboratoryjnych, udzielała porad 
personelowi medycznemu oraz eduko-
wała pacjentów na temat poprawnego 
stosowania leków. W okresie 12 miesię-
cy na Oddziale Chirurgii Naczyniowej 

wykonała 1349 interwencji, z czego 97% 
uzyskało akceptację ze strony persone-
lu lekarskiego. Najczęstsze interwencje, 
które miały miejsce, to odstawienie leku, 
dodanie nowego lub brakującego leku 
oraz dostosowanie dawki leku. Leki 
związane z interwencjami należały do 
kategorii układ sercowo-naczyniowy, 
leki przeciwzakrzepowe, przewód po-
karmowy i układ nerwowy. Potencjalne 
oszczędności wynikające z podjętych in-
terwencji wyniosły 318 835 zł z dodatko-
wym zmniejszeniem wydatków na leki 
o 30 000 zł. Biorąc pod uwagę minimalny 
koszt zatrudnienia farmaceuty w okresie 
prowadzenia badania, uzyskano wskaź-
nik koszt-korzyść na poziomie 1:9 [12]. 
Wyniki te zyskały uznanie kapituły kon-
kursu „Zdrowa przyszłość – inspiracje” 
i zagwarantowały 1 miejsce w kategorii 
„Bezpieczeństwo i redukcja zdarzeń nie-
pożądanych, ze szczególnym uwzględ-
nieniem zakażeń szpitalnych”.

Podsumowanie

Współpraca farmaceutów z lekarzami 
na obszarze chirurgicznym poprawia 
jakość, bezpieczeństwo i skuteczność 
farmakoterapii. Dzięki obecności farma-
ceuty w zespole terapeutycznym w ostat-
nich latach osiągnięto kilka ulepszeń, 
takich jak zwiększenie racjonalności 
stosowania profilaktyki antybiotyko-
wej, zwiększenie skuteczności leczenia 
bólu nowotworowego czy poprawę bólu 
pooperacyjnego. Farmaceuta odgrywa 
również ważną rolę w  zmniejszaniu 
kosztów leczenia.

Profilaktyka ŻCHZZ
•	 Odpowiednie zarządzanie lekami 

stosowanymi przewlekle w okresie 
okołooperacyjnym

•	 Strategie oszczędzania opioidów 

•	 Weryfikacja podawania leków 
stosowanych profilaktycznie

Zmniejszenie ryzyka powikłań
•	 Odpowiednie zarządzanie lekami 

stosowanymi przewlekle w okresie 
okołooperacyjnym

•	 Strategie oszczędzania opioidów 

•	 Weryfikacja podawania leków 
stosowanych profilaktycznie

Leczenie przeciwbólowe 
•	 Maksymalne wykorzystanie 

nieopioidowych leków 
przeciwbólowych

•	 Odpowiednie dawkowanie opioidów 
ze względu na wcześniejszą tolerancję 
i ryzyko działań niepożądanych 
związanych z opioidami

•	 Dostosowanie dawek leków do 
ew. dysfunkcji narządów pacjenta

Gotowość do wypisania
•	 Kontynuacja, wstrzymanie lub 

dostosowanie nowych i przewlekłych 
leków przy wypisie ze szpitala

•	 Zdolność pacjenta/opiekuna do 
przestrzegania planu leczenia

•	 Bariery przystępności i dostępu do 
planu leczenia

Rysunek 1. Kompleksowa optymalizacja farmakoterapii po zabiegach chirurgicznych u pacjentów przyję-
tych w trybie planowym [10] leków wśród tej grupy pacjentów. Wiele leków może wymagać zmniejszenia 
dawki, a nawet zaprzestania ich stosowania w pierwszym roku po operacji [8, 9].
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Mamy początek 2024 roku. Farmacja 
kliniczna rozwija się dynamicznie, 
odpowiadając na złożone potrzeby 
pacjentów i osób wykonujących zawo-
dy medyczne w zakresie skuteczności 
i bezpieczeństwa stosowanej farmako-
terapii. Jakie plany na kolejne miesiące 
ma PTFK?

Adrian Bryła: Na początku, zanim o pla-
nach, chciałbym podkreślić ten dyna-
mizm, który zawarłaś w pytaniu, a któ-
ry dotyczy farmacji klinicznej w Polsce. 
Wiemy, że pierwsze próby w tym zakresie 
poczynione zostały dawno, ale finalnie 
nie było efektu, tak zwanego „wyma-
rzonego”. 4 lata temu, kiedy zdecydo-
waliśmy się na powołanie do istnienia 
Polskiego Towarzystwa Farmacji Kli-
nicznej, również mieliśmy wielkie plany 
(rozpatrywane pewnie w kategoriach 
marzeń), ale teraz po upływie 4 latach 
od tamtego momentu bezdyskusyjnie 
możemy stwierdzić, że pociąg o nazwie 

„farmacja kliniczna” jest rozpędzony jak 
nigdy wcześniej i ma jeszcze zapas mocy. 
(uśmiech)

Co do planów na kolejne miesiące – 
to przede wszystkim wieloośrodkowe 
badanie naukowe – „Zintegrowane za-
rządzanie farmakoterapią”, oceniające 
kompleksowe świadczenie usług farma-
cji klinicznej w stosunku do pacjentów 
hospitalizowanych w polskim systemie 
ochrony zdrowia, ale może o tym pro-
jekcie opowie Kamila, bo to ona wraz 
z prof. Wielą-Hojeńską (konsultantem 
krajowym w dziedzinie farmacji klinicz-
nej) przygotowały projekt.

Kolejne aktywności dotyczą nawią-
zania, a właściwie „przypieczętowania” 
porozumień z polskimi i zagranicznymi 
Towarzystwami i rozpoczęcie z nimi ko-
lejnych projektów dot. realizacji usług 
farmacji klinicznej – nie tylko w pla-
cówkach, jakimi są szpitale.

Jesteśmy również w trakcie orga-
nizacji 2 edycji Sympozjum Polskiego 

Towarzystwa Farmacji Klinicznej, które 
odbędzie się 20.10.2024 r. w Krakowie 
w towarzystwie historycznego wyda-
rzenia, jeśli chodzi o  Polskę, a  mia-
nowicie – Europejskiego Sympozjum 
Farmacji Klinicznej, rozpoczynają-
cego się 21.10.2024 r. i trwającego do 
23.10.2024 r., również w Krakowie.

Nie jest to możliwe żeby przedstawić 
w tym krótkim wywiadzie wszystkie 
zaplanowane aktywności, dlatego przed-
stawiłem tylko te najważniejsze. Z pew-
nością zapiszą się one jako takie, które 
doprowadziły do umocowania prawnego 
polskiej farmacji klinicznej.

Kamila Urbańczyk: Przede wszyst-
kim każde działanie, które pomoże 
farmaceutom w rozwijaniu swojej roli 
klinicznej z  korzyścią dla pacjenta. 
Od webinariów, warsztatów, sympozjów 
po możliwość praktyk zagranicznych 
i realizowania projektów naukowych. 
Poprzez realizację tych celów będzie-
my również stopniowo pracować nad 

O farmacji klinicznej w 2024 roku. 
Rozmowa z Kamilą Urbańczyk 
i Adrianem Bryłą – Prezeską 
i Wiceprezesem Polskiego 
Towarzystwa Farmacji Klinicznej 
(PTFK)
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danymi niezbędnymi do dalszych roz-
mów na temat możliwości implementacji 
oraz realizacji usług farmacji klinicznej 
w polskim systemie opieki zdrowotnej. 
Stawiamy także na wzmocnienie roli 
farmaceuty klinicznego jako członka 
zespołu interdyscyplinarnego. Z tego 
względu otwieramy się na współpra-
cę zarówno z organami zawodowymi, 
innymi towarzystwami zrzeszającymi 
farmaceutów, jak i towarzystwami re-
prezentującymi pozostałe zawody me-
dyczne. W ostatnim czasie podpisaliśmy 
porozumienie nie tylko z Europejskim 
Towarzystwem Farmacji Klinicznej, 
ale też z  Polskim Stowarzyszeniem 
Farmaceutów Onkologicznych, Sekcją 
Onkologiczną Polskiego Towarzystwa 
Farmaceutycznego, a  także Polskim 
Towarzystwem Medycyny Rodzinnej!

Tak jak wspomniał Adrian, bada-
nie Zintegrowane zarządzanie farma-
koterapią – badanie randomizowane 
oceniające kompleksowe świadczenie 
usług farmacji klinicznej wobec pa-
cjentów hospitalizowanych w polskim 
systemie ochrony zdrowia zostało przy-
gotowane przeze mnie oraz prof. dr hab. 
Annę Wiela-Hojeńską we współpracy 
z ośrodkiem Medicines Optimisation 
Innovation Centre w Irlandii Północnej 
i specjalistami Institute for Healthcare 
Improvement założonego w Stanach 
Zjednoczonych. Pierwsze prace kon-
cepcyjnie rozpoczęły się już w 2019 r. 
Podstawą projektu są nie tylko dane 
i wieloletnie doświadczenia z  innych 
krajów realizujących tego typu współ-
pracę interdyscyplinarną, jest nią także 
6-letnie doświadczenie Wojewódzkiego 
Szpitala Specjalistycznego we Wrocła-
wiu, gdzie wdrażamy i udoskonalamy 
podobne rozwiązanie. Obecnie w pro-
jekcie mamy 18 szpitali z różnych re-
jonów Polski i ponad 40 farmaceutów. 
To pierwsze przedsięwzięcie, w któ-
rym tak licznie uczestniczą Członko-
wie PTFK, i z pewnością nie ostatnie.

Wartością PTFK są również sami 
Członkowie, którzy w obrębie licznych 
Sekcji pomagają sobie nawzajem w roz-
wiązywaniu codziennych problemów 
i spotykają się regularnie, by planować 
kolejne przedsięwzięcia lub wymieniać 
się wiedzą. Chcemy ich w tym wspierać 
i odpowiadać na ich potrzeby.

Za jakimi zmianami systemowymi po-
stulujecie jako Zarząd PTFK (w zna-
czeniu zmian/rozwiązań, które umoż-
liwią szeroką implementację usług 
farmacji klinicznej)? Jak sądzicie, jakie 

zmiany uda się wdrożyć w niedalekiej 
przyszłości?

KU: Z pewnością większa liczba ośrod-
ków umożliwiająca realizację specjalizacji 
z farmacji klinicznej jest pozytywną in-
formacją – w niedługim czasie będzie ich 
prawdopodobnie już 7. Musimy jednak 
w dalszym ciągu wzmacniać przygoto-
wanie do roli klinicznej już na etapie 
studiów i umożliwiać studentom zdo-
bywanie doświadczenia oraz praktycznej 
wiedzy w obszarze farmacji klinicznej. 
W ten sposób będziemy efektywniej bu-
dować nasz potencjał kadrowy. Kolejnym 
krokiem jest stworzenie mechanizmów 
wspierania rozwoju usług farmacji kli-
nicznej na poziomie systemu opieki zdro-
wotnej. Zdecydowanie jest to obszar do 
wspólnej dyskusji z decydentami w za-
kresie odpowiedniego modelu. W pewnej 
części krajów europejskich sprawdza się 
połączenie wymagalności udziału far-
maceuty w opiece nad pacjentem wraz 
z finansowaniem świadczonych usług. 
Podobne rozwiązania w naszym kraju 
zdecydowanie mogłyby doprowadzić do 
dynamiczniejszego rozwoju tej dziedzi-
ny. Zbliżone rekomendacje zawarliśmy 
w raporcie ministerialnym Rozwiąza-
nia w zakresie farmacji klinicznej oraz 
działalności farmaceutów w podmiotach 
leczniczych, który został przygotowany 
z końcem 2022 r.

AB: Mając na uwadze ogromne ko-
rzyści dla pacjentów (nie tylko tych ho-
spitalizowanych) oraz dla całego systemu 
opieki zdrowotnej, naszym celem, albo 
inaczej – celem naszych działań – jest 
przede wszystkim doprowadzić do ja-
snego i jednoznacznego zdefiniowania 
miejsca i roli farmaceutów klinicznych 
w polskim systemie ochrony zdrowia 
i uznania oferowanych usług jako świad-
czeń refundowanych. Myślę, że wyniki, 
jakie otrzymamy po zakończeniu naszych 
badań i projektów, pozwolą na to, aby dal-
szy proces legislacji przebiegał sprawnie.

Farmacja kliniczna po studiach far-
maceutycznych jawi się jako jedna ze 
ścieżek zawodowych farmaceutów. 
Czy farmacja kliniczna może stać się 
zachętą do powrotu zainteresowania 
kierunkiem farmaceutycznym wśród 
młodych ludzi? Czy Waszym zdaniem 
może być konkurencją dla powszech-
nych tak ostatnio studiów lekarskich?

KU: Uważam, że studenci są coraz 
bardziej świadomi zawodowo. Chcą, 
by wiedza zdobyta podczas studiów, 

okupiona ciężką pracą, mogła być wy-
korzystana w codziennej pracy. Niestety 
obecny charakter zatrudnienia w apte-
ce ogólnodostępnej wielokrotnie bywa 
rozczarowujący ze względu na poczucie 
zepchnięcia do roli sprzedawcy i od-
mienne oczekiwania absolwentów. Mam 
nadzieję, że stopniowe wdrażanie opieki 
farmaceutycznej zmieni ten trend. Praca 
jako farmaceuta kliniczny często bywa 
zarówno bardzo dynamiczna, jak i wy-
magająca. Każdy dzień może być inny 
i przynosić nowe wyzwania, co samo 
prowadzi do konieczności ciągłego do-
kształcania się. Dla mnie to zdecydo-
wanie jedna z lepszych części tej pro-
fesji. Wiele satysfakcji przynosi także 
bezpośredni wpływ na kształt opieki 
nad pacjentem i osiąganie przez niego 
oczekiwanych efektów terapeutycznych. 
Z badania przeprowadzonego jakiś czas 
temu na zlecenie firmy Gedeon Richter 
wynika, że aż 16% studentów farmacji 
chce w przyszłości zostać farmaceutą 
klinicznym. To więcej niż statystyki do-
tyczące aptek ogólnodostępnych. Jak wi-
dać, już w tej chwili przyszli absolwenci 
pragną zmierzać w tym kierunku i oso-
biście chciałabym, żeby te wyniki były 
jeszcze wyższe w kolejnych latach! Jest 
to zdecydowanie szansa na zwiększenie 
zainteresowania zawodem farmaceuty.

AB: Zacznę od końca  – nie roz-
patrywałbym wymienionych dwóch 
kierunków studiów medycznych jako 
rywalizacji, bo od razu może pojawić się 
myśl, że coś jest lepsze lub coś jest gorsze, 
a przecież optymalizacja farmakoterapii 
pacjenta hospitalizowanego (i nie tylko) 
to przede wszystkim praca zespołowa 
w ramach terapeutycznych zespołów 
interdyscyplinarnych. Doświadczam 
tego każdego dnia w oddziałach Szpitala 
Specjalistycznego im. Ludwika Rydy-
giera w Krakowie, gdzie kieruję pracą 
Zespołu Farmacji Klinicznej. Myślę, że 
to właśnie ten wzajemny szacunek spra-
wi, że zmieni się postrzeganie kierunku 
studiów, jakim jest farmacja. Już teraz 
ja, Kamila i wiele osób z grona Człon-
ków Polskiego Towarzystwa Farmacji 
Klinicznej otrzymujemy wiadomości 
od studentów, w których możemy prze-
czytać o tym, że młodzi ludzie zauwa-
żają zmiany, które dzieją się w obszarze 
farmacji klinicznej i chcieliby właśnie 
z tą dziedziną farmacji związać swoją 
przyszłość, deklarując chęć nauki nie tyl-
ko w ramach obowiązkowych staży, ale 
także w ramach wolontariatów. Jesteśmy 
w momencie, w którym dokonane zo-
stały zmiany w programach kształcenia 
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na kierunku farmacja oraz w programie 
specjalizacji z zakresu farmacji klinicz-
nej. Zamykając odpowiedź – myślę, że 
to wszystko „pracuje” na zwiększenie 
zainteresowaniem farmacją – w tym 
farmacją kliniczną.

Jaki wpływ farmacji klinicznej na 
farmację szpitalną dostrzegacie jako 
farmaceuci kliniczni i Zarząd PTFK? 
Jakie korzyści dla farmacji szpitalnej 
niesie za sobą farmacja kliniczna?

AB: Odpowiedzią na to pytanie jest 
dokument, w przygotowaniu którego 
brało udział między innymi Polskie To-
warzystwo Farmacji Klinicznej, czyli 
Raport 2022. Rozwiązania w zakresie 
farmacji klinicznej oraz działalności 
farmaceutów w  podmiotach leczni-
czych. To dokument dotyczący farmacji 

klinicznej i szpitalnej oraz wsparcia kadr 
farmaceutycznych i ich rozwoju, a także 
wykazu badań zlecanych lub wykonywa-
nych przez farmaceutów. Zmieniające 
się realia dotyczące farmacji klinicznej 
wpływają także na to, jak wygląda te-
raźniejsza farmacja szpitalna i jaka jest 
faktyczna rola farmaceuty szpitalnego. 
Następuje wyraźne przeorientowanie 
zainteresowań farmaceutów, dotychczas 
ukierunkowanych ściśle na wytwarza-
nie i dyspensowanie leków, w kierunku 
aktywnego rozpoznawania i zaspokaja-
nia potrzeb indywidualnych pacjentów, 
a więc zapewnieniu im skutecznej i bez-
piecznej farmakoterapii, jak również ku 
aktywnemu uczestniczeniu w procesie 
udzielania świadczeń zdrowotnych. In-
terwencje z zakresu farmacji szpitalnej 
od interwencji z zakresu farmacji kli-
nicznej rozróżnia poziom, na którym 

podejmowane są poszczególne działa-
nia. Interwencjami z zakresu farmacji 
szpitalnej są działania podejmowane 
przez farmaceutów szpitalnych zgodnie 
z ustawą o zawodzie farmaceuty i ustawą 
Prawo Farmaceutyczne na poziomie, 
który obejmuje gospodarkę lekiem oraz 
bezpieczeństwo farmakoterapii na po-
ziomie systemowym w danej placówce 
ochrony zdrowia.

KU: Obie te dziedziny są ze sobą ści-
śle powiązane. Zgodnie z Ustawą o zawo-
dzie farmaceuty usługi farmacji klinicz-
nej może wykonywać zarówno specjalista 
farmacji klinicznej, jak i szpitalnej, ale 
też farmakologii. W polskich warunkach 
wielu farmaceutów podejmuje inicjatywy 
oddolne w zakresie opieki nad pacjentem 
właśnie z poziomu apteki szpitalnej.

Rozmawiała Justyna Werno

OD REDAKTOR NACZELNEJ:

W jaki sposób Kamila Urbańczyk pra-
cuje jako farmaceutka kliniczna na 
oddziale chirurgii naczyniowej mia-
łam okazję zobaczyć osobiście dobrych 
kilka lat temu, jeszcze jako magister 
farmacji – stażysta. Był to bardzo in-
tensywny dzień, wynikający przede 
wszystkim z dynamiki pracy na od-
dziale chirurgii naczyniowej, co dla 

osoby, która z  tą częścią medycyny 
spotyka się po raz pierwszy, może być 
nie lada przeżyciem. Osobiście byłam 
pod wrażeniem tego, w  jakiej relacji 
z  lekarzami chirurgami Kamila pra-
cuje jako farmaceutka kliniczna. Była 
to relacja pełna zaufania i  szacunku 
z obu stron. Zapewne był to efekt dłu-
gotrwałej współpracy, przekonywania 

się do siebie i docierania, ale dla mnie, 
jako osoby niemającej wcześniej do 
czynienia z praktyczną stroną farmacji 
klinicznej, cały ten dzień jawił się jako 
wielkie: WOW i prowadził do konklu-
zji, że farmacja kliniczna w polskich 
realiach naprawdę ma miejsce i może 
mieć się bardzo dobrze.







Zamieszanie z HES-ami rozpoczęło się 
już ponad 10 lat temu, kiedy to w 2012 r 
zostały opublikowane dane z przepro-
wadzonych badań klinicznych doty-
czących bezpieczeństwa stosowania 
roztworów zawierających hydroksy-
etyloskrobię w leczeniu i zapobieganiu 
hipowolemii, porównujące stosowanie 
roztworów HES i krystaloidów u pa-
cjentów w stanie krytycznym. Wska-
zywały one, że u pacjentów w stanie 
krytycznym lub z sepsą, otrzymujących 
roztwory HES, częściej konieczne jest 
stosowanie leczenia nerkozastępczego 
w porównaniu do pacjentów otrzymu-
jących krystaloidy.

Europejska Agencja Leków (EMA) 
wszczęła w 2013 roku na wniosek nie-
mieckiej Agencji Leków proces Referral 
(w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83/
WE dotyczącego oceny nowych danych 
bezpieczeństwa), procedura była burzli-
wa, firmy produkujące HES, czyli głów-
nie Fresenius Kabi i BBraun składały 
wielokrotne wyjaśnienia, ale jednocze-
śnie ściśle współpracowały z Władzami 
Rejestracyjnymi na poziomie europej-
skim i lokalnym.

Ponieważ od 2013 roku produkty 
HES podlegały już dodatkowemu mo-
nitorowaniu kwestii bezpieczeństwa 
stosowania, zalecone zostały kolejne 

badania kliniczne, które miały potwier-
dzić bezpieczeństwo stosowania. Ich wy-
niki ponownie wskazały, że pomimo 
nałożonych ostrzeżeń, produkty HES 
nadal są stosowane u pacjentów kry-
tycznie chorych i z sepsą.

Następnym kamieniem milowym 
w historii HES-ów był kolejny proces 
oceny bezpieczeństwa stosowania HES 
(z art. 107, tzw. pilna procedura unij-
na dot. bezpieczeństwa) rozpoczęty 
w 2017 roku.

W styczniu 2018 roku, po burzliwej 
ocenie tych wyników komitet naukowy 
EMA wydał rekomendację, żeby pro-
dukty HES wycofać w ogóle z rynku. 

Małgorzata Czekierda-Kurczab 
Dyrektor Bezpieczeństwa Farmakoterapii, 

Informacji Naukowej i Jakości 
Fresenius Kabi Polska

CO DALEJ Z HES-ami? 
Trochę historii i aktualne informacje

Roztwory HES, syntetyczne koloidy służące do zastępowania objętości osocza i wskazane do leczenia hipowolemii 
spowodowanej nagłą utratą krwi, gdy leczenie krystaloidami nie jest wystarczające, były przez lata przedmiotem 
kilku europejskich ocen stosunku korzyści do ryzyka.
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Wytwórcy HES nie zgadzając się z tą 
rekomendacją odwoływali się od tej 
decyzji przedstawiając kolejne argu-
menty i dane. Ostatecznie 29 czerwca 
2018 roku EMA wydała stanowisko, że 
HES-y pozostają na rynku, ale pod wa-
runkiem wprowadzenia nowych środ-
ków minimalizacji ryzyka. Obejmowały 
one m.in. tzw. Program Kontrolowa-
nego Dostępu, czyli dostępność w spe-
cjalistycznych szpitalach, ostrzeżenia 
w drukach informacyjnych, program 
szkolenia fachowych pracowników 
ochrony zdrowia dot. nowych zaleceń 
stosowania HES, komunikację do facho-
wych pracowników ochrony zdrowia 
oraz prowadzenie dalszych badań oce-
niających stosowanie HES-ów zgodnie 
z nowymi zaleceniami.

Na podstawie kolejnych otrzymanych 
wyników z zalecanych badań stosowania 
leków (ang. Drug Utilisation Study, DUS) 
KE zdecydowała w 2022 r., że Pozwolenia 
na dopuszczenie do obrotu roztworów 
HES zostaną zawieszone, aby zapobiec 
ryzykom takim jak, zwiększona nefro-
toksyczność i zwiększona śmiertelność 
u krytycznie chorych pacjentów, wyni-
kającym ze stosowania niezgodnie ze 
wskazaniami.

Państwa członkowskie UE otrzy-
mały jednak możliwość odroczenia 
zawieszenia krajowych pozwoleń na 
dopuszczenie do obrotu na okres do 
18 miesięcy. Jednocześnie określono 
warunki uchylenia zawieszenia. W Pol-
sce, Prezes Urzędu Rejestracji, działa-
jąc w porozumieniu z Ministerstwem 

Zdrowia, skorzystał z możliwości od-
roczenia zawieszenia tych pozwoleń na 
okres 18 miesięcy z uwagi na względy 
zdrowia publicznego.

W celu uchylenia tego zawieszenia 
firma Fresenius Kabi przedłożyła wyniki 
dwóch badań dotyczących stosowania 
roztworów HES w planowych zabiegach 
chirurgicznych i u pacjentów urazowych 
(badania PHOENICS i THETHYS) któ-
re z punktu widzenia bezpieczeństwa 
wykazały, że Volulyte jest nie gorszy od 
Ionolyte (płyn wieloelektrolitowy skła-
dem zbliżony do składu Optilyte) w od-
niesieniu do zdefiniowanych punktów 
końcowych badań.

Wprowadzone zostały nowe środki 
minimalizacji ryzyka dotyczące stoso-
wania produktów HES:

	◆ Druki informacyjne roztworów 
HES zostały zmienione, usunięto 
informacje związane ze stosowaniem 
podczas cięcia cesarskiego.

	◆ Zmieniono zasady Programu Kon-
trolowanego Dostępu – aktualnie 
fachowi pracownicy ochrony zdro-
wia podający roztwory HES są zo-
bowiązani do odbycia corocznego 
obowiązkowego, indywidualnego 
szkolenia zakończonego testem – 
przeprowadzane za pośrednictwem 
platformy ESAIC (Europejskiego To-
warzystwa Anestezjologii i Inten-
sywnej Terapii (https://academy.
esahq.org/volumetherapy).

	◆ Zobowiązanie podpisywane przez 
Kierownika/Ordynatora oddziału, 
które zostało wdrożone w kwietniu 

2019 r uległo zmianie. Obecnie Kie-
rownik/Ordynator oddziału musi 
potwierdzić, że HESy nie są sto-
sowane w przypadku braku nagłej 
utraty krwi (profilaktyka), w tym za-
pobieganiu niedociśnieniu u kobiet 
poddawanych cesarskiemu cięciu 
lub u pacjentów podczas operacji 
na otwartym sercu, podłączonych 
do płuco-serca i musi podać liczbę 
lekarzy na oddziale i liczbę lekarzy 
przeszkolonych zgodnie z nowymi 
wymaganiami.

	◆ Dodatkowo, farmaceuci zamawiają-
cy roztwory HES muszą potwierdzić 
na Potwierdzeniu dla farmaceutów, 
że są one dystrybuowane wyłącznie 
do akredytowanych oddziałów szpi-
talnych (np. anestezjologii i inten-
sywnej terapii, oddziały medycyny 
ratunkowej).
Spełnienie warunków określonych 

w decyzji Komisji Europejskiej (zarówno 
wyniki badań PHOENICS i THETHYS 
jak i aktualizacja środków minimalizacji 
ryzyka) spowodowały, że Prezes Urzędu 
Rejestracji podjął decyzję o uchyleniu 
zawieszenia pozwoleń na dopuszczenie 
do obrotu w Polsce dla produktów HES.

Od 23 lutego br uzyskanie akredy-
tacji przez szpital wymaga spełnienia 
tych nowych wymagań zaleconych przez 
Europejską Agencję Leków. Szczegóły 
dotyczące zasad uzyskania akredytacji 
można znaleźć na stronie internetowej 
Fresenius Kabi w Polsce, jedynego wy-
twórcy produktów HES pod adresem 
https://www.fresenius-kabi.com/pl/
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Polski System Weryfikacji Autentyczno-
ści Leków został uruchomiony 9 lutego 
2019 roku, jest to unikalna inicjatywa 
w branży farmaceutycznej zakrojona na 
tak dużą skalę, co więcej jest to projekt 
finansowany z środków prywatnych wy-
twórców i producentów produktów lecz-
niczych sprzedających swoje leki w Eu-
ropie i obejmujący leki sprzedawane na 
receptę. W projekcie uczestniczą kraje 
Unii Europejskiej oraz Europejskiego 
Obszaru Gospodarczego, co jest dodat-
kową trudnością, gdyż kraje te tworzą 
jeden wspólny system informatyczny 
i  muszą ze sobą ściśle oraz zgodnie 
współpracować. Idea systemu europej-
skiego, zwanego EMVS (ang. European 
Medicines Verification System) została 
oparta na systemie tzw. naczyń połą-
czonych, co oznacza, że wszystkie dane 
o lekach są przechowywane w głównym 
repozytorium bazodanowym i z niego 

przekazywane do systemów zlokalizo-
wanych w poszczególnych krajach tzw. 
NMVS (ang. National Medicines Verifi-
cation System). Zatem nasz krajowy PL-
MVS (ang. Polish Medicines Verification 
System) administrowany przez Fundację 
Krajowa Organizacja Weryfikacji Auten-
tyczności Leków (KOWAL) przechowu-
je informacje o lekach sprzedawanych 
na naszym rynku. Czym natomiast są 
te „dane”? To zestaw czterech danych 
składających się z kodu produktu, nu-
meru partii, numeru seryjnego oraz 
daty ważności, które na pojedynczym 
opakowaniu leku zapisane są w dwóch 
formach – czytelnej dla pacjentów oraz 
zapisanej w kodzie 2D Data Matrix. Ten 
kod jest właśnie podstawą do sprawdze-
nia, czy dany produkt jest oryginalny, 
czy może budzić podejrzenie, że został 
sfałszowany. Weryfikacja autentyczno-
ści leku odbywa się w aptece podczas 

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

Pomimo kilkuletnich przygotowań 
nie obyło się bez wyzwań, jakie stanęły 
przed uczestnikami rynku już po uru-
chomieniu systemu w Europie. Części 
z nich nie dało się przewidzieć, dlatego 
też poszczególne kraje podejmują różne 
działania, aby te wyzwania minimalizo-
wać. Jednym z takich wyzwań są alerty 
techniczne, pojawiające się w systemie 
po zeskanowaniu kodu 2D Data Matrix 
znajdującym się na leku.

CZYM JEST ALERT?

Alert jest powiadomieniem informują-
cym użytkownika o niezgodności po-
między danymi znajdującymi się na 
opakowaniu leku a danymi w PLMVS. 
Każdy Alert posiada swój unikalny 
identyfikator nazywany Alert ID. Jest 

Iwona McManus 
Prezes Zarządu Fundacji Krajowa Organizacja 

Weryfikacji Autentyczności Leków 
Patryk Grelow 

Specjalista ds. analiz i obsługi 
 

PLMVS  
A FAŁSZOWANE LEKI

Fałszowanie produktów leczniczych jest procederem w skali światowej. Światowa Organizacja Zdrowia (WHO) 
szacuje że 1 na 10 produktów leczniczych w krajach o niskich i średnich dochodach jest lekiem sfałszowanym 
lub substandardowym, natomiast w krajach rozwijających się to około 1% wszystkich leków. Nie jest również 
zaskoczeniem, że 50% leków dostępnych przez Internet może być potencjalnie fałszowane, jest to najlepsze źródło 
dotarcia do nieświadomego pacjenta. W ostatnich latach w mediach coraz częściej słyszymy o zatrzymaniach osób 
zamieszanych w produkcję i handel lekami, nie tylko na arenie międzynarodowej, ale również w Polsce. Szacuje 
się, że udział w tym procederze daje 450-krotny zysk z inwestycji, podczas gdy handel podrobionymi papierosami 
czy narkotykami szacuje się „jedynie” na 20 do 40-krotność. Obrót fałszywymi lekami czy wyrobami medycznymi 
przybrał na sile i rozgłosie głównie przez pandemię. Zwiększenie zapotrzebowania na farmaceutyki dostępne przez 
Internet szło w parze z osłabieniem czujności kupujących. Media podawały informacje o fałszowaniu maseczek, 
płynów do dezynfekcji, respiratorów oraz szczepionek na COVID-19 sprzedawanych przez Internet.
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to ciąg znaków rozpoczynający się od 
skrótu nazwy państwa, w którego ba-
zie znajdują się dane weryfikowanego 
opakowania, np. dla Polski Alert ID 
będzie rozpoczynał się od znaków „PL”. 
Powody wygenerowania alertu można 
podzielić na kilka kategorii, do których 
zaliczamy m.in.: problemy techniczne, 
status opakowania leku lub brak danych 
w PLMVS. W momencie wygenero-
wania się alertu farmaceuta powinien 
bezzwłocznie zabezpieczyć opakowanie 
oraz przeprowadzić czynności wyja-
śniające, mające na celu określenie 
przyczyny jego powstania. Farmaceuci 
mogą wyjaśniać alerty po zalogowaniu 
do aplikacji NAMS (https://nams-prod-
-pl.nmvs.eu/).

PRAWIDŁOWE POSTĘPOWANIE 
PODCZAS WYGENEROWANIA ALERTU

W momencie wygenerowania alertu 
farmaceuta w pierwszej kolejności po-
winien zidentyfikować przyczynę aler-
tu. Przyczyny alertów można podzielić 
na trzy grupy: przyczyny techniczne, 
czyli błędna kalibracja czytnika, błędne 
ustawienie klawiatury lub błąd ludz-
ki dotyczący statusu weryfikowanego 
leku, np. ponowne ustawienie statusu 
na opakowaniu lub przyczyny po stronie 
wytwórcy związane z niezaładowaniem 
danych do bazy PLMVS. Prawidłowe 
postępowanie po wygenerowaniu alertu 
zostało szczegółowo opisane w Przewod-
niku Głównego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego oraz Kompendium Wiedzy na 
temat PLMVS przygotowanym przez 
Fundację KOWAL. W niniejszym arty-
kule postaramy się przybliżyć Państwu 
najważniejsze aspekty prawidłowego 
postępowania z alertem.

1. Przyczyny techniczne
Jeśli przyczyną alertu było błędne usta-
wienie skanera lub klawiatury, należy 
ponownie skonfigurować oba sprzęty. 
Po usunięciu usterki, jeżeli ponowna 
weryfikacja danego leku zakończyła się 
wynikiem pozytywnym, lek może być 
wydany pacjentowi. Jeśli alert został 
wygenerowany z przyczyn technicz-
nych, które zostały naprawione przez 
farmaceutę, należy wpisać odpowied-
ni komentarz w aplikacji NAMS, nie 
ma konieczności dalszego wyjaśniania 
alertu. Podobne postępowanie należy 
przeprowadzić jeżeli powodem wyge-
nerowania alertu jest wciśnięty przycisk 
CAPS LOCK, należy go wyłączyć i po-
nowić weryfikację leku.

2. Nieaktywny status opakowania
Jeśli przyczyna alertu została wskaza-
na jako ponowne ustawienie statusu na 
opakowaniu (PCK_19), należy zwery-
fikować czy pierwsza zmiana statusu 
leku na nieaktywny nastąpiła w tej samej 
placówce oraz wprowadzić odpowiedni 
komentarz do aplikacji NAMS dotyczący 
przyczyny ponownej próby wycofania 
leku z PLMVS.

3. Brak danych w PLMVS
Główną przyczyną tego rodzaju alertów 
jest niezaładowanie danych do bazy przez 
wytwórcę. Treść alertów może być na-
stępująca: nieznany numer seryjny lub 
nieznana partia/seria produktu. W oma-
wianej sytuacji farmaceuta powinien opi-
sać okoliczności wygenerowania alertu 
w komentarzu w aplikacji NAMS. Należy 
pamiętać, aby załączyć zdjęcie omawiane-
go opakowania, na którym będzie dobrze 
widoczny kod 2D. Opakowanie jest nie-
zbędne do prawidłowego procedowania 
zgłoszenia przez wytwórcę. Po przepro-
wadzeniu analizy wytwórca poinformu-
je o dalszym postępowaniu względem 
omawianego leku. Do czasu otrzymania 
odpowiedzi i wyjaśnienia sytuacji dany 
lek nie może zostać wydany pacjentowi.

KOMUNIKAT

Komunikaty są to  informacje wyge-
nerowane przez system PLMVS lub 
oprogramowanie apteczne informujące 
o nieprawidłowościach, które farma-
ceuta powinien rozwiązać we własnym 
zakresie. Do najczęstszych komunikatów 

należą: nieprawidłowy LOGIN użyt-
kownika lub błędne hasło wprowadzone 
podczas próby logowania do PLMVS, 
informacja o zablokowanym koncie, 
komunikat o wygaśnięciu certyfikatu 
do PLMVS. Informacje, jak należy po-
stępować w takich przypadkach, znaj-
dują się na stronie Fundacji KOWAL, 
w Kompendium Wiedzy na temat PL-
MVS lub w instrukcji oprogramowania 
dostarczonej przez dostawcę.

Innym rodzajem komunikatu jest in-
formacja Forbidden 403 pojawiająca się na 
stronie przeglądarki. Informuje ona o bra-
ku certyfikatu dostępowego do PLMVS 
na danym komputerze. Może się poja-
wić podczas wykonywania następujących 
czynności: próba logowania do aplikacji 
NAMS, próba logowania do Graficznego 
Interfejsu Użytkownika, próba zmiany ha-
sła do PLMVS lub NAMS w przeglądarce. 
Po wyświetleniu się omawianego komu-
nikatu farmaceuta powinien upewnić się, 
czy korzysta z jednostki komputerowej, na 
której fizycznie wgrany jest plik z certyfi-
katem dostępowym do PLMVS.

GŁÓWNE PROBLEMY 
W PLACÓWKACH SZPITALNYCH

Podobnie jak pozostali użytkownicy 
systemu weryfikacji leków, również pla-
cówki szpitalne są zobowiązane do prze-
strzegania i wypełniania obowiązków 
wynikających z Rozporządzenia Dele-
gowanego Komisji (UE) 2016/161 oraz 
przepisów krajowych. Fundacja KOWAL 
aktywnie wspiera farmaceutów zarów-
no w kwestiach administracyjnych oraz 

Wykres 1. Alerty wygenerowane w placówkach szpitalnych w styczniu 2024

86%

14%
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w przeprowadzaniu analiz wygenerowa-
nych alertów. Fundacja KOWAL prze-
prowadziła szczegółową analizę dotyczą-
cą alertów generowanych w grupie aptek 
szpitalnych oraz działów farmacji szpi-
talnej, następnie przedstawiła najczęst-
sze przyczyny alertów generowanych 
w omawianej grupie użytkowników.

Najczęstszą przyczyną alertów 
generowanych w placówkach szpital-
nych jest – Ponowne ustawienie statusu 
na opakowaniu – PCK_19. Alert ten 

informuje farmaceutę o tym, że status 
danego opakowania został wcześniej 
zmieniony w tej lub innej placówce i nie 
może zostać zmieniony ponownie. Po-
wodem wygenerowania omawianego 
alertu jest próba ponownego dezakty-
wowania w systemie PLMVS skanowa-
nego opakowania leku przez farmaceutę. 
Zgodnie z przepisami lek o nieaktyw-
nym statusie w systemie PLMVS nie 
może zostać z niego ponownie wyco-
fany, każde takie działanie spowoduje 

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

Fundacja KOWAL jest w nieustają-
cym kontakcie z farmaceutami i wspiera 
ich w rozwiązywaniu pojawiających się 
trudności podczas skanowania i wery-
fikowania leków. Najczęściej pojawiają-
cymi się przyczynami wygenerowania 
alertów są nieprecyzyjne instrukcje 
postępowania przy skanowaniu leków 
lub wręcz ich brak oraz niewystarczające 
szkolenia w zakresie wdrożonych pro-
cedur postępowania przy skanowaniu 
leku. Przy wdrażaniu nowych rozwią-
zań w tak specjalistycznych podmiotach 
jak placówki szpitalne, przygotowanie 
odpowiednich procedur dokładnie opi-
sujących poszczególne czynności jest 
niezbędne i pozwala na wyeliminowa-
nie wątpliwości pracowników podczas 
codziennej pracy. Procedury muszą od-
zwierciedlać faktyczny obieg produktów 
leczniczych i być dostoswane do innych 
wdrożonych procedur. Nie jest to łatwe 
zadanie, jednak wykonanie tej pracy 
zapewni sprawniejszą realizację obo-
wiązków spoczywających na szpitalu 
oraz zminimalizowanie liczby alertów 
podczas weryfikowania leków.

APLIKACJA NAMS – ŁATWIEJSZA 
ANALIZA ALERTÓW

Wychodząc naprzeciw potrzebom far-
maceutów w lipcu 2023 roku Funda-
cja KOWAL udostępniła innowacyjną 

Wykres 2. Przyczyny alertów wygenerowanych w placówkach szpitalnych w styczniu 2024
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aplikację do zarządzania alertami  – 
NAMS. Jest to darmowa aplikacja umoż-
liwiająca monitorowanie i zarządzanie 
alertami w danej placówce oraz szybszą 
i bezpośrednią komunikacją z wytwórcą 
leku. Dzięki niej farmaceuta w jednym 
miejscu będzie miał dostęp do wszyst-
kich alertów wygenerowanych w pla-
cówce, co umożliwi sprawną i skuteczną 
analizę. Aby uzyskać dostęp do aplikacji 
NAMS nie są potrzebne żadne dodat-
kowe dane lub certyfikaty. Jedynym 
warunkiem jest posiadanie aktualnego 
certyfikatu dostępowego do PLMVS na 
komputerze, a farmaceuta loguje się za 
pomocą loginu i hasła do PLMVS. Apli-
kacja NAMS posiada szereg funkcjonal-
ności, które umożliwiają użytkownikom 
stałe monitorowanie wygenerowanych 
alertów, zawiera również szereg algoryt-
mów, które wstępnie analizują przyczyny 
alertów, ułatwiając ich dalszą analizę 
i wyjaśnianie.

NAMS – CO PO ZALOGOWANIU

Na stronie głównej widoczne są staty-
styki oraz wykresy dotyczące alertów 
wygenerowanych w  danej placówce. 
Z powyższych danych farmaceuta może 
dowiedzieć się m.in. jaka liczba aler-
tów została wygenerowana, jaka jest ich 
przyczyna oraz jaki jest aktualny status. 
W kolejnej zakładce o nazwie ALERTY, 
Farmaceuta ma dostęp do konkretnych 
alertów. Po kliknięciu w Alert ID zo-
baczymy szczegóły wygenerowanych 

alertów, dzięki którym będzie można 
zidentyfikować m.in. nazwę leku, numer 
seryjny oraz datę wygenerowania alertu. 
Oprócz omawianych funkcji aplikacja 
NAMS posiada zaawansowane algoryt-
my, które wstępnie segregują alerty do 
poszczególnych kategorii, co ułatwia 
jego analizę. Alert może zostać przy-
porządkowany do takich kategorii jak 
m.in.: wskazany element jest za krótki, 
nieprawidłowa długość numeru seryj-
nego lub problem z wielkością znaków. 
Funkcja ta ma na celu skrócenie czasu 
analizy alertu przez farmaceutę oraz 
wskazanie, co mogło być prawdopo-
dobną przyczyną jego wygenerowania. 
Oprócz wymienionych funkcjonalności 
aplikacja NAMS oferuje szybką i spraw-
ną komunikację z wytwórcą w celu wy-
jaśnienia alertów oraz możliwość stałej 
kontroli i  monitorowania postępów 
w ich wyjaśnianiu, a w przypadku ko-
nieczności zgłaszania ich do Inspekcji 
Farmaceutycznej.

CO DALEJ?

Każdy z  uczestników rynku farma-
ceutycznego mierzy się z wyzwaniami 
związanymi z  wdrożeniem systemu 
weryfikacji. Począwszy od przygoto-
wania systemów informatycznych, 
przechowujących informacje o lekach 
na receptę sprzedawanych w krajach 
Unii Europejskiej, poprzez zmianę li-
nii produkcyjnych i dystrybucyjnych, 
aż po dostarczanie leków pacjentom 

w aptekach i szpitalach. Specyfika za-
dań hurtowników i farmaceutów oraz 
różnorodność posiadanych rozwiązań 
informatycznych sprawia, że zadanie 
nie jest proste i  wymaga odpowied-
nich nakładów pracy oraz czasu. Przed 
szczególnym wyzwaniem stoją placówki 
szpitalne, gdzie dotychczas niejedno-
krotnie obrót magazynowy odbywał 
się na papierze, a przejście na system 
informatyczny było zwykle odkładane 
w czasie z różnych względów. Należy się 
jednak przyjrzeć samej idei powstania 
systemu weryfikacji leków. Głównym 
założeniem jest zwiększenie bezpie-
czeństwa pacjentów poprzez poprawę 
jakości świadczeń zdrowotnych oraz 
zwiększenie dostępności do terapii leko-
wych. Nie ma potwierdzonych doniesień 
o przypadkach wykrycia sfałszowanych 
produktów w legalnym łańcuchu dystry-
bucji w Polsce, ale pojawiły się sygna-
ły o takich próbach w innych krajach 
europejskich. Niemałe znaczenie ma 
funkcja prewencyjna PLMVS, zdecy-
dowanie trudniej jest sprzedać pro-
dukty sfałszowane do jednostki, która 
weryfikuje oryginalność każdego leku. 
Mając na uwadze informacje o fałszo-
wanych lekach nie można ograniczać 
tego problemu wyłącznie do placówek 
aptecznych, zagrożenie może pojawić się 
także w szpitalach. Wdrożenie systemu 
weryfikacji w placówkach szpitalnych 
zdecydowanie podnosi bezpieczeństwo 
hospitalizowanych pacjentów i zwiększa 
ich zaufanie do opieki zdrowotnej. 63
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Cześć Aniu, w Urtice piastujesz stano-
wisko Managerki ds. Innowacji i Roz-
woju Usług. Opowiedz proszę, na czym 
polegają Twoje codzienne obowiązki.

A.G.O.: Cześć Olu, cieszę się, że mogę 
uczestniczyć w tej rozmowie. Moje głów-
ne zadania obejmują identyfikację i ana-
lizę nowatorskich rozwiązań w branży. 
Na  moim stanowisku współpracuję 
z zespołem handlowym, terenowym, 
projektowym, analizy danych i marke-
tingiem. Biorę udział w procesie kon-
cepcyjnym, a następnie komercjalizuję 
wybrane usługi. Moją rolą jest również 
monitorowanie wyników ich wdrożenia 
i dostosowywanie strategii, aby osiągnąć 
jak największy sukces.

No właśnie, do takich usług należy 
również SWAL, czyli system wery-
fikacji autentyczności leków który 
proponuje Urtica. Powiedz, dlaczego 
weryfikacja autentyczności leków jest 

tak istotna dla podmiotów leczniczych 
oraz dlaczego Urtica – hurtownia far-
maceutyczna zdecydowała się na roz-
wój tego rodzaju usługi?

A.G.O.: Weryfikacja autentyczno-
ści leków w szpitalach jest kluczowa. 
Po pierwsze, zapewnia to bezpieczeń-
stwo pacjentów, eliminując ryzyko poda-
wania podrabianych lub sfałszowanych 
leków. Po drugie, pomaga to w kontro-
lowaniu jakości farmaceutycznej, co jest 
istotne dla skuteczności leczenia.

Misja, wpisana w Katalog Wartości 
Urtiki brzmi: „Wszystko dla zdrowia, 
bo pacjent jest najważniejszy.” Decyzja, 
aby zbudować własny system weryfikacji 
autentyczności leków wynika z naszego 
zobowiązania do zapewnienia bezpie-
czeństwa pacjentów oraz dostarczania 
najwyższej jakości usług farmaceu-
tycznych. Wdrażanie systemu do we-
ryfikacji autentyczności leków w szpi-
talach umożliwia nam aktywny udział 

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

Proponowany przez nas system nie 
tylko zwiększa bezpieczeństwo pacjen-
tów poprzez weryfikację autentyczności 
leków, ale także ułatwia proces weryfi-
kacji autentyczności leków w szpitalach. 
Redukuje ryzyko błędów związanych 
z identyfikacją leków, co ma wpływ na 
poprawę jakości obsługi farmaceutycz-
nej w placówkach zdrowotnych. Dla nas 
jako hurtowni oznacza to dodatkowy 
nadzór nad serializacją.

W ostatnich latach coraz częściej mówi 
się o konieczności implementacji sys-
temów do weryfikacji autentyczności 
leków. Każde nowe przedsięwzięcie 
wiąże się z koniecznością poniesienia 
często wysokich kosztów…

A.G.O.: Koszty wdrożenia systemu 
do weryfikacji autentyczności leków 

Redakcja 

 
 
 
 
 
 
 

Innowacje w Ochronie Zdrowia: 
Czy system weryfikacji 
autentyczności leków musi być 
drogi? Koszty vs. Korzyści

W dzisiejszym świecie, gdzie innowacja spotyka się z potrzebą zapewnienia maksymalnego bezpieczeństwa 
i skuteczności w opiece zdrowotnej, rozmawiamy z Anną Gaworską-Olszewską, doświadczoną Managerką ds. Innowacji 
i Rozwoju Usług w Urtice, która dzieli się z nami swoimi spostrzeżeniami na temat SWAL – systemu weryfikacji 
autentyczności leków w Urtice.
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są zazwyczaj uzasadnione przez ko-
rzyści, jakie przynoszą. Oczywiście, 
inwestycje te mogą być uznawane za 
kosztowne, ale trzeba spojrzeć na nie 
jako na inwestycję w bezpieczeństwo 
pacjentów i  jakość leczenia. W dłuż-
szej perspektywie mogą one przynieść 
oszczędności, unikając konsekwencji 
związanych z podawaniem nieauten-
tycznych leków.

Zapoznając się z ofertami, można za-
uważyć, że ceny są dość zróżnicowane. 
Z czego to wynika? Co różni droższe 
i tańsze systemy weryfikacji autentycz-
ności leków?

A.G.O.: Różnice mogą występować 
w zakresie funkcji, skomplikowania 
systemu czy szybkości działania. To co 
najważniejsze, każdy system powinien 
spełniać wymogi tzw. dyrektywy anty-
fałszywkowej oraz Krajowej Organizacji 
Weryfikacji Autentyczności Leków.

Czy tak jest w przypadku rozwiązań 
proponowanych przez Urtikę?

A.G.O.: Tak, nasze rozwiązanie w peł-
ni integruje się z Krajową Organizacją 
Weryfikacji Autentyczności Leków, co 
oznacza, że działa zgodnie z obowiązują-
cymi normami i standardami w zakresie 
bezpieczeństwa leków. Naszym celem 
jest nie tylko sprostać tym wymogom, 
ale również przewyższyć je, dostarczając 
najwyższej jakości narzędzia dla sektora 
farmaceutycznego.

Jakość i gwarancja zgodności procesów 
z obowiązującym prawem to oczywi-
ście podstawa. Powiedz, jakie są zalety 
naszego systemu weryfikacji autentycz-
ności leków z perspektywy szpitala?

A.G.O.: Nasza aplikacja – SWAL została 
stworzona z myślą o dostarczeniu szpita-
lom skutecznego i przystępnego cenowo 
narzędzia do weryfikacji autentyczno-
ści leków. Dzięki mobilnej aplikacji na 
terminal skanujący oraz dostępowi do 
kokpitu menedżerskiego, szpitale zysku-
ją nie tylko szybkość wdrażania, ale także 
elastyczność w codziennych operacjach, 
takich jak wydanie, zniszczenie, zwrot 
czy pobieranie próbek leków.

Jednym z wyróżniających elementów 
SWAL jest możliwość wyświetlania 
informacji z kodu dwuwymiarowego 
na terminalu skanującym. Jakie kon-
kretne informacje mogą być odczytane 

przez czytnik i jakie korzyści 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 zawartości opakowania, 
ilość sztuk, data ważności, kod EAN 
czy seria produkcyjna. Dzięki temu per-
sonel ma natychmiastowy dostęp do 
pełnych danych dotyczących danego 
leku, co znacząco ułatwia pracę, skraca 
czas obsługi procesu, a także zwiększa 
bezpieczeństwo pacjentów.

Każdy nowy system ma na celu uspraw-
nienie pracy, ale aby móc z niego w peł-
ni korzystać trzeba się go nauczyć. Jak 
ma się ta kwestia w przypadku SWAL?

A.G.O.: Zawsze projektujemy nasze sys-
temy z myślą o intuicyjności i łatwości 
obsługi. Wspieramy także naszych klien-
tów w procesie szkolenia, dostarczając 
niezbędne materiały edukacyjne. Na-
szym celem jest maksymalne ułatwienie 
personelowi aptek szpitalnych korzy-
stania z naszych rozwiązań, aby mogli 
skupić się na zapewnieniu wysokiej 
jakości opieki farmaceutycznej. SWAL 
to nie tylko narzędzie, ale i wsparcie 
merytoryczne z naszej strony.

Stworzenie intuicyjnej aplikacji 
to jedno, ale jak widać jego wprowa-
dzenie na rynek to bardzo złożony 
proces. Powiedz, jakie są główne 
wyzwania mogą pojawić się podczas 
komercjalizacji systemu weryfika-
cji autentyczności leków, zwłaszcza 
w kontekście współpracy z placów-
kami szpitalnymi?

A.G.O.: Jednym z  najważniejszych 
wyzwań jest przekonanie szpitali do 
konieczności inwestycji w taki system. 
Wielu zarządców może obawiać się kosz-
tów i obciążeń administracyjnych zwią-
zanych z wdrożeniem nowej technologii. 
Ważne jest, aby skutecznie komuniko-
wać korzyści i długofalowe oszczędności 
związane z bezpieczeństwem pacjenta 
oraz efektywnością operacyjną.

Czy  SWAL to  skończony produkt, 
a może istnieją plany rozwojowe zwią-
zane z tym systemem w najbliższych 
latach?

A.G.O.: Naszym celem jest rozszerze-
nie dostępności systemu dla większej 

ilości szpitali i innych placówek opieki 
zdrowotnej. Jednocześnie stale pracu-
jemy nad udoskonalaniem naszych 
produktów. Planujemy rozwijać funk-
cjonalności SWAL, dostosowując je do 
ewoluujących potrzeb szpitali i innych 
świadczeniodawców. Co ważne, inten-
syfikujemy też prace nad integracją 
SWAL z innymi systemami, aby na-
sze rozwiązanie było jeszcze bardziej 
wszechstronne i zgodne z wymagania-
mi klientów.

Dziękuję Ci za udzielenie cennych 
informacji na temat systemu SWAL. 
Miło jest rozmawiać o  kolejnych 
innowacyjnych narzędziach, któ-
re mogą przyczynić się do poprawy 
bezpieczeństwa i zdrowia pacjentów 
w szpitalach a jeszcze milej – brać 
aktywny udział w ich w wdrażaniu. 
Jakie to uczucie?

A.G.O.: Cieszę się pracą w firmie, któ-
ra stawia na innowacyjność i rozwój. 
Urtica oferuje inspirujące środowisko 
pracy, wspierając mnie w zdobywaniu 
nowych umiejętności i rozwijaniu się 
zawodowo. Fakt, że moja praca ma 
realny wpływ na rozwój firmy i  sa-
tysfakcję klientów, stanowi dla mnie 
motywację do podejmowania nowych 
wyzwań i dążenia do ciągłego dosko-
nalenia naszych usług.

Czy jest coś, co szczególnie cenisz sobie 
w pracy w Urtice?

A.G.O.: Możliwość współpracy z uta-
lentowanymi i pasjonującymi ludźmi. 
Klimat otwartości na pomysły oraz goto-
wość do eksperymentowania sprawiają, 
że codzienna praca jest inspirująca i peł-
na wyzwań. Ponadto, nasza firma zawsze 
stawia klienta na pierwszym miejscu, co 
sprawia, że moja praca ma bezpośredni 
wpływ na zadowolenie klientów i rozwój 
firmy na rynku.

Pięknie powiedziane. Aniu, raz jeszcze 
dziękuję Ci za rozmowę.

A.G.O.: Dziękuję za zaproszenie, je-
stem dostępna do udzielenia dalszych 
informacji na temat naszych rozwiązań 
w każdej chwili.

Rozmawiała:
Aleksandra Cencora

Specjalista ds. Marketingu
Urtica Sp. z o.o.
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