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> oraz zwrotu przez przedsiebiorce
kosztow zwigzanych z nabyciem
produktu. (...) Nalezy mie¢ swia-
domosc, ze ustawa ta nie zakazuje
reklamy czy promocji jako takiej,
a jedynie chroni konsumenta
przed nierzetelnosciq czy tez niedo-
statecznym  poinformowaniem.
Przepisy te nie ingerujg w po-
wszechng i zgodng z prawem prak-

tyke reklamowq polegajgcg na wy-
glaszaniu przesadzonych stwier-
dzen lub sformufowan, ktorych nie
nalezy rozumiec doslownie.

Celem tworcow regulacji byla
natomiast eliminacja nieuczci-
wych praktyk, a tym samym
wzmocnienie pozycji nie tylko
konsumenta, ale takze tych przed-
siebiorcow, ktorzy takich praktyk

nie stosujq. W jakim zakresie uda
sie ten cel osiggngd, trudno w tym
miejscu prorokowac. Pozostaje
mie¢ nadzieje, ze przepisy te nie
bedqg stanowily kolejnego katalo-
gu zakazow, istniejgcego, ale co do
zasady nieegzekwowanego albo tez
(co gorsza) egzekwowanego loso-
wo lub wybidrczo.
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of medicine

Patient safety. Maximizing of Patient Safety in Europe through the safe use

Summary. Patient Safety is defined by the Council of Europe as freedom from accidental
injuries during the course of medical care; activities to avoid, prevent, or correct adverse
outcomes which may result from the delivery of health care and a the identification, ana-
lysis and management of patient-related risks and incidents, in order to make patient care

safer and minimize harm to patient.

of potentially harmful incidents is very important.

patient safety issues planned for the end of 2008.

The issue of Patient Safety was raised in 1999 in the publication ,,To err is human” showing
that the majority of incidents do not result from individual recklessness, but comes from
the way in which the healthcare system is organized. The role of pharmacists is prevention

Currently, the European Commission launched online public consultation on patient safety.
The results of this will help in the development of the Commission’s proposal for on general
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Kazdy lek jest w pewnym sensie substan-
cja specjalng. Wedtug podanej przez Matza
nieco drwiacej definicji ,,Lek jest substan-
cja, ktora podana dozylnie szczurowi, spo-
woduje powstanie naukowego raportu” (1).
Definicja WHO mowi, ze lek jest ,,produk-
tem farmaceutycznym uzytym w celach pre-

Stowa kluczowe: bezpieczny pacjent, farmakoterapia, Komisja Europejska.
Keywords: safety patient, pharmacotherapy, European Commision.

wencyjnych, diagnostycznych lub leczni-
czych lub dla modyfikacji funkcji fizjologicz-
nych” (2). Niestety, zaden lek nie jest jed-
nak wolny od ryzyka dziatan niepozadanych.
Dotyczy to rowniez lekow OTC, w tym le-
kow ziotowych (3). Czesto wiec wbrew ocze-
kiwaniom chorych i zlecajacych farmakote-
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rapeutyki lekarzy czy farmaceutow leki po-
woduja nie tylko pogorszenie stanu zdrowia
i ograniczenie sprawnosci chorych, ale i za-
grozenie zycia.

Wedtug danych Rady Europy leczenie far-
makologiczne jest najczestsza interwencja
lecznicza stosowana w krajach rozwinietych.
Dziatania niepozadane po stosowanym le-
czeniu obejmuja zaréwno efekty uboczne
stosowanych lekow jak i bledy w leczeniu.
WHO zwraca wyraznie uwage, ze efekty
uboczne s3 zawsze zwigzane z samym le-
kiem, podczas gdy w przypadku btedow ma
znaczenie czynnik ludzki.

Niektore efekty uboczne sa dobrze zdefi-
niowane juz przy rejestracji leku; inne nie-
stety wychodza na $wiatto dzienne dopiero
po wejsciu leku na rynek, gdy sa stosowane
przez wicksza grupe chorych czesto ze
wspOlistniejacymi patologiami (4). W skraj-
nych przypadkach moze to prowadzi¢ do
wycofania z rynku lekéw o znacznej tok-
sycznoSci (np. rofekoksyb) lub wprowadze-
nia znacznych restrykcji w przypadku ich
stosowania (np. talidomid). Z punktu wi-
dzenia bezpieczenstwa pacjentéw najwaz-
niejsze jest jednak, ze znaczna ilo$¢ dziatan
niepozadanych to dzialania, ktérym mozna
by zapobiec.

Z kolei btedem w leczeniu jest zastosowa-
nie np.:

— nieodpowiedniego leku u konkretnego
chorego (np. nieuwzglednienie interak-
cji lek-choroba),

— odpowiedniego leku, ale np. w niewta-
Sciwej dawce (zbyt malej lub zbyt duzej)
lub podanie leku w nieodpowiednim
czasie (np. zastosowanie sterydow w go-
dzinach wieczornych),

— odpowiedniego leku, ale nieuwzglednie-
nie interakcji z innymi stosowanymi le-
kami lub z pozywieniem.

Biedy w leczeniu pociagaja za soba miedzy

innymi:

1) brak efektywnosci leczenia, np.:

— zbyt mata dawka leku,

— osltabienie efektu poprzez interakcje
lek-lek,

— pacjent nie bierze leku, ktory ma za-
lecony,
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2) zmniejszenie bezpieczenstwa, np.:

— zbyt wysokie dawki leku,

— nasilenie efektu poprzez interakcje
lek-lek,

— pacjent stosuje lek, dla ktérego nie
ma wskazan (lub dla ktorego konty-
nuacji nie ma wskazan).

Poniewaz biedy w leczeniu sg najczestszy-
mi przyczynami tzw. zapobiegalnych poleko-
wych dziatan niepozadanych, szczegdlnie
wazne sa wszelkie dziatania prowadzace do
ich identyfikacji i rozwigzywania zdefiniowa-
nych probleméw lekowych. W tym aspekcie
wykazano miedzy innymi skuteczno$¢ wia-
czenia farmaceutow w system opieki zdro-
wotnej w ramach opieki farmaceutyczne;j.
W literaturze mozna znalez¢ liczne przykia-
dy wspierania lekarzy rodzinnych przez sys-
tem opieki farmaceutycznej (5). Podkresli¢
jednak trzeba, ze roéwniez geriatrzy, ktorzy
w ramach szkolenia specjalizacyjnego prze-
chodza dodatkowe kursy farmakoterapii,
moga czerpac korzySci z wiaczenia farma-
ceutdéw do leczenia chorych (6).

»Bezpieczenstwo Pacjenta” jest definiow-
ne jako:

— brak przypadkowych uszkodzen podczas

procedur medycznych,

— wszelkie dziatania podejmowane w celu
unikniecia, zapobiegnigcia lub poprawy
niechcianych wynikéw dzialan podej-
mowanych w ramach opieki zdrowotnej,

— identyfikacja, analiza i rozwiazywanie
problemoéw wynikajacych z czynnikow
ryzyka zaleznych od pacjenta w celu po-
prawy bezpieczenstwa opieki.

Problem koniecznosci zwrdcenia szczegdl-
nej uwagi na ,,Bezpieczenstwo Pacjenta” zo-
stal po raz pierwszy poruszony w 1999 roku
jako efekt raportu ,Btadzenie jest rzecza
ludzka” (ang. 7o err is human) (7). Raport
obalit dwa mity:
— mit perfekcji mowiacy, ze jesli bedziemy
si¢ bardzo stara¢, unikniemy biedow
w zakresie ,,Bezpieczenstwa Pacjenta”,

— mit kary mowiacy, ze karanie winnych
spowoduje zmniejszenie ryzyka popet-
niania bledow w zakresie ,,Bezpieczen-
stwa Pacjenta”.
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W literaturze mozna
znalezcé liczne
przyklady
wspierania lekarzy
rodzinnych przez
system opieki
Jarmaceutycznej.
Podkreslic jednak
trzeba, Ze rowniez
geriatrzy, ktorzy

w ramach szkolenia
specjalizacyjnego
przechodzg
dodatkowe kursy
Jfarmakoterapii,
mogq czerpac
korzysci z wlqczenia
Jfarmaceutow

do leczenia chorych.
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Wedtug
opublikowanych
przez Komisje
Europejskq badan
ankietowych
Eurobarometru
(2006) 23%
ankietowanych
twierdzilo,

Ze oni sami lub
czlonkowie ich
rodzin byli ofiarami
btedow leczenia
Jarmakologicznego;
w przypadku 18%
mialo to miejsce

w szpitalu,

a 11% deklarowato,
Ze zapisano im
niewlasciwy lek.

Raport zwrocil jednocze$nie uwage, ze
wiekszo$¢ bledow w zakresie ,,Bezpieczen-
stwa Pacjenta” wynika nie z bledéw poszcze-
gblnych os6b zaangazowanych w leczenie
(lekarzy, farmaceutOw i samego pacjenta),
ale z niedostatkow systemow opieki zdrowot-
nej, a wigc moze by¢ wyeliminowanea przez
wprowadzenie zalecen organizacyjnych.
Przyktadem moze by¢é niewyrazny zapis
w dokumentach medycznych, w wyniku kto-
rego chory otrzymuje lek, na ktory jest uczu-
lony. Dodatkowo leczenie pacjenta przez kil-
ku lekarzy i wynikajacy z niedomagan syste-
mu brak koordynacji powoduje, ze pacjent
otrzymuje leki o znacznie wiekszym ryzyku
interakcji z innymi stosowanymi przez niego
farmaceutykami lub ze wspotwystepujacymi
chorobami. Jest to niewatpliwie szczegdlne
pole wigczenia farmaceutéw do programow
leczenia. Konieczno$¢ takiej opieki farma-
ceutycznej w geriatrii jest postulowana przez
autorow artykutu od dluzszego czasu (8, 9).

Fakty dotyczace incydentéw Swiadczacych
o problemach z ,,Bezpieczefistwem Pacjen-
ta” w przedstawionym aspekcie wskazuja
np., ze w krajach Unii Europejskiej wsrod
10-16% pacjentow hospitalizowanych z po-
wodu dziataf niepozadanych przyjetego le-
czenia farmakologicznego wskaznik przy-
czyn $miertelno$¢ waha si¢ od 5 do 8%. Co
wiecej, np. dane z Holandii wskazuja, ze
wiecej 0sOb umiera w tym kraju z powodu
dzialan niepozadanych niz w wyniku wypad-
kow komunikacyjnych. Wedtug opublikowa-
nych przez Komisje Europejska badan an-
kietowych Eurobarometru (2006) 23% an-
kietowanych twierdzitlo, ze oni sami lub
cztonkowie ich rodzin byli ofiarami btedow
leczenia farmakologicznego; w przypadku
18% miato to miejsce w szpitalu, a 11% de-
klarowato, ze zapisano im niewlfasciwy lek
(10 cytowane przez 11).

Przedstawione dane dotyczace programu
»,Bezpieczenstwo Pacjenta”, wskazujace
z jednej strony na zagrozenia dla tego bez-
pieczefistwa wynikajace ze stosowanej far-
makoterapii, a z drugiej na role farmaceu-
tow w zapobieganiu incydentom dziatan
niepozadanych, zostaly opracowane na
podstawie materiatow PGEU (Pharmaceu-
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tical Group of European Union — organiza-
cja posiada alternatywna nazw¢ GPUE, sta-
nowiaca skrét nazwy francuskojezycznej or-
ganizacji Groupement Pharmaceutique de
I’Union Europeenne), ktore sa dostepne
w postaci broszury oraz na stronie interne-
towej organizacji (11). PGEU jest organiza-
cja farmaceutéw pracujacych w aptekach
ogolnodostepnych Europy; skupia farma-
ceutow z 30 krajow Europy, w tym ze
wszystkich krajow Unii Europejskiej. Dzia-
fa wigc w imieniu ok. 400 tys. farmaceutow
pracujacych w 175 tys. aptek, ktorzy opieku-
ja si¢ ponad 500 milionami pacjentow. We-
dtug danych epidemiologicznych w Europie
kazdego dnia 46 miliondw 0sOb jest pacjen-
tami aptek ogdlnodostepnych (community
pharmacies). Organizacja podejmuje dziala-
nia na rzecz poprawy monitoringu farma-
ceutycznego i stworzenia uniwersalnych za-
sad opieki farmaceutycznej na terenie UE,
ktore moglyby zosta¢ wdrozone na pozio-
mie poszczegOlnych krajéow. Mozna mieé
nadzieje, ze podejmowane obecnie w ra-
mach Komisji Europejskiej dziatania legi-
slacyjne dotyczace tego zagadnienia beda
mialy znaczenie dla rozwoju opieki farma-
ceutycznej w naszym kraju.

Szczegotowo rola farmaceutdw w systemie
,Bezpieczenstwa Pacjenta” widziana oczami
PGEU zostanie przedstawiona w kolejnym
artykule z tego cyklu.

Niezwykle wazne jest, ze Komisja Europe;j-
ska prowadzi obecnie (od 25.03.2008 r. przez
8 tygodni, czyli do 20.05.2008 r.) publiczne
konsultacje dotyczace ,Bezpieczenstwa Pa-
cjenta”. W efekcie tych konsultacji do Rady
Europy zostang skierowane propozycje zwia-
zane z ,,Bezpieczenstwem Pacjenta” w celu ich
wdrozenia do konca roku 2008. Propozycja ma
obejmowac zagadnienia ,,Bezpieczenistwa Pa-
cjenta” w Unii Eurpopejskiej, w tym szczeg6ly
pierwszego filaru dokumentu zwigzanego z in-
fekcjami wynikajacymi z dziatan opieki zdro-
wotnej (healthcare-associated infections -
HCALI), ktorego publiczne konsultacje zostaty
juz zakoficzone. Strona internetowa, za po-
mocg ktorej mozna zgltasza¢ uwagi do doku-
mentu to: http://ec.europa.eu/yourvoice/ipm/
forms/dispatch?form=patientsafety.
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Celem konsultacji jest przede wszystkim:

— wsparcie krajow czltonkowskich w po-
dejmowanych przez nie dziataniach na
rzecz zmniejszenia zagrozen zwigzanych
z dziataniami niepozadanymi lekow,
m.in. poprzez sformutowanie odpo-
wiednich strategii dziatan prowadzacych
do zwigkszenia bezpieczenstwa, a co za
tym idzie — do poprawy jakosci opieki
zdrowotnej,

— zapewnienie wszystkim mieszkaficom
Unii mozliwosci otrzymania petnej in-
formacji o bezpieczenstwie i dostepno-
Sci ewentualnych koniecznych odszko-
dowan w systemach zdrowotnych Unii
Europejskie;j.

Poniewaz zagadnienie ,Bezpieczefstwa
Pacjenta” ma znaczenie dla kazdego miesz-
kanca Unii, Komisja pragnie poznaé opinie
mozliwie szerokiego grona, poczawszy od
pacjentoéw i konsumentéw po osoby zaanga-
Zowane w tworzenie systemu i sprawowanie
opieki zdrowotnej. Gtos farmaceutow jest
wiec tu niezwykle wazny.

Prof. dr hab. n. med. Katarzyna Wieczorow-
ska-Tobis jest kierownikiem Zaktadu Geriatrii
i Gerontologii Katedry i Zaktadu Patofizjologii
Uniwersytetu Medycznego im. K. Marcinkow-
skiego w Poznaniu, prezesem Kolegium Leka-
rzy Specjalistow Geriatrii w Polsce, ekspertem
The European Older People’s Organization
(AGE Platform — Health and Social Services
Field), cztonkiem Rady ds. Geriatrii przy mini-
strze zdrowia, konsultantem na wojewodz-
two lubuskie w dziedzinie geriatrii.

Prof. dr hab. n. farm. Edmund Grzeskowiak
jest kierownikiem Katedry i Zaktadu Farmacji
Klinicznej i Biofarmacji UM w Poznaniu. Dzie-
kanem Wydziatu Farmaceutycznego Uniwer-
systeu Medycznego w Poznaniu i krajowym
konsultantem ds. farmacji szpitalnej przy mi-
nistrze zdrowia. Redaktor naczelny kwartalni-
ka ,,Farmacja Szpitalna w Polsce i na Swiecie”,
zasiada w Radzie Naukowej ,Czasopisma
Aptekarskiego”.
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Szanowni Czytelnicy,

wszystkich zainteresowanych nabyciem kart ba-
zowych autorstwa prof. dr hab. Wiestawy Stozkow-
skiej i mgr farm. Igi Wapniarskiej zapraszamy do
stoiska ,Czasopisma Aptekarskiego” nr 51 na Sla-
skich Targach Farmaceutycznych ,Silesia Farmacja
2008", ktore odbedg sie 17 maja 2008 roku w no-
woczesnym obiekcie targowo-wystawienniczym
przy ul. Braci Mieroszewskich 124 w Sosnowcu.
Koszt kompletu kart bazowych (12 kartono-
wych kolorowych kart wraz z oktadkami , Opieki
Farmaceutycznej” o wymiarach 205 mm x 285 mm)
wynosi 30 zt.
Redakcja
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