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JAKOSC ZYCIA UWARUNKOWANA STANEM ZDROWIA

U PACJENTOW Z WYLONIONA STOMIA W WYNIKU LECZENIA
WYBRANYCH CHOROB NOWOTWOROWYCH - PRZEGLAD
PISMIENNICTWA

HEALTH RELATED QUALITY OF LIFE IN PATIENTS WITH A STOMA AS A RESULT OF TREATMENT
ON SELECTED NEOPLASTIC DISEASES - A LITERATURE REVIEW

Agata Gastecka', Magdalena Tarkowska®, Kamil Szeliski', Iwona Gtowacka-Mrotek®, Monika Buhl',

“Wydziat Nauk o Zdrowiu, Katedra Chirurgii Onkologicznej, Oddziat Kliniczny Nowotwordw Piersii Chirurgii Rekonstrukcyjnej, Uniwersytet Mikofaja
Kopernika w Toruniu, Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy

DOI: https://doi.org/10.20883/ppnoz.2018.42

STRESZCZENIE

Jakos¢ Zycia uwarunkowana stanem zdrowia (Health Related Quality of Life-HRQOL) jest pojeciem odnoszacym sie do subiektywnej samooceny jakosci zy-
cia pacjenta w zakresie zdrowia, a takze choroby i jej leczenia. Tematyka ta stata sie w ostatnich latach przedmiotem badan wielu autoréw. Leczenie chirur-
giczne wybranych choréb nowotworowych, w tym uktadu pokarmowego, jak i uktadu moczowego, czesto skutkuje wytonieniem stomii. Zmieniony sposéb
wyprézniania prowadzi do zmian jakosci zycia w aspekcie funkcjonowania biopsychospotecznego chorego i jego rodziny. Holistyczne podejcie do proce-
su leczenia wymaga podejmowania dziatan majacych na celu poprawe dobrostanu chorego m.in. poprzez zapewnienie skoordynowanej opieki na kazdym
etapie leczenia. Celem pracy byta wieloaspektowa analiza problemow towarzyszacych pacjentom z wytoniona stomia, ktére wptywaja na ocene HRQOL.
Metoda badawcza byt przeglad pismiennictwa dotyczacego jakosci zycia uwarunkowanej stanem zdrowia w przebiegu raka jelita grubego oraz raka pe-
cherza moczowego.

Stowa kluczowe: jakos¢ zycia, stomia, choroby nowotworowe.

ABSTRACT

Health Related Quality Of Life (HRQOL) is a term referring to a subjective, individual evaluation of a patient’s life quality in terms of health and sickness, as
well as during treatment. This issue has recently become a subject of research for many authors. Surgical treatment of some cancers, especially those lo-
cated in the gastrointestinal or urinary systems, often results in a necessity for a stoma surgery. Such alterations in the process of passing stool lead to si-
gnificant changes in patient’s biopsychosocial functioning and may also affect his/her family. Holistic approach to the process of treatment requires ta-
king actions intending to ameliorate the patient’s general well-being, e.g. providing the patient with coordinated care on every stage of treatment. The
aim of our work was a multifaceted analysis of difficulties associated with stoma surgery and the influence they may have on the HRQOL evaluation. The
research method we used in our study was the review of relevant literature concerning the quality of life conditioned by health in patients suffering from
colorectal cancer and bladder cancer.

Keywords: quality of life, stoma, cancer.
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Jakos¢ zycia jest pojeciem niezwykle trudnym do zdefinio-
wania. Od czasow starozytnych do wspbtczesnosci termin
ten ewaluowat i zmieniat znaczenia. W latach 70. i 80. XX
wieku, jakos¢ zycia utozsamiano z mozliwoscig zaspoko-
jenia potrzeb zyciowych. W odniesieniu do medycyny roz-
patrywano jako3¢ zycia zalezng od stanu zdrowia HRQOL

(Health Related Quality of Life). W pojeciu ogdlnym,
HRQOL odnosi sie do subiektywnej oceny dobrostanu
biopsychospotecznego [1, 2]. Komponentami HRQOL
jest zdrowie fizyczne, psychiczne, sprawno$¢ ruchowa
a takze aspekty spotecznoekonomiczne i somatyczne
[3]. Na wspbtczesnym poziomie medycyny uwaza sie, ze
dbatos¢ o dobrg jakos¢ zycia chorych, w tym pacjentéw

Jakos¢ zycia uwarunkowana stanem zdrowia u pacjentéw z wytoniong stomig w wyniku leczenia wybranych choréb nowotworowych...
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leczonych przeciwnowotworowo jest integralng czescia
leczenia [2, 4].

W literaturze coraz czesciej podkresla sie znaczenie
badan nad jakoscig zycia uwarunkowang stanem zdrowia
(HRQOL) u pacjentdéw ze zdiagnozowang chorobg nowo-
tworowa. Ze wzgledu na dtugotrwate, ciezkie i zazwyczaj
okaleczajace leczenie, niejednokrotnie dochodzi do znacz-
nych zmian w funkcjonowaniu w sferze fizycznej, emo-
cjonalnej oraz spotecznej chorego. Zmiany te zwigzane s3
w szczegdlnosci z obnizeniem poziomu wtasnych ocze-
kiwah oraz Swiadoma adaptacjg zaistniatej sytuacji po-
przez wypracowanie strategii radzenia sobie z postepujaca
i przewlekta choroba. Zaobserwowano, iz poziom zaawan-
sowania choroby oraz zastosowane leczenie wptywajg na
subiektywng ocene jakosci zycia [5]. Wydaje sie, iz ocenia-
na i poréwnywana jakos¢ zycia w zakresie funkcjonowania
pacjenta przed, jak i po zastosowanym leczeniu, stanowi
istotng informacje przede wszystkim u chorych, u ktérych
choroba nowotworowa prowadzi do znacznej dysfunkgji
narzadu lub tez konieczno3ci radykalnego jego usuniecia.
Wyniki badaf w zakresie HRQOL mogg by¢ podstawg do
oceny korzysci uzyskiwanych przez chorego w wyniku le-
czenia, jak i stanowi¢ niezbedne Zrodto do wprowadzania
zmian w zakresie poprawy opieki nad pacjentem chorym
przewlekle.

Niedochodowa organizacjg badawczg zajmujaca sie
miedzy innymi badaniem jakosci zycia pacjentéw leczo-
nych z powodu choréb nowotworowych jest Europejska
Organizacja Badania i Leczenia Raka (EORTC) z siedzibg
w Belgii. Kwestionariusze udostepnione przez grupe
EORTC stanowig podstawowe miedzynarodowe narze-
dzia pomiarowe wykorzystywane do analizy jakosci zycia
pacjentéw leczonych przeciwnowotworowo [6]. Kwestio-
nariusz EORTC QLQ C30 jest przeznaczony do pomiaru
jakodci zycia uwarunkowanej stanem zdrowia niezaleznie
od lokalizacji i stopnia zaawansowania procesu nowo-
tworowego. Do doktadniejszej oceny jakosci zycia wirdd
pacjentéw ze stwierdzonym rakiem jelita grubego prze-
znaczony jest modut QLQ CR29, natomiast u pacjentéw ze
zdiagnozowanym rakiem pecherza moczowego — modut
QLQ BLM30 lub QLQ NMIBC24 [7]. Ponadto, wykorzysty-
wanymi przez wielu autoréw instrumentami stuzgcymi do
oceny jakosci zycia w przebiegu raka pecherza moczowe-
g0, s3 kwestionariusze takie jak: FACT-G wraz z modutem
FACT-BI, BCI oraz Short Form-36 [8]. Nalezy zaznaczy¢, iz
w 2001 roku zostat opracowany kwestionariusz Stoma —
QOL, ktéry uznawany jest za istotne narzedzie do pomiaru
HRQOL u 0s6b z wytoniong stomig m.in. w wyniku opera-
cyjnego leczenia choroby nowotworowej [9].
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Celem niniejszej pracy byta ocena jakosci zycia uwarunko-
wanej stanem zdrowia (HRQOL) u pacjentéw poddanych
chirurgicznemu leczeniu wybranych nowotwordw ukta-
du pokarmowego oraz moczowego, u ktérych w wyniku
przeprowadzonego zabiegu zaistniata koniecznos¢ wyto-
nienia stomii.

Materiat i metody

Badanie przeprowadzono postugujac sie metodg analizy
pismiennictwa. Dokonano przegladu dostepnych publika-
cji zamieszczonych w internetowych, medycznych bazach
danych.

Rozwinigcie
Zachorowalnos¢ na nowotwory ztosliwe w Polsce na prze-
tomie ostatnich 30 lat wzrosta blisko 2-krotnie [10]. Na
podstawie prognoz zachorowalnosci do 2025 roku szacuje
sie, iz obserwowany bedzie dalszy, systematyczny wzrost
nowych zachorowar zaréwno u mezczyzn, jak i kobiet [11].
Zgodnie z danymi opublikowanymi przez Krajowy Rejestr
Nowotwordw, rak jelita grubego jest najczesciej wystepu-
jacym nowotworem ztosliwym przewodu pokarmowego.
Pod wzgledem czestosci wystepowania nowotwordw zto-
Sliwych na Swiecie, wiréd mezczyzn zajmuje trzecie miej-
sce, wirdd kobiet drugie. Z kolei rak pecherza moczowego
jest drugim co do czestosci wystepowania nowotworem
ztosliwym ukfadu moczowego u mezczyzn. Szacuje sie, iz
nowotwory ztosliwe pecherza moczowego stanowig 7%
zachorowan u mezczyzn i 2% u kobiet [12]. Szczegblnie
niepokojgcym jest fakt, iz zarbwno wspotczynniki zacho-
rowalnosci i umieralnosci na raka jelita grubego, jak i raka pe-
cherza moczowego wykazujg tendencje wzrostowa [11, 13]

Leczenie omawianych choréb nowotworowych jest
leczeniem skojarzonym. W chorobach nowotworowych
ukfadu pokarmowego (rak jelita grubego) oraz uktadu
moczowego (rak pecherza moczowego), leczenie chirur-
giczne czesto wigze sie z koniecznoscig wytonienia stomii
[14, 15].

Stowo stomia wywodzi sie z nomenklatury greckie]
i dostownie oznacza ,otwor”. W rezultacie jest to zespole-
nie narzadu wewnetrznego ze skorg przedniej powierzch-
ni brzucha. Stomie mozna podzieli¢ na dwa gtéwne typy:
stomie odzywcze oraz odbarczajace. Stomie odzywcze
wykorzystuje sie do podazy pokarmu w przypadku, gdy
pacjent z réznych przyczyn nie jest w stanie przyjmowac
jedzenia w sposdb fizjologiczny. Stomie obarczajgce wy-
taniane sg celem ewakuadji tresci pokarmowej, moczowej
lub katowej w sposéb inny niz fizjologiczny. W zaleznosci



od lokalizacji wytonienia stomii jelitowej wyrdznia sie ile-
ostomie (na jelicie cienkim) oraz kolostomie (na jelicie gru-
bym). Stomie wytonione w obrebie jelita grubego réwniez
dzielg sie w zaleznosci od lokalizacji na coecostomie- na
katnicy, transversostomie- na poprzecznicy i sigmostomie
-na esicy. Tres¢ worka stomijnego w przypadku ileostomii
i kolostomii jest rézna. Kolostomia z wyjgtkiem coeco-
stomii zawiera tres¢ katowa, ileostomia tres¢ ptynna, nie-
przypominajacg uformowanego katu [16]. W przypadku
uktadu moczowego wytoniona zostaje urostomia. Naj-
czestszym wskazaniem do wytonienia statej urostomii jest
radykalne leczenie raka pecherza moczowego [17]. Zabieg
radykalnej cystektomii sktada sie z dwdch etapdw. Pierw-
szy polega na wycieciu pecherza moczowego wraz ze
sterczem, pecherzykami nasiennymi i weztami chtonnymi
U mezczyzn oraz macica, przydatkami i weztami chtonny-
mi u kobiet [18]. Celem drugiego etapu jest rekonstrukcja
drég moczowych dla zapewnienia prawidtowego odpty-
WU moczu z organizmu, poprzez potgczenie wytworzone
miedzy drogami moczowymi a skérg. Rekonstrukcja drog
moczowych moze zosta¢ wykonana poprzez metody: za-
pewniajgce trzymanie moczu (continent reconstructions)
oraz niezapewniajgce trzymania moczu (incontinent re-
constructions). Niemniej jednak w praktyce klinicznej,
drogi moczowe najczesciej zrekonstruowane zostajg po-
przez techniki niezapewniajgce trzymania moczu, co skut-
kuje koniecznodcig statego utrzymywania i pielegnowania
urostomii. Wsréd niekontynentnych technik wyréznia sie
nadpecherzowowe odprowadzenie moczu, ktére polega
na odtworzeniu ciggtosci drég moczowych z wykorzysta-
niem odcinka jelita cienkiego. Zabieg polega na wyizolo-
waniu petli jelita, do ktérej z jednej strony wszczepione
zostajg moczowody, z drugiej za$ moczowody zespolone
zostaja bezposrednio ze skora, tzw. metoda Brickera (ure-
teroileocutaneostomia). Wstawka jelitowa jest najbardzie]
rozpowszechniong metoda rekonstrukgji drég moczowych
wsrdd pacjentdw hospitalizowanych z powodu chirurgicz-
nego leczenia raka pecherza moczowego. Druga metoda
nie narusza ciggtosci przewodu pokarmowego i polega
na wytonienieniu moczowoddw bezposrednio do skory -
obustronna przetoka moczowodowo-skérna (ureterocu-
taneostomia) lub jednostronna przetoka moczowodowo-
skdrna z wszczepieniem moczowodu przeciwlegtego do
moczowodu wszczepionego do skory (transuretero-urete-
rocutaneostomia) [19, 20, 21, 22]. Urostomia ma na celu
zbidrke moczu i niewielkg ilos¢ Sluzu. Mocz zostaje zebra-
ny do specjalnego worka drenujgcego zabezpieczonego
zatyczka, ktory nalezy opréznia¢ od 4 do 6 razy dziennie
i wymieniac co 1-2 dni [23].

Konieczno$¢ posiadania stomii wsrdd pacjentow ge-
neruje wiele obaw zwigzanych z pdZzniejszym funkcjono-
waniem. Zmieniong fizjologie wyprézniefi pacjenci czesto
odbierajg jako kalectwo, czujg sie niepetnowartosciowi,
prezentujg obnizong samoocene. Chorzy, u ktérych za-
istniata koniecznos¢ wytonienia stomii odczuwajg obawy
przed powrotem do funkgji i rél petnionych przed opera-
Cja. Problemy z zaakceptowaniem ,nowego obrazu wta-
snego ciata” moga takze by¢ przyczyna zaburzonych relagi
interpersonalnych oraz niecheci do podjecia aktywnosci
seksualnej [24]. Wiele doniesierr naukowych z ostatnich
lat wskazuje, ze jednym z p6znych powiktaf konieczno-
Sci wytonienia stomii moze by¢ znacznie obnizona jakos¢
zycia pacjenta [25-29]. Saunders podkresla role zespotu
terapeutycznego w procesie adaptacji do zmienionych
warunkéw fizycznych [30].

Ocena jakosci zycia jest niezwykle istotna dla zrozumie-
nia perspektywy pacjenta i podejmowania decyzji zwigza-
nych z dalszym leczeniem, bowiem koniecznos¢ wytonie-
nia stomii wptywa na wiele aspektéw zycia pacjenta [31].
Ingerencje chirurgiczne w obrebie jamy brzusznej wigzg
sie z ryzykiem powiktan, w tym ograniczonej wydolnosci
fizycznej. W konsekwencji powoduje to wiekszg zalez-
nos¢ od rodziny i personelu medycznego. Badania Nasvall
i wsp. [31] poréwnujace jakos¢ zycia 336 pacjentdw z wy-
toniong stomig jelitowg i 117 bez stomii dowiodty gorszego
funkcjonowania w wymiarze fizycznym, emocjonalnym
i psychicznym w grupie pacjentow stomijnych. W zakresie
skal objawowych, zmeczenie oraz brak taknienia okazaty
sie by bardziej nasilone takze wsrdd chorych ze stomiag
[31]. Gorszg jakos¢ zycia w wymiarze fizycznym i emocjo-
nalnym ‘stomikéw’ potwierdzajg takze doniesienia innych
badaczy [25]. Obnizong jakos¢ zycia wsrdd pacjentéw
zakwalifikowanych do zabiegu brzuszno-kroczowej re-
sekgji odbytnicy zaobserwowali tez inni autorzy [32]. Peng
i wsp. [33] przeprowadzajac analize poréwnawcza wsrdd
154 pacjentéw leczonych z powodu raka jelita grubego
z wyfoniong stomig vs. wyprdzniajacych sie w sposéb fi-
zjologiczny, stwierdzili istotnie statystycznie réznice wy-
nikdw pomiedzy grupami w zakresie samooceny obrazu
wiasnego, ciata z gorszymi wynikami w grupie 0séb po-
siadajgcych stomie.

Oprécz somatycznych konsekwencji operacji koncza-
cej sie wytonieniem stomii jelitowej, doniesienia naukowe
wskazujg na czeste wystepowanie wsréd tych chorych
probleméw z zaakceptowaniem zmienionych warunkow
fizycznych zwigzanych z niemozno3cig wyprézniania sie
w sposéb fizjologiczny [31, 34]. Generuje to problemy
natury psychicznej, w tym lek przed dalszym funkcjono-
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waniem [31, 34], zatem wszyscy pacjenci juz w okresie
przedoperacyjnym powinni by¢ poinformowaniu o istnie-
niu grup wsparcia.

Po leczeniu chirurgicznym, w wyniku ktérego zostata
wyfoniona stomia jelitowa pacjenci bardzo czesto ogra-
niczajg aktywnos¢ spoteczng i seksualng. O negatywnym
nastepstwie stomii na jako3¢ zycia w zakresie funkcjono-
wania spotecznego wskazujg wyniki wieloosrodkowych
badan autorstwa Herrle i wsp. [35]. Izolacja ta w opinii
Symms MR i wsp. spowodowana jest niechecia do zmie-
nionego obrazu wiasnego ciafa, utratg atrakcyjnosci oraz
obawa przed wyciekiem trescii gazéw z worka stomijengo
[36]. Z badah White CA i wsp. [37] wynika, ze potowa pa-
cjentdbw po zabiegu wytonienia stomii nie podejmuje juz
aktywnosci seksualnej. Zaburzenia seksualne mogg byé
jednym z powiktan resekgji raka jelita grubego, powodujac
u mezczyzn problemy ze wzwodem, natomiast u kobiet
dyspareunie. Wszystko to moze wptywac na zmniejszona
satysfakcje i zdolnos¢ do wspotzycia [38]. Wyniki badah
innych autoréw réwniez dostarczajg informacji o czest-
szym wystepowaniu probleméw seksualnych w grupie
pacjentow ze stomia [17, 31].

Podobne trudnosci, jak w przypadku pacjentéw ze sto-
mig jelitowa, zaobserwowano u pacjentéw urostomijnych.
Zarbwno mezczyzni, jak i kobiety z wytoniong urostomig
napotykajg na wiele probleméw fizycznych oraz spotecz-
nych wynikajgcych z utraty funkcji organizmu. Najwiekszy-
mi wyzwaniami dla stomikdw jest radzenie sobie ze stomig
i jej urzadzeniami, dysfunkcjg organizmu, negatywnymi
skutkami psychospotecznymi, wsparciem i edukacja, filo-
zofig radzenia i adaptadji [39, 40]. Chorzy bardzo czesto
postrzegaja siebie jako osoby oszpecone. Towarzyszy temu
poczucie leku i bezradnosci. Niektorzy pacjenci zgtaszaja
trudnosci i obawy przed powrotem do aktywnosci zawo-
dowej, petnionych funkji spotecznych oraz zycia seksual-
nego [40, 41]. Ponadto chorzy muszg zmagac sie nie tylko
z wyzwaniem jakim jest operacja i stomia, ale takze z in-
nymi powiktaniami leczenia [9]. Stwierdzono, iz wynik
HRQOL wsrdd os6b z urostomig po zabiegu jest nizszy niz
u 0s6b z kolostomia lub ileostomig [40, 42].

W badaniu Villa i wsp. przeprowadzonym na 23 pa-
cjentach po radykalnym usunieciu pecherza moczowego,
zidentyfikowano i poréwnano czynniki wptywajgce na sa-
mopoczucie pacjenta stomijnego tj. wptyw chirurgii, ocze-
kiwang dtugos¢ zycia i lek przed nawrotem choroby, obraz
ciata, codzienne i towarzyskie aktywnosci zyciowe, utrzy-
mywanie stomii w domu i w pracy, wptyw na seksualnosé,
a takze wsparcie pielegniarek oraz rodziny i przyjaciot.
Uzyskane wyniki badania wykazaty, iz wielu pacjentow
przed zabiegiem chirurgicznym obawiato sie pogroszenia
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stanu zdrowia lub rozwoju innego rodzaju nowotworu, co
wptyneto na spadek pewnosci siebie. Pomimo tego, za-
bieg chirurgiczny dat nowe mozliwosci przezycia, jednak
z ,ciezarem” komplikacji radzenia sobie w nowej sytuadji.
Pacjenci zaznaczyli istotny wptyw urostomii na jako3é zy-
cia, nie tylko w aspekcie wizerunku ciata, ale i nowych wa-
runkdw zyciowych jakimi sa: funkcje seksualne, trzymanie
moczu, opieka stomijna, praca i zycie spoteczne. Wielu
znich uznato, iz wytoniona stomia zaktca funkcjonowanie
pod wzgledem estetycznym, jak i psychologicznym. Mimo
zmienionych warunkéw fizycznych pacjenci wyrazali wole
wykonywania czynnosci, w ktére byli zaangazowani przed
zabiegiem. Zaznaczono, iz ktopotem dla pacjentéw byto
zarzadzanie stomig z dala od domu ze wzgledu na oba-
we przed wyciekiem moczu w miejscach publicznych.
Zaobserwowano, iz stomia istotnie wptyneta na fizyczne
(zaburzenia erekcji, zmieniona anatomia pochwy), jak
i psychologiczne (brak atrakcyjnosci) aspekty seksualno-
5ci [40].

Podobne wyniki badania uzyskata Walewska i wsp.
[43]. Przeprowadzone badanie dowiodto, iz u 98% an-
kietowanych pacjentéw, u ktérych mocz odprowadzono
sposobem Brickera, przetoka utrudnita funkcjonowanie
zarbwno w zyciu rodzinnym, towarzyskim, zawodowym,
jak i sferze osobistej i intymnej. Ponadto, az 95% re-
spondentdw stwierdzito, iz najwieksza trudnos¢ wynikata
z nieszczelnosci worka stomijnego. W konsekwencji u po-
nad 37% z nich skutkowato to poczuciem braku bezpie-
czefistwa w codziennym zyciu. Problemy pacjentéw uro-
stomijnych wynikaty takze z przyczyn edukacyjnych, ktére
nie zostaty zrealizowane na etapie szpitalnym. Dotyczyty
one gtéwnie aspektédw zwigzanych z brakiem mozliwosci
zapoznania sie ze sprzetem urostomijnym przed zabie-
giem (65,7%) oraz samodzielnym zaopatrzeniem przetoki
(63%) [43].

Wptyw urostomii na jakos¢ zycia wykazali réwniez
Pazar i wsp. [44] w przekrojowym badaniu przeprowa-
dzonym na grupie 24 pacjentéw, w tym 95,8% z powo-
du raka pecherza moczowego. Uzyskane wyniki dowio-
dty, iz wiekszos¢ pacjentéw urostomijnych wskazywata,
iz wyglada ,brzydko” i niatrakcyjnie oraz inaczej niz inni
ludzie. Skutkowato to potrzebg ukrycia obecnosci stomii
w niektorych Srodowiskach oraz poczuciem smutku spo-
wodowanym zmianamiw ciele. Najwieksze obawy spowo-
dowane byty nieszczelnoscia i nieprzyjemnym zapachem
stomii. Czynniki te przyczynity sie do zmian zachodzacych
w relacjach z partnerami, m.in. poprzez niecheé pokazy-
wania ciata. Uczestnicy badania jednogtosnie stwierdzili,
iz majg problemy z seksualnoscig. Autorzy badania pod-
kreslili, iz sg to wyniki uzyskane w okresie 4 miesiecy po



zabiegu, a skutki operacji moga utrzymywac sie nawet do
18 miesiecy [44].

Nie bez znaczenia pozostaje wptyw jakosci snu na ja-
ko3¢ zycia pacjenta urostomijnego, ktéry zbadali zaréwno
Cavadar i wsp. [45], jak i Furukawa i wsp. [46]. Badania
wykazaty, iz jakos¢ zycia i sen ulegajg pogorszeniu u oséb
z wytoniong stomig, w tym w odniesieniu do dorostych
w populacji ogéinej.

Gomez i wsp. [9] w badaniu dotyczacym jakosci zycia
u pacjentéw z urostomia podkreslili istotng role pielegniar-
ki w zakresie podejemowania interwencji medycznych
majacych na celu utrzymanie najwyzej mozliwej HRQOL.
Natomiast Jensen i wsp. [47] dowied|i skutecznosci przed-
operacyjnej edukacji stomijnej na zdolnos¢ jednostki do
samodzielnej obstugi urzadzenia stomijnego, ktdra stano-
wi baze do rehabilitacji pooperacyjnej.

Zgodnie z powyzszym, w procesie zdrowienia niezwy-
kle wazne jest przekazanie wiedzy i nauka umiejetnosci
wtasciwe] pielegnacji stomii. Potwierdzajg to badania,
w ktérych stwierdzono zwigzek pomiedzy satysfakcjonu-
jacym dla pacjenta przygotowaniem do samopielegnacji
w Srodowisku domowym a wyzszg jakoscig zycia w wielu
wymiarach codziennego funkcjonowania [48]. Glifiska [48]
podkresla przede wszystkim role edukacyjng pielegniar-
ki stomijnej sprawujacej opieke nad tg grupa pacjentow.
Doniesienia naukowe zwracajg uwage na istnienie new-
ralgicznej grupy pacjentdw, ktora nalezy objac szczegding
pomoca edukacyjng. Nalezg do nich chorzy z niskim wy-
ksztatceniem [49] osoby w wieku podesztym [50], pacjen-
ci ze wspdtistniejgcymi zaburzeniami psychicznymi, chorzy
z niekorzystnymi prognozami na przysztos¢ [51] oraz pa-
cjenci z wytoniong kolostomig [52]. Badania wskazujg, ze
wraz z wiekiem obniza sie jakos¢ zycia w sferze Srodowi-
skowej i socjalnej [49]. Niebagatelne znaczenie w niwe-
lowaniu leku przed powrotem do normalnego zycia ma
fakt przekazania informagji o placéwkach medycznych,
np. poradniach stomijnych, w ktérych pacjent w kazdej
chwili moze uzyska¢ pomoc. Finlay B. i wsp. [53] zwraca-
ja uwage na fakt, ze dobra opieka medyczna realizowa-
na na wszystkich etapach zdrowienia moze przyczynic
sie do poprawy jakosci zycia chorych, u ktérych zaistnia-
ta koniecznos¢ wytonienia stomii jelitowej. W literaturze
podkresla sie rowniez zwigzek pomiedzy edukacjg doty-
czacg wykorzystania akcesoriéw stomijnych i aspektdéw
samopielegnacji sztucznego odbytu a subiektywng oceng
jakosci zycia uwarunkowanej stanem zdrowia [54]. Nie
bez znaczenia jest réwniez koszt zwigzany z zakupem
niezbednych akcesoriéw do pielegnacji. Swiadcza o tym
wyniki badan Suppamas Maneesin i wsp., w ktérych niz-
sze wydatki przeznaczane na sprzet stomijny wigzaty sie

zwyzszymi wynikami HRQOL [55]. Kluczowe ogniwo opie-
ki ambulatoryjnej stanowig poradnie stomijne, oferujgce
chorym iich rodzinom profesjonalne wsparcie oraz pomoc
w czynnosciach pielegnacyjnych [56]. Literatura wskazuje,
ze czynnikami poprawiajacymi satysfakcje z zycia pacjenta
moze by¢ udziat w rehabilitacji [57] oraz uptywajacy czas
od zabiegu [58, 59]. tawnik A. [57] podkresla, koniecznosé
objecia kompleksowg i dtugotrwatg rehabilitacjg pacjen-
téw z wytoniong stomig na réznych etapach zdrowienia.
Zdaniem autorki usprawnianie nalezy realizowa¢ nie tylko
w sferze fizycznej, ale réwniez biopsychospotecznej.

Na dtugotrwate obnizenie jakosci zycia wsrdd pacjen-
téw operowanych z powodu raka jelita grubego, nawet
po uptywie 5 lat od zakoriczenia leczenia wskazujg ba-
dania van Heinsbergen M. i wsp. [60]. Obnizenie jakosci
zycia niezaleznie od rodzaju wytonionej stomii (czasowa/
stata) potwierdzajg takze badania innych autoréw [61].
Zespot terapeutyczny planujgc sposéb leczenia pacjenta
powinien uwzgledni¢ takze jego preferencje. Wrenn i wsp.
[62] w badaniu przekrojowym oceniali jakie aspekty opieki
okotooperacyjnej najbardziej cenig pacjenci. Okazato sie,
ze dla chorych najwazniejsza byta swiadomos¢ , pozbycia
sie” raka (76%), brak powiktar (74%) oraz brak na state
wytonionej stomii (78%). Co ciekawe, dla pacjentow nie
byto wazne jakg metoda zostang operowani, nie liczyt sie
wyglad blizny oraz dtugos¢ pobytu w szpitalu [62].

Zakohczenie

Badania Kozak G. [63] wskazuja, ze jakos¢ zycia pacjentow
leczonych przeciwnowotworowo w duzej mierze zalezna
jest od rodzaju i lokalizacji nowotworu ztosliwego. Donie-
sienia naukowe wskazuja, ze dobry wynik leczenia choroby
nowotworowej nie moze by¢ odzwierciedlony jedynie we
wskaznikach zachorowalnosci i umieralnosci, ale réwniez
w samoocenie stanu zdrowia i satysfakgji z zycia pacjenta
[64]. Kimura i wsp. [65] podkreslajag koniecznosé objecia
holistyczng opieka pacjentéw stomijnych, ukierunkowa-
na na skuteczng rehabilitacje, poprawe jakosci zycia oraz
udzielenie wsparcia emocjonalnego. Niezwykle waznym
elementem w procesie zdrowienia jest objecie chorych
z wytoniong stomig interdyscyplinarng opieka Swiadczo-
ng przez wszystkich cztonkéw zespotu terapeutycznego.
Swiadczg o tym wnioski ptynace z opracowania Kapeli
i wsp. [28]. Podejmowanie badan dotyczacych aspektow
jakosci zycia umozliwia poznanie probleméw zdrowotnych
determinowanych czynnikami biopsychospotecznymi.
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STRESZCZENIE

Wstep. Powszechnie stosowana nazwa ,zakazenia szpitalne” jest pojeciem waskim, gdyz sugeruje, ze dotycza one tylko szpitali, jednak zakazenia moga sie
szerzy¢ rowniez w gabinetach lekarskich czy poradniach leczenia ambulatoryjnego. Dlatego wiasciwsza nazwa jest: zakazenia zwiazane z opiekg medycz-
ng (healthcare associated infections — HAI). Niezaleznie od tego, gdzie takie zakazenie wystapi, podstawowym celem organizacji nadzoru nad zakazenia-
mi jest zapobieganie tym infekcjom /inwazjom. Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia odsetek zakazen szpitalnych wywotywanych przez rézne czynni-
ki etiologiczne powinien wynosi¢ miedzy 5 a 10%.

Cel. Celem pracy byta analiza zarejestrowanych przypadkéw zakazen szpitalnych w oparciu o dane pochodzace ze szpitala powiatowego z wojewddztwa
todzkiego w latach 2005-2015.

Materiaty i metody. Dane przedstawione w pracy pochodza z raportéw wewnetrznych zakazen szpitalnych prowadzonych przez Zespét i Komitet ds. za-
kazen szpitalnych.

Wyniki. Ogdlna liczba zakazen szpitalnych w tym podmiocie ulegta prawie trzykrotnemu wzrostowi w 2015 r. i wyniosta 72 przypadki, co stanowito 0,87%,
pomimo modernizacji szpitala w 2014 r. Najczesciej rejestrowanym czynnikiem etiologicznym zakazef szpitalnych na przestrzeni 10 lat byta bakteria z ga-
tunku Staphylococcus aureus, jednak w 2015 . liczba ta zdecydowanie zmniejszyta sie i na pierwsze miejsce wysunety sie zakazenia wywotane przez Esche-
richia coli, Enterococcus faecium oraz Klebsiella pneumonieae. Natomiast wsrod zakazen wywotanych przez patogeny zaliczane do tzw. czynnikow alarmo-
wych wykazano, ze na pierwszym miejscu uplasowaty sie bakterie z gatunku Klebsiella pneumnoniae ESBL.

Whioski. Zakazenia szpitalne byty i s nadal aktualnym problemem systemu opieki zdrowotnej, jednak w ostatnich latach na plan pierwszy wysunety sie
zakazenia wywotane przez bakterie lekooporne.

Stowa kluczowe: zakazenia szpitalne, prewalencja, czynniki alarmowe.

ABSTRACT

Introduction. The commonly used term "hospital-acquired infection” may suggests that it only apply to hospitals, however, infections can also spread in
medical offices or outpatient clinics. Therefore, the more appropriate name is: healthcare-associated infections (HAI). Regardless of where such an infec
tion occurs, the primary goal of the organization of surveillance of infections is to prevent these infections / invasions. According to the World Health Or-
ganization, the percentage of nosocomial infections caused by various etiological factors should be between 5 and 10%.

Aim. The aim of the study was to analyze the registered cases of nosocomial infections 2005-2015, based on data from the district hospital in the +6dz
region.

Materials and methods. The presented data come from internal reports made by the hospital infection control committee

Results. Despite the modernization of the hospital in 2014, the total number of nosocomial infections has almost tripled in 2015 (72 patients, 0.87% of
all hospitalized). The most frequently registered etiologic agent of nosocomial infections over 10 years was Staphylococcus aureus, however in 2015 this
number significantly decreased and infections caused by Escherichia coli, Enterococcus faecium and Klebsiella pneumoniae were the most common agents
responsible of hospital-acquired infection. The reports showed that the Klebsiella pneumoniae ESBL were ranked first among pathogenic factors classi-
fied as alarm agents.

Conclusions. Hospital infections are still a current problem for the health care system, but in recent years infection caused by drug-resistant bacteria has
come to the fore.

Keywords: nosocomial infections, prevalence, alarm pathogens.

Wstep jednak zakazenia mogg sie szerzy¢ réwniez i w gabine-
Tradycyjna nazwa ,zakazenia szpitalne” jest pojeciem tach lekarskich czy poradniach leczenia ambulatoryjne-
waskim, gdyz sugeruje, ze dotyczg one tylko szpital, go. Dlatego wtasciwszg nazwa jest: zakazenia zwigzane
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z opiekg medyczng (healthcare associated infections —
HAI). Niezaleznie od tego, gdzie takie zakazenie wystapi
podstawowym celem organizacji nadzoru nad zakazenia-
mi jest zapobieganie tym infekcjom /inwazjom. Przez pro-
filaktyke rozumiemy dziatania, ktére sg podejmowane, aby
ryzyko zakazenia nie wystgpito lub byto jak najmniejsze.

Zakazenia zwigzane z opiekg medyczng sg nieroze-
rwalnie zwigzane z procesem leczniczym, sg one niepla-
nowanym nastepstwem coraz odwazniejszych i bardziej
skomplikowanych procedur medycznych. Mimo, iz wiedza
dotyczaca zakazen szpitalnych ma coraz szerszy zasieg nie
udato sie zmniejszy¢ czestosci ich wystepowania [1].

Zgodnie z definicjg zamieszczong w Ustawie o zapo-
bieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaZznych
u ludzi z dnia 5 grudnia 2008 r. (Dz. U. 234 poz. 1570) za-
kazenie szpitalne to zakazenie, ktére wystapito w zwigzku
z udzieleniem Swiadczef zdrowotnych, w przypadku, gdy
choroba:

a) nie pozostawata w momencie udzielania swiadczef
zdrowotnych w okresie wylegania albo

b) wystapita po udzieleniu $wiadczen zdrowotnych,
w okresie nie dtuzszym niz najdtuzszy okres jej wylegania.

Innymi stowy to infekgja, ktéra nabyta zostata w cza-
sie trwania hospitalizacji, a ktéra nie manifestowata sie
w chwili przyjecia i nie byta w fazie utajenia lub inkubagji.
W definicji tej nie rozréznia sie ani typéw zakazania (en-
dogenne czy egzogenne), ani czy byty to szczepy zalicza-
ne do czynnikéw alarmowych, oraz kto przyczynit sie do
zakazenia. Ma ona charakter bardzo ogdlny i praktycznie
kazde zakazenie ujawnione w trakcie hospitalizacji powy-
zej okresu wylegania danego patogenu, powinno zostat
uznane za zakazenie szpitalne. Niektére podmioty leczni-
cze chcac uproscic klasyfikacje, wyznaczajg ramy czasowe
jako prég wystgpienia zachorowania, tzn. jezeli pierwsze
objawy wystapity po 48 godzinach lub 72 godzinach po
przyjeciu pacjenta do szpitala uznaje sie takie przypadki
za zakazenia szpitalne. Istniejg réwniez procedury, ktére
definiujg zakazenie szpitalne jako zachorowanie wywota-
ne przez patogeny wystepujace w srodowisku szpitalnym,
ktore sg drobnoustrojami chorobotwaérczymi opornymi na
wiele spodréd stosowanych lekéw. Jednak jest to sprzeczne
z ww. definicja zamieszczong w ustawie. W Polsce brakuje
szczegbtowe] definicji zakazenia szpitalnego, ktéra stanie
sie podstawa do tworzenia jednolitych procedur zakazeh
szpitalnych.

Infekcje zwigzane z opiekg medyczng moga sie ujaw-
ni¢ jeszcze w czasie pobytu pacjenta w szpitalu badZ po
jego wypisaniu, nie p6ézniej jednak niz 30 dni od operadji
lub do roku, jezeli wszczepiono ciato obce np. protezy.
Z punktu widzenia epidemiologii bardzo istotnym elemen-

tem w analizie tych zakazeh jest okres wylegania oraz
drogi szerzenia sie danego drobnoustroju, ktéry jest cecha
charakterystyczna dla danego gatunku.

Wystapienie takiego zachorowania u pacjenta/pa-
cjentéw, powinno by¢ odnotowane i zgtoszone w raporcie
z zakazen szpitalnych do Pafstwowego Powiatowego In-
spektora Sanitarnego. Nie wszyscy w jednakowym stop-
niu narazeni sg na zakazenie. Osoby w ogélnym stanie
klinicznym ciezkim (urazy narzadowe, po chemioterapii,),
z powazng chorobg podstawowg, w skrajnym wieku
(wczedniaki, osoby starsze) oraz te, ktére poddawane s3
immunosupresji majg wyzsze ryzyko zakazenia. Zwigzane
jest to z stosowaniem u nich inwazyjnych procedur (cewniki
naczyniowe, respiratory, cewniki moczowe) oraz z obnizo-
na odpornoscig co sprzyja rozwojowi infekgji. Nalezy jed-
nak pamieta, ze wystepowanie zakazenh szpitalnych jest
zjawiskiem wysoce niepozadanym, gdyz moze ono wpty-
wac na przebieg leczenia choroby podstawowej, ktore byto
powodem hospitalizacji lub leczenia ambulatoryjnego. Dla
pacjentéw zagrozeniem mogg by¢ zaréwno drobnoustro-
je szpitalne jak tez wiasna flora bakteryjna. W literaturze
przedmiotu wyrézniono dwa rodzaje zakazer szpitalnych:
endogenne i egzogenne. Przyczyng zakazeh endogen-
nych jest mikroflora pacjenta, bytujgca gtéwnie na skorze
i btonach sluzowych, a do jam surowiczych i innych tkanek
zostaje przeniesiona w czasie zabiegébw diagnostycznych
i leczniczych. Zakazenia egzogenne, kt6re wystgpity u pa-
cjentéw w pierwszych 4 dniach hospitalizacji okreslane sg,
jako ,wczesne” i sg wywotane najczesciej przez flore bak-
teryjng pozaszpitalng pacjenta, ktérg jest skolonizowany
w chwili przyjecia do szpitala. Infekcje wykryte po tym cza-
sie okreslane sg jako ,pdZne”, a czynnikami etiologicznymi
sg najczesciej drobnoustroje szpitalne, gdyz drobnoustroje
pochodzace ze srodowiska domowego zostaty wyelimino-
wane i zastagpione przez szczepy szpitalne, ktére sg oporne
na wiele antybiotykdw. Do najczesciej wystepujacych za-
kazen szpitalnych naleza: zakazenie uktadu moczowego,
zapalenia ptuc, zakazenia miejsca operacyjnego i zakaze-
nia ogdlne (posocznica).

Podstawowym wektorem transmisji zakazen s3 rece
personelu  medycznego. Przenoszenie drobnoustrojow
odbywa sie podczas wykonywania przy chorym podsta-
wowych zabiegdw diagnostycznych, leczniczych i piele-
gnacyjnych.

Materiat i metody

Dane przedstawione w pracy pochodzg z raportéw we-
wnetrznych zakazen szpitalnych prowadzonych przez
Zespét i Komitet ds. zakazen szpitalnych powiatowego
szpitala w wojewddztwie toédzkim w okresie 2005-2015.

Analiza zarejestrowanych zakazen szpitalnych w latach 2005-2015 w powiatowym szpitalu z wojewédztwa tédzkiego
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Analize danych dokonano korzystajac z arkusza kalkula-
cyjnego MS Excel obliczajgc wartosci Srednie oraz odsetki
i ponadto wyliczono wskaznik przelotowosci t6zek szpi-
talnych, ktéry okresla ilu pacjentéw korzystato kolejno
z jednego t6zka szpitalnego na poszczegdlnych oddziatach.

Wyniki

W 2014 roku w szpitalu przeprowadzono moderniza-
cje, w efekcie ktérej otworzono trzy nowe oddziaty.
Z danych zamieszczonych na rycinie 1. wynika, ze przed
restrukturyzacjg ogélna liczba hospitalizowanych w latach
2005-2014 os6b wynosita 76134 czyli Srednio w roku przy-
jeto 7673 os6b. Najmniej w 2007 roku — 7428, najwiecej
w 2014 r. - 7876, natomiast w 2015 r. liczba pacjentow
wzrosta do 8257.

8400

8200

8000

7800 .

7600
7400

7200 |

7000

rok rok rok rok rok rok rok rok rok rok rok
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Rycina 1. Ogdlna liczba hospitalizowanych w poszczegélnych la-
tach w powiatowym szpitalu

Z danych zamieszczonych na rycinie 2. wynika, ze
wskaznik okreslajacy ilu pacjentdw korzystato kolejno
Z jednego t6zka szpitalnego na poszczegbinych oddzia-
tach byt najwyzszy dla Oddziatu Chirurgii, co Scisle jest
zwigzane z najwyzszg liczba hospitalizowanych w oddzia-
le pacjentdw w stosunku do innych komorek. Najnizszy
wskaznik uzyskano dla Oddziatu ITiA co wigze sie z fak-
tem najdtuzszego wskaznika Sredniego pobytu pacjenta
w szpitalu, pomimo stosunkowo matej liczbe osob przeby-
wajacych w oddziale.

Kolejna rycina (Rycina 3) przedstawia prewalencje
zakazen szpitalnych w analizowanych latach w badanym
szpitalu. Znaczny wzrost HAI odnotowano w 2015 roku,
w pozostatych 10. latach Srednia liczba zakazeh szpital-
nych wyniosta 20,4.

Na rycinie 4. zamieszczono dane dotyczace wszystkich
zakazen szpitalnych, ktére wystgpity w omawianym okresie
w poszczegdlnych oddziatach szpitalnych. Najwiecej zacho-
rowan zarejestrowano w Oddziale Chirurgii Ortopedyczno-
Urazowej, nastepnie w Oddziale Intensywnej Terapii i Ane-
stezjologii, najmniej w oddziatach neonatologii i neurologii.
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Rycina 2. Sredni wskaznik przelotowosci tézek szpitalnych w latach
2005-2015 na poszczegblnych oddziatach (Oddziat | - Oddziat In-
tensywnej Terapii i Anestezjologii; Oddziat Il - Oddziat Chirurgii Or-
topedyczno-Urazowej; Oddziat Ill - Oddziat Chirurgii; Oddziat IV
— Oddziat Choréb Wewnetrznych; Oddziat V — Oddziat Neurologii;
Oddziat VI - Oddziat Kardiologii; Oddziat VII - Oddziat Pediatrii; Od-
dziat VIl - Oddziat Potozniczo-Ginekologiczny; Oddziat IX — Oddziat
Neonatologii; Oddziat X - Pododdziat Chirurgii Onkologiczne;j)
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Rycina 3. Liczba zakazen szpitalnych w omawianych latach
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Rycina 4. Suma wszystkich zakazeh szpitalnych w omawianych
latach w poszczegdlnych oddziatach szpitala (Oddziat | - Oddziat
Intensywnej Terapii i Anestezjologii; Oddziat Il - Oddziat Chirurgii
Ortopedyczno-Urazowej; Oddziat Ill — Oddziat Chirurgii; Oddziat
IV — Oddziat Choréb Wewnetrznych; Oddziat V - Oddziat Neurolo-
gii; Oddziat VI - Oddziat Kardiologii; Oddziat VIl - Oddziat Pediatrii;
Oddziat VIl - Oddziat Potozniczo-Ginekologiczny; Oddziat IX — Od-
dziat Neonatologii)

Rycina 5. przedstawia rozktad procentowy postaci klinicz-
nych zakazef szpitalnych w badanym okresie. Ponad potowe
wszystkich zarejestrowanych zakazefi stanowity zakazenia
miejsca operowanego (SSI) a nastepnie byty to zapalenie
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ptuc, zakazenie uktadu moczowego i zakazenie tozyska na-
czyniowego. Zerowe wartoci uzyskano dla ropnego zapale-
nia slinianki przyusznej, zakazenia uktadu rozrodczego, AHIN1
czy zakazenia gornych drég oddechowych.

W zakazenie miejsca operowanego
M zapalenie ptuc

M zakazenie uktadu moczowego

0% _ 0% m zakazenie tozyska naczyniowego
0%

1% 4"0\
e

M zakazenie skory i tkanki podskdrej

3%
m zakazenie uktadu pokarmowego

organizacji szpitala najczesciej zarejestrowano zakazenia
wywotane przez Klebsiella pneumoniae ESBL (23%), na
drugim miejscu byty infekcje wywotane przez Escherichia
coli ESBL (16%), natomiast po 11% stanowity Clostridium
diffifcilei Staphylococcus aureus.
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Rycina 5. Procentowe wystepowanie poszczeglnych postaci kli-
nicznych zakazen szpitalnych na przestrzeni 11 lat

Z informacji zawartych na rycinie 6. wynika, ze
w analizowanych latach czynnikiem najczesciej izolo-
wanym w HAI byt gronkowiec ztocisty, ktory w 2005 .
i 2010 r. stanowit potowe wszystkich infekgji. Natomiast
w roku 2015 odsetek zakazonych tym drobnoustrojem
zmalat do 6%. W ostatnich latach na czotéwke wysuneta
sie Escherichia colj, ktora w 2015 r. hodowana byta u 28%
wszystkich zakazonych, Enterococcus faecium — 15% oraz
Klebsiella pneumoniae — 12%. Zakazenia wywotane przez
E. faecium ujawnity sie w ostatnim piecioleciu wczednie]
nie byty one w ogdle rejestrowane. Natomiast w przypad-
ku K. pneumoniae najwiecej przypadkéw zarejestrowano
w 2012r. a brak tych infekcji wykazano w 2005, 2006 i 2008r.
Staphylococcus epidermidis uznawany obecnie za jedng
z najczestszych przyczyn zakazen szpitalnych, jako najczest-
szy czynnik zakazny wykazany byt tylko w 2007 r. — 30%,
w pozostatych latach odsetek wahat sie od 1% do 17%.

Na rycinie 7. zamieszczono informacje dotyczace wy-
krytych czynnikéw alarmowych w analizowanych latach.
Z danych tych wynika, ze czestos¢ ich wystepowania
rozni sie od drobnoustrojéw nie zakwalifikowanych jako
alet-czynnikéw. W badanym okresie kazdego roku wy-
krywano gronkowca ztocistego opornego na metycyline,
Pseudomonas aerginosa, Acinetobacter baumaniii Kleb-
siellapneumoniae. Pozostatemikroorganizmywystepowaty
z rbzng czestotliwoscig w poszczegblnych latach. Po re-

B Clostridium difficile

H Klebsiella pneumoniae
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B Acinetobacter baumnaii

B Escherichia coli

M Staphylococcus aureus

Rycina 6. Rozktad procentowy wyizolowanych czynnikéw pato-
gennych nie zaliczonych do czynnikéw alarmowych w poszczegdl-
nych latach
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Rycina 7. Rozktad procentowy wykrytych czynnikéw alarmowych
w poszczegblnych latach

Dyskusja

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) odse-
tek zakazeh szpitalnych wywotywanych przez rbzne
czynniki etiologiczne, takie jak: bakterie, wirusy, grzyby,
a nawet pasozyty powinien wynosi¢ miedzy 5 a 10%. Pol-
skie Towarzystwo Zakazeh Szpitalnych szacuje czestos¢
zakazen szpitalnych na poziomie 7% - 10%, a wskaz-
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nik Smiertelnodci dla wszystkich form klinicznych zaka-
zefi na poziomie 6,9% [2]. Analiza danych wykazata, ze
w badanym podmiocie leczniczym w 2015 r. zakazenia
szpitalne wyniosty 0.87%, a w 2014 r. — 0,29%. W pracy
Cichonskiej D. i wsp. wykazano, ze odsetek ten wynosit od
0,34% w 2010 r. do 1,36% w 2006 r. [3]. Warto jednak
podkresli¢, ze nizsza wykrywalno3¢ niekoniecznie idzie
w parze z dobrg praktyka i strategig stosowang podmio-
tach leczniczych w zakresie HAI. Niekiedy niestety zwig-
zana jest z nienalezytym zainteresowaniem tym tematem
ze strony kierownikéw tych jednostek. Podstawowym
elementem walki z zakazeniami szpitalnymi jest ich mo-
nitorowanie, ktére opiera sie gtdwnie na prowadzeniu in-
dywidualnych kart rejestracji wszystkich zakazef, w tym
czynnikéw alarmowych, oraz sporzadzaniu raportéw
dotyczacych sytuacji epidemiologicznej podmiotu leczni-
czego. Obecnie rejestrowanie zakazen szpitalnych opiera
sie na zasadzie ,ztotego standardu Emmersona” polega-
jacego na wszechstronnym nadzorze przez doswiadczony
i wyszkolony personel [4]. W monitorowaniu zakazef szpi-
talnych istotng role odgrywa funkcjonowanie na terenie
kazdego szpitala Zespotu ds. Kontroli Zakazef Szpitalnych
oraz Komitetu Kontroli Zakazef Szpitalnych, ktérych sktad
jest regulowany przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 27.05.2010 roku w sprawie zakresu, sposobu i cze-
stotliwo3ci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze
realizacji dziatah zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen
i chordb zakaznych (Dz.U. 2010 nr 100 poz. 646). Do ich
zadan nalezy opracowanie i aktualizowanie systemu za-
pobiegania zakazeniom szpitalnym, przeprowadzanie
kontroli wewnetrznych na terenie szpitala czy szkolenia
pracownikdw.

Akty prawne nie regulujg szczegbtowo nadzoru nad
pracami tych zespotéw czy komitetu, co powoduje, ze
niektére placowki wykazuja tylko przypadki zakazen szpi-
talnych wykryte w trakcie hospitalizacji i wywotane tylko
przez czynniki alarmowe. W polskich rejestrach zakazen
szpitalnych praktycznie nie wykazane sg przypadki zacho-
rowania 0séb, u ktérych pierwsze objawy wystgpity po
opuszczeniu szpitala. Dlatego w tych rejestrach nie mamy
informacji o rozpoznaniu zachorowania na WZW typu B,
WZW typ C, gruzlicy czy inwazji pasozytniczej, grzybiczej,
poniewaz s3 to jednostki chorobowe o dtugim okresie roz-
woju choroby. Mozna przypuszczaé, ze nasze dane mie-
dzy innymi przez to sg niedoszacowane.

Zapobieganie HAI powinno opiera¢ sie na trzech
gtéwnych zasadach: likwidowaniu Zrodet zakazenia oraz
ich rezerwuaréw, przecinaniu drég szerzenia sie zakazenia
oraz wptywaniu na osobnicza wrazliwos¢ na zakazenia.
W likwidacji Zrodet zakazenia istotng role odgrywaja ba-
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dania laboratoryjne przeprowadzane na terenie szpitali
a takze izolowanie pacjentéw wysokiego ryzyka oraz tych
u ktérych wykryto obecnosé czynnika zakaznego. Jednak
badaniawtasne wykazaty, ze znaczniezmniejszytasieliczba
wykonywanych badan mikrobiologicznych (w przeliczeniu
na jedno t6zko w roku 2005 wykonywano 40,36 badan,
a w roku 2015 juz tylko - 9,07). A przeciez powszech-
na wiedzg jest to, ze szybkie rozpoznanie jest niebywale
istotne, bowiem pozwala na wdrozenie odpowiedniego
leczenia oraz zwieksza szanse pacjenta na wyleczenie.
W Polsce, pomimo Narodowego Programu Ochrony An-
tybiotykowej [5] i zawartych w nim rekomendacji, czescie]
spotyka sie rozpoczecie leczenia od empirycznego poda-
nia leku, anizeli od diagnostyki mikrobiologicznej. Materiat
do badan pobiera sie dopiero, gdy zastosowane leczenie
nie przyniesie oczekiwanych efektow. Takie postepowanie
obarczone jest wieloma zagrozeniami, ktére moga wpty-
na¢ na czas trwania terapii.

Doniesienia dotyczace zakazeh szpitalnych wskazu-
ja, ze gtdbwnym wektorem transmisji zakazef szpitalnych
sg rece personelu, dlatego tak wazne jest przestrzeganie
zasad sanitarno-higienicznych. Swiatowa Organizacja
Zdrowia wydata rekomendacje, ktére dotyczyty zasad
przygotowywania rak do pracy przez personel medyczny.
W minionych latach powstawaty takze liczne kampanie,
ktérych celem byto zwrdcenie uwagi na ten problem. Byty
to m.in. ,Stop zakazeniom szpitalnym. Program promo-
qji higieny szpitalnej” [6] czy ,Higiena rak to bezpieczna
opieka”. Pomimo tych wszystkich dziatah nie wszyscy pra-
cownicy podmiotdw leczniczych przestrzegaja tych zasad
i zdarza sie ze rekawiczki jednorazowe wyjmowane s3
z kieszeni fartuchéw czy przyniesione sg na tacy wraz
z innymi niesterylnymi rzeczami.

Opro6cz odpowiedniej higieny ragk w dziataniach zapo-
biegajacych szerzeniu sie zakazef istotng role odgrywaja
i inne standardy sanitarno-higieniczne, jak np.: stosowanie
odziezy ochronnej, wyznaczanie na terenie szpitala stref
o szczegblnym ryzyku (np. na salach operacyjnych), izola-
cja chorych czy dekontaminacja [7].

Zachorowalnos¢ na zakazenia szpitalne zalezy od
réznych czynnikbw, miedzy innymi od wieku pacjen-
tow. Ryzyko zachorowania zwieksza sie u pacjentow
powyzej 65. roku zycia oraz u pacjentdw ponizej 1 roku
zycia. Analizujgc sytuacje epidemiologiczng zakazef,
w latach 2005-2015 wykazano, ze najczesciej zakaze-
nia szpitalne rejestrowano w grupie pacjentow w wieku
60-70 lat — 28% wszystkich przypadkéw. Najwiekszg
Smiertelnos¢ zaobserwowano natomiast wsrod pacjentéw
najstarszych, powyzej 90 roku zycia. Ogblna analiza zaka-
zef szpitalnych nie miata natomiast zasadniczego zwigzku



Z ptcig pacjenta. Roznica ta byta widoczna w poszczegél-
nych oddziatach.

W badanym podmiocie leczniczym w omawianych la-
tach wykazano, ze najczesciej, bo az 53% zarejestrowano
zakazeh miejsca operowanego (SSI), co ma Scisty zwigzek
z zakazeniami odnotowanymi w oddziatach inwazyjnych,
ktore stanowity ok. 62% wszystkich zdarzen. Profil ba-
danego szpitala byt skierowany szczegélnie na chirurgie,
a doktadnie na wykonywanie endoplastyki stawéw bio-
drowych i kolanowych, a to wtadnie zakazenia po cat-
kowitej alloplastyce stanowig najczestsze powikfania
pooperacyjne na tego typu oddziatach. Potwierdza to ana-
liza indywidualnych kart rejestracji zakazen szpitalnych,
z ktdérych wynika, iz wiekszos¢ przypadkédw SSI zaobser-
wowano u pacjentéw poddanych zabiegowi endoplastyki
(w szczegolnosici stawu biodrowego). Podobne wyni-
ki uzyskano w Szpitalu Wojewddzkim im. Sw. tukasza
w Tarnowie, ktory specjalizowat sie operacjach w zakresie
alloplastyki stawow [8]. Z danych tych wynika, ze w latach
2005-2011 najczesciej rejestrowano w tym podmiocie lecz-
niczym zakazenia miejsca operowanego.

Czestos¢  wystepowania hodowanych patogenéw
réznita sie w stosunku do poszczegbinych lat, co wyka-
zano na rycinach 6 i 7. Analizie poddano réwniez cze-
stos¢  wystepowania poszczegdlnych drobnoustrojow
w opisywanym okresie. W latach 2005-2015 najczestsza
przyczyng zakazen szpitalnych byty to bakterie z gatun-
ku: Staphylococcus aureus — 23%, Escherichia coli—14%,
Acinetobacter baumanii — 11%. W doniesieniu z woje-
wodztwa tddzkiego S. aureus réwniez byt czesto wykry-
wang przyczyna zakazen i stanowit 35,3%. Odmiennoscig
jest natomiast wysoka pozycja E. coli, ktéra w badaniach
wtasnych uplasowata sie na drugiej pozycji. Warto pod-
kreslic, ze poczatkowo gatunek ten nie byt kojarzony
z zakazeniami szpitalnymi, jednak z biegiem lat takie
przypadki zaczeto coraz czesciej uznawac za patogenne.
W badanym szpitalu na przestrzeni lat wzrosta liczba in-
fekgji, ktérych czynnikiem etiologicznym byty Clostridium
difficile, Enterococcus faecium i Enterobacter cloacae.
Coraz wiecej doniesien wskazuje, ze zakazenia wywota-
ne przez Clostridium difficile stanowig powazny problem
terapeutyczny. Zwigzane sg one z zaburzeniami w obrebie
mikroflory jelit, ktére powoduje antybiotykoterapia, dlate-
go najczesciej dotycza one ludzi dtugo chorujacych z obni-
zong odpornoscia [9].

Czynnikiem r6znicujgcym HAI sg takze poszczegdlne
oddziatyiich specyfikaw udzielanych Swiadczeniach. We-
dtug danych przedstawionych przez t6dzki Urzad Woje-
wodzkiwtodzi najwiekszeryzykowystepowaniazakazef
szpitalnych dotyczy Oddziatu Intensywnej Terapii i Ana-

stezjologii, Oddziatu Pediatrycznego i Patologii Noworod-
ka oraz wszelkich oddziatéw inwazyjnych. Analiza zgro-
madzonych danych wskazuje, ze w powiatowym szpitalu
zakazenia rejestrowane na Oddziale Intensywnej Terapii
i Anastezjologii stanowity znaczny procent takich przy-
padkéw — 30%, jednakze na pierwszym miejscu uplaso-
wat sie Oddziat Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej - pra-
wie 49%.

Przeprowadzona analiza wykazata, ze znacznie
zwiekszyta sie liczba zakazen szpitalnych po moderniza-
qji szpitala, ktéra miata miejsce w roku 2014. Liczba re-
jestrowanych zakazef szpitalnych w roku 2015 wzrosta
prawie trzykrotnie w stosunku do lat poprzednich. Szcze-
gblnie duzy wzrost zaobserwowano na Oddziale Chirur-
gii Ogolnej oraz na Oddziale Choréb Wewnetrznych. Na
oddziatach tych nastgpity istotne zmiany organizacyjne
— utworzono bowiem nowy pododdziat: Chirurgii Onko-
logicznej, a do Oddziatu Chordb Wewnetrznych dotgczo-
no wczesniej oddzielnie funkcjonujgce Oddziat Kardiologii
i Neurologii. Takie zmiany powinny wptyna¢ na polep-
szenie warunkéw sanitarno-epidemiologicznych w celu
zmniejszenia liczby tych zakazen. | nie mozna wigzac tego
faktu ze zmiang liczby przyjetych pacjentéw do szpitala,
gdyz w stosunku do 2014 roku liczba ta wzrosta jedynie
0381 0s6b.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw alarmowych,
rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikdw alarmowych
oraz raportéw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpi-
tala (Dz.U. 201 nr 294 poz. 1741), szpitale zobowigzane
s do prowadzenia rejestrow czynnikbw alarmowych. To
rozporzadzenie ujednolica system rejestracji czynnikéw le-
koopornych, dzieki temu kazdy podmiot leczniczy zgtasza
i rejestruje takie same patogeny. Z analizy tych dokumen-
tow wynika, ze w szpitalu powiatowym najczesciej izo-
lowanymi patogenami alarmowymi w latach 2005-2015
byty Acinetobacter baumanii, Klebsiella pneumoniae
ESBL, Staphylococcus aureus MRSA. Najwiecej takich kart
zakfadano na Oddziale Intensywnej Terapii i Anastezjologii,
a takze na Pediatrii. Wedtug informacji przedstawionych
przez Pafhstwowg Inspekcje Sanitarng wynika, ze wzrasta
czestos¢ rejestracji rotawiruséw, Clostridium difficile, Sta-
phylococcus aureus oraz bakterii z rodziny Enterobacteriae
w wojewddztwie tddzkim. Uzyskane wyniki w analizach
wiasnych odzwierciedlajg tendencje wzrostowg wymie-
nianych patogendw w raportach PIS. Najwieksze problemy
w 2015 r. zwigzane ze wzrostem liczby alert-patogenéw
wydaja sie dotyczy¢. jednak: Klebsiella pneumoniae oraz
Escherichia coli
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Whioski

Zakazenia szpitalne byty i sg nadal aktualnym problemem
systemu opieki zdrowotnej, jednak w ostatnich latach na
pierwszy plan wysunety sie zakazenia wywotane przez
bakterie lekooporne, ktére stwarzajg duze problemy tera-
peutyczne. Zapadalno$¢ na zakazenia szpitalne w szpitalu
nie obrazuje prawdziwych rozmiaréw problemu (wg WHO
jest przeciez wiecej). Ponadto uwage zwraca niski wskaz-
nik liczby prowadzonych badar mikrobiologicznych.
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STRESZCZENIE

Wstep. Farmaceuci od lat sg bardzo waznym ogniwem stuzby zdrowia. Aptekarze odpowiadaja na potrzeby pacjentéw, dbajac o prawidtowy przebieg far-
makoterapii. Bardzo istotnym elementem wspdtpracy na linii pacjent-farmaceuta jest profesjonalne doradztwo (PD). W wielu krajach jest to standard, kt6-
ry daje podstawy do tego, by zacza¢ wdrazac lub rozwijac zapoczatkowana juz wezesniej opieke farmaceutyczna.

Cel. Ocena poziomu profesjonalnego doradztwa w aptekach ogélnodostepnych w wybranych krajach.

Materiat i metodyka. Badania na podstawie autorskich, anonimowych formularzy przeprowadzono z wykorzystaniem metody tajemniczego pacjenta
w okresie od grudnia 2017 roku do marca 2018 roku wirdd 130 osob (83,8% kobiet i 16,2% mezczyzn) pracujacych w aptekach ogélnodostepnych w Pol-
sce, Francji, Niemczech, Portugalii, Wielkiej Brytanii, Indonezji oraz Meksyku.

Wyniki. Kraje europejskie cechujg sie wyzszym stopniem zaawansowania rozmowy pracownika apteki z pacjentem anizeli Meksyk czy Indonezja. Najwni-
kliwszy wywiad zostat przeprowadzony w Wielkiej Brytanii. Najczesciej zadawano pytanie ogdlne zwigzane z rodzajem kaszlu (31,3%) i 57,0% przepro-
wadzonych rozméw trwato do 4 minut. W Europie najdtuzszy czas zostat poswiecony pacjentowi w Niemczech (3r. 5,15 min) i w Wielkiej Brytanii ($r. 5,05
min). 73,0% chorych otrzymato zalecenie zastosowania preparatéw zawierajacych sktad chemiczny, cho¢ we Francji zauwazono tendencje do wydawania
produktéw homeopatycznych. Tylko 6,9% pracownikow aptek skierowato pacjentéw do lekarza, by zasiegna¢ dodatkowej konsultacji, w przypadku nie- 301
ustapienia objawéw (p=0,022).

Whioski. Poziom PD jest zroznicowany w zaleznosci od kraju. W Polsce istnieje potrzeba stworzenia wtasciwych procedur, wiec wzorujac sie na panistwach sku-
tecznie praktykujacych od wielu lat w tym zakresie, mozna w przysztosci opracowac schemat rozmowy z pacjentem oraz zasady implementacji PD w Polsce.

Stowa kluczowe: opieka farmaceutyczna, profesjonalne doradztwo, apteka ogélnodostepna, farmaceuta.

ABSTRACT

Introduction. The pharmacists are very important part of the health care system from many years. They respond to the needs of patients, ensuring the
proper pharmacotherapy. A very important element of patient-pharmacist cooperation is professional counselling. In many countries, this is a standard that
provides the basis for starting to implement or develop previously initiated pharmaceutical care.

Aim. Evaluation of the professional counselling level in community pharmacies in selected countries.

Material and methods. The research based on authorial, anonymous forms was carried out using the mysterious patient method in the period from De-
cember 2017 to March 2018 among 130 people (83,8% women and 16,2% men) working in community pharmacies in Poland, France, Germany, Portu-
gal, Great Britain, Indonesia and Mexico.

Results. European countries are characterized by a higher degree of conversation between a pharmacy employee and a patient than in Mexico and Indo-
nesia. The most extensive interview was conducted in Great Britain. The most popular were general question about the type of cough (31,3%) and 57,0%
of interviews lasted up to 4 minutes. In Europe, the longest time has been devoted to a patient in Germany (mean 5,15 min.) and in Great Britain (mean
5,05 min.). 73,0% of patients received a recommendation to use preparations containing chemical composition, although in France, there was a tenden-
¢y to recommend homeopathic products. Only 6,9% of pharmacy employees referred patients to the doctor for additional consultation in case of symp-
toms persist (p=0,022).

Conclusions. PC level varies depending on the country. In Poland there is a need to create proper procedures, so following the example of countries that
have been successfully practicing for many years in this area, a conversation protocol with the patient and the principles of PD implementation in Poland
can be developed in the future.

Keywords: pharmaceutical care, professional counselling, community pharmacy, pharmacist.

Wstep zwiekszane kompetencje szczegblnie w zakresie prowa-
Rola farmaceuty w stuzbie zdrowia wzrasta od wielu lat dzenia prawidtowej farmakoterapii pacjentéw [1, 2]. Istot-
na catym Swiecie. Powierzane sg nowe obowiazki oraz nym elementem wspdtpracy na linii pacjent-farmaceuta
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jest profesjonalne doradztwo (PD), ktére w wielu krajach
daje juz podstawy do tego, by zacza¢ wdraza¢ lub rozwijaé
opieke farmaceutyczng (OF) [2]. Wiele aptek wprowadza
zmiany w sposobie dziatania, szczegblnie w zakresie ho-
listycznej opieki nad pacjentem. Aptekarz staje sie coraz
bardziej wptywowym cztonkiem zespotu interdyscypli-
narnego, ktory jest wspotodpowiedzialny za prawidtowe
leczenie pacjenta [3].

W Polsce zmiany te sg coraz bardziej odczuwalne,
jednak ze wzgledu na brak uregulowan prawnych, nie
mozna swobodnie implementowaé nowych serwiséw do
aptek ogoéInodostepnych [4]. Istnieje wiele barier, ktére nie
pozwalajg na czynne wdrazanie OF. Wzgledy finansowe
ilogistyczne podczas codziennej praktyki powoduja, ze dla
wielu aptek jest to wrecz nieosiggalne. Warto wiec skupié
sie na prostszych rozwigzaniach, takich jak PD, ktére do tej
pory nie zostato usankcjonowane w zakresie standardow
przeprowadzania. Brak ogdlnych wytycznych powoduije, ze
efektywnos¢ rozmowy farmaceuty z pacjentem ksztattuje
sie na bardzo réznym poziomie [5]. Czesto zdarza sie, ze
brak w takich sytuacjach weryfikacji aktualnej farmakote-
rapii pacjenta, zostajg pomijane aspekty samoleczenia sie,
a przy tym naduzywania czy nieprawidtowego stosowa-
nia lekéw [3, 6]. Profesjonalna porada jest wiec niezastg-
piona podczas wydawania lekdw, szczegblnie w zakresie
dawkowania, dziatah niepozadanych czy przeciwskazah
dla pacjenta. [7]. Ponadto warto zauwazy¢, ze moze ona
wptyna¢ na poprawe stanu finansowego jednostki i spo-
teczenstwa. Powoduje zwiekszenie oszczednosci srodkdw
budzetowych oraz bardziej efektywng ich alokacje w stuz-
bie zdrowia [1].

Materiaty i metodyka

Badania na podstawie autorskich, anonimowych formula-
rzy przeprowadzono z wykorzystaniem metody tajemni-
czego pacjenta w okresie od grudnia 2017 roku do marca
2018 roku wsrdd 130 oséb (n = 130; 83,8% kobiet i16,2%
mezczyzn) pracujacych w aptekach ogélnodostepnych
w Polsce (Poznan), Frandji (Paryz), Niemczech (Berlin),
Portugalii (Porto), Wielkiej Brytanii (Londyn), Indonezji
(Bali) oraz Meksyku (Playa del Carmen). Kryterium doboru
grupy badanej byto zatrudnienie w aptece ogélnodostep-
nej na stanowisku farmaceuty lub technika farmaceutycz-
nego. W celu przeprowadzenia badania wykorzystano
model ,tajemniczego pacjenta” (ang. mystery patient)
[8]. Badacz wchodzac do apteki, prosit o lek na kaszel.
Rozmowa przebiegata wedtug zaplanowanego wczesniej
autorskiego scenariusza. Po spotkaniu wypetniany byt pro-
tokot na temat przebiegu wizyty, a potem informowano
ustnie pracownika apteki o szczegbtach badania.

Polski Przeglgd Nauk o Zdrowiu 3 (56) 2018

Uzyskane wyniki poddano analizie statystycznej i opra-
cowano za pomocg programu STATISTICA 12 (StatSoft) oraz
programu STATA14 (StataCorp LLC). Odpowiedzi przeanali-
zowano kazdorazowo na poziomie istotnosci p<0,05.

Badanie otrzymato zgode Komisji Bioetycznej Uniwersy-
tetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

Wyniki

Poréwnanie wnikliwosci pracownikéw aptek ogdlinodostep-
nych w poszczegdlnych krajach bioracych udziat w badaniu
wykazuje, ze najbardziej zaawansowane wywiady przeprowa-
dzali badani w Wielkiej Brytanii, gdzie zadano $rednio 4,2 py-
tania pacjentowi. Niestety, w Europie najnizszy wynik wystapit
w Portugalii i Polsce (Srednio 2,8 pytania/pacjent). W catym
badaniu, najmniej pytan odnotowano w Meksyku, gdzie licz-
ba ta wyniosta srednio 0,2 pytania na pacjenta (Rycina 1).
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Rycina 1. Srednia liczba zadawanych pytafi przez pracownikéw aptek
ogdlnodostepnych w zaleznosci od analizowanych krajéw (n = 130)

Sumujac pytania zadane w czasie badania we wszyst-
kich krajach mozna zauwazy¢, ze najczesciej poruszang
kwestig byt rodzaj kaszlu (31,3%). 17,7% badanych zapyta-
to dla kogo kupowany byt lek oraz o wiek pacjenta. Najrza-
dziej zadawane pytania dotyczyty stosowanych uzywek
i uczulen pacjenta (odpowiednio 2,6% i3,3%) (Rycina 2).

2,6% 34%
I 5,5%\‘

31,3%

= 1. Dla kogo lek = 2, Wiek
3. Kaszel suchy/mokry = 4, Okolicznosci nasilenia/czas trwania
= 5. Objawy dodatkowe

» 7, Uzywki

6. Choroby towarzyszace

= 8. Uczulenia

Rycina 2. Rodzaj zadawanych pytarh przez pracownikéw aptek
ogdlnodostepnych (n = 393)



570% przeprowadzonych rozméw trwato od 1 do 4
minut, a 35,4% spotkan od 5 do 8 minut. Pozostate wizyty
byty dtuzsze niz 8 minut. W Europie najdtuzszy czas zostat
podwiecony pacjentowi w Niemczech (3r. 5,15 min) i w Wiel-
kiej Brytanii (3r. 5,05 min), a najkrocej trwata w Polsce (4,3
minuty) i Portugalii (4,1 minuty). W Meksyku oraz Indonezji
natomiast czas ten trwat zaledwie okoto 2 minut (Rycina 3).
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Rycina 3. Sredni czas trwania wizyt w aptekach ogélnodostepnych
w zaleznosci od analizowanych krajéw (n = 130)

W przeprowadzonej pracy zdecydowana wiekszos¢
badanych wskazata preparaty oparte na chemicznym
sktadzie (73,0%). Homeopatia stanowita 12,0% zalecen,
a produkty pochodzenia naturalnego 16,0% (Rycina 4).

= homeopatia

= substancja chemiczna

= substancja pochodzenia naturalnego

Rycina 4. Rodzaje zaleconych preparatéw przez pracownikéw ap-
tek ogdlnodostepnych (n = 130)

Homeopatia najwieksza role spetniata we Frangji, gdzie
stanowifa ponad " wydanych przez pracownikow aptek
preparatow. W pozostatych krajach Europy czesciej wyda-
wane byty leki zawierajgce substancje chemiczna. Preparaty
pochodzenia naturalnego cieszyty sie znaczacg popularno-
Scig w Meksyku (50,0%). Warto zwréci¢ uwage na fakt, ze
w Indonezji pracownicy aptek sugerowali pacjentowi samo-
dzielny wybdr tylko z preparatéw naturalnych (Rycina 5).
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Rycina 5. Rodzaje poleconych preparatéw w zaleznosci od analizo-
wanych krajow (n = 130)

6,9% badanych skierowato pacjentéw do lekarza, by
zasiegna¢ dodatkowej konsultacji, w przypadku nieustapie-
nia objawdw. Zwrécono na to uwage szczegdlnie w Wielkiej
Brytanii (V4 badanych). Niewielki odsetek podieto te ewen-
tualnos¢ we Frangji (10,0%) oraz w Polsce (2,5%). W pozo-
statych krajach pominigto ten temat (p=0,022) (Rycina 6).
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Rycina 6. Kierowanie pacjenta do lekarza przez pracownikéw aptek
w zaleznosci od analizowanych krajéw (n=130, p=0,022*)
*wyniki istotne statystycznie przy p<0,05

Dyskusja i wnioski

Prowadzenie PD w aptece ogdlnodostepnej jest bar-
dzo istotnym aspektem codziennej praktyki. Prawi-
dtowy przebieg wywiadu z pacjentem i wiasciwe roz-
poznanie problemu dotyczgcego farmakoterapii jest
w wielu krajach juz standardem. SOP (standard opera-
ting procedures) sg bardzo cennym Zrédtem informacii
warunkujacych poziom rozméw z chorym [9]. Niestety
w Polsce brak nadal takich rozwigzah. W pracy wyka-
zano, ze W badanych krajach Europy mozna zauwazyt
wieksze zaangazowanie pracownika apteki podczas pracy
z pacjentem anizeli w Meksyku czy Indonezji. Najwnikliw-
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szy wywiad przeprowadzono w Wielkiej Brytanii. Potwier-
dza to fakt stosowania tam od wielu lat schematéw SOP,
ktore wptywaja na bardziej skuteczny przebieg rozméw
z pacjentami [1]. Najmniej informacji od chorego pozyski-
wano w Polsce i Portugalii. Zwigzane to byto takze z cza-
sem trwania konsultacji, bo w tych analizowanych krajach
byt on najkrotszy. Warto podkresli¢ jednak fakt, ze polscy
pacjenci wskazujg na duze znaczenie kontaktu z farma-
ceutg w aptece ogdélnodostepnej. Czesto zainteresowani
sg nawet spegjalistyczng ustugg OF, w ramach ktérej sza-
Cujg czas trwania wizyty na okoto 15 minut [10].

W przeprowadzonym badaniu $redni czas wizyty w za-
kresie PD wynosit okoto 4,3 minuty, podczas gdy w Niem-
czech czy Wielkiej Brytanii przekraczat 5 minut. Krétszy czas
trwania rozmowy moze wynika¢ z licznych obowigzkéw
izadan, ktdre sg powierzane personelowiaptecznemu, cze-
sto w nadmiarze. Badania Jankowskiego i wsp. wskazuja,
ze Sredni czas poswiecony jednemu polskiemu pacjentowi
wynosi od 7 minut na terenie wiejskim do 9,5 minuty w mie-
Scie powiatowym [36]. Z pracy Skowron z kolei wynika, ze
Sredni czas podczas realizowania recepty wynosi 5 minut,
przy czymw 13,0% sytuacji nie byty zadawane zadne pyta-
nia choremu [11]. Pieciominutowy czas trwania konsultacji
z farmaceuta potwierdzajg réwniez badania przeprowa-
dzone w niemieckich aptekach ogdlnodostepnych [12].
Warto zauwazy¢, ze zaréwno w Wielkiej Brytanii, jak
i w Polsce, kompetencje pracownikow i czas trwania wi-
zyty s jednymi z gtéwnych czynnikdw, ktére determinujg
wybér apteki przez pacjenta [13].

Bardzo wazng czescig rozmowy jest identyfikacja od-
biorcy leku. Sprecyzowanie, czy rozmbwca to pacjent, jest
szczegblnie istotne w sytuacji, gdy lek kupowany jest dla
innej osoby. Warto pamietac, ze farmakoterapia pacjentéw
zréznicowanych wiekowo, rézni sie od siebie w zaleznosci
od sytuacji. Wydanie leku dla osoby dorostej, w przypad-
ku kiedy pacjentem jest dziecko, moze mie¢ dramatyczne
skutki [14]. Wyniki przedstawionego badania dowodzg, ze
tylko 17,7% pracownikéw aptek ogéinodostepnych zada-
to pytanie dla kogo jest lek i o wiek pacjenta. Najczesciej
poruszang kwestig, jednak nadal tylko przez okoto 1/3
badanych byt rodzaj kaszlu. Jest to istotny problem, po-
niewaz aktualnie pojawiajg sie prace poruszajgce koniecz-
no3¢ zdefiniowania schematu leczenia kaszlu w warun-
kach ambulatoryjnych [15]. Zanim jednak przejdzie sie do
leczenia specyficznego rodzaju kaszlu, nalezy go najpierw
okresli¢. Protokot SOP, obejmujacy procedury rozpoznania
oraz postepowania zostat przygotowany i z powodze-
niem zastosowany juz kilka lat wczesniej miedzy innymi
w Wielkiej Brytanii. Zwrdcono tu réwniez uwage na obja-
wy dodatkowe oraz sytuacje, w ktérych niezbedna jest in-
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terwencja lekarska [16]. Pozwala to na postawienie celniej-
szej diagnozy oraz skuteczniejszg weryfikacje podjetego
takze przez chorego samoleczenia. Badania potwierdzaja,
ze pracownicy aptek zauwazaja celowos¢ zadawania tego
typu pytania [17].

Niestety wyniki pracy wskazaty, ze pracownicy aptek
bardzo czesto nie zwracajg uwagi na alergie lub uzywki sto-
sowane przez pacjentéw. Pozyskanie takich danych moze
przynies¢ wiele korzysci. Przy zatozeniu, ze objawy u cho-
rego sg wynikiem reakcji alergicznej, mozna zleci¢ konsul-
tacje lekarska i/lub leki przeciwalergiczne. Co wiecej nalezy
wykluczy¢ z rozwazan preparaty, na ktére pacjent zgtasza
uczulenie [18]. Problem uzywek natomiast moze zasygna-
lizowad istotne interakgje, ktére czesto wystepuja nie tylko
w przypadku spozywania alkoholu tgcznie z lekami, ale
rowniez w sytuacji palenia papierosdw, co moze zmniej-
szy¢ skutecznos¢ niektorych lekdéw lub doprowadzi¢ do
tego, ze farmakoterapia stanie sie nieprzewidywalna [19].
Mimo tylu argumentéw, znaczna czes¢ badanych nie po-
ruszyta tego tematu podczas rozmowy z pacjentem. Prze-
prowadzona praca wskazuje, ze byty to dwa najrzadziej
zadawane pytania.

Istotng kwestig poruszong podczas badania bytarézno-
rodnos¢ zalecanych preparatéw przez pracownikéw aptek.
Lekisyntetyczne odnosza sie do objawéw spowodowanych
przezokreslonechoroby. Preparatziotowy zazwyczajwspo-
maga proces leczenia [20]. W Niemczech w wiekszosci ap-
tek zalecono podobny preparat handlowy. Moze wynika¢ to
z okreslonych procedur, ktére sg juz od wielu lat wdrozo-
ne. Dodatkowo, to wtadnie w Niemczech i Wielkiej Brytanii
zauwazono najwiekszg liczbe zadawanych pytan oraz naj-
dtuzszy czas trwania porady. Ten stan potwierdzajg rapor-
ty PGEU (Pharmaceutical Group of the European Union),
ktére wskazujg na duzy profesjonalizm i wysoki standard
wspbtpracy z pacjentem w tych krajach [1]. Przekazanie
profesjonalnej informacji, po wnikliwie przeprowadzonym
wywiadzie zwieksza prawdopodobiefistwo doboru sto-
sownego leku i w konsekwencji ustgpienia dolegliwosci.
Brak poprawy jednak po zastosowanym leczeniu, tak-
ze w przypadku probleméw takich jak kaszel, wigze sie
z konieczno3cig skierowania na konsultacje lekarskg [21].
W przeprowadzonej pracy wskazano, ze tylko 6,9% bada-
nych zalecito w razie potrzeby, wizyte u lekarza. Co wiecej,
w Portugalii, Niemczech, Meksyku czy Indonezji, nikt spo-
$r6d badanych nie dokonat takiego zalecenia. Moze by¢ to
spowodowane miedzy innymi problemami we wspotpracy
na linii farmaceuta-lekarz.

Pracownicy aptek ogélnodostepnych wielu krajéw od
lat stuzg radg i pomoca pacjentom, poswiecajac im odpo-
wiedni wymiar czasu. Wtasciwa wspbtpraca z lekarzem



i przedstawicielami innych cztonkdéw zespotu medyczne-

go

wptywa na widoczne korzysci w zakresie farmako-

terapii pacjentéw. Przeprowadzone badanie wskazuje,
ze poziom PD jest zréznicowany w zaleznosci od kraju,
aw Polsce istnieje potrzeba stworzenia procedur i standar-
déw wptywajacych na prawidtowe poradnictwo. Wzoru-
jac sie na innych krajach skutecznie praktykujacych, moz-
na w przysztosci opracowaé wzorcowy schemat rozmowy
z pacjentem oraz zasady implementacji PD w Polsce.
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STRESZCZENIE

Wstep. W dniu 1 stycznia 2012 roku weszta w zycie Ustawa o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robow medycznych, Dz.U.2011.122.696. W zgodnej opinii ekspertéw, wprowadzone zmiany w refundacji byty jedna z najpowazniejszych reform w polskim
systemie ochrony zdrowia w ciggu ostatnich lat.

Cel. Celem pracy byto uzyskanie odpowiedzi na pytanie, czy nowa ustawa refundacyjna spetnita oczekiwania i potrzeby zdrowotne spoteczefistwa, zwiek-
szajac dostep do leczenia. W niniejszym badaniu podjeto préby retrospektywnego zidentyfikowania efektéw dziatania ustawy i na tej podstawie starano
sie zaproponowac kierunki jej zmian.

Metodologia. Badanie przeprowadzono na grupie 900 losowo wybranych respondentéw bedacych bezposrednimi odbiorcami zmian w ustawie refunda-
cyjnej. Narzedziem badawczym byta ankieta stworzona na potrzeby badania, sktadajaca sie z pieciu pytan; trzech o charakterze zamknietym oraz dwoch
o charakterze otwartym.

Wyniki. Zdecydowana wiekszos¢ ankietowanych uwazata, ze od momentu wprowadzenia nowej ustawy refundacyjnej pacjenci czesciej rezygnuja z realiza-
cji recept. Zjawisko nierealizowania recept zalezne jest od zamieszkiwanego regionu Polski i czesciej wystepuje w biedniejszych obszarach kraju, takich jak
region wschodni i potudniowy. Wiekszos¢ ankietowanych udzielita odpowiedzi negatywnej na temat zasadnosci refundowania substancji czynnych, kto-
re w tej samej dawce dostepne sg w produktach OTC. Substancja czynna, ktorg respondenci najczesciej wskazywali, jako niepotrzebnie refundowana byt
ibuprofen, loperamid oraz ranitydyna.

Whioski. Warto podkreslic, iz trzy lata funkcjonowania ustawy nie do kofica spetnity oczekiwania spoteczefistwa. Pomimo spadku cen lekéw, ich dostep-
nos¢ pogorszyta sie. Wprawdzie od wprowadzenia ustawy o refundaji, finansowaniem ze Srodkéw publicznych obejmowane sa takze nowe leki, jednak jak
pokazuja wyniki przeprowadzonego badania, potrzeby chorych s znacznie wieksze.

Stowa kluczowe: oczekiwania spoteczne, dostepno$¢ ekonomiczna, ustawa refundacyjna.

ABSTRACT

Introduction. At the beginning of January 2012 the new reimbursement law (concerning medicines, foods for special medical purposes and medical de-
vices) was introduced in Poland.

In experts’ opinion, incorporated changes related to reimbursement system in Poland turned out to be crucial and were one of the most important reforms
in the Polish health care system over the past few years.

Aim. To answer the question whether the new reimbursement act met the expectations concerning reimbursement and health needs of the society by in-
creasing access to treatment. In this study, we take a retrospective attempt to identify the effects of the act and on this basis we want to propose direc-
tions for its amendment.

Methods. The study was conducted on a group of 900 randomly selected respondents who are the direct recipients of the new reimbursement act. A stu-
dy was conducted using a specially designed anonymous questionnaire consisting of five questions, three of them were closed questions and two of them
Were open.

Results. The vast majority of respondents believes that since the introduction of the new law, patients often forgo the purchase of prescription drugs.
The majority of answered negatively about the merits of the reimbursement of active substances which are at the same dose available in Rx and OTC pro-
ducts as well. The active substance which respondents most frequently pointed out as unnecessarily reimbursed was ibuprofenum, loperamidum and ra-
nitidinum.

Conclusions. It is worth noting that the three years of the functioning of the new reimbursement act do not fully met the expectations of the society. De-
spite the decrease in prices of some medicines, their general availability has deteriorated. In spite of the fact that since the introduction of the new reim-
bursement act innovative medicines are covered by public funding, our study confirms that the needs of patients are much greater and medicines should
be more available for all patients, but especially for chronically ill.

Keywords: social expectations, economic availability, Reimbursement Act.
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Wstep

W dniu 1stycznia 2012 roku w Polsce weszta w zycie Usta-
wa o refundacji lekw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych,
Dz.U.2011.122.696 [1]. W zamysle twdrcow nowego prawa
refundacyjnego, ustawa miata wprowadzi¢ wiekszy niz
dotychczas stopief przejrzystosci dziatan wtadz publicz-
nych w zakresie refundacji, a takze otworzy¢ system re-
fundacyjny na nowe, innowacyjne produkty, racjonalizujac
jednoczesnie wydatki publiczne na leki [1].

W zgodnej opinii ekspertéw, wprowadzone zmiany
w refundacji byty jedng z najpowaznigjszych reform
w polskim systemie ochrony zdrowia w ciggu ostatnich kil-
ku lat. Zmiany w polityce lekowej pafistwa w istotny spo-
s6b wptynety na wszystkich uczestnikéw systemu ochro-
ny zdrowia: ptatnika, Swiadczeniodawcow, hurtownie
farmaceutyczne, apteki, lekarzy i pacjentéw. Zmieniona
ustawa refundacyjna wywarta bezposredni i wieloaspek-
towy wptyw na poziom dostepnosci lekéw dla wielu grup
pacjentdw. Przyniosta bardzo znaczace zmiany w ordynacji
lekarskiej, ale takze zmienita sytuacje na rynku Swiadczeh
zdrowotnych, zaréwno w zakresie opieki podstawowej,
jak i specjalistycznej. Zasadniczo zmienita ona ekonomike
dziatah dystrybugji farmaceutycznej. Spowodowata takze
zmiany w sposobie dziatania przemystu farmaceutyczne-
g0, pogarszajac jego rentownos¢ i zmuszajgc do zmiany
modeli biznesowych.

Niepewne warunki refundacyjne oraz czestotliwos¢
publikowania obwieszczenia Ministerstwa Zdrowia powo-
dowaty, ze coraz czesciej producenci rezygnowali z uczest-
nictwa w postepowaniu refundacyjnym i decydowali sie
na petnoptatna sprzedaz swoich produktéw. Z kolei nagte
zmiany poziomu odptatnosci spowodowaty liczne zmiany
w prowadzonej farmakoterapii u pacjentdw, niepetne re-
alizowanie przez nich recept, a takze tworzenie nadmier-
nych zapaséw lekéw w domu w obawie przed kolejnym
wzrostem odptatnosci. Szacuje sie, ze wartos¢ refundadii
produktéw kupionych w nadmiarze w 2011 roku wynio-
sta okoto 230 min ztotych [2]. Ustawa o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych w zatozeniach Mi-
nisterstwa Zdrowia miafa stworzy¢ kompleksowy system
refundacji odpowiadajgcy na aktualne zapotrzebowanie
spofeczne. Rdwnoczednie system ten miat funkcjonowac
w ramach dostepnych publicznych srodkéw finansowych
i przyczyni¢ sie do racjonalizacji gospodarki finansowej
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Ministerstwo
Zdrowia w uzasadnieniu do ustawy zaktadato, ze nowe
regulacje zwiekszg dostepnosé do lekdw i zmniejszg udziat

pacjentéw w kosztach leczenia zwtaszcza, ze cena leku
jest najistotniejszym czynnikiem determinujacym dostep
do produktéw leczniczych.

Szukajgc oszczednosci w systemie ustalono, ze cat-
kowity budzet na refundacje w Polsce bedzie wynosit nie
wiecej niz 17% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych
na finansowanie Swiadczen gwarantowanych w planie fi-
nansowym NFZ.

Wydawa¢ by sie mogto, ze zrédtem oszczednosdi,
a takze racjonalizacji polskiego systemu opieki zdrowotnej
mogtoby by¢ ustabilizowanie rynku substancji czynnych
wchodzgcych w sktad lekéw objetych refundacjg, a takze
rownoczesnie wchodzacych w sktad produktéw dostep-
nych bez recepty (OTC- ang. over-the-counter drug). Wy-
taczenie z refundacji wybranych lekéw i ich funkcjonowa-
nie wytacznie jako preparaty OTC mogtoby zapewnic Srodki
pozwalajgce na zwiekszenie finansowania farmakoterapii
niektorych przewlektych chordb, ktére jednoczesnie stano-
Wig znaczne obcigzenie ekonomiczne dla spoteczenstwa.

Celem badania byto uzyskanie odpowiedzi na pytanie,
czy nowa ustawa refundacyjna spetnita oczekiwania i po-
trzeby zdrowotne spoteczenstwa zwiekszajac dostep do
leczenia, a takze czy przyczynita sie do zachowania ,com-
pliance” w3réd polskich pacjentéw. W badaniu podjeto
takze probe oceny, czy w opinii spotecznej zasadnym jest
refundowanie substancji czynnych dostepnych w lekach
OTC, czy jednak spoteczefstwo proponowatoby prze-
znaczenie tych pieniedzy na zapewnienie innych potrzeb
zdrowotnych.

W niniejszym badaniu podjeto préby retrospektyw-
nego zidentyfikowania efektow dziatania ustawy i na tej
podstawie zaproponowat kierunki zmian. Badanie to sta-
nowito wiec prébe tzw. postlegislacyjnej oceny skutkéw
regulacji, ktéra w maksymalnie obiektywny sposéb ma
poméc wiadzom publicznym i podmiotom tworzacym
system ochrony zdrowia w dyskusji nad ulepszaniem regu-
lacji refundacyjne;.

Metodologia

Projekt badania i narzedzie badawcze

Do przekrojowego badania populacyjnego wtaczono
losowo wybranych lekarzy, farmaceutéw oraz pacjen-
tow z terenu catej Polski. Narzedziem badawczym byta
ankieta stworzona na potrzeby badania, sktadajaca sie
z pieciu pytaf; trzech o charakterze zamknietym (pyta-
nie 1, 2 i 4: ankietowani mieli do wyboru odpowied? ,tak”
lub ,nie”) oraz dwoch o charakterze otwartym. Pytania
zamkniete dotyczyty subiektywnej oceny responden-
tow na temat rezygnacji z realizacji recept od momentu
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wprowadzenia zmian w ustawie refundacyjnej oraz za-
sadnosci refundowania substancji czynnych, ktére w tej
samej dawce dostepne sg w produktach wydawanych
bez recepty (OTC). Dodatkowo w pytaniu zamknietym
zapytano o to, czy rezygnacja z refundacji tychze sub-
stangji przyczynitaby sie do racjonalizacji finanséw pol-
skiej opieki zdrowotnej oraz do poprawy ,compliance”
w przypadku chordb przewlektych wymagajacych drogie-
go leczenia.

W pytaniach otwartych ankietowani zostali poproszeni
0 wskazanie trzech substancji czynnych, z refundagji kt6-
rych nalezatoby zrezygnowaé w zamian za dofinansowa-
nie innych, niedofinansowanych grup terapeutycznych.
Do wyboru ankietowani mieli 9 najbardziej popularnych
substancji czynnych dostepnych w produktach OTC oraz
w lekach wydawanych na recepte (ranitydyna, omeprazol,
pantoprazol, ibuprofen, naproxen, loratadyna, cetyryzyna,
loperamid, furagina).

Ankietyzacja odbywata sie drogg mailowa, telefonicz-
ng oraz w drodze kontaktu bezpodredniego z responden-
tem. Dane adresowe oraz mailowe lekarzy i farmaceutoéw
uzyskano na podstawie informacji dostepnych w Interne-
cie. Wszyscy ankietowani zostali szczegbtowo poinformo-
wani (pisemnie lub ustnie) o celu badania, instytucji prze-
prowadzajacej badanie oraz o anonimowym charakterze
ankietyzacji.

Badanie odbywato sie z udziatem cztonkéw studenc-
kich kot naukowych (ankieterzy) dziatajgcych w dwaoch
polskich Uniwersytetach Medycznych. Ankieterzy zostali
przeszkoleni z zakresu wtasciwego prowadzenia badania
ankietowego.

Ankiety btednie lub niekompletnie wypetnione zostaty
wytaczone z dalszej analizy (N=239). Odsetek zwrotnosci
ankiet oszacowano na poziomie 65%.

Badanie prowadzono od grudnia 2012 do grudnia 2016
roku, a .na przeprowadzenie badania uzyskano zgode re-
gionalnej Komisji Bioetyczne;.

Analizy statystycznej wynikdw dokonano przy pomocy
pakietu statystycznego Statictica 10 (StatSoft). Ze wzgledu
na to, ze dane surowe wigczone do analizy statystycznej
pochodzity ze skali nominalnej, dane analizowano przy
pomocy testu niezaleznosci chi’ przy poziomie istotnosci
p<0,05.

Populacja badana

Badanie przeprowadzono na grupie 900 losowo wy-
branych respondentéw (lekarzy: N=300, farmaceutow:
N=300 oraz pacjentéw: N=300) bedacych bezposrednimi
odbiorcami zmian w ustawie refundacyjnej. Ankietowani
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znajdowali sie w przedziale wiekowym od 18 do 75 roku
zycia. Wiekszos¢ lekarzy i farmaceutdéw byta w przedziale
wiekowym 31-45 lat, natomiast u pacjentéw dominowaty
osoby w wieku od 18 do 30 lat. Wiekszo5¢ ankietowanych
pochodzita z miejscowosci o 50.000-100.000 mieszkan-
cdw oraz z 100.000-500.000 mieszkaficéw. Ankietowani
pochodzili z terenéw catej Polski (6 regionéw: potudnio-
wo- zachodni, pétnocno- zachodni, centralny, pétnocny,
wschodni, potudniowy), przy czym znaczna cze$¢ ankie-
towanych pochodzita z wschodniego, pétnocnego oraz
potnocno-zachodniego regionu Polski (Tabela 1).

Tabela 1. Charakterystyka populacji badanej

Lekarze [Farmaceuci| Pacjenci | Razem
N=300 (%) | N=300 (%) [N=300 (%)N=900 (%)
) Kobieta 52 70 70 62
Ptec .
Mezczyzna 48 30 30 38
18-30 5 28 45 29
Wiek 31-45 56 48 27 4
46-65 37 22 21 26
66-75 2 2 7 4
<50 tys. 10 10 8 9
Miejsce 50-100 tys. 36 30 34 34
zamiesz-| 100-500 tys. 42 46 18 34
kania >500 tys. 9 i 12 i
wies 3 3 28 12
pofudnlow_o- 8 6 7 7
zachodni
pofnocno- | 5, n 15 16
Region zachodni
Polski centralny 8 9 10 9
poétnocny 22 22 20 21
wschodni 34 48 42 42
potudniowy 5 4 6 5

Podziatu na regiony Polski dokonano zgodnie z podzia-
tem Gtéwnego Urzedu Statystycznego na 2012 rok [3].

Wyniki
Zdecydowana wiekszos¢ ankietowanych uwazata, ze od
momentu wprowadzenia nowej ustawy refundacyjnej pa-
cjenci czesciej rezygnuija z realizacji recept (Rycina 1).
Obserwowano réznice istotng statystycznie (p<0,01,
X’Pearson test) pomiedzy przyjetymistanowiskami (,,tak”,
nie”). W grupie odpowiadajacej twierdzaco na to pytanie
byto 68 % lekarzy, 61% farmaceutow oraz 65% pacjentow.
Jedynie okoto 1/3 ankietowanych odpowiedziata negujaco
na to pytanie (42% lekarzy, 39% farmaceutéw oraz 35%
pacjentow). Dodatkowo zauwazono, ze zjawisko niereali-
zowania recept zalezne byto od zamieszkiwanego regionu
Polski i czesciej wystepowato w biedniejszych obszarach
kraju, takich jak region wschodni i potudniowy (p< 0.001,
X’ Pearson test) (Rycina 2).



We wschodnim regionie az 71% lekarzy twierdzili, ze
wprowadzenie zmian refundacyjnych nasilito zjawisko
nierealizowania recept przez pacjentéw, a tym samym
spowodowato, ze pacjenci nie stosowali sie do zalecef
lekarskich. Tego samego zdania byto 62% farmaceu-
téw oraz 73% pacjentéw z wschodniego regionu Polski,
a takze 59% lekarzy, 58% farmaceutoéw i 80% pacjentow
z regionu potudniowego (Rycina 2).
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Rycina 1. Odpowiedzi udzielone na pytanie ,Czy w Pana(i) opinii
od momentu wprowadzenia nowej ustawy refundacyjnej pacjenci
czesciej rezygnuija z zakupu lekéw?”

Rycina 2. Odpowiedzi udzielone na pytanie ,Czy w Pana(i) opinii
od momentu wprowadzenia nowej ustawy refundacyjnej pacjenci
czesciej rezygnuija z zakupu lekéw?” w zaleznosci regionu Polski

Odmiennos¢ zdah pomiedzy personelem medycz-
nym (lekarze, farmaceuci), a pacjentami widoczna byta
w centralnym oraz potudniowo-zachodnim regionie Polski
(Rycina 2) gdzie wiekszos¢ lekarzy (region centralny: 64%,
region potudniowo-zachodni: 57%) i farmaceutow (region
centralny: 70%, region potudniowo-zachodni: 55%), po-
dobnie jak w pozostatych regionach Polski, jest zdania, ze
wprowadzenie zmian refundacyjnych spowodowato nie-
wykupywanie recept przez pacjentow. W przeciwiefistwie
do opinii samych pacjentdw, kt6rzy nie odczuli, by zmiany
refundacyjne przyczynity sie do tego, ze nie sta ich na ku-
pienie lekarstw (Rycina 2).

W pytaniu 2 wiekszos¢ ankietowanych (60%) udzielita

odpowiedzi negatywnej na temat zasadnosci refundowa-

nia substancji czynnych, ktére w tej samej dawce dostepne

byty w produktach OTC (Rycina 3).

Tak Nie

W Lekarze [OFarmaceuci M Pacjenci

p-poziom istotnosci; * réznica istotna statystycznie (,tak” vs. ,nie”)

Rycina 3. Odpowiedzi udzielone na pytanie ,Czy w Pana(i) opinii
zasadne jest refundowanie lekdw, ktdre w tej samej dawce dostep-
ne sqjako preparaty OTC?"

W grupie respondentéw takg opinie reprezentowa-
to 72% lekarzy, 56% farmaceutdéw oraz 61% pacjentow.
Réznice w udzielonych odpowiedziach(,tak”, ,nie”) byty
istotne statystycznie (p<0.01, X* Pearson test). Substan-
Cjg czynng, ktéra respondenci najczesciej wskazywali, jako
niepotrzebnie refundowang byt ibuprofen. Takiego zdania
byto 51% lekarzy, 62% farmaceutéw oraz 60% pacjen-
tow. Kolejng, czesto wskazywang substancjg czynng byt
loperamid oraz ranitydyna. Loperamid wskazato 44% le-
karzy, 52% farmaceutéw oraz 51% pacjentéw, natomiast
ranitydyne: 37% lekarzy, 30% farmaceutow oraz 41% pa-
cjentéw (Rycina 4).

Wickarze @ Farmaceuci @ Pacjenci

Rycina 4. Substancje czynne, ktére zdaniem ankietowanych nie
powinny by¢ refundowane
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Zdaniem 59% ankietowanych pienigdze zaoszcze-
dzone dzieki wycofaniu z refundacji wyzej wymienionych
substancji czynnych, mogtyby by¢ wykorzystane na dofi-
nansowanie grup terapeutycznych, ktére wymagaja wiek-
szego finansowania z budzetu pafistwa (Rycina 5).
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Rycina 5. Odpowiedzi udzielone na pytanie ,Czy w Pana(i) opinii
rezygnacja z refundacji wyzej wskazanych lekéw przyczyni sie do
zwiekszenia finansowania w obrebie innych grup terapeutycznych
oraz do poprawy ,compliance” np. w przypadku chordb przewle-
ktych wymagajacych drogiego leczenia?”

Niskie finansowanie z NFZ bardzo kosztowych i prze-
wlektych jednostek chorobowych skutkuje koniecznoscig
doptacania do leczenia przez pacjentéw, ci z kolei czesto
nie majg pieniedzy na drogg farmakoterapie, stad decy-
dujg sie na wykupienie jedynie czesci lekbw zapisanych na
recepcie, badz nie wykupuja ich wcale.

Az 48% ankietowanych uwazato, ze usuniecie z list
refundacyjnych substancji czynnych, ktére dostepne sg
w produktach OTC nie przyczynito sie do zwiekszenia fi-
nansowania w obrebie innych grup terapeutycznych oraz
poprawy ,compliance” np. w przypadku choréb przewle-
ktych wymagajacych drogiego leczenia (Rycina 5).

Dyskusja

Wyniki zebrane w badaniu stanowig wiarygodna analize
opinii publicznej na temat zmian dokonanych w ustawie
refundacyjnej oraz jej rzeczywistego wptywu na spote-
czehstwo. Jest to pierwsze tego typu badanie przeprowa-
dzone na terenie Polski po 2012 roku. Wszelkie dostepne
informacje na temat efektéw zmian w legislacji refunda-
cyjnej dostepne byty do tej pory jedynie w r6znego rodza-
ju raportach dokonanych z perspektywy ptatnika (NFZ2),
dotyczacych zazwyczaj rachunkéw ekonomicznych oraz
oszczednodci zgromadzonych dzieki zmianom w prawie
refundacyjnym.
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Na podstawie wynikbw zebranych w badaniu stwier-
dza sie, ze nowa ustawa refundacyjna, zdaniem spote-
czehstwa przyczynita sie do zmniejszenia dostepnosci do
leczenia, co zgodnie z przyjeta regutg mowigca, ze miarg
jakosci opieki zdrowotnej w kraju jest przede wszystkim
dostepnos¢ pacjentéw do leczenia [4, 5], Swiadczy o nie-
sprawnie funkcjonujacym systemie.

Wyniki badania wskazuja, ze polscy pacjenci nie tyl-
ko nie odczuli, by zwiekszyt sie dostep do terapii inno-
wacyjnych, co byto jednym z zatoze nowej ustawy, ale
takze wiekszos¢ z nich twierdzita, ze wprowadzenie no-
wej legislacji refundacyjnej ograniczyto dostep do terapii
podstawowych, wykorzystywanych w leczeniu chordb
przewlektych. Zardwno lekarze, farmaceudi, jak i pacjenci
w wiekszosci uznali, ze po wprowadzeniu zmian w ustawie
refundacyjnej po 2012 roku wzrosto zjawisko nierealizowa-
nia recept przez pacjentéw, co w konsekwencji przetozyto
sie na niestosowanie sie do zalecefi lekarza, a co za tym
idzie na brak efektow terapeutycznych przy jednoczednie
rosnacych kosztach dla systemu.

Przyjmuje sie, ze czynnikiem warunkujgcym dostep-
nos¢ do leczenia jest poziom odptatnosci dokonywanej
przez pacjenta, ktéry z oczywistych powodoéw jest gtow-
nym powodem braku realizacji recepty.

W 2010 roku poziom odpfatnosci wynosit 28% [6].
W 2013 roku odptatnos¢ pacjenta stanowita Srednio 40%
ceny detalicznej substancji czynnych wprowadzonych do
refundacji w aptekach otwartych. Pacjenci na produkty
w ramach nowych substancji aktywnych wydali w 2012
roku 15 min zt, a w 2013 roku ponad 45 min zt. Odptatnos¢
za leki podlegajace refundacji wynosita w 2014 roku prze-
cietnie 7,53 zt za opakowanie, to jest 28% ceny detaliczne;
leku [2].

Zgodnie z zatozeniem World Health Organization
(WHO), poziom odptatnosci wyzszy niz 25% w znaczny
sposodb zaburza dostepnos¢ ekonomiczng pacjentéw do
lekdw, w szczegbinosci osdb ubogich, a takze pacjentow
chorujacych przewlekle [7].

Szacuje sie, ze przed wejsciem nowej legislacji refunda-
cyjnej, odsetek polskich pacjentéw, ktérzy nie dokonywali
zakupu wszystkich potrzebnych im lekdw, ktére potrzebo-
wali wynosit ok 20% [6], natomiast jak wynika z badania
Instytutu GfK Polonia w 2014 roku odsetek ten wzrdst do
24%. Moze to by¢ zwigzane z zagwarantowaniem ptyn-
nego dostepu do lekdw jedynie czesci polskich pacjentdw.

W badaniu obserwowano zaleznos¢ pomiedzy rezy-
gnacja z realizacji recepty, a zamieszkiwanym regionem
Polski. W regionach o nizszej wartosci Produktu Krajowe-
go Brutto (PKB) per capita, pacjenci czesciej rezygnowali
z petnej realizacji recepty lub nie realizowali jej wcale. Taka



sytuacja miata miejsce we wschodnim i potudniowym re-
gionie. Zgodnie z doniesieniami Gtéwnego Urzedu Staty-
stycznego, w 2011 roku wtasnie w tych regionach Polski,
PKB per capita byt na najnizszym poziomie w kraju (re-
gion wschodni: 27.656 zt per capita; region potudniowy:
39.174 zt per capita) [8]. Kolejng kwestig budzaca kon-
trowersje wsrod ekspertow do spraw polityki zdrowotnej
byta zasadnos¢ refundowania substancji czynnych, ktére
w tej samej dawce dostepne sg w produktach OTC wy-
dawanych bez recepty. Korygujace prace legislacyjne nad
tego typu substancjami czynnymi powinny sie przetozy¢
na oszczednosci, ktére mogtyby zostaé wykorzystane
w celu zwiekszenia dostepnosci ekonomicznej np. do te-
rapii przeciwnowotworowej lub przeciwpsychotycznej [9].
Szukanie oszczednosci na rynku lekéw OTC jest uzasad-
nione rowniez z innego wzgledu - szacuje sie, ze wydatki
na leki OTC stanowig obecnie 11-12% catkowitych wydat-
kéw na ochrone zdrowia w Polsce, podczas gdy inne kraje
europejskie wydajg na ten cel ok. 2-4%. Dane literaturowe
wskazuja takze na wyzsze zuzycie lekéw OTC w poréw-
naniu z innymi krajami europejskimi. Nadmierne zuzycie
lekow OTC umieszcza Polske na pigtym miejscu wsrod
panstw europejskich, podczas gdy w rankingu zuzycia sa-
mych lekéw przeciwbdlowych Polska zajmuje trzecie miej-
sce, tuz za USA i Francjg [10]. Z naduzywaniem ogbinodo-
stepnych lekéw OTC wigzg sie takze liczne konsekwencje
zdrowotne wynikajace m.in. z efektéw dziatah niepozada-
nych, interakgji lekbw z pozywieniem, czy problemem uza-
leznienia od lekdw. Zatem zmniejszenie nieuzasadnionego
dostepu do lekéw OTC poprzez wycofanie tych substan-
qji, ktére jednoczesnie znajdujg sie w lekach wydawanych
na recepte przyczynitoby sie do powstania oszczednosci
w budzecie panstwa, a takze zmniejszytoby nadmierne
zuzycie lekbw wirdd polskich pacjentow.

Zdaniem opinii spotecznej (lekarzy, farmaceutéw oraz
pacjentdw) substancjg niepotrzebnie refundowang jest
przede wszystkim: ibuprofen, loperamid oraz ranitydyna.

Nalezacy do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
ibuprofen jest nie tylko niezwykle popularnym Srodkiem
przeciwbo6lowym dostepnym w aptekach pod wieloma
nazwami handlowymi, ale jest réwniez dopuszczony do
obrotu pozaaptecznego, co pozwala postawi¢ dodatko-
wy znak zapytania przy sensie refundowania takiego leku
(wersja refundowana zawiera w opakowaniu mniej table-
tek od najwiekszego dopuszczonego do obrotu opakowa-
nia jednostkowego wersji OTC). Z kolei przeciwbiegunkowy
loperamid czy stosowana w zaburzeniach zotgdkowo-jeli-
towych ranitydyna sg niezwykle popularnymi lekami OTC
i utrzymywanie ich w statusie lekoéw refundowanych skta-
nia do dyskusji nad rzeczywistg potrzeba wspotptacenia

przez NFZ za jednostkowo wieksze opakowania tych
lekow.

Pienigdze zaoszczedzone dzieki wycofaniu ich z refun-
dacji mozna bytoby przeznaczy¢ na inne, niedofinansowa-
ne grupy lekdw, do ktérych dostepnosé jest utrudniona.

Wyniki wskazaty réwniez, ze spory odsetek spoteczei-
stwa nie wierzy w to, ze usuniecie wskazanych substancji
czynnych z list refundacyjnych przyczyni sie do zwieksze-
nia finansowania innych grup terapeutycznych. Swiadczy
to o niskim zaufaniu spoteczefistwa wobec decyzji podej-
mowanych przez decydentéw opieki zdrowotnej.

Badanie miato takze na celu zachecenie polskich de-
cydentow ds. opieki zdrowotnej, by w dziataniach legisla-
cyjnych podejmowanych w przysztosci uwzgledniali takze
opinie spoteczng oraz wszystkie sektory zabezpieczenia
zdrowotnego (m.in. organizacje zajmujace sie finanso-
waniem opieki zdrowotnej, zasobami ludzkimi, informa-
Cjami na temat zdrowia, Swiadczeniami ustug zdrowot-
nych, zarzadzaniem zdrowiem, a takze oceng technologii
medycznych), a takze sektory organizacji panstwa tak,
by nie poming¢ waznych aspektéw funkcjonowania spo-
tecznego, a takze przystepowac do tworzenia nowego
prawa w sposéb wieloaspektowy [11]. Jest to zwiaszcza
istotne w decyzjach podejmowanych w zakresie ustalania
dostepnosci do farmakoterapii z tego wzgledu, ze Zle po-
dejmowane decyzje mogg przyczynic sie do ograniczenia
dostepnosci pacjentéw do lekdw, co moze skutkowac Zle
prowadzonym leczeniem i brakiem skutkow terapeutycz-
nych. To z kolei prowadzi do generowania wysokich kosz-
tow posrednich zwigzanych chociazby z koniecznoscig
korzystania ze zwolniefi lekarskich lub tez przejsciem na
rente na skutek nieleczonych dolegliwo3ci. W badaniu oce-
niajgcym dostepnosc do lekdw z perspektywy systemu, po
wprowadzeniu reform usprawniajgcych opieke zdrowotng
wynika, ze jedynie 27 spodréd odnalezionych 648 rapor-
tow opisywato zintegrowane i wieloaspektowe podejscie
do reform sektora farmaceutycznego [12], uwzgledniajac
opinie spoteczng.

Kwestie uwzgledniania opinii i oczekiwan spoteczen-
stwa przy opracowywaniu nowego prawa podjeto w jed-
nym z polskich badaf [13] przeprowadzonym na grupie 1011
respondentéw. Wyniki badania wskazujg, ze polski system
opieki zdrowotnej nie bada, a tym samym nie uwzglednia
potrzeb spotecznych w procesach decyzyjnych. Podobne
obserwacje poczyniono w badaniu wykonanym w 2012
roku przez Keizer'a [14], gdzie pokazano, ze udziat organi-
zacji reprezentujacych opinie spoteczefistwa w procesach
decyzyjnych dotyczacych opieki zdrowotnej w Polsce jest
ograniczony. Szczegblnie widoczne jest to w reformach
dotyczacych lekdw, gdzie kwestia ich dostepnosci rozpa-
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trywana jest gtownie poprzez fragmentaryczne podejscie,
zwykle koncentrujace sie na dostawach. Takie krétko-
wzroczne spojrzenie na produkt leczniczy ma powazne
konsekwencje w rzeczywistosci po wprowadzeniu ustano-
wionego prawa i jest Zrédtem trwatych lub tymczasowych
btedéw terapeutycznych wynikajgcych z ograniczenia fi-
nansowego pacjentéw podczas zakupu lekow [15].

Warto podkresli¢, iz lata funkcjonowania ustawy nie
do konca spetnity oczekiwania spoteczefistwa. Pomimo
spadku cen lekéw, ich dostepnos¢ pogorszyta sie. Wiele
lekbw w Polsce ma najnizsza cene niz w Europie, co spra-
wia, ze rozwija sie proceder odwrdconego tancucha dys-
trybugji, a firmy ,reglamentuja leki”, przez co pacjenci cze-
sto majg problem z wykupieniem wybranych lekéw. Z cata
pewnoscig ustawa przyniosta korzysci ptatnikowi publicz-
nemu, bowiem jej wprowadzenie spowodowato ogromne
oszczednodci, ktére jak wskakujg raporty Ministerstwa
Zdrowia i NFZ, s przeznaczane na tworzenie tak zwanych
Jrezerw”. Biorgc pod uwage ograniczenia w dostepie cho-
rych w Polsce do innowacyjnych i podstawowych lekéw,
nalezy zadac pytanie, czy etycznym jest gromadzenie
oszczednosci z refundacji lekéw w rezerwie NFZ, podczas
gdy wiele lekéw wcigz nie jest dostepnych dla chorych.
Woprawdzie od wprowadzenia ustawy o refundacji, finan-
sowaniem ze srodkéw publicznych obejmowane sg takze
nowe leki, jednak jak pokazuja wyniki przeprowadzonego
badania, potrzeby chorych sg znacznie wieksze.
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STRESZCZENIE

Cel. Celem pracy byfa subiektywna ocena jakosci zycia mtodziezy ze zdiagnozowanym i leczonym nadcisnieniem tetniczym oraz identyfikacja wybranych
czynnikbw socjodemograficznych i klinicznych majacych istotny wptyw na ocene jakosci zycia pacjentow.

Materiat i metody. Badaniem prospektywnym, przekrojowym objeto 1930 pacjentdw, sposrdd ktorych w oparciu o Scisle okreslone kryteria wigczania
i wytaczania pacjentéw z badania wybrano docelowa grupe badang, sktadajaca sie z 62 pacjentéw (42 mezczyzn, 20 kobiet) w wieku od 16-18 1. . Grupe
kontrolna, odpowiednia pod wzgledem wieku i liczebnosci, stanowity osoby zdrowe. W przeprowadzonym badaniu zastosowano standaryzowany kwestio-
nariusz ogéInej oceny jakosci zycia- KIDSCREEN- 27 oraz specyficzny objawowy- czes¢ A kwestionariusza- Health Status Index w polskiej wersji jezykowej.
Wyniki. Jakos¢ Zycia 0s6b z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym byta znamiennie nizsza w aspekcie domeny zdrowia fizycznego i psychologicznego kwe-
stionariusza KIDSCREEN-27 w poréwnaniu do poziomu jakosci zycia 0séb zdrowych (mediana: 78 vs 75 p< 0,05). Wréd pacjentéw z nadcisnieniem tetni-
czym jakosc zycia ptci meskiej byta znamiennie nizsza, anizeli ptci zefiskiej. Wykazano istnienie ujemnej korelacji miedzy poziomem ogélnej jakosci zycia
pacjentow, a wartosciami ci$nienia tetniczego skurczowego i rozkurczowego, wskaznikiem masy ciata oraz ilosci wystepujacych objawow niepozadanych
w przebiegu nadcisnienia tetniczego wirdd mtodziezy.

Whioski. Nadcisnienie tetnicze znamiennie uposledza jakos¢ zycia mtodziezy w kontekscie domeny zdrowia fizycznego i samopoczucia psychologicznego.
Ocena jakosci zycia pacjentow z nadcisnieniem tetniczym zalezna jest od czynnikéw socjodemograficznych jak i klinicznych, istnieje zatem potrzeba mul-
tidyscyplinarnego podejscia do problematyki zwiazanej z terapia nadcisnienia tetniczego wéréd mtodziezy.

Stowa kluczowe: jakos¢ zycia, mtodziez, nadciénienie tetnicze, czynniki kliniczne, czynniki socjodemograficzne.

ABSTRACT

Aim. The studies were aimed at evaluation of hypertension's impact on adolescents’ quality of life and identification of sociodemographic and clinical fac-
tors significantly affecting the evaluation.

Methods. The cross-sectional prospective study included 1930 patients with hypertension, of which the target study group has been created on the basis
of strictly defined inclusion and exclusion criteria, including 62 patients (42 men, 20 women ) aged 16-18. The control group consisted of 62 healthy in-
dividuals. The study was conducted using a standardized general quality of life assessment questionnaire — KIDSCREEN-27 - and the specific symptoma-
tic questionnaire ~ Health Status Index section A in the Polish language.

Results. Quality of life in patients with primary hypertension was significantly lower in terms of the physical well-being and psychological well-being do-
mains of the KIDSCREEN-27 questionnaire as compared to the control group (median: 75 vs. 78 p <0.05). Among hypertensive patients, quality of life in
males was significantly lower than in females. In addition, a negative correlation was shown between the level of overall quality of life and systolic and dia-
stolic blood pressure, body mass index and the number of adverse events occurring in adolescents in the course of hypertension.

Conclusions. Hypertension significantly impairs the quality of life among adolescents in the physical well-being and psychological well-being domains.
Evaluation of quality of life in hypertensive patients depends on both sociodemographic and clinical factors; therefore, a multidisciplinary approach to the
issues associated with hypertensive treatment in adolescents is necessary.

Keywords: quality of life, adolescents, hypertension, clinical factors, sociodemographic factors.
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Introduction

Hypertension (HTN), due to its high prevalence, poor de-
tection, effectiveness of treatment, and high risk of com-
plications from the cardiovascular system, is an important
health, social and economic problem [1].

In recent years, with the progress of civilization and li-
festyle changes (consumption of high-calorie and high salt
content foods, and sedentary lifestyle) HTN is increasingly
often diagnosed in the population of young people, posing
a growing problem of the developmental age [2]. Preva-

Rola czynnikéw socjodemograficznych oraz klinicznych w subiektywnej ocenie jakosci Zycia mtodziezy chorujgcej na nadcisnienie tetnicze

313



314

lence of HTN (blood pressure above the 95th percentile)
among the general population of adolescents aged 11-17
is currently estimated at 3,2% and of prehypertension at
15,7% of the population. Extensive epidemiological studies
have shown clearly that the prevalence of HTN among
adolescents in any country depends on the percentage of
obese children. Overweight and obesity is a major factor
predisposing to the development of HTN [3, 4].

At present, quality of life assessment studies are an
effective method of a multi-dimensional assessment of
the patient's health. According to Schipper’s definition,
health-related quality of life is a functional effect of the
disease and its treatment, subjectively or objectively per-
ceived by the patient [5]. Measurement of health-related
quality of life is particularly important in patients under
long-term medical care due to a chronic disease where the
determinants of the therapy’s efficacy include: reduced se-
verity of the diseases symptoms, slower disease progress,
normalization of biochemical parameters, reduced risk
of complications and improvement of the patient's daily
functioning. Therefore, modern medicine assesses the ef-
ficacy of the health technology used not only on the basis
of objective indicators (medical opinion, results of labora-
tory and diagnostic tests, years of life gained), but also on
the basis of subjective indicators (individual opinion of the
patient expressed by quality of life measurement). In the
hypertensive therapy, health-related quality of life studies
are helpful in individualized choice of treatment, thus con-
tributing to an improvement of the doctor-patient relation-
ship, which leads to improved efficacy of treatment [6, 7].

According to the multidimensional quality of life con-
cept, its evaluation is determined by a number of factors.
Professional references attribute the most important role
to clinical factors (biochemical parameters, the number
of drugs used, co-morbidities, adverse effects of drugs),
sociodemographic factors (age, sex, education, socioeco-
nomic status), and psychosocial resources (marital status,
extent of interactions and social relationships) [8, 9].

Issues related to the assessment of quality of life and
identification of sociodemographic and clinical factors that
have a significant impact on the assessment of patients
with hypertension have been very well explored and de-
scribed for adult population [10, 11, 12]. So far, the problem
of HTN and assessment of quality of life in the population
of young people has been treated marginally in the scienti-
fic literature. In the design of research on subjective asses-
sment of the quality of life of children and adolescents, it
is extremely important to choose the appropriate research
instrument (questionnaire), adapted to the study objecti-
ve, age and development of the study group [13].
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The studies were aimed at evaluation of hypertensio-
n's impact on adolescents’ quality of life, identification of
sociodemographic factors (sex, place of residence) and
clinical factors (body mass index (BMI), systolic and dia-
stolic blood pressure values, comorbidities, type of antihy-
pertensive therapy applied, adverse events in the course of
HTN) significantly affecting the evaluation.

Methods
Study population
The prospective study included 1,930 patients consecutive-
ly visiting the selected health care facility for diagnosis and
treatment of diseases, over the time of two years (2010,
201). Of this group, 62 patients in developmental age (16-
18 years old) with a diagnosed and treated primary hyper-
tension were included in the study on subjective quality of
life assessment, based on the inclusion and exclusion crite-
ria described below. Each of the eligible study participants
before proceeding to surveying was informed of the stu-
dy objective and conditions and gave a written informed
consent to participation in the study. The research project
received approval of the local ethics committee.

The number of subjects in the corresponding age con-
trol group (healthy individuals) was the same as in the stu-
dy group (62 persons).

Inclusion criteria in the study:

- ageof16-18;

- primary hypertension diagnosed according to the
ICD-10 classification;

- diagnosed HTN treated for at least 3 months;

- patient’s consent to participation in the study.

- no complications from the cardiovascular system
(left ventricular hypertrophy, ophthalmological
and nephrological lesions).

Exclusion criteria in the study were:

- lack of patient’s consent to participation in the study;

- age under 16 and above 18;

- pending diagnosis of hypertension;

- diagnosed secondary hypertension;

- diagnosed HTN treated for less than 3 months.

- complications from the cardiovascular system
(left ventricular hypertrophy, ophthalmological
and nephrological lesions).

Study technique
The study tools were a standardized overall quality of life
assessment questionnaire - KIDSCREEN-27 [14] - and the



specific symptomatic questionnaire — Health Status Index
[15] in the Polish language.

KIDSCREEN-27 is an overall quality of life assessment
questionnaire for children and adolescents aged 8-18. The
survey features 27 questions concerning 5 dimensions of
the quality of life: physical well-being, psychological well-
being, autonomy & parents, peers & social support, and
school environment. Answers are given for the most re-
cent week according to standardized 5-degree catego-
ries of frequency (never, seldom, quite often, very often,
always) or intensity (not at all, slightly, moderately, very,
extremely). Calculation and interpretation of the results
were based on a generally accepted key, taking raw score
as the sum of the points on a scale by scoring responses
from the least to the most favorable (0 to 4 points); thus,
high score means high quality of life. The raw score would
then be transformed into a standardized one on the scale
of 0to 100 points.

To identify the selected sociodemographic factors
(sex) and clinical factors (body mass index- BMI), systolic
and diastolic blood pressure values, comorbidities, type of
antihypertensive therapy applied) the patients and their
managing physicians were asked to fill in the study qu-
estionnaire developed for surveying purposes.

The study was aimed at assessing the type and frequ-
ency of adverse events reported in the course of hyperten-
sion was based on a questionnaire, which was developed
based on the first section of the standardized specific qu-
ality of life questionnaire - Health Status Index (HSI). The
questionnaire comprises 26 questions on the most frequ-
ent complaints reported by patients with HTN over the last
month. The answers to most of the questions are given
in a simple way by using a binary scale: yes/no. Each re-
sponse was scored on a scale of 0-1, where 0 indicates the
presence of a particular symptom, and 1- absence of the
symptom. The raw score (sum of points) would then be
converted into a percentage result. The maximum overall
score in the test was 1(100%) means the best quality of life
(no symptoms associated with hypertension).

Statistical analysis
Comparative analysis of the overall quality of life between
the study and the control group was performed using the
Mann-Whitney U-test.
Analysis of the level of overall quality of life, depending on
the sex, was performed using the Mann-Whitney U-test.
Analysis of dependence of overall quality of life on the
respondents’ systolic and diastolic blood pressure values,
age and body mass index was assessed using Spearman'’s
rank correlation.

Analysis of dependence of overall quality of life on qu-
ality of life assessment using specific symptomatic question-
naire was performed using Spearman’s rank correlation.

Analysis of the level of overall quality of life, depending
on the type of therapy applied, was performed using Kru-
skal-Wallis test.

Test probability of p<0.05 was considered significant
and test probability of p<0.01 was considered highly signi-
ficant.

Results
General comparative characteristics of the analyzed gro-
ups (study vs control) are shown in Table 1.

Table 1. Comparative characteristics of subjects with primary
hypertension (n = 62) and control group subjects (n = 62)

Statistical
Variables S':gﬂy Corr;turol significance

group group level [p*"]
Population
Overall 62 62 NS
Women (%) 20(32.26) | 30(48.39) NS
Men (%) 42 (67.74) 32 (51.61) NS
Age (years)
Total (X £ SD") 17.04+0.81| 17.45+0.68 0.0051
Education
Primary (%) 100 (100) 100 (100) NS
Source of income 315
Supported by parents (%), 100 (100) 100 (100) NS
BMI (kg/m’)
Total (X + SD) 25.4+47 | 207%3.2 <0.001
BMI <85th percentile 32(51.7) 54 (87.2) <0.001
BMI > 85th<95th percentile| 17 (27.4) 6(9.6) <0.001
BMI >95th percentile 13 (20.9) 2(3.2) <0.001

X # SD'~ Mean = Standard Deviation
NS™ No significance
p***—level of statistical significance; p<0,05 was considered statistically

significant.

Analyzed groups: study group (adolescents with hyper-
tension) and control group (normotensive patients) differed
statistically significantly in terms of age (p= 0.0051) and
body mass index (p< 0.001). Control group subjects were
slightly older than the study group subjects. On the other
hand, among adolescents with a diagnosed and treated hy-
pertension there were significantly more overweight (27.4%
vs 9.6%) and obese individuals (20.9% vs 3.2%) compared
to the control group. The two groups did not differ signifi-
cantly in terms of size, level of education and source of inco-
me. Subjects in both analyzed groups had primary education
and were supported by their parents.

Detailed clinical characteristics of the study group are
shown in Table 2.
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Table 2. Clinical characteristics of the study group (n=62) as per
sex

Statistical
Variables MEN WOMEN |significance
level [p#**]

Number (%) 42 (67.74) | 20(32.26) | <0.001
Ageinyears (X +SD¥) 17.2+£0.8 | 16.7+0.9 | p<0.05
BMI - body mass index (kg/m?):
Total (X +5D) 25.0:4.8 | 243:41 | NS
Normzal bOdy mass - BMI< 25 20 (47.7) 12 (60) NS
kg/m (%)h
Overweight -BMI: 25-29.9 | 43309 5 (25 NS
kg (309) | 5(25)

. 2
Obesity — BMI > 30 kg/m’ (%) 9(21.4) 3(15) NS
Duration of hypertensionin
years (X +SD) 23#12 1911 NS
Hypertension ( X  SD)
Systolic blood pressure
(Hg mm) 145+ 15 144 + 16 NS
Diastolic blood pressure
(Hg mm) 89+9 91+10 NS
Type of antihypertensive
therapy applied:
:\i/i))n-pharmacologlcal only 14(33.3) 15 (75) <0.01
Monotherapy (%) :26 ((2388;)) 41((25(;) xz
Polytherapy (%) ’
Controlled hypertension NS
< 95™ percentile (%) 15(35.7) 6(30.0)
Comorbid conditions:
dyslipidaemia (%) 6(14.3) 2(10)
type Il diabetes (%) 1(2.1) 1(5) NS
bronchial asthma (%) 7(14.8) 0(0)

X + SD*- Mean= Standard Deviation

NS™ - No significance

p***— level of statistical significance; p<0,05 was considered statistically
significant

The study group comprised of 62 subjects (42 male
and 20 female). The mean age of females was 16.7, and
17.2 for males. Significant differences between sexes were
found in terms of: number (p< 0.001), age (p< 0.05) and
type of antihypertensive therapy applied (p< 0.01). In the
study group with a diagnosed and treated hypertension,
male subjects evidently dominated (67.74%) over female
subjects (32.26%). Moreover, male subjects in the analy-
zed study group were slightly older than the females (17.2
vs 16.7). Female subjects, in turn, received only non-phar-
macological treatment statistically significantly more fre-
quently compared to subjects of the opposite sex (75% vs
33.3% of the subjects). No significant differences betwe-
en sexes were found in terms of: body mass index (BMI),
duration of hypertension, systolic and diastolic blood pres-
sure values, percentage of subjects with controlled hyper-
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tension (<95™ percentile) and percentage of subjects with
comorbidities.

Results of this study concerning subjective quality of
life evaluation in adolescents diagnosed with and treated
for primary hypertension have shown that the quality of
life (all domains of the KIDSCREEN-27 questionnaire), re-
gardless of the sex, is lower in hypertensive patients than
in normotensive group of peers (Table 3). Significant dif-
ferences in the level of quality of life among the analyzed
groups concerned the physical well-being (p= 0.0275) and
psychological well-being (p=0.0042) domains of the KID-
SCREEN-27 questionnaire.

Significant differences in the quality of life between the
sexes were found. All scales of the KIDSCREEN-27 quality
of life assessment questionnaire were significantly lower
for male subjects of the study group with a diagnosed and
treated hypertension than for female subjects (p< 0.05)
(Table 3).

Table 3. Comparison of the quality of life between study group and
control group subjects, and between sexes within the study group
(n=62)

KIDSCREEN- Control| Study | Study
27 group | group | group P* value|
(n=62) | (n=62)
Domains: Women| Men
: (n=20) | (n=42)
physical Mean | 79.76 | 70.08 82.45 | 64.19
well- Median | 78 75 ]0.0275| 80 65 [<0.001
being SD++ | 11.92 | 22.99 16.37 | 23.46
| Mean | 80.0 | 70.31 76.85 | 67.19
psychologicall . v | 78 75 |0.0042| 77 67 |0.00523
well-being
SD | 12.02 | 19.4 16.99 | 19.44
Mean | 65.52 | 64.58 74 | 60.09
autonomy & .
Median | 68 68 | 096 | 75 61 | 0.014
parents
SD | 11.94 | 19.07 17.32 | 18.38
& sodial Mean | 69.5 | 66.87 79 | 61.07
's’je"ort”"a Median| 69 | 69 [0.9276| 75 63 | 0.003
PP SD | 14.82 | 22.43 17.95 | 22.18
Mean | 68.84 | 68.24 76.7 | 64.21
school .
° Median | 69 75 | 0.80| 75 72 | 0.035
environment
SD | 14.92 | 18.62 14.93 | 19.0

p*-level of statistical significance; p<0.05 was considered statistically
significant
SD**- standard deviation

Kruskal-Wallis test has shown that quality of life in the
physical well-being, and autonomy & parents domains of
the KIDSCREEN-27 questionnaire in adolescents suffering
from hypertension depends on the type of therapy ap-
plied (Table 4). Patients receiving non-pharmacological
treatment only had a significantly higher quality of life
compared to patients receiving antihypertensive drugs
concerned the physical well-being (p< 0.001) and auto-



nomy & parents (p< 0.05) domains of the KIDSCREEN-27
questionnaire.

Table 4. Quality of life in the study group, depending on the type of
antihypertensive therapy applied (n=62)

Type of
KIDSCREEN- antihypertensive P*
27 therapy value
applied
Domains: Lkl . _|Monotherapy Polytherapy
pharmacological
. Mean 79.55 67.25 53.3
mﬁ_';ae'ing Median 88 70 50 [0.0002
SD** 23.84 17.50 18.43
psychological Me:iln 75.17 66.40 65.46
well-being Median 75 61 67 0.0680
SD 19.31 21.43 12.18
Mean 68.58 61.65 60.15
;“;;’:‘:n'rsy Median 7 63 58 [0.0387
SD 21.49 21.30 8.66
peers & Mean 72.03 64.70 58.69
social Median 75 66 63 0.1162
support SD 22.57 24.23 17.13
Mean 72.79 65.3 62.61
:;"‘I?rg'nmen Median 75 75 63  |0.1023
tl SD 18.60 20.70 13.32

p*-level of statistical significance; p<0.05 was considered statistically
significant
SD**- standard deviation

Analysis of the effect of systolic and diastolic blood
pressure values on the quality of life in the analyzed study
group with a diagnosed and treated HTN, using Spearma-
n's rank correlation, has shown a negative correlation with
the analyzed variables. Quality of life, except for the auto-
nomy & parents domain of the KIDSCREEN-27 questionna-
ire, would deteriorate with increasing systolic and diastolic
blood pressure values (Table 5).

A similar phenomenon was observed by examining the
impact of BMI on the quality of life among hypertensive
adolescents. Quality of life in the domains of: physical wel-
I-being, psychological well-being, and school environment
of the KIDSCREEN-27 questionnaire, would deteriorate
with increasing BMI (Table 5).

Characteristic symptoms associated with HTN would
be present in 66.2% of the subjects. The most commonly
reported adverse events in the analyzed study group in-
cluded: headache - 37.1% of respondents, drowsiness —
27.4%, dizziness — 25.8%, hot flushes of the face and neck
- 25.8% , polyuria — 14.5%, and impaired concentration
-8.1% (Table 6).

Table 5. Quality of life in the study groups, depending on blood
pressure values and body mass index (n=62)

KIDSCREEN- .
27 Variables
Systolic Diastolic _i'zl:‘
Domains: blood blood massy
pressure pressure o
Spearman’s
physical rank -0.439104 | -0.333090 | -0.393072
well-being Pxvalue | 0.000357 | 0.008160 | 0.001576
Spearman’s | _ _
e rank 0.366342 | -0.294238 | -0.342449
well-being Prvalue | 0.003407 | 0.020269 | 0.006440
autonomy Spe:;"ka" S | -0.194628 | -0.229434 | -0.221100
& parents Pxvalue 0.129557 | 0.072843 0.084175
peers & s”ef;:‘“ka“ S | -0.297619 | -0.273046 | -0.220151
social supportl  py yajye 0.018810 | 0.031778 0.085550
Spearman’s
school rank -0.297622 | -0.348185 | -0.255770
environment | p, \5)ye 0.018809 | 0.005551 0.044807

p*-level of statistical significance; p<0.05 was considered statistically
significant

Table 6. The most commonly reported adverse symptoms in the
course of HT in the study group (n=62)

Overall
ercentage Male Female
Symptoms P tag subjects subjects
of patients %] %]
[%] 0 (]
Headaches 371 22.6 14.5
Dizziness 25.8 17.7 8.1
Drowsiness 274 24.2 3.2
Disturbed vision 8.1 8.1 0
Polyuria 14.5 12.9 1.6
Dryness in the mouth 8.1 4.8 33
Reduced concentration 8.1 6.5 1.6
Hot flushesinthe faceand neck 25.8 22.6 3.2
Skin itching 9.6 6.5 31

The conducted study found no statistically significant
difference in the quality of life between sexes, assessed
using HSI specific questionnaire. The overall value of the
quality of life for women was: mean 0.94 + 0.05 and for
men: mean 0.91+ 0.08 (p = 0.9456).

Correlation was shown between the overall quality
of life index assessed using the HSI specific questionnaire,
and the overall quality of life assessment in relation to the
following domains: physical well-being and psychological
well-being in the KIDSCREEN-27 questionnaire. With incre-
asing number of adverse symptoms in the course of HTN,
quality of life in respective domains of KIDSCREEN-27 wo-
uld deteriorate (Table 7).
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Table 7. Dependence between the overall quality of life index as-
sessed using the KIDSCREEN-27 questionnaire, and the overall qu-
ality of life assessed using HSI - specific questionnaire

Quality of life
KIDSCREEN-27 — overall

. . HSI - specific questionnaire
questionnaire
Spearman'’s rank correlation
Domains: Spearman's rank Pxvalue
physical well-being 0.391938 0.001630
i el sl 0.251231 0.048878
being
autonomy & parents 0.081712 0.527804
peers & social support 0.111593 0.387859
school environment 0.140962 0.274475

p*-level of statistical significance; p<0.05 was considered statistically
significant

Discussion
The study concerning the assessment of subjective quali-
ty of life among adolescents with diagnosed and treated
hypertension have shown that the disease decreases the
quality of life in terms of physical and psychological he-
alth, regardless of the sex. These results corroborate with
studies by other authors [16, 17]. Studies conducted by
German scientists from the Institute of Social and Family
Medicine on a population of more than 1,000 people aged
15-89, using a standardized health-related quality of life
questionnaire — SF-36, have also shown significantly lower
levels of quality of life among hypertensive patients com-
pared to the reference group in the physical health domain
[16]. It is generally believed that the main reason for the lo-
wer level of quality of life among hypertensive patients de-
pends on the impact of the disease on cognitive function
of the study subjects [18]. Many large-scale population stu-
dies found that hypertensive patients are characterized by
an increased susceptibility to emotional disorders (anxie-
ty, depression) [19], poorer quality of sleep and impaired
sexual functions [20]. According to many researchers, the
main cause of the lower quality of life, in particular among
adolescents with newly diagnosed hypertension, lies in the
fact they are diagnosed with the disease, commonly called
the "labeling effect” [21, 22]. Awareness of a chronic di-
sease, such as HTN, is a phenomenon adversely affecting
many aspects of functioning among maturing adolescents.
This situation puts young patients to stress, often pre-
venting satisfaction of all needs and is difficult to accept.
A chronic disease, due to the need for long-term therapy,
is an aggravating factor for young patients, and therefore
is a significant risk to physical, emotional and social deve-
lopment of children and adolescents [23].

The study population of hypertensive patients was do-
minated by male subjects. Quality of life in male individuals
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from the study group was significantly lower in terms of
the physical well-being, psychological well-being and so-
cial support domains of the KIDSCREEN-27 questionnaire
as compared to young females. These results are corrobo-
rated in the studies by other authors [24].

In this age group, prevalence of hypertension is do-
minated by male adolescents because, as mentioned by
many scientific reports, androgens trigger antihypertensive
mechanisms causing a blood pressure increase. Estrogens
in young women, on the other hand, owing to their vasodi-
latory action, counteract the adverse effect of androgens.
Autonomous system also plays a major role in the HTN pa-
thogenesis in adolescents. In young females, activity of the
parasympathetic system is slightly higher and of the sym-
pathetic system is lower than in males. Dominance of the
parasympathetic nervous system’s activity has a protective
effect on the cardiovascular system [25, 26]. This differen-
ce wears away over the years and in women after meno-
pause prevalence of hypertension is higher than in men
because of the increasing dominance of the sympathetic
nervous system, increasing peripheral resistance and heart
rate. Furthermore, because of the protective vasodilatory
effect of estrogens and dominance of the parasympathe-
tic system over the sympathetic, HTN is milder in young
women than in the opposite sex, giving a smaller feeling of
lost health and deteriorated quality of life [24, 25].

In the analyzed study group of hypertensive adole-
scents, overweight or obese individuals were more frequ-
ent than in the normotensive group. Half of the subjects
were overweight or obese. These results are consistent
with the opinion of many experts that the main dlinical
symptom among adolescents diagnosed with and treated
for HTN is excess of fat tissue leading to overweight and
obesity [27]. This view is supported by many of the recent
population-based studies. In a study conducted by Aullen
included 800 hypertensive patients aged 10-18, of which
also a half were overweight or obese [28].

Excessive weight adversely affected the respondents’
quality of life. This phenomenon is supported by results
of studies by other authors [29]. Overweight and obesity
contributes not only to the development of many soma-
tic diseases but of emotional disorders as well [30]. It has
been proven that the population of children and adole-
scents with abnormal BMI is more frequently diagnosed
with depression which also is more severe with higher BMI.
In addition, it is believed that poor quality of life among pe-
ople with abnormal body weight is due to low self-esteem
resulting from the lack of self-acceptance and acceptance
in the peer community. Wardle et al. conducted a study
among children aged 4 to 11 and found that already small



children have a negative attitude towards obese peers [31].
A fact of an easier assimilation of children with congenital
or acquired disability than of obese children has also been
described [32]. Results of many studies published to date
indicate that normalization of body weight among adole-
scents not only prevents the progression of hypertension
but also reduces the risk of the resulting organ damage
(left ventricular hypertrophy). It has also been shown that
body weight reduction helps improve vitality, well-being
and quality of life [33].

Level of quality of life of respondents differed signi-
ficantly in terms of the type of antihypertensive therapy
applied. The highest level of quality of life was observed
among patients treated only non-pharmacologically, and
the lowest among patients receiving combined drug the-
rapy. These results are consistent with the opinion of many
experts that among persons newly diagnosed with HTN
pharmacotherapy does not always lead to improved qu-
ality of life [34]. HTN, especially in the early stages, is mild,
causing a small number of symptoms. Implementation of
drug therapy may contribute to deteriorated quality of life
of the patients due to the risk of adverse effects typical for
many antihypertensive drugs used [35, 36]. In addition to
this, combined therapy requires particular discipline in re-
gular drug taking from the patient, resulting in the patien-
t's feeling of limitation and development of unwillingness
to continue the therapy [37].

The conducted studies have found that the blood pres-
sure values, both systolic and diastolic, are correlated with
the respondents’ quality of life. Quality of life for all doma-
ins of the KIDSCREEN-27 questionnaire would deteriorate
with increasing systolic and diastolic blood pressure values.
This fact is due to severity of the symptoms associated with
the presence of HTN [38, 39]. Several studies have shown
that effective treatment of HTN among adolescents leads
to improved cognitive function, improved well-being and
quality of sleep, which in turn results in improved quality of
life of the patients [40].

Vast majority of adolescents with hypertension (66%
of respondents) reported occurrence of specific adverse
events in the course of HTN. The most common symptoms
reported by the respondents included: headaches and diz-
ziness, drowsiness, hot flushes of the face and neck, and
impaired concentration. These results corroborate with
studies by many other authors [41, 42, 43]. Many studies
were published to date showing that in the course of HTN
among adolescents cognitive function deteriorates, in the
form of impaired short-term memory and concentration
[41]. It was found that emotional disorders (anxiety, de-
pression, irritability) were more common among adole-

scents with a diagnosed HTN compared to healthy peers.
Moreover, these individuals were characterized by a po-
orer quality of sleep, and much more frequently compla-
ined about headaches and dizziness compared to healthy
individuals [42, 43].

The presence of adverse effects was associated with
lower overall quality of life in terms of physical and psycho-
logical health. In the opinion of many experts, occurrence
of adverse effects in the course of antihypertensive thera-
py is one of the causes of its low efficacy. The number and
type of adverse effects increased with the introduction of
pharmacotherapy, and is clearly associated with the class
of antihypertensive drugs (e.g. cough in patients treated
with angiotensin convertase inhibitors). As a consequence,
antihypertensive medications are used unsystematically
and sometimes the treatment is discontinued soon after
its launch. In the opinion of many experts, the first-cho-
ice drug is of key importance in improving the efficacy of
the pharmacotherapy applied in a given group of patients
[44).

Currently, studies on the quality of life assessment and
identification of factors affecting this assessment among
hypertensive adolescents are marginal among scientific
references. Results of this study are innovative, being the
first source of comprehensive knowledge on the issues of
hypertension among adolescents.

Based on the conducted studies it can be concluded
that HTN significantly impairs the quality of life of patients
in developmental age, particularly in terms of physical and
psychological health. Quality of life of adolescents diagno-
sed with and treated for primary HTN is determined by
a number of factors, both sociodemographic (sex) and
clinical (systolic and diastolic blood pressure values, body
mass index, type of antihypertensive therapy applied,
adverse events in the course of HTN). Therefore, a mul-
tidisciplinary approach to the issues associated with he-
alth-related quality of life of adolescents suffering from
hypertension is necessary.
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STRESZCZENIE

Wstep. Lipodystrofia typu kobiecego, potocznie nazywana cellulitem to obrzekowo-wtdknisto-stwardnieniowa zmiana podskomej tkanki ttuszczowej. Do-

tyczy okoto 98% populacji kobiet, co sprawia, Ze jest najpowszechniej wystepujacym defektem skory ciata. Najczestsza lokalizacja cellulitu sg uda i poslad-

ki. Obnizona jedmos¢ skéry oraz wystepujace na jej powierzchni nierownosci i zgrubienia s3 uwazane za nieestetyczne i trudne do zaakceptowania przez

wiele kobiet. Zaniedbany cellulit moze prowadzi¢ do powstania zaawansowanego stadium lipodystrofii, ktora objawia sie m.in. zaburzeniami pracy uktadu

krwionosnego. Stale pojawiajg sie innowacyjne sposoby redukgji "skorki pomaranczowe]". Najbardziej skuteczne sa nowoczesne zabiegi stosowane w salo-

nach kosmetycznych i medycyny estetycznej, rézniace sie zastosowanymi technikami i kosztem kuracji.

Cel. Celem pracy byfa ocena skutecznosci i kosztow terapii antycellulitowej przeprowadzonej za pomocg dwéch z wielu dostepnych na rynku urzadzen: Ze-

lazka Antycellitowego ABACOSUN oraz IPULSE 5.1. firmy THALGO.

Materiat i metody. Zabiegi byty przeprowadzone na grupie 15 kobiet z objawami lipodystrofii typu kobiecego. U 10 kobiet wykonano serie 10 zabiegow

antycellulitowych Zelazkiem Antycellulitowym ABACOSUN, natomiast 5 kolejnych kobiet poddano serii 12 zabiegow aparatem IPULSE 5.1 firmy THAL-

GO. Zabiegi wykonywane byty z czestotliwoscig 2-3 razy w tygodniu z zachowaniem minimum 1 dnia odstepu pomiedzy nimi. Oszacowano tez koszty ca-

tej kuracji.

Wyniki. Otrzymane wyniki potwierdzity skutecznos¢ przeprowadzonych kuracji antycellulitowych. Po serii zabiegéw wykonanych zaréwno Zelazkiem An-
322 tycellitowym ABACOSUN jak i IPULSE 5.1. THALGO uzyskano zadowalajgce efekty: redukcje zmian cellulitowych, poprawe jedrnosci skory, wymodelowa-

nie sylwetki oraz wyszczuplenie.

Whioski. Z przeprowadzonych badan wynika, ze warto zainwestowa¢ w zabiegi antycellulitowe przy uzyciu powyzszych urzadzen, poniewaz sg one bez-

pieczne dla pacjenta i dajg satysfakcjonujgce rezultaty.

Stowa kluczowe: cellulit, lipodystrofia typu kobieceqo, zabiegi antycellulitowe, Zelazko Antycellulitowe, IPULSE 5.1.

ABSTRACT

Introduction. Female-type lipodystrophy, commonly referred to as cellulite, is a swelling-fibrillar-sclerosis lesion of the subcutaneous fatty tissue. It affects
about 98% of the female population, which makes it the most common defect in the skin of the body. The most common location of cellulite are thigs and
buttocks. Reduced skin firmness and surface irregularities and swellings are considered unsightly and difficult to accept by many women. Neglected cellu-
lite can lead to an advanced stage of lipodystrophy, which manifests itself, among others, with disorders of the circulatory system. Innovative ways to re-
duce the “orange peel” are constantly emerging. The most effective are modern treatments used in beauty salons and aesthetic medicine, differing in the
techniques used and the cost of treatment.

Aim. The aim of the work was to evaluate the effectiveness and costs of anti-cellulite therapy carried out using two of the many devices available on the
market: Anti-Cellulite Iron ABACOSUN and [PULSE 5.1. of the THALGO company.

Material and methods. Treatments were conducted on a group of 15 women with symptoms of lipodystrophy of the female type. A series of 10 anti-cel-
[ulite treatments was performed in 10 women using the Anti-Cellulite Iron ABACOSUN, while next 5 women underwent a series of 12 treatments with the
IPULSE 5.1 device of the THALGO company. Treatments were performed at a frequency of 2-3 times a week with a minimum of 1 day interval between
them. The costs of the entire treatment were also estimated.

Results. The results obtained confirmed the effectiveness of anti-cellulite treatments. After a series of treatments performed both with the Anti-Celluli-
te Iron ABACOSUN and IPULSE 5.1. THALGO, satisfactory results were achieved: reduction of cellulite changes, improvement of skin firmness, body sha-
ping and slimming.

Conclusions. The research shows that it is worth investing in anti-cellulite treatments using the above devices, because they are safe for the patient and
give satisfactory results.

Keywords: cellulite, gynoid lipodystrophy, anti-cellulite treatments, Anti-cellulite Iron, IPULSE 5.1.
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Wstep

Skéra to jeden z najwiekszych narzadow ludzkiego organi-
zmu. Petni nie tylko funkcje ochronng czy estetyczna, ale
od jej stanu zalezy takze nasze samopoczucie i komfort
zycia. W obrebie tego narzadu mogg pojawiac sie pato-
logiczne zmiany, majgce rézny wptyw na zdrowie i zycie
cztowieka. Jedng z nich jest lipodystrofia typu kobiecego,
znana potocznie jako cellulit.

Poczatkowo cellulit, obserwowany u kobiet z kragto-
Sciami, postrzegany byt, jako Swiadectwo dobrobytu,
zdrowia, statusu spotecznego, a takze seksualnej atrakcyj-
nosci. Dopiero w latach 20. XX wieku, kojarzony ze ,skor-
ka pomaraficzowg"” zaczat by¢ postrzegany, jako zjawisko
niepozadane i nieestetyczne. We wspdtczesnym Swiecie,
w ktorym promowana jest zgrabna sylwetka i idealne cia-
to, nierébwnosci na powierzchni skdry sg trudne do zaak-
ceptowania przez kobiety. Lipodystrofia typu kobiecego
dotyczy 80-98% kobiet i jest jedng z najmniej tolerowa-
nych niedoskonatosci natury estetycznej [1, 2, 3].

Celem pracy byto zbadanie skutecznosci i kosztéw
terapii antycellulitowej prowadzonej za pomocg Zelazka
Antycellulitowego ABACOSUN taczacego 3 technologie:
masaz vacum-lipodermology, elektrostymulacja TENS,
chromoterapia oraz urzadzenia IPULSE 5.1 THALGO wy-
korzystujgcego 5 technologii: kawitacja ultradZzwiekowa,
elektrostymulacja, drenaz, elektrolipoliza, ultradZwieki.

Materiat i metody

Grupe badang stanowito 15 kobiet w réznym wieku miesz-
kajacych na terenie Poznania, Szamotut, Obornik i ich oko-
lic, ktore byty pacjentkami jednego z salondw fryzjersko-
kosmetycznych w Szamotutach.

Grupa 15 kobiet przed zabiegami przeciwcellulitowymi
zostata poddana badaniu podmiotowemu. Z kazda pa-
cjentkg zostat przeprowadzony wywiad, ktéry dotyczyt
stylu zycia i nawykdw zywieniowych, a takze wiedzy pa-
cjentek na temat cellulitu. W trakcie rozmowy wykluczono
przeciwwskazania do zabiegbéw, zapytano o dotychczaso-
wa pielegnacje antycellulitowa oraz korzystanie z zabie-
gbw redukujacych ,pomaraficzowg skorke”. Nastepnie pa-
cjentki zostaty poddane badaniu przedmiotowemu, ktére
polegato na zmierzeniu w najszerszym miejscu obwodu
ud i bioder przy uzyciu miary krawieckiej. W dalszej ko-
lejnosci przeprowadzono pomiary wzrostu oraz wagi ko-
biet i na tej podstawie obliczono wskaznik masy ciata BMI.
Ocenie poddano réwniez zmiany na powierzchni skéry
w spoczynku oraz w napieciu miesni. Na tej podstawie
okreslono stopien zaawansowania lipodystrofii typu ko-
biecego. Szczegbling uwage zwrdcono na te obszary ciafa,

ktére charakteryzowaty sie zwiekszong iloscig tkanki ttusz-
czowej oraz wystepowanie teleangiektazji oraz mikrozyla-
kéw. Poprzez dotyk zbadano cieptote skory, obecnosé mi-
kro- oraz makroguzkéw i wykonano test ucisku. Elementy
badania przedmiotowego, z pominieciem pomiaréw wagi
i BMI, zostaty powtorzone po serii zabiegéw antycelluli-
towych.

W badaniach przedmiotowych do okreslenia typu cel-
lulitu wykorzystano urzadzenie IMetric Analysis Device
THALGO, ktbre jest profesjonalnym aparatem do badania
skory twarzy i ciata. Urzadzenie wykorzystuje sensor do
pomiaru temperatury skory, na podstawie ktorej okresla-
ny jest typ cellulitu. Aparat wskazuje: brak cellulitu, cellulit
w stanie poczatkowym, cellulit typu wodnego, cellulit
ttuszczowego lub cellulit mieszany.

Kobiety z objawami lipodystrofii typu kobiecego podda-
no serii zabiegdw antycellulitowych. U 10 kobiet wykonano
zabiegi Zelazkiem Antycellulitowym ABACOSUN, natomiast
aparatem IPULSE 5.1 firmy THALGO przeprowadzono tera-
pie u 5 paf. Kuracja pierwszym urzadzeniem obejmowata
10, natomiast drugim — 12 zabiegdw. Zabiegi wykonywane
byty z czestotliwoscig 2-3 razy w tygodniu z zachowaniem
minimum 1 dnia odstepu pomiedzy kolejnym.

Zelazko Antycellulitowe ABACOSUN wykorzystuje
jednoczesnie 3 technologie:

* masaz vacum-lipodermology to masaz wy-
korzystujacy podcisnienie. Gtowice do masazu
zakonczone sg watkami, ktérych ruch pod cisnie-
niem powoduje zwijanie i rozwijanie fatdu skdrne-
go oraz masaz. Efektem jest rozbijanie i rozmaso-
wywanie twardych ztogdw cellulitu.

o elektrostymulacja TENS (Transucutaneous Electri-
cal Nervous Stimulation) czyli Przezskdrna Elektrycz-
na Stymulacja Nerwow. Podczas zabiegu nastepuje
pobudzenie migsni do pracy, dzieki czemu nastepuje
ich regeneracja, zmniejszenie napiecia, wzmocnienie
i wymodelowanie oraz pobudzenie ukrwienia.

o chromoterapia, czyli leczenie kolorami. Przy re-
dukgji cellulitu zastosowanie ma kolor czerwony
(640 nm +/- 5 nm) oraz pomaraficzowy (610 nm).
Terapia kolorem pobudza synteze kolagenu, meta-
bolizm komérkowy oraz dziata regeneracyjnie.

Urzadzenie pracuje w przedziale parametréw TENS od
1 do 8 oraz przy intensywnos¢ ssania vacum 0-1. Warto-
Sci parametréw byty ustawiane przy kazdym zabiegu in-
dywidualnie do pacjentki. Wykonanie zabiegu polega na
zaaplikowaniu ptynu przewodzacego Cellu Liquid firmy
ABACOSUN, a nastepnie przesuwaniu gtowicy miejsce
przy miejscu na okreslonych partiach ciata. Koszt jednego

Ocena skutecznosci i kosztow terapii antycellulitowej przeprowadzonej w gabinecie kosmetycznym
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zabiegu przeprowadzonego Zelazkiem Antycellulitowym
ABACOSUN obejmujacego partie ud, posladkéw i brzucha
t0 70,00 zt.

IPULSE 5.1 THALGO to wielofunkcyjne urzadzenie,
wykorzystujace 5 technologii:

e kawitacja ultradzwiekowa - redukuje komorki

thuszczowe,

o elektrostymulacja — wzmacnia miesnie i mode-

luje ciato,

e drenaz - pobudza usuwanie zbednych produk-

téw przemiany materii oraz wody,

o elektrolipoliza — stymuluje lipolize w komérkach

ttuszczowych,

o ultradzwieki - ufatwiajg transport sktadnikéw

aktywnych do komoérek.

Urzadzenie wyposazone jest w podktadki zwane "po-
duszkami” oraz elektrody. Posiada 18 programéw, dzieki
czemu mozliwa jest nieskoficzona ilod¢ kombinacji zabie-
gowych. Warto$¢ parametrow kazdego programu wy-
nosi maksymalnie 99 jednostek umownych producenta.
Wykonanie zabiegu poprzedza rozprowadzenie na udach
i posladkach wyszczuplajgco-antycellulitowego koncentra-
tu Refining Corective Concentrate firmy THALGO. Nastep-
nie za pomocg specjalnych elastycznych paséw na ciele
umieszczane sg podktadki pokryte zelem do USG umozli-
wiajgcym przewodzenie. Koszt jednego zabiegu przepro-
wadzonego urzadzeniem IPULSE 5.1 THALGO, ktéry obej-
muje partie ud, posladkdw i brzucha wynosi od 100,00 do
120,00 zt.

Wyniki

Badaniu podmiotowemu i przedmiotowemu poddano 15
kobiet, ktére zdecydowaty sie na zastosowanie kuragji an-
tycellulitowej. Na podstawie wywiadu uzyskano informa-
cje, z ktorych wynika, ze 26,67% (N=4) pacjentek jest ak-
tywnych fizycznie. Taki sam odsetek stosuje zdrowg diete
(26,67%; N=4). Az 33,34% (N=5) kobiet stosuje uzywki
(np. papierosy, alkohol), a 66,67% (N=10) stosuje piele-
gnacje antycellulitowa. Badania ujawnity rowniez, ze 60%
(N=9) poddanych zabiegom kobiet ubiera sie w sposéb
wptywajacy na rozwoj cellulitu (Tabela 1).

Badane kobiety w 93% (N=14) miaty prawidtowa war-
tos¢ wskaznika BMI, a zaledwie u 7% (N=1) stwierdzono
nadwage. Sposrod catej grupy badanej , 53% pacjentek
(N=8) miato 2 stopien cellulitu, a u 33% zdiagnozowano
3 stopiefi (N=5). Tylko 2 pacjentki miaty 4 stopienr cellulitu
(13%). Seria zabiegdw antycellulitowych pozwolita zredu-
kowac lipodystrofie typu kobiecego o 1 stopiefi u 13 pa-
cjentek oraz o 2 stopnie u 2 pacjentek (Tabela 2).

Polski Przeglgd Nauk o Zdrowiu 3 (56) 2018

Tabela 1. Dane uzyskane z wywiadu z pacjentkami

2
= | 2
ERE:
v —
T | 3
S| 8| T
© x~ S e 2
f= [ = © %
Sleg|l2|32| 5=
> 32|85 E|2
8 § S| £l s| 2|3
> | R g E| 2|
= ] g | ® | &
© “ | @ g | §
2 s | 2
o ()
2| 2
S| E
i) o
\8 g
= S
wv
Pacjentka nr 1 . 4 + +
Pacjentka nr 2 - - + + +
Pacjentka nr 3 - - - + | +
Pacjentka nr 4 + - + + .
Pacjentka nr 5 - |+ |l 4
Pacjentka nr 6 + + +
Pacjentka nr 7 - - 4
Pacjentka nr 8 - - + .
Pacjentka nr 9 - +
Pacjentka nr 10 + _
Pacjentka nr 12 - - s + | +
Pacjentka nr 13 - - + + +
Pacjentka nr 14 - - + | +
Pacjentka nr 15 + |+ + | +

Tabela 2. Typ cellulitu na udach i posladkach przed kuracjg oraz
stopien cellulitu przed i po kuradji

typ cellulitu stopien cellulitu

przed po
zabiegami | zabiegach

Zabiegi z uzyciem Zelazka Antycellulitowego

Pacjentk
adjentka uda posladki

Pacjentkanr1| mieszany | mieszany 4 3

Pacjentkanr2| mieszany | mieszany 4 2

Pacjentkanr3| wodny wodny 3 2

Pacjentka nr 4| mieszany | mieszany 3 2

Pacjentka nr 5| ttuszczowy F’OCZE%”" 2 1
cellulitu

Pacjentka nr 6| ttuszczowy poczatk' 3 2
cellulitu

Pacjentka nr 7| ttuszczowy poczatk' 3 1
cellulitu

Pacjentkanr 8| wodny wodny 2 1

Pacjentka nr 9| ttuszczowy | ttuszczowy 2 1

Pacjentka nr 10| ttuszczowy | ttuszczowy 2 1

Zabiegi z uzyciem IPULSE

Pacjentka nr 11| ttuszczowy | ttuszczowy 2 1

Pacjentkanr12|  wodny wodny 2 1

Pacjentka nr 13| ttuszczowy | ttuszczowy 3 2

Pacjentka nr 14| ttuszczowy bral_< 2 1
cellulitu

Pacjentka nr15  wodny wodny 2 1




Zmnigjszyty sie réwniez obwody ud i bioder. Po kuragji
Zelazkiem Antycellulitowym, Sredni obwéd ud zmniejszyt
sie 02,4 cm, a bioder 0 2,2 cm. Z kolei po zabiegach z uzy-
ciem IPULSE 5.1 Srednia zmiana w obwodzie ud wynosita
2,4 cmi 2,2 cm w obwodzie bioder (Tabela 3).

Tabela 3. Pomiar obwodéw ud i bioder pacjentek przed i po zabie-
gach antycellulitowych

. Obwod uda[cm] | Obwéd biodra[cm]
Pacjentka
przed | po przed | po
Zabiegi z uzyciem Zelazka Antycellulitowego
Pacjentka nr 1 62 58 109 106
Pacjentka nr 2 63 59 105 100
Pacjentka nr 3 59 56 109 107
Pacjentka nr 4 56 55 100 99
Pacjentka nr 5 53 51 96 94
Pacjentka nr 6 59 57 101 99
Pacjentka nr7 55 52 97 95
Pacjentka nr 8 61 60 104 103
Pacjentka nr 9 53 52 97 9%
Pacjentka nr 10 61 58 102 99
Srednia 58,2 55,8 102 99,8
Zabiegi z uzyciem IPULSE 5.1
Pacjentka nr 11 56 54 97 95
Pacjentka nr 12 58 54 99 95
Pacjentka nr 13 58 55 102 100
Pacjentka nr 14 56 55 107 105
Pacjentka nr 15 57 55 99 97
Srednia 57 54,6 100,8 98,6

Badanie przedmiotowe wykazato zwiekszenie jedr-
nosci skory, rozbicie ztogdéw cellulitowych, wyréwnanie
temperatury ciata, wymodelowanie partii ud i posladkdw.
Posladki réwniez staty sie "petnigjsze” i uniesione. Test uci-
sku skéry oraz napiecie miesni przez pacjentki wykazato
zmniejszenie efektu "materaca” (Ryciny 1i2).

Rycina 1. Efekty przed i po terapii Zelazkiem Antycellulitowym
ABACOSUN

Rycina 2. Efekty zabiegdw przed i po kuracji IPULSE THALGO

llos¢ wykonywanych zabiegdw zalezy od stopnia za-
awansowania zmian cellulitowych oraz od oczekiwah
pacjenta. Minimalna ilos¢ zabiegéw z wykorzystaniem
Zelazka Antycelulitowego lub IPULSE 5.1, ktéra przynosi
widoczne efekty wynosi 10. Koszt serii zabiegbw anty-
cellulitowych wynosi wiec odpowiednio 700,00 oraz od
1000,00 do 1200,00 zt.

Dyskusja

Cellulit, ktory charakteryzuje sie wystepowaniem tzw.
Jpomaranczowej skorki”, to powstajgce w podskér-
nej tkance ttuszczowej zmiany obrzekowo-witdknisto-
stwardnieniowe, ktdre mogg w zaawansowanym stadium
stac sie powaznym problemem medycznym. Definiowany
jest jako lipodystrofia typu kobiecego (GLD), poniewaz do-
tyczy prawie wytacznie kobiet [1, 2, 3].

Literatura wskazuje, ze istnieje zalezno$¢ pomiedzy
cellulitem a ptcig, co jest zwigzane z réznicg w budowie
tkanki podskornej u kobiet i u mezczyzn [4]. Poza ptcia,
czynnikami predysponujgcymi do rozwoju lipodystrofii
typu kobiecego sg uwarunkowania genetyczne, zaburze-
nie hormonalne i krgzeniowe oraz niewtasciwy styl zycia,
dieta czy przyjmowane leki[1, 3,5, 6,7, 8, 9, 10, 11, 12, 13,
14]. Zmiany cellulitowe najczesciej pojawiajg sie na udach,
posladkach i biodrach [4, 7,15, 16, 17,18].

Objawy cellulitu zaleza od jego stopnia zaawansowa-
nia. W | stadium nie sg widoczne dla pacjenta, a rozpo-
znanie mozliwe jest przy uzyciu specjalistycznych metod
szczegbtowego badania tkanki podskornej. W stopniu
11 1l mozliwe sg widoczne zmiany na powierzchni skory
i zaburzenia pracy ukfadu limfatycznego. Etap IV to naj-
powazniejsze stadium zmian, w ktérym skéra ulega de-
formacji i nastepuje witdknienie tkanki ttuszczowej oraz
pojawia sie bolesnos¢ [17, 19, 20].

Badania podmiotowe ujawnity, ze pacjentki posiadaja
znikoma wiedze w zakresie patogenezy cellulitu, a pomo-
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cy szukajg wowczas, kiedy pojawiajg sie zmiany w spre-
zystosci  skéry, wyczuwalne zgrubienia, obrzmienia,
uczucie mrowienia czy napady okresowego i nagte-
go bolu. Wiekszos¢ z 15 kobiet biorgcych udziat w za-
biegach, miafa 3Sredniozaawansowane stadium zmian.

Redukcja lipodystrofii typu kobiecego, jako zjawiska
bardzo ztozonego, to proces dtugotrwaty, wielokierun-
kowy i wieloetapowy. Pacjent powinien wykaza¢ sie za-
angazowaniem, cierpliwoscig, systematycznoscig oraz
wspdtpracowal z doswiadczonym specjalista. Wazny
jest réwniez dobdér odpowiedniej metody leczenia, ktéra
zalezy od stopnia zaawansowania zmian. Specjalistyczne
zabiegi mozna wesprze¢ metodami domowymi, a takze
aktywnoscig fizyczna, prawidtowa dietg, pielegnacja skory
i wtasciwym ubiorem [3, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27].

Z przeprowadzonego wywiadu wynika, ze czesc
z kobiet korzystata z kosmetykéw antycellulitowych oraz
wykonywata masaze z uzyciem przyrzadéw dostepnych
na rynku (66,67%). Jednak, tylko 1z 15 os6b korzystata
wczesniej z profesjonalnego zabiegu jakim byta endermo-
logia, co stanowi zaledwie 6,67%. Brak wiedzy z zakre-
su patogenezy, a takze niewtasciwy styl zycia oraz dieta
przyczynity sie do utraty uzyskanych wczedniej efektow.
Wynika to z faktu, ze pacjentki traktowaty GLD, jako zmia-
ne estetyczng i nie zdawaty sobie sprawy z powaznych
skutkéw zdrowotnych. W czasie poprzedzajgcym zabiegi
tylko 26,66% kobiet regularnie uprawiata sport i 26,66%
odzywiato sie zdrowo i regularnie. Wszystkie badane byty
narazone na umiarkowany lub silny stres. Na rozwoj cel-
lulitu wptyw miato réwniez noszenie butéw na wysokim
obcasie, obcistej odziezy, nawyk zaktadania nogi na noge
podczas siedzenia oraz palenie papieroséw i systematycz-
ne korzystanie z solarium.

Kuracje antycellulitowe zostaty przeprowadzone za
pomocg urzadzen, ktére taczg w sobie kilka technologi,
o przyspiesza oraz podnosi efektywnos¢ zabiegdw.

Wykonujac zabiegi Zelazkiem Antycellulitowym do-
strzezono rozny prég bélu klientek i powigzany z tym
dyskomfort odczuwany podczas zabiegu. Kazdy kolej-
ny zabieg powodowaty redukcje zmian cellulitowych,
co miato wptyw na ptynniejszy ruch gtowicy urzadzenia
oraz mniejsza bolesnos¢ a tym samym mozliwos¢ pod-
wyzszania parametrow zabiegowych. Przy zastosowaniu
kuracji urzadzeniem IPULSE 5.1 pacjentki w zaleznosci od
programu, odczuwaty mrowienie, pulsowanie, szczypanie
albo Sciskanie obszaru ud i posladkéw. Przy stosowaniu
obu urzadzen stwierdzono, ze im wyzsze stosowano pa-
rametry zabiegu tym obserwowano lepsze efekty kuracji.
Niezaleznie od stosowanego urzadzenia stwierdzono, ze
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posladki byty najmniej wrazliwe, natomiast najbardziej
wrazliwa byta wewnetrzna strona ud.

Dobér kuragji antycellulitowej zalezy od stopnia za-
awansowania zmian, od wrazliwosci pacjenta na dyskom-
fort wynikajacy z zastosowanej metody oraz od mozliwosci
finansowych. Dostrzezono zalezno$¢ pomiedzy stosowa-
nymi parametrami, a efektami. Wyniki koricowe sg bardziej
satysfakcjonujace dla 0séb o mniejszej wrazliwosci na dys-
komfort, pozwalajacych na zwiekszanie parametréw zabie-
gowych. U kobiet posiadajacych I1l'i IV stopien lipodystrofii
i cechujacych sie wysoka wrazliwoscig jedna seria zabiegéw
antycellulitowych moze okazac sie niewystarczajgca i w ta-
kim wypadku koszty kuracji wzrastajg dwukrotnie.

Dla terapeuty praca z Zelazkiem Antycellulitowym jest
tatwiejsza i tafisza. Urzadzenie IPULSE 5.1 jest zdecydo-
wanie drozsze w zakupie i wymaga doktadnego przeana-
lizowania problemu pacjentki dotknietej cellulitem oraz
dobrania odpowiednich programéw.

Whnioski

Badania potwierdzity skuteczno3¢ zabiegéw przeprowa-
dzonych Zelazkiem Antycellulitowym ABACOSUN oraz
urzadzeniem IPULSE 5.1 THALGO w terapii antycellulito-
wej. Pacjentki z grupy badawczej poddane kuracji byty
zadowolone z uzyskanych efektow.
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STRESZCZENIE

Wstep. Nanomateriaty ze wzgledu na doskonate wasciwosci fizyko-chemiczne znajduja obecnie szerokie zastosowanie w medycynie, w szczegdlnosci w le-
czeniu nowotwordw, choréb neurologicznych czy zakaznych. Technologie takie jak nanorurki weglowe, nanoczastki metali, polimeryczne biatka czy liposo-
my okazujg sie przydatne zaréwno w procesie diagnostycznym, jak i na etapie leczenia. Szczegélnie istotnym kierunkiem wykorzystania tej technologii zda-
je sie celowany transport lekw, znacznie poprawiajacy parametry farmakokinetyczne stosowanych lekow.

Cel. Celem przeprowadzonego przegladu systematycznego literatury naukowej byto okreslenie skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa zwiazanych ze sto-
sowaniem w warunkach badania klinicznego nab-paklitakselu (NAB) (substancja lecznicza sprzezona z albuminami) w poréwnaniu do standardowo stoso-
wanego paklitakselu (PAK) w zakresie leczenia pacjentéw ze zdiagnozowanym nowotworem piersi.

Materiaty i metody. Przeglad systematyczny zostat wykonany zgodnie z wytycznymi AOTMIT, a takze Biblioteki Cochrane. Publikacje wtaczone do przegla-
du byty zgodne z okreslonymi w toku pracy kryteriami wigczenia i wykluczenia badan. Jako miare efektywnosci analizowanych technologii przyjeto para-
metry PFS (czas wolny od wznowy choroby) oraz pCR (catkowita odpowiedz patologiczng). W zakresie analizy profilu bezpieczenstwa uwzgledniano wszyst-
kie opisane zgtoszenia dziatat niepozadanych w publikacjach wiaczonych do przegladu.

Wyniki. Uzyskane wyniki wskazaty na potencjalnie wyzsza skutecznos¢ NAB wzgledem PAK, potwierdzajac stusznos¢ zastosowania nanotechnologii
w celu poprawy parametrow dystrybucji lekéw w zakresie zaréwno parametru PFS jak i cPR. NAB stosowanych w referencyjnych dawkach (100-125 mg)
powodowat takze znacznie mniej dziatan niepozadanych w poréwnaniu do standardowego odpowiednika. Stosowanie NAB dawato szczegdlnie dobre re-
zultaty w grupach pacjentow Zle rokujgcych.

Whioski. Nalezy stwierdzic, iz NAB przy zachowaniu odpowiedniego dawkowania okazuje sie lekiem zaréwno bardziej skutecznym jak i bezpieczniejszym
dla pacjentow stosujacych chemioterapie w leczeniu nowotworéw piersi.

Stowa kluczowe: paklitaksel, albuminy, nanotechnologia, przeglad systematyczny.

ABSTRACT

Introduction: Nanomaterials, due to their excellent physicochemical properties, are currently widely used in medicine, in particular in the treatment of can-
cer or neurological and infectious diseases. Technologies such as carbon nanotubes, metal nanoparticles, polymeric proteins or liposomes are used both
in the diagnostic and treatment process. An especially important direction of using this technology seems to be targeted drug transport, significantly im-
proving the pharmacokinetic parameters of the used drugs.

Aim. The aim of the systematic review was to determine the efficacy and safety profile associated with the clinical use of nab-paclitaxel (NAB) (therapeutic
substance linked with albumin) compared to the standard paclitaxel (PAK) in the treatment of patients diagnosed with breast cancer.

Material and methods. The systematic review was carried out by the AOTMIT guidelines as well as the Cochrane Library. The publications included in the
review were consistent with the identified during the work “inclusion and exclusion criteria” of the studies. As a measure of the effectiveness of the ana-
lyzed technologies, PFS parameters (time free from recurrence of the disease) and pCR (total pathological response) were adopted. Regarding the analysis
of safety profile, all adverse effects described in the publications were included in the review.

Results. The obtained results indicate a potentially higher efficiency of NAB compared to PAK, confirming the rightness of using nanotechnology to im-
prove the drug distribution parameters in terms of both the PFS and cPR parameters. NAB used in reference doses (100-125 mg) also causes much fewer
side effects compared to the standard equivalent. The use of NAB gives particularly good results in groups of patients with poor prognosis.

Conclusions. It should be noted that NAB, while maintaining the appropriate dosage, turns out to be both more effective and safer for patients using
chemotherapy for the treatment of breast cancer.

Keywords: paclitaxel, albumin, nanotechnology, systematic review.

Wstep produkcja materiatéw) mozna stwierdzi¢, iz w ostatnim
Analizujgc rynek produktéw medycznych oraz nowocze- Czasie coraz wiecej uwagi poswieca sie tzw. nanotech-
snych technologii (technologie informatyczne, elektronika, nologii czyli dziedzinie nauki zwigzanej z tworzeniem na-
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nostruktur o rozmiarach nieprzekraczajacych 100 nm [1].
W zakresie nauk medycznych czasteczki w skali nano wy-
korzystuje sie przede wszystkim w celu poprawy dystrybu-
qji oraz biodostepnosci lekéw ale i rwniez w celu poprawy
technik obrazowania oraz kontroli szlakéw metabolicz-
nych czastek [2-4]. Szczegblnie istotne w procesie tera-
peutycznym oraz diagnostycznym sg takie technologie jak
liposomy, grafen, kropki kwantowe, nanorurki weglowe,
nanokrysztaty czy cyklodekstryny [1]. Technologie te znaj-
dujg zastosowanie w leczeniu wielu schorzef takich jak
nowotwory, choroby neurologiczne czy choroby zakazne
[5]. Nanotechnologia staje sie réwniez nieoceniona w za-
kresie tworzenia protez oraz implantéw poniewaz zmniej-
sza prawdopodobiefistwo odpowiedzi immunologicznej
organizmu pacjenta oraz przyspiesza proces gojenia [6].

Standardowa terapia antynowotworowa zwigzana jest
ze stosowaniem zaréwno metod operacyjnych jak i wspie-
rajgco chemio- oraz radioterapii. Szczegblne znaczenie
w tym zakresie posiada chemioterapia bazujgca na wy-
korzystaniu chemioterapeutykéw, ktérych stosowanie
zwiazane jest z istotnymi ograniczeniami, do ktérych na-
lezg wysoka toksycznos¢ oraz ograniczona selektywnos¢.
W tym miejscu z pomocg przychodzg nanoczastki wyka-
zujace wysoka reaktywnos¢ biologiczng i chemiczng oraz
zdolnos¢ do przenikania przez btony komérkowe, co spra-
Wia, iz stanowig one doskonaty no3nik substancji leczni-
czej [6, 7]. Nanoskalowe $rodki terapeutyczne stosowane
w onkologii pozwalajg na bardziej precyzyjne celowanie
w obszar patologiczny z jednoczesnym ograniczeniem
docierania leku do tkanek zdrowych. Przektada sie to na
zwiekszenie pozytywnej odpowiedzi pacjenta na zastoso-
wane leczenie.

Paklitaksel (PAK) jest lekiem przeciwnowotworowym
nalezgcymdo grupy taksanow (leki cytostatyczne) hamuja-
cym depolaryzacje mikrotubul a tym samym wykazujgcym
dziatanie antymitotyczne prowadzace do Smierci komorki
[8]. Lek ten znajduje zastosowanie w terapii nowotworow
ptuc, jajnika czy tez sutka. Z uwagi na wysokg toksycz-
nos¢ preparatu [9] opracowany zostat nanoczasteczko-
wy odpowiednik leku w postaci paklitakselu sprzezonego
z albuminami (NAB). W zwigzku z faktem, iz albuminy
53 najczesciej wystepujgcym biatkiem osocza, doskonale
sprawdzajg sie w systemie selektywnego dostarczania le-
kéw [10]. Po podaniu dozylnym nanoczasteczki dysocjuja
do postaci kompleksow paklatiksel - aloumina (o wielkosci
10 nm) wykazujacych aktywnos¢ biologiczng. W zakresie
leczenia nowotworéw sutka, NAB zostat zatwierdzony
do leczenia zaréwno przez Food and Drug Administration
(FDA) (w 2005 r.) jak i European Medicines Agency (EMA)
(w2008 ) [5].

Nab-paklitaksel w leczeniu raka sutka — przeglad systematyczny nanotechnologii — badania wstepne

Cel badania

Celem badania byto opracowanie przegladu systematycz-
nego badan pierwotnych w zakresie skutecznosci leczenia
raka sutka za pomocg nab-paklitakselu wzgledem stan-
dardowego paklitakselu jak réwniez analiza profilu bezpie-
czefstwa poréwnywanych technologii.

Materiat i metody

Kryteria wtaczenia i wykluczenia badan

Kryteria wtgczenia i wykluczenia badar zostaty opracowa-
ne na podstawie analizy problemu zdrowotnego bazujacej
na schemacie PICOS [11] (Tabela 1). Populacje docelowa
oszacowano na podstawie definicji i klasyfikacji choroby
(rak sutka), etiologii i parametréw obcigzenia chorobg,
dostepnych metod diagnostycznych, obrazu klinicznego
i przebiegu choroby, epidemiologii oraz aktualnego poste-
powania medycznego. Na podstawie analizy literaturowej
zdecydowano sie na poréwnanie interwencji badanej
(NAB-paklitakselu) z komparatorem - standardowym
paklitakselem (PAK). Poréwnanie to pozwolito odpowie-
dzie¢ na pytanie czy zastosowana nanotechnologia pod-
nosi skutecznodé substancji aktywnej. Efekty zdrowot-
ne (punkty koficowe) analizowane w badaniu dotyczyty
zarbwno oceny skutecznosci technologii jak i ich profilu
bezpieczefistwa. Ze wzgledu na rodzaj analizowanych
w przegladzie systematycznym badai uwzgledniono kli-
niczne badania randomizowane Ill fazy w grupie co naj-
mniej 50 pacjentdw.

Tabela 1. Kryteria wtaczenia i wykluczenia badan

Punkty koficowe
dla skutecznosci
technologii

Punkty koficowe
dla profilu
bezpieczenstwa

Metodyka

w postaci standardowej

Dtugosc¢ zycia wolna od
wznowy choroby (1)
Catkowita odpowied?
patologiczna (2)

Wszelkie zgtoszone
dziatania niepozadane

Randomizowane badanie
kliniczne,
przeprowadzone na
grupie min. 50 pacjentéw

Kryterium Kryteria wiaczenia |Kryteria wykluczenia
Doroste kobiety ze
. zdiagnozowanym Niezgodne z kryteriami
Populacja . :
zaawansowanym rakiem wtaczenia
sutka
Nanosystemy
dostarczania lekow .
. . Inne niz kompleksy
Interwencja (Paklitakselu) oparte na . S
Paklitaksel z albuminami
kompleksach
z albuminami
Paklitaksel Inne niz Paklitaksel
Komparator

w postaci standardowej

Brak oceny
analizowanych
parametréw (1oraz 2)

Brak informadji nt.
dziatan niepozadanych

Badanie
nierandomizowane
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Dane literaturowe

Na potrzeby przegladu systematycznego przeprowadzo-
no wyszukiwanie literatury w medycznych bazach danych
Medline oraz Cochrane. Publikacje oceniano na podstawie
przygotowanych wczesniej kryteribw wtaczenia i wyklu-
czenia (Tabela 1). Przeprowadzony proces wyszukiwania
i weryfikacji publikacji przedstawiono na rycinie (Rycina 1).
Nastepniezakwalifikowane publikacje oceniano pod wzgle-
dem jakosci danych (skala JADAD dla badan pierwotnych
z randomizacjg RCT) [12].

Publikacje z baz medycznych:
Medline: 1103
Cochrane: 486
Razem: 1589

!

Publikacje analizowane na podstawie
tytutéw i streszczen: 1589

1—,

Publikacje wiaczone do analizy
petnych tekstow: 93

1—,

Publikacje wtaczone do analizy: 4

Publikacje wykluczone na podstawie
tytutéw i streszczen: 1496

Publikacje wykluczone na podstawie
petnych tekstow: 88

Rycina 1. Diagram PRISMA - selekcja badaf pierwotnych

Ekstrakcja i analiza danych
Na podstawie analizy literaturowej przeprowadzono eks-
trakcje danych w zakresie efektywnosci i profilu bezpie-
czenstwa poréwnywanych technologii.

Efektywnos¢ analizowano na podstawie przyjetych
punktéw koncowych:

+  czas wolny od wznowy choroby (PFS)

+  catkowita odpowied? patologiczna (pCR)

W zakresie analizy profilu bezpieczefistwa technologii
analizowano wszystkie zgtoszone dziatania niepozadane
z uwzglednieniem ich czestotliwosci oraz nasilenia.

Wyniki
Skutecznod¢ i bezpieczefistwo nab-paklitakselu (NAB)
wzgledem technologii standardowej (paklitaksel PAK).

Polski Przeglgd Nauk o Zdrowiu 3 (56) 2018

Dyskusja

Dane literaturowe wskazuja, iz nowotwory piersi sg jedny-
mi z najczesciej wystepujacych w populacji globalnej i sta-
nowig okoto 23% wszystkich zachorowan na nowotwory
wsrdd kobiet [13]. Z kolei pod wzgledem ilosci zgondw rak
sutka zajmuje drugie miejsce po nowotworach ptuc, co
w sposob jednoznaczny podkresla istotnos¢ profilaktycz-
nych badan przesiewowych wptywajgcych bezposrednio
na znaczny spadek umieralnosci [14]. Podstawowym za-
leceniem w zakresie leczenia nowotwordw piersi zarowno
o charakterze inwazyjnym jak i nieinwazyjnym jest zabieg
chirurgiczny. Jednakze w przypadku zaawansowania cho-
roby konieczne jest réwniez zastosowanie chemioterapii.
PAK jest jednym z preparatéw stosowanych w pierwszej
linii leczenia, ktéry poza dziataniem ukierunkowanym na
obkurczenie guza wykazuje réwniez wiele dziatah nie-
pozadanych. Z tego powodu opracowano NAB, czyli lek
bazujacy na sprzezeniu paklitakselu z albuminami, ktory
poprzez wykorzystanie specyficznych wtasciwosci tech-
nologii w skali nano, miat poméc w redukgji skutkéw
ubocznych stosowania preparatu. Preparaty opierajgce
sie paklitaksel poprzez polimeryzacje tubuliny stabilizujg
mikrotubule czym prowadza do hamowania replikacji ko-
morek, redukgji transportu wewnatrzkomérkowego i osta-
tecznie apoptozy komérek [5].

Uzyskane w toku przegladu systematycznego dane
wskazujg, iz NAB wykazuje zblizong skutecznos¢ w po-
rownaniu do standardowo stosowanej terapii z wykorzy-
staniem PAK, w zakresie zardwno catkowitej odpowie-
dzi patologicznej (pCR) jak i czasu wolnego od wznowy
choroby (PFS). W randomizowanym badaniu klinicznym
Il fazy, opisanym przez Gradishar i wsp. [15] autorzy wy-
kazali statystycznie znamiennie wyzszg skutecznos¢ NAB
w poréwnaniu do PAK pod wzgledem parametru PFS.
Z kolei w badaniu Rugo i wsp. [16] obserwowano efekt od-
wrotny a wiec u pacjentéw leczonych NAB czas wolny od
wznowy choroby byt nizszy niz w przypadku pacjentéw
leczonych standardowa postacig PAK. Ponadto autorzy ba-
dania zakonczyli probe kliniczng przed planowanym termi-
nem ze wzgledu na stwierdzong wysokg toksycznosé NAB.
Prawdopodobng przyczyng stwierdzonej toksycznosci byta
wysoka dawka NAB zastosowana w badaniu (150 mg). Ak-
tualnie uznawang, bezpieczng i skuteczng dawka NAB jest
100-125 mg [17]. Desai i wsp. [18] wykazat natomiast, iz NAB
dzieki zastosowanemu sprzezeniu paklitakselu z aloumina-
mi wykorzystuje endogenne szlaki transportu dla tego biat-
ka i przenika do komérki nawet 4-krotnie efektywniej niz
standardowy PAK a ponadto nanotechnologiczna ,wersja”
leku jest 0 80% lepiej tolerowana.
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Z kolei w zakresie analizy parametru pCR, na podsta-
wie wynikéw uzyskanych przez Untch i wsp. [19] mozna
stwierdzi¢, iz terapia z wykorzystaniem NAB wykazywata
wyzszg skuteczno$¢ w poréwnaniu do PAK we wszystkich
grupach pacjentéw biorgcych udziat w badaniu. pCR de-
finiowane jest jako brak pozostatoici nowotworu w ob-
rebie tkanek leczonych (w przypadku nowotworu piersi
dotyczy okolic piersi i weztdw pachowych) po zastoso-
wanej chemioterapii. W analizowanym badaniu parametr
ten byt korzystniejszy w grupie leczonej NAB. Najwieksza
réznica w skutecznosci leczenia na korzy$¢ NAB (48,2%
vs. 26,3 PAK) zostata stwierdzona w grupie tzw. triple ne-
gative, ktora dotyczy ok 15-20% pacjentow i jest zwigzana
z brakiem ekspresji genéw ER, PgR oraz HER2 [20]. Ten typ
nowotworu charakteryzuje sie bardzo wysokim tempem
rozwoju oraz niekorzystnym rokowaniem. Jednym z praw-
dopodobnych mechanizméw dziatania NAB w tym zakre-
sie, jest zwiekszony wychwyt leku przez receptor albu-
miny gp-60, co umozliwia zwiekszone gromadzenia leku
w okolicach zmiany nowotworowej [21]. Z kolei w badaniu
Gianni i wsp. [22] parametr pCR byt wyzszy po podaniu
NAB w poréwnaniu do PAK we wszystkich analizowanych
grupach, przy czym rezultat ten nie byt istotny statystycz-
nie. Nalezy nadmieni¢, iz podobnie jak w przypadku po-
rownania wynikéw dla PFS, autorzy postulowali, iz rezultat
parametru pCR w sposéb istotny zalezy od zastosowanej
dawki (w poréwnaniu do badania Untch i wsp. [19] dawka
NAB byfa nizsza natomiast PAK wyzsza).

W zakresie profilu bezpieczehstwa wyniki badania
wskazujg na czestsze wystepowanie neuropatii obwodowe;
w grupie NAB zaréwno u Gianni i wsp. [22] jak i u Gradishar
i wsp. [15]. Jednakze jak wskazujg autorzy ten efekt ubocz-
ny mozna byto opanowa¢ poprzez regulacje stosowanych
dawek. Z kolei Untch i wsp. [19] poza neuropatig obwodowg
wykazat réwniez neutropenie, natomiast Rugo i wsp. [16]
wskazat na ogblne zwiekszenie czestotliwosci hematolo-
gicznych, jak i niehematologicznych dziatar niepozadanych
obserwowanych w grupie otrzymujacej NAB. Dla porow-
nania badanie Zong i wsp. [23], ktdre nie zostato wtaczone
do przegladu z uwagi na fakt, iz dotyczyto zaréwno Il jak
i lll fazy badan klinicznych (kryteria wiaczenia i wykluczenia
w naszym badaniu obejmowaty jedynie Ill faze) wskazato
na poréwnywalng ilos¢ i nasilenie dziatafi niepozadanych
dla NAB jak i PAK. Autor pracy stwierdzit natomiast, iz po
zastosowaniu NAB obserwowano znaczng redukcje reakcji
nadwrazliwosci na standardowy paklitaksel.

Podsumowujac mozna stwierdzi¢, iz NAB wyka-
zuje wyzsza skutecznos¢ w zakresie leczenia raka sutka
w poréwnaniu do PAK, gtéwnie ze wzgledu na zwiekszo-
ng dystrybucje w obszarach patologicznych ale i réwniez
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ze wzgledu na redukcje reakcji nadwrazliwosci wystepu-
jacych po podaniu standardowej postaci paklitakselu. Na-
notechnologiczna wersja leku zdaje sie réwniez bardziej
skuteczna w agresywnych formach nowotwordw [23].
Z drugiej strony autorzy zwracajg uwage na ograniczenia
przeprowadzonego przegladu systematycznego zwigzane
przede wszystkim z niewielkg liczbg opublikowanych ba-
daf klinicznych Il fazy a wiec wynikdw analizy tzw. ,efek-
tywnosci eksperymentalnej” dotyczacej stosowania NAB
w warunkach klinicznych. Aby precyzyjnie okresli¢ czy lek
ten jest skuteczny i bezpieczny konieczne sg dalsze bada-
nia w tym zakresie.
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STRESZCZENIE

Wstep. Rak piersi, ze wzgledu na swoje rozpowszechnienie, stanowi powazny problem zdrowotny, spoteczny i ekonomiczny. Koszty spoteczne zawieraja
wszelkie rodzaje kosztow, w tym koszty niewymierne, ktére dotyczg cierpienia fizycznego i psychicznego oraz bélu.

Cel pracy. Celem jest analiza kosztow niewymiernych leczenia raka piersi - okreslenia ich nasilenia, rozpowszechnienia i metod eliminacji.

Materiaty i metody. Badanie przeprowadzono za pomoca autorskiego kwestionariusza ankiety wirdd 72 dorostych kobiet leczonych z powodu raka pier-
si. Pytania dotyczyty nasilenia i rozpowszechnienia odczuwanych dolegliwosci oraz dziatan podejmowanych przez kobiety w celu ich minimalizacji. W ba-
daniu wykorzystano kwestionariusz wtasnego autorstwa. Do oceny roznic pomiedzy grupami postuzono sie testem U Manna — Whitney'a, zgodnos¢ rozkta-
déw badanych zmiennych z rozktadem normalnym zweryfikowano za pomoca testu W Shapiro — Wilka przy poziomie istotnosci p<0,05.

Wyniki. Wykazano, iz koszty niewymierne stanowity powszechne zjawisko w leczeniu onkologicznym. Najwieksze obawy zwigzane byty z chemioterapis,
a najczestszymi deklarowanymi objawami s3 ogélne ostabienie organizmu oraz wypadanie wtoséw i tysienie. Kobiety starsze istotnie gorzej znosity takze
leczenie chirurgiczne (p=0,021). Koszty niewymierne byty eliminowane przez takie dziatania jak zakup peruki czy rekonstrukcja piersi. Wykazano, ze kobie-
ty starsze rzadziej decydowaty sie zarowno na zakup peruki (p=0,0207) jak i zabieg rekonstrukcyjny (p=0,021).

Whioski. Koszty niewymierne zwigzane z leczeniem raka piersi, takie jak bol czy lek, stanowity powszechne zjawisko i moga stanowi¢ powazne wyzwanie
w planowaniu leczenia onkologicznego. Czynniki demograficzne miaty czeSciowo wptyw na dziatania podejmowane przez kobiety w celu eliminacji lub
zmniejszenia odczuwanych konsekwencji leczenia.

Stowa kluczowe: koszty niewymierne, rak piersi, samopoczucie.

ABSTRACT

Introduction. Breast cancer is a serious health, social and economic problem due to its prevalence. Social costs include all types of costs including irratio-
nal costs that relate to physical and mental suffering and pain.

Aim. The main goal is to analyse the irrational costs of breast cancer treatment - to determine their severity, prevalence and methods of elimination.
Material and methods. The study was conducted among 72 adult women treated for breast cancer. The questions concerned intensification and preva-
lence of perceived ailments and actions taken by women to minimize them. We used author’s questionnaire. The U Mann-Whitney test was used to eva-
luate the differences between the groups, and the compatibility of distributions of the variables was tested using the W Shapiro-Wilk test - the level of si-
gnificance was set at p <0.05.

Results. It was found that irrational costs are a common phenomenon in oncological treatment. The biggest concerns were associated with chemotherapy,
and the most common declared symptoms were general weakness of the body as well as hair loss and alopecia. Older women felt also significantly worse
after surgical treatment (p=0.021). Irrational costs were eliminated by such activities as the purchase of a wig or breast reconstruction. It was found that
older women were less likely to buy a wig (p=0.0207) and reconstructive surgery (p=0.021).

Conclusions. Irrational costs associated with breast cancer treatment, such as pain or anxiety, are a common phenomenon and can be a serious challen-
ge in planning oncology treatment. Demographic factors have a partial impact on the actions taken by women to eliminate or reduce the perceived con-
sequences of treatment.

Keywords: irrational costs, breast cancer, well-being.

Wstep WHO) za dwie dekady liczba ta zblizy sie do 25 milionéw
Choroby nowotworowe sa jednym z najpowazniejszych nowych przypadkéw. Wzrostowy trend zachorowalnosci
probleméw zdrowotnych wspétczesnego Swiata. Tylko na choroby nowotworowe obserwuje sie takze w Polsce.
w latach 2008-2012 zachorowania na nowotwory wzrosty Prognozy obejmujace lata do 2025 roku wskazujg na suk-
2 12,7 do 14,1 miliondw rocznie. Wedtug prognoz Swiato- cesywne zwiekszanie sie zachorowalnosci wsrdd kobiet
wej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, i zmniejszenie sie czestosci zachorowan mezczyzn.
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Rak piersi jest najczesciej wystepujacym nowotworem
kobiecym na Swiecie. Dane szacunkowe sugeruja, iz rocz-
nie rozpoznawanych jest okoto 1700 000 przypadkéw [1].

W Polsce od lat obserwuje sie wzrost zachorowaf na
raka piersi, co roku rozpoznaje sie okoto 16 500 nowych
zachorowan [2, 3]. Dane szacunkowe wskazujg, iz w Pol-
sce zyje 68 000 kobiet z rozpoznanym rakiem piersi [4].
Umieralnod¢ z powodu tej choroby byta w 2013 roku dru-
gim co do ilosci powodem zgondw wsrdd przyczyn onko-
logicznych [5].

Prowadzona wczesna diagnostyka (gtéwnie badania
przesiewowe) oraz nowe metody leczenia przyczyniaja sie
do uzyskiwania coraz lepszych wynikow terapii. Za wyle-
czenie raka piersi uznaje sie obecnie przezycie pieciu lat po
leczeniu, bez nawrotéw choroby [6]. W Polsce uzyskujemy
wyleczalnos¢ tego nowotworu na poziomie 71,6% [5].

Choroba, poza aspektami medycznymi, niesie ze
sobg takze konsekwencje spoteczne oraz ekonomiczne
- zarbwno dla samego pacjenta, jak i dla catego systemu
zdrowia. W celu ich oszacowania stosuje sie analize ko-
sz6w choroby COI (ang. Cost of /lness). Analiza kosztow
uwzglednia identyfikacje i oszacowanie kosztow bezpo-
Srednich (koszty leczenia), posrednich (koszty utraty lub
ograniczenia produktywnosci zawodowej pacjentéw i ich
rodzin) oraz kosztoéw niewymiernych [7-9].

Kosztami niewymiernymi nazywamy koszty, ktdre
obejmuja koszty cierpienia i bolu, jakie wystepuja w prze-
biegu danej choroby lub jej leczenia. Koszty te mogg by¢
takze alternatywnie oceniane jako zmiany w jako3ci zycia
lub mierzone jako wynik zdrowotny [10].

Ewaluacja kosztéw niewymiernych jest problematycz-
na z uwagi na trudnosci w oszacowaniu paramentéw ja-
ko3ciowych takich jak cierpienie (fizyczne i psychiczne),
bl czy lek i wyrazenie ich w wartosciach ilosciowych, np.
w jednostkach monetarnych. Sprawia to, iz koszty te cze-
sto nie s3 uwzgledniane w analizach typu COI. Tymcza-
sem, koszty niewymierne moga stanowi¢ wazny element
chociazby w podejmowaniu decyzji o rodzaju leczenia,
jakiemu jest gotowy poddac sie pacjent [11]. Mogg stano-
wic takze wazny element planowania leczenia, a ostatnio
punkty kofcowe zwigzane z jako3cig zycia stajg sie tak-
ze podstawg do rozliczania Swiadczer w ramach Value-
Based Health Care (VBHC) [12].

Cel

Celem pracy byto oszacowanie kosztéw niewymiernych
zwigzanych z leczeniem raka piersi wéréd kobiet. Zatozo-
no takze nastepujace cele szczegdtowe, tj. okreslenie:

1. Jaki rodzaj leczenia generuje najwieksze koszty
niewymierne i jakie dolegliwosci okreslane sg jako
najbardziej dokuczliwe.

2. Wptywu czynnikbw demograficznych na odczu-
wanie kosztéw niewymiernych.

3. Czestosci podejmowania dziataf eliminujgcych
lub zmniejszajacych koszty niewymierne w popu-
lacji kobiet leczonych z powodu raka piersi.

Materiat i metody

Badanie przeprowadzono w pierwszym kwartale 2018
roku, za pomocg autorskiego kwestionariusza ankiety.
Miato ono na celu okreslenie subiektywnej oceny kosztow
niewymiernych leczenia dokonanej przez kobiety chore
na raka piersi. Badanie przeprowadzono za pomocg kwe-
stionariusza papierowego w Wojewddzkim Centrum On-
kologii (WCO) w Gdansku oraz narzedzia internetowego
poprzez forum Amazonki.net. Na przeprowadzenie bada-
nia uzyskano zgode Dyrekcji WCO oraz moderatora forum
Amazonki.net.

Kryteria wigczania kobiet do badania to pte¢ zefska,
wiek powyzej 18 r.z., zdiagnozowany rak piersi, zastoso-
wana przynajmniej jedna z trzech terapii: radioterapia,
chemioterapia, leczenie chirurgiczne.

Kwestionariusz sktadat sie z dziatéw dotyczacych po-
szczegbinych rodzajow zastosowanego leczenia, wptywu
leczenia na samopoczucie i podejmowania dziataf zmie-
rzajacych do eliminacji lub zmniejszenia odczuwanych do-
legliwosci.

Do oceny zaleznosci pomiedzy wybranymi zmiennymi
zostaty wykorzystane testy V-Cramera oraz Chi2. Do oceny
réznic w przecietnym poziomie cechy liczbowej w dwéch
populacjach postuzono sie testem U Manna-Whitney'a.

Za poziom istotnosci statystycznej przyjeto p<0,05.
Analize statystyczng zebranego materiatu przeprowa-
dzono w pakiecie Microsoft Office Excel oraz programie
Statistica.

Grupa badana

Do badania wtgczono 72 kobiety ze zdiagnozowanym ra-
kiem piersi. Najwiecej kobiet byto w przedziale wiekowym
50-59 lat, posiadato wyksztatcenie Srednie, mieszkato
w miastach 200-500.000 mieszkaricow i byto mezatkami
(Tabela1).

Koszty niewymierne leczenia onkologicznego u kobiet z rakiem piersi
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Tabela 1. Podstawowe dane demograficzne grupy badane;

Parametr Liczba | Procent
19-29 lat 4 5,56%
30-39 lat 10 13,89%
) 40-49 lat 15 20,83%
Wiek
50-59 lat 28 38,89%
60+ 15 20,83%
SUMA 72 | 100,00%
wies 15 20,83%
miasto ponizej 50 tys. 8 11%
Migjsce miasto 50-200 tys. mieszkancow 6 8,33%
zamieszkania  |miasto 200-500 tys. mieszkancéw| 36 | 50,00%
miasto powyzej 500 tys. 7 9,72%
SUMA 72 | 100,00%
panna 3 417%
zamezna 46 63,89%
Stan N
cywilny rozwiedziona n 15,28%
wdowa 12 16,67%
SUMA 72 | 100,00%
podstawowe 1 1,39%
zawodowe 14 19,44%
Wyksztatcenie Srednie 33 45,83%
wyzsze 24 33,33%
SUMA 72 | 100,00%
Wyniki

1. Rozpowszechnienie wystepowania kosztow nie-
wymiernych i ich nasilenie
Najczesciej wykorzystywang terapig onkologiczng okazata
sie chemioterapia — 54 kobiety potwierdzity, ze byta wyko-
rzystywana w ich planie leczenia, nastepnie zabieg chirur-
giczny (n=>51). Kolejng byta radioterapia — 31 responden-
tek potwierdzito, ze byto poddanych tej formie leczenia.
Mniej, bo 10 kobiet zaznaczyto takze odpowied? ,inne”,
gdzie wskazywaty hormonoterapie.

Leczeniem, ktére wywotywato najwiekszy niepokoj
i lek byfa chemioterapia — obawiato sie jej 70,8% kobiet
biorgcych udziat w badaniu (co jednoczesnie stanowito
94,4% kobiet ktére byty poddawane temu leczeniu) -
(Rycina 1).

9,70%

19,40%
70,80%

» radicterapia chirurgia chemioterapia

Rycina 1. Leczenie wywotujace najwiekszy niepokdj i lek wiréd
badanych
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Kobiety zostaty poproszone o wskazanie stopnia na-
silenia dolegliwosci zwigzanych z leczeniem, ktéremu zo-
staty poddane. Zastosowano prostg skale numeryczna 1-5,
gdzie 1" oznaczato lekki dyskomfort, a ,5" bardzo ucigz-
liwe objawy.

Najsilniejsze negatywne objawy odczuwane byty
w trakcie leczenia chemioterapeutycznego. Srednia ocena
komplikacji zostata okreslona na 4,2, podczas gdy dla le-
czenia radioterapeutycznego i chirurgicznego byto to 2,9.

Nie stwierdzono, aby poziom wyksztatcenia wptywat
istotnie na odczuwanie leku z powodu wdrozenia po-
szczegblnych rodzajow leczenia (p=0,101). Niezmiennie,
najwiekszy poziom leku deklarowany byt w przypadku
wykonywania chemioterapii. Uwage zwraca fakt, ze zad-
na kobieta z wyksztatceniem wyzszym nie obawiafa sie
jednak radioterapii.

Kobiety, niezaleznie od wieku, podobnie okreslaty ogdl-
ny poziom nasilenia komplikacji w radioterapii (p=0,406)
i chemioterapii (p=0,635). W przypadku leczenia radiote-
rapeutycznego jedynie w najstarszej grupie wiekowej tj.
60 lat i wiecej, odczuwane objawy byty bardzo ucigzliwe,
podczas gdy w mtodszych grupach wiekowych przewa-
zafa ocena 3 punkty. W leczeniu chemioterapeutycznym,
niezaleznie od wieku, przewazata odpowiedz 5 punktéw
odpowiadajaca bardzo ucigzliwym/nasilonym objawom
niepozadanym.

Zaobserwowano z kolei wptyw wieku kobiet na od-
czuwanie komplikacji z powodu leczenia chirurgicznego.
Kobiety mtodsze istotnie czesciej znosity je dobrze, pod-
czas gdy kobiety z grupy wiekowej 60 lat i wiecej okreslaty
objawy jako ucigzliwe (p=0,036) - Rycina 2.

00,0%

47 6% 50,0% 50,0%
40,0% 33,3%
23,8% 3,8%
9,1%4 3D/19,1%
0
20,0% 9,5%9,5% =
0,0% 0,0%0,0%  0,0%
0,0%
19-49 lat 50-59 lat 60lati wigcej

m 1pkt. - lekki dyskomfort — m 2pkt. 3pkt. Apkt. 5pkt. - bardzo ucigzliwe

Rycina 2. Odczuwany stopie objawdw niepozadanych a wiek
(chirurgia)

2. Eliminacja kosztéw niewymiernych
Czed¢ stwierdzanych kosztéw niewymiernych moze
by¢ eliminowana lub tagodzona. Kobiety biorgce udziat
w badaniu zostaty zapytane jakie czynnosci/dziatania po-
dejmujg w tym celu.

W najczesciej stosowanym rodzaju leczenia, bedgcym
jednoczesnie tym, ktore wywotywato najwieksze obawy -
tj. w leczeniu chemioterapeutycznym, objawami niepoza-



danymi wystepujgcymi najpowszechniej byto wypadanie
wtosow i tysienie (n=53) i ostabienie organizmu (n=51).
Na zakup peruki zdecydowato sie 88,9% kobiet z cze-
go wiekszos¢, bo 94,8% korzystato z dofinansowania NFZ.
Srednio, kobiety za peruke byty gotowe zapfaci¢ 451 zt
(0-1.700 zt). Zakup peruki wptywat u wiekszosci kobiet ko-
rzystanie na samopoczucie, odpowiedzi twierdzacej (zde-
cydowanie tak/troche) udzielito 78,7% badanych (n=37).
Kobiety, niezaleznie od stanu cywilnego (p=1,000), czy od
poziomu wyksztatcenia (p=0,75) przewaznie decydowaty
sie na zakup peruki. Stwierdzono jednak, ze wiek ma istot-
ny wptyw na dokonywanie zakupu peruki (p=0,0207). Po-
czawszy od grupy wiekowej 30-39 lat az do grupy 50-59
lat stwierdzono zwiekszanie sie odsetka pacjentek, ktore
nie decydowaty sie na zakup peruki. W5rdd kobiet najmtod-
szych ani jedna z pacjentek nie zdecydowata sie na zakup
peruki - byfa to jednak grupa najmniej liczna (Rycina 3).

10
1979 lat 3039 lat 40.449 lat 50-59 lat

mTak = N

Rycina 3. Czestos¢ decydowania sie na zakup peruki a wiek

W leczeniu chirurgicznym czesto wskazywang obawg
byta utrata piersi lub okaleczenie. W3réd 51 kobiet, ktore
miaty wykonany zabieg chirurgiczny 73,1% miato wyko-
nang mastektomie, u pozostatych zastosowano leczenie
oszczedzajgce. Wiekszos¢ badanych nie poddata sie za-
biegowi rekonstrukgji piersi (n=40; 76,9%). Stwierdzono
obecnos¢ istotnej statystycznie zaleznosci pomiedzy wie-
kiem badanych kobiet a czestoscig poddawania sie przez
nie rekonstrukgji piersi po leczeniu oszczedzajgcym lub
mastektomii (p=0,021). Wykazano, ze najczesciej zabie-
gom rekonstrukgji piersi poddawaty sie kobiety mtodsze,
w wieku 19-49 lat oraz w poréwnywalnym zakresie kobie-
ty z grup wiekowych 30-39 oraz 40-49 lat (odpowiednio
30% i 28,6%) — Rycina 4.

Rycina 4. Czestos¢ poddawania sie zabiegowi rekonstrukgji piersi
w zaleznosci od wieku

Nie stwierdzono takiego wptywu w przypadku po-
ziomu wyksztatcenia (p=0,07) ani stanu cywilnego
(p=0,723).

Poziom nasilenia i rozpowszechnienie kosztdw niewy-
miernych charakteryzuja sie duzym nasileniem. Szczegél-
nie niekorzystnie na samopoczucie wptywa leczenie che-
mioterapeutyczne. Kobiety zakupujac peruke lub poddajac
sie zabiegowi rekonstrukgji piersi zmniejszajg odczuwane
koszty niewymierne.

Dyskusja

Pomimo relatywnie nielicznej grupy badanej (n=72), moz-
na zauwazy¢, ze na raka piersi najczesciej chorujg kobiety
w przedziale wiekowym pomiedzy 50-59 rokiem zycia.
Dane epidemiologiczne potwierdzajg otrzymane wyniki,
poniewaz szczyt zachorowan na raka piersi obserwuije sie
po 50 roku zycia. Z tego powodu, rekomendowane bada-
nia skriningowe, tj. mammografia, skierowane do kobiet
w wieku 50-69 lat [13, 14].

Uzyskane wyniki wskazuja, iz leczenie, ktorego pa-
cjentki bojg sie najbardziej to chemioterapia (70,8%). Ich
obawy potwierdzity sie takze w stopniu nasilenia objawéw
niepozadanych, ktdre Srednio ocenity na 4,2 w skali od
1do 5 (gdzie 1 0znacza objawy powodujgce lekki dyskom-
fort, a 5 - bardzo ucigzliwe).

Otrzymane wyniki znajdujg potwierdzenie w dostep-
nej literaturze. Chemioterapia jest leczeniem, ktére wpty-
wa nie tylko na sam nowotwar, ale istotnie modyfikuje cykl
zycia innych komérek, zwtaszcza szybko dzielgcych sie. Do
najbardziej powszechnych objawdw niepozadanych nale-
z3 dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, bton
Sluzowych, szpiku kostnego, wypadanie wtosow i tysienie
oraz ogbine ostabienie organizmu. Ostabienie organizmu
i tysienie stanowity objawy, ktérych kobiety w niniejszym
badaniu obawiaty sie najbardziej (zwtaszcza mezatki).
Podobne wyniki zostaty uzyskane w artykule dotyczacym
chemioterapii raka jajnika — Sun i wsp. [15], gdzie pacjent-
ki zamezne oceniaty tysienie jako bardziej doskwierajgce
i ktopotliwe niz pacjentki niezamezne. Taki wynik prawdo-
podobnie jest spowodowany poczuciem mniejszej atrak-
cyjnosci w oczach swojego partnera. Wszystkie te dziata-
nia niepozadane, czyli koszty niewymierne powoduja, iz
kobiety obawiajg sie leczenia chemioterapig i oceniajg ja
jako dokuczliwa. Srednia ocena 4,2 w pieciopunktowej skali
byta najwyzsza spodréd wszystkich opcji terapeutycznych,
jakim poddawane byty kobiety. Nalezy mie¢ to na uwadze
podczas prowadzenia procesu leczenia, gdyz silne obawy
przed leczeniem moga by¢ powodem do odstapienia od
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niego. Zta kondycja psychiczna moze mie¢ takze wptyw na
finalny efekt leczenia [16].

W przeprowadzonym badaniu, kobiety poddajace sie
leczeniu chemioterapeutycznemu zostaty zapytane o za-
kup peruki po utracie wioséw. Wiekszos¢ z nich (88,9%)
zdecydowata sie na taki zakup, najwiecej w najstarsze;
grupie wiekowej. Obecnie prowadzi sie badania zmie-
rzajgce do zmniejszenia kosztu niewymiernego jakim jest
tysienie, poprzez stosowanie czepkdw chtodzgcych skore
gtowy, ktére w sposéb precyzyjny i kontrolowany regulujg
temperature chtodzenia, aby doszto do obkurczenia na-
czyh wiosowatych. Dzieki temu mozna uzyska¢ czasowo
zmniejszenie przeptywu krwi na powierzchni skory gtowy,
co zmniejsza dawke chemioterapeutyku docierajgcego do
mieszkéw wtosowatych. Skutecznosé czepkdw jest weigz
badana, wedtug réznych danych waha sie ona w prze-
dziale 50-90%. Na catym Swiecie uzywa sie okoto 2 ty-
siecy takich urzadzef m.in. w Anglii, Hiszpanii, Niemczech,
Francji, Kanadzie, Stanach Zjednoczonych, Rosji i Australi,
a od niedawna réwniez w Polsce [17].

Wiekszos¢ kobiet (73,1%) nie poddata sie zabiegowi
rekonstrukgji piersi po zabiegu chirurgicznym. Rekon-
strukcji istotnie czesciej poddawaty sie kobiety mtodsze
(p=0,021). Podobne wyniki uzyskali inni autorzy. W bada-
niu Musiat Z. i wsp. [18] wykazano, ze mastektomia ma
negatywny wptyw na stan ogélny i jako3¢ zycia kobiet.
Zabieg rekonstrukcyjny poprawia jednak jakos¢ zycia.
W badaniu tym wykazano takze, ze samopoczucie jest
zalezne od wieku i od aktywnosci zawodowej. Takze
w badaniu Zycinskiej i wsp. wykazano, ze kobiety mtod-
sze chetniej poddawaty sie rekonstrukgji piersi (miat na to
réwniez wptyw stan cywilny), natomiast wraz z wiekiem
wzrastaty objawy depresji i leku, a decyzja o rekonstrukgi
nie byta w ogble rozwazana [19].

W duzym badaniu miedzynarodowym autorstwa Chri-
stian i wsp. wykazano, ze ogblna czestos¢ poddawania sie re-
konstrukgji piersi rodnie i szacuje sie jg w Europie Zachodniej na
okoto 42% W badaniu tym wykazano réwniez, ze 71% kobiet
poddajgcych sie zabiegowi rekonstrukcyjnemu ma mniej niz
60 lat, co jest spojne z uzyskanymi wynikami [20].

Potwierdzono istnienie zaleznosci pomiedzy wiekiem
respondentek, a nasileniem komplikacji po leczeniu chirur-
gicznym (p=0,036). Wykazano, iz im starsze byty kobiety,
tym bardziej ucigzliwe byty dla nich komplikacje po zabie-
gu chirurgicznym — szczeg6lnie w wieku 60+ (4 pkt. w skali
pieciopunktowej). Moze to wynika¢ ze zmniejszajaca sie
wraz z wiekiem zdolno3cig organizmu do regeneracji [21].

Koszty niewymierne wystepujace w leczeniu raka
piersi mozna uznac za powszechne i nasilone, szczegélnie
w wypadku leczenia chemioterapeutycznego. Ich elimina-
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Cjai zmniejszanie majg korzystny wptyw na samopoczucie
kobiet poddawanych leczeniu, co moze wptywac korzy-
stanie na ogdlny przebieg leczenia.

Whioski

1. Koszty niewymierne, takie jak bdl, czy lek, stano-
wity powszechne zjawisko w leczeniu onkologicz-
nym. Najbardziej nasilone obawy zwigzane byty
z leczeniem chemioterapeutycznym. Najczesciej
deklarowanymi obawami byty: ogblne ostabienie
organizmu oraz wypadanie wtosow i tysienie.

2. Kobiety podejmowaty réznorodne dziatania maja-
ce na celu zmniejszenie odczuwanego dyskomfor-
tu (kosztow niewymiernych), np. poprzez zakup
peruki czy poddanie sie operacji rekonstrukcyjnej.
Czestos¢ podejmowania tych dziatarn byta zréz-
nicowana — mtodsze kobiety chetniej poddawaty
sie zabiegowi rekonstrukji piersi.

3. Czynniki demograficzne nie miaty w wiekszosci
wptywu na czestos¢ i nasilenie odczuwania ne-
gatywnych czynnikbw zwigzanych z chorobg i le-
czeniem, jednakze kobiety starsze istotnie gorzej
znosity leczenie chirurgiczne.
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STRESZCZENIE

Wstep. Zasady Evidence Based Medicine (EBM) istnieja praktycznie we wszystkich aspektach praktyki lekarskiej i funkcjonuja niemal w catej stuzbie zdro-
wia. Prawidtowe ich stosowanie zalezy od znajomosc¢ tych zasad wérod wszystkich pracownikow opieki medycznej, w tym réwniez lekarzy o roznych spe-
cjalnosciach np. okulistyka.

Cel. Celem pracy byto okreslenie poziomu znajomosci wraz ze stopniem wykorzystania standardéw Evidence Based Medicine (EBM) w okulistyce na te-
rytorium Polski.

Materiat i metody. Badanie zostato wykonane w formie anonimowego badania ankietowego na grupie 114 respondentéw zajmujacych sie schorzenia-
mi oczu w roku 2018.

Wyniki. Idea EBM okazata sie popularna wsrod wiekszosci lekarzy okulistow. Znaczaca wiekszosc z nich dostrzegata potencjat i mozliwosci ze stosowania
standardow EBM. Jednakze doktadna wiedza, jak i rzetelne umiejetnos¢ korzystania z zasad EBM sg nadal na nie najwyzszym poziomie. Lekarze stosujg je
w wiekszosci tylko w konkretnych przypadkach medycznych.

Stowa kluczowe: Evidence Based Medicine (EBM), choroby oczu, okulistyka, ankieta.

ABSTRACT

Introduction. The principles of Evidence-Based Medicine (EBM) exist in virtually all aspects of medical practice and function almost in the entire health
service. Their correct use depends on the knowledge of these principles among all employees of medical care, including doctors with various specialties,
e.g., ophthalmology.

Aim. The aim of the study determined the level of familiarity with the degree of use of Evidence-Based Medicine (EBM) standards in ophthalmology
in Poland.

Material and methods. The study was carried out in the form of an anonymous questionnaire on a group of 114 respondents dealing with eye diseases
in 2018.

Results. The EBM idea proved popular with most ophthalmologists. The vast majority of them saw the potential and possibilities of applying EBM stan-
dards. However, accurate knowledge as well as reliable ability to use the EBM principles are still at the highest level. Doctors use them mostly only in spe-
cific medical cases.
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Wstep

Evidence Based Medicine (EBM) od lat ,go3ci” praktycznie
we wszystkich aspektach praktyki lekarskiej i funkcjonuje
niemal w catej stuzbie zdrowia. Prawidtowe jej stosowanie
zalezy od znajomos¢ tych zasad wsrdd wszystkich pra-
cownikéw opieki medycznej, w tym réwniez lekarzy o réz-
nych specjalnosciach np. okulistyka. Zasadniczo dziatania
te opieraja sie na trzech podstawowych zasadach:

a) podejmowanie decyzji klinicznych na podstawie
systematycznych podsumowari dostepnych da-
nych naukowo-medycznych i wysokiej jakosci;

b) korzystanie z pidmiennictwa zgodnie z hierarchig
tzw. dowodéw naukowych;

) krytycyzm badan naukowych w celu podejmowania
racjonalnych i uzasadnionych decyzji klinicznych [1].
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Niezaleznie od tych 3 zasad nalezy pamietac o sytu-
acji klinicznej kazdego pacjenta np. okulistycznego wraz
Z jego wartoSciami i preferencjiami tj. m.in. jakosci zycia
(tzw. ,case study in real life” [1].

Podstawowym problemem pracy lekarza XXI wieku
jest nadmiar lub catkowity brak informacji potrzebnej dla
prawidtowej diagnostyki i dalej szybkiego, efektywnego
leczenia. Codziennie pojawia sie ponad 1000 nowych in-
formacji medycznych z catego $wiata, co powoduje prak-
tycznie brak mozliwosci bycia na biezgco z najnowszymi
danymi [2]. Paradoksalnie nadmiar ten nie jest adekwatny
co do jako3ci pozyskiwanej przez lekarzy wiedzy, a w wielu
przypadkach powoduje duze ograniczenia spowodowa-
ne matym odsetkiem informacji wartosciowej w danym
momencie np. w obszarze okulistyki [3]. W powstatej sy-



tuacji pomocne dla okulisty sg wyselekcjonowane Zzrédta
informacji, ktére daja gwarancje rzetelnoici i przydatnosci
danej publikacji pod wzgledem istotnosci i zastosowania
klinicznego oraz wiarygodnosci przypadkéw (szczegblnie
pod katem nowoczesnych innowacyjnych technologii oku-
listycznych) dostepnych w medycznych bazach interneto-
wych [4, 5].

System lecznictwa w tym okulistycznego bazuje na
danych zgodnych z EBM, co pozwala w wiekszosci przy-
padkéw na utatwienie i przyspieszenie procesu leczenia.
Prawidtowe praktykowanie EBM to [1]:

a) rozpoznanie problemu medycznego,

b) wiedza na temat patofizjologii schorzenia,

c) szybkie wyszukiwanie potrzebnych danych na-

ukowych,

d) krytyczna ocena pozyskanych danych (wiarygod-

nos¢/przydatnosc),

e) korzysciiryzyka postepowania leczniczego,

f)  prawidtowe relacje medyczno-etyczne z pacjentem,

g) umiejetnos¢ elastycznego tgczenia informagi

w celu najlepszego ich wykorzystania w konkret-
nym przypadku (,case study”) — szczegblnie przy
schorzeniach tak waznego narzadu jakim sg oczy.

Dziatanie te definiujg klucz postepowania wedtug
zasad EBM: sytuacja kliniczna plus wiarygodne dane na-
ukowe plus pacjent (systemy wartosciowania i preferencji)
plus doswiadczenie lekarza okulistyki, co daje w efekcie
koncowym trafng decyzje medyczng zakonczong petna
satysfakcja pacjenta podjetych dziatah leczniczych [1].

Zasady stosunkowo proste w opisie, przetozone na
realng praktyke medyczng moga sta sie bardzo skom-
plikowane wtasnie z powodu np. specyficznej sytuacji
klinicznej, odmiennych wartosci i preferencji pacjenta, czy
nabytego przez lata doswiadczenia leczniczego samego
lekarza [3] (Schemat 1).

sytuacja kliniczna

/l/ —em T oo |
Ny

/ umm]etnnsu i dnswmdczeme@\
I.' //

\\//

dane z badan
naukowych

system wartosci pacjenta
i jego preferencje

Schemat 1. Zasadnosci decyzji medycznych zgodnie z EBM [3]

Proces takiej petnej analizy danych nastepuje w kilku
etapach [6, 7]:

a) formutowanie zapytania klinicznego (zgodnie z PICOS
— populacja, interwendja, interwencja poréwnawcza,
skutek terapeutyczny, rodzaj badania) 7, 8],

b) poszukanie najrzetelniejszych danych (badania
naukowe randomizowane) z wykorzystaniem
Medycznych Baz Danych (MBD) typu Medline,
EMBASE itd. [8, 9],

c) krytyczna ocena pozyskanych informacji (selek-
Cja pierwotna i wtérna) — statystyczna, kliniczna
i uzytecznodci z wykorzystaniem 4-stopniowe;
skali wg GRADE [1],

d) mozliwoici zastosowania wyselekcjonowanych
danych w praktyce okulistycznej,

e) ocena podjetych dziatai medycznych [8, 9].

Wymienione powyzej procedury powinny stanowi¢

sedno dziatania w leczeniu schorzef oczu, ktére doty-
kaja wg ostatnich danych WHO ponad 258 min oséb na
catym Swiecie, dotyczac m.in. zaémy, jaskry czy zwyrod-
niania plamki zéttej (AMD). Drugim niezmiernie istotnym
elementem jest powigzanie tych choréb oczu z wiekiem
starzejgcego sie globalnego spoteczefistwa i powigzang
z tym zwiekszong zapadalnoscig na ww. choroby oczu, co
w konsekwencji niesie koniecznos¢ stosowania coraz sku-
teczniejszych procedur medycznych [10, 11].

Cel pracy

Celem przestawionej pracy byto okreslenie poziomu znajo-
mosci wraz ze stopniem wykorzystania standardéw Eviden-
ce Based Medicine (EBM) w okulistyce na terytorium Polski.

Materiat i metody badawcze

Badanie zostato wykonane w3rdd lekarzy specjalizujgcych
sie w leczeniu schorzef oczu na terenie catego kraju w for-
mie anonimowego badania ankietowego (ankieta dostep-
na do wgladu u autoréw opracowania). Badaniem zostata
objeta grupa 114 respondentéw w roku 2018.

Statystyka

Zaleznosci pomiedzy cechami zbadano z wykorzystaniem
testu niezaleznoici chi-kwadrat, dla matych liczebnosci
grup uzyto testu Fishera (2x) oraz/Iub testu Fishera-Fre-
emana-Haltona. Wszystkie dane byty obliczane na pozio-
mie istotnosci o = 0,05 (p < 0,05) przy uzyciu programu
Statistica 10.0 firmy StatSoft.

Wyniki

Badanie ankietowe zostato przeprowadzone na 114 osobach
(78% stanowity kobiety, a 22% mezczyzni) (Rycina 1). Naj-
liczniejsza liczbowo grupe reprezentowali badani w wieku
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30-60 lat (ponad 70%), a tylko 12% stanowity osoby po-
wyzej 60 roku zycia (Rycina 2). Znaczacg wiekszos¢ osob
zajmujgcych sie chorobami oczu stanowili specjalisci legi-
tymujacy sie ponad 10 letnig praktyka zawodowa (57%)
(Rycina 3) wykonujacy praktyke medyczng w duzych
miastach (prawie 80%) lub w miejscowosciach ponizej
100.000 mieszkarncow (ponad 30%) (Rycina 4). W wiek-
szosci przypadkdw byli to specjalidci z zakresu okulistyki
(76%) lub w czasie specjalizacji (21%) (Rycina 5). Ponad
potowa z nich (54%) legitymowata sie pracg w klinikach
specjalistycznych podczas gdy tylko niecate 10% pracowato
w szpitalach rejonowych (Rycina 6). Znaczaca wiekszosé
badanych posiadata staz pracy zwigzany z leczeniem cho-
réb oczy powyzej 10 lat (Rycina 7). Podréd os6b znajacych
termin EBM (72%) - przewazajacy odsetek respondentow
zadeklarowat bardzo doktadng znajomos¢ zasad EBM
stosowanych w okulistyce (prawie 90%), a co wazniejsze
praktycznie zadna osoba nie stwierdzita catkowitego bra-
ku wiadomosci z tego zakresu (Rycina 8), niezaleznie od
wieku osoby badanej (Test Chi2, p=0,004), stazu pracy
w okulistyce (Test Chi2, p=0,005), czy specjalizacji (Test
Chi2, p=0,012). 60% badanych specjalistow wskazat na
znaczaca czestos¢ wykorzystywania EBM w codzien-
nej praktyce (Test Chi2, p=0,003) oraz w zaleznosci od
konkretnego przypadku medycznego (44%, Test Chi2,
p=0,023) (Rycina 9). Najczesciej EBM jest stosowane
w poszukiwaniach leczenia farmakologicznego praktycz-
nie wszystkich schorzef oczu (90%, Test Chi2, p=0,041,
Rycina 10), chociaz diagnostyka i leczenie niefarmako-
logiczne sg réwniez czesto okreslanie zgodnie z EBM
(odpowiednio 67% i 62%, Rycina 10). Wsrdd najwyz-
szej efektywnosci (80%, Test Chi2, p<0,001, Rycina 11),
jaka niesie za sobg stosowanie EBM w okulistyce badani
wskazali przede wszystkim na polepszanie metod leczenia
w chorobach oczu (90%, Test Chi2, p<0,001, Rycina 12).
Jednoczesnie w badaniu zostata jednoznacznie wskazana
konieczno$¢ promowania tego typu dziatan w réznych
formach wsrdd okulistow (90% Test Chi2, p<0,001, Ry-
cina 13). Za najlepsza forme rozpowszechniania informacji
na temat EBM okulisci wskazali szkolenia i kursy (91%, Test
Chi2, p=0,001, Rycina 14).
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Rycina 1. Struktura ptci badanych respondentéw (opracowanie
wiasne)

Wiek

m<30lat =30-60lat = >60lat

Rycina 2. Struktura wiekowa badanych respondentéw (opracowa-
nie wiasne)

Praktyka zawodowa

m<5lat m5-10lat =>10lat

Rycina 3. Struktura lat praktyki zawodowej badanych responden-
tow (opracowanie wtasne)



Miejsce praktyki okulistycznej

2%

= wie$  mmiasto<100.000 m. = miasto > 100.000 m.

Rycina 4. Lokalizacja praktyki okulistycznej badanych responden-
tow (opracowanie wiasne)

Specjalizacja medyczna

3%

m ukulistyka = podczas specjalizacji = inna specjalizacja

Rycina 5. Wyksztatcenie specjalistyczne badanych respondentow
(opracowanie wiasne)

Miejce pracy

m klinika  ®w przychodnia = gabinet prywatny szpital

Rycina 6. Miejsce pracy badanych respondentow (opracowanie
wiasne)

Staz okulistyczny

m<5Jat m=5-10lat = >10lat

Rycina 7. Staz pracy badanych respondentéw zwigzany z okulisty-
ka (opracowanie wtasne)

Znajomosc¢ zasad EBM

0%

m bardzo doktadna ~ m w ogdlnym zarysie = brak znajomosci

Rycina 8. Znajomos¢ standardéw EBM wsrdd badanych respon-
dentéw(warto3¢ % nie taczy sie) (opracowanie wtasne)

Wykorzystanie zasad EBM
3%

mczesto ® w zaleznosci od przypadku = rzadko

Rycina 9. Wykorzystanie standardéw EBM wsrdd badanych re-
spondentdw w obszarze okulistyki(warto$¢ % nie taczy sie) (opra-
cowanie wiasne)
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Cel wykorzystania EBM

10%

&

= diagnoza m |eczenie farmakologiczne = leczenie niefarmakologiczne inne

Rycina 10. Cel wykorzystanie standardéw EBM w obszarze okuli-
styki (wartos¢ % nie taczy sie) (opracowanie wtasne)

Efektywnos¢ stosowania EBM

4%
344

mduza msrednia = niska nie mam zdania

Rycina 11. Efektywno3¢ stosowania standardéw EBM w obszarze
okulistyki (opracowanie wtasne)

Zalety stosowania EBM

= zwiekszenie jakosci zycia = usprawnienie opieki zdrowotne;j

= polepszenie metod leczenia lepszy dostep do informacji med.

Rycina 12. Zalety stosowania standardéw EBM w obszarze okuli-
styki (wartos¢ % nie taczy sie) (opracowanie wtasne)
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Potrzeba promocji EBM

2%

= tak ®nie = nie mam zdania

Rycina 13. Zapotrzebowanie na promocje standardéw EBM w ob-
szarze okulistyki (opracowanie wtasne)

Formy promocji EBM

4%

m szkolenia / kursy m konferencje naukowe = ksztatcenie podyplomowe

kampanie informacyjne = inne

Rycina 14. Formy promowania EBM w obszarze okulistyki (warto¢
% nie taczy sig) (opracowanie wtasne)

Dyskusja

W XXI wieku medycyna — w tym réwniez okulistyka wy-
maga coraz szerszego stosowania zasad EBM w praktyce
leczniczej, co jest zgodne z wytycznymii standardami Pol-
skiego Instytutu Evidence-Based Medicine [12, 13].

Z przeprowadzonego badania wynika iz praktycznie
wszyscy lekarzy zajmujgcych sie problematykg choréb
oczu, ktérzy spotkali sie z termin Evidence-Based Medi-
cine znali standardy EBM przynajmniej w zarysie (88%)
lub bardzo doktadnie (22%) Byli to najczesciej pracowni-
cy klinik specjalistycznych (prawie 90%) ze stazem pracy
ponizej 5 lat (96%). Podobne wyniki uzyskano w badaniu
krakowskim ukierunkowanym na znajomo$¢ podstaw
EBM w roku 2004 [14]. Znajomos¢ tematyki w zarysie jest
charakterystyczna dla obszaru okulistyki nie tylko polskiej,
gdyz podobne wyniki uzyskano w badaniu okulistéw prze-



prowadzonym w Iranie — ok. potowa z badanych znata po-
jecie, ale tylko 10% bardzo doktadnie (wykonane badanie
— Polska - 22%) [15].

Prawie wszyscy badani przeprowadzonej ankiecie
potwierdzili wykorzystanie zasad EBM czesto (44%) lub
w zaleznosci od przypadku (60%), co jest dos¢ zaskakuja-
ce, gdyz winnych krajach wspotczynnik ten waha sie na po-
ziomie 15-30% [16]. Wiekszos¢ pytanych lekarzy standar-
dy EBM stosowata do leczenia farmakologicznego (90%)
i diagnostyki (67%), co jest obecnie uznanym standardem
leczenia i diagnozowania praktycznie na catym Swiecie [12,
17,18]. Podobnie sytuacja wygladata przy ocenie efektyw-
nosci i zalet stosowania standardéw EBM w okulistyce. Re-
spondenci uznali, iz stosowanie EBM przektada sie bezpo-
Srednio na duzg efektywnos¢ leczenia wraz ze wzrostem
jakosci stosowanych metod (mniej powiktan). Praktycznie
identyczne wyniki uzyskano we wspomnianym juz wcze-
Sniej badaniu irafiskim [19], jak réwniez jordafiskim — gdzie
ponad 50% lekarzy wypowiedziato sie w tej kwestii bar-
dzo pozytywnie.

W wykonanym badaniu 90% ankietowanych uznato
promocje EBM w diagnostyce i leczeniu schorzeh oczu za
konieczng. Tego samego zdania byli badani a pracy przed-
stawionej przez Al-Omari i wsp. — Jordania, gdzie ok. 70%
lekarzy opowiedziato sie za promocjg EBM. Podobnego
zdania sg inni autorzy (Australia, Irlandia, Niemcy, Kanada,
Wielka Brytania) [20]. Z wyboru respondenci najczesciej
wskazujg na szkolenia i kursy jako najrzetelniejszg forme
promocji EBM, co jest zgodne z badaniami wykonanymi
w innych krajach [19].

Podsumowanie

Idea EBM okazata sie popularna wsrdd wiekszosci lekarzy
okulistéw. Znaczgca wiekszos¢ z nich dostrzegata poten-
cjat i mozliwosci ze stosowania standardéw EBM. Jednak-
ze doktadna wiedza, jak i rzetelne umiejetnos¢ korzystania
z zasad EBM sg nadal na nie najwyzszym poziomie. Leka-
rze stosuja je w wiekszosci tylko w konkretnych przypad-
kach medycznych.
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STRESZCZENIE

Depresja jest chorobg psychiczng o znacznym stopniu rozpowszechnienia, negatywnym wptywie na codzienne funkcjonowanie chorego oraz o czesto na-
wrotowym przebiegu. Ponadto depresja jest choroba, ktdrg charakteryzuja wysokie koszty zaréwno w kategorii kosztéw bezposrednich jak i posrednich.
W efekcie choroba stanowi istotny problem zdrowia publicznego zaréwno w ujeciu medycznym, spotecznym jak i ekonomicznym. Pomimo tego depresje
mozna niejednokrotnie skutecznie leczy¢. Wiaze sie to ze stosowaniem kompleksowej farmakoterapii uzupetnianej szeregiem terapii niefarmakologicznych,
w tym z wykorzystaniem terapeutycznej roli pracy. W konsekwencji prowadzi to nie tylko do rzadszych i jednostkowo krétszych hospitalizacji, ale wpty-
wa takze na redukcje kosztow choroby i efektywny powrét chorych do spofeczenistwa. Wymaga to jednak systemowych rozwiazan oraz odpowiedniego fi-
nansowania opieki psychiatrycznej wraz z rozwojem koncepcji ekonomii spotecznej, gdyz depresja jest jednym z najpowazniejszych problemow zdrowot-
nych wspétczesnego cztowieka.

Stowa kluczowe: depresja, koszty, obcigzenie.

ABSTRACT

Depression is a mental disorder characterized by a high prevalence and recurrent course. It also has a negative impact on the patient’s everyday activities.
Moreover, the costs of depression are very high, both in relation to direct and indirect costs. Therefore, depression is being considered a serious public he-
alth concern in both medical, social and economic terms. Nonetheless, depression might be effectively treated. It is related, however, to the use of compre-
hensive pharmacotherapy supported by non-pharmacological interventions, including the therapeutic role of employment. Hence, it leads to the less fre-
quent and shorter hospitalizations as well as it contributes to the costs decrease and to the patients’ successful comeback to society. Nevertheless, it requ-
ires to implement the amendments of organization and funding of mental health care. It seems that it should an urgent aim for health care decision ma-

Q0O

kers because depression is one of the most serious health problems of a modern man.

Keywords: depression, costs, burden.

Aktualnie ocenia sie, ze w dorostej populacji mieszkancoéw
Unii Europejskiej blisko 30% os6b doswiadcza kazdego
roku zaburzen psychicznych [1]. W3réd nich wiodgcym pro-
blemem jest depresja ], w przypadku ktérej wskazuje sie,
ze do 2020 roku bedzie zajmowa¢ najprawdopodobnie;
drugie miejsce na ogdlnoswiatowej liscie schorzer charak-
teryzujacych sie najwiekszym obcigzeniem chorobowym
[2]. Potwierdzajg to dane na temat rozpowszechnienia
depresji, ktéra w populacji 466 milionéw Europejczykdw
zamieszkujacych 28 panstw Europy dotyczyta wedtug
réznych analiz od co najmniej 21 milionéw [3], do nawet
powyzej 30 miliondw osdb [4].

Depresje cechujg liczne i czesto ztozone objawy zwig-
zane m. in. z poczuciem beznadziei i odrzucenia, trwatym
i znaczgcym obnizeniem nastroju, wycofaniem spotecz-
nym i brakiem zainteresowania, czy satysfakgji z normal-

nie przynoszacych rado$¢ czynnosci [5]. Ponadto, depresii
towarzyszy istotnie zwiekszone ryzyko samobdjstw, ktére
wsrdd chorych na depresje sg wiodaca przyczyng zgondw
[1, 6]. W efekcie przektada sie to na potrzebe dtugotrwatej
farmakoterapii oraz niejednokrotnie na hospitalizacje osb
chorych na depresje [7, 8].

W konsekwencji, oprocz nastepstw zdrowotnych de-
presji towarzyszy takze znaczace obcigzenie ekonomiczne
w kategorii kosztow bezposrednich i posrednich [8].

W pracy autorstwa Sobocki et al. [3] wykazano, ze
roczne koszty depresji w Europie zostaty oszacowane
w 2004 roku na 118 miliardéw euro, z czego 42 miliardy
euro stanowity koszty bezposrednie (leki, leczenie szpi-
talne i ambulatoryjne), zas 76 miliardéw euro to koszty
posrednie bedgce wynikiem w gtdwnej mierze utraconej
produktywnosci 0séb chorych oraz ich przedwczesnej
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Smiertelnosci. Skale obcigzenia ekonomicznego depresii
potwierdzaja takze inne badania. W analizie z 2010 roku
Olesen et al. [9] analizowali koszty choréb mézgu, ktére
zostaty oszacowane tgcznie na 798 miliardéw euro, przy
czym depresja ponownie byta jedng z najbardziej koszto-
chtonnych jednostek chorobowych i odpowiadata w uje-
ciu kosztowym za réwnowartos¢ 1% produktu krajowego
brutto Europy [5].

Z kolei, w samej tylko Anglii badania obcigzenia ekono-
micznego depresji wykazaty, ze wirdd pacjentéw powyzej
15 roku zycia koszty choroby wyniosty ponad 9 miliardéw
funtow brytyjskich [2]. W danych pochodzacych z 2008
roku z Japonii [8] catkowite obcigzenie ekonomiczne de-
presji zostato oszacowane na 11 miliardéw dolaréw ame-
rykanskich, co stanowito kwote blisko 3 razy wyzszg ani-
zeli w Korei Potudniowej [10] oraz ponad 7 razy nizszg od
wartosci wyliczonej w Stanach Zjednoczonych, gdzie 83
miliardy dolaréw amerykanskich zostaty podzielone na 26
miliardéw zwigzanych z kosztami bezposrednimi i 57 mi-
liardow bedacych nastepstwem kosztéw posrednich [11].

Ciekawych informacji dostarczajg takze uszczegoto-
wione badania poszczegdlnych sktadowych danej kate-
gorii kosztéw. Przyktadowo, pomimo podobnego rozkfa-
du kosztéw bezposrednich i posrednich w catkowitym
obcigzeniu ekonomicznym depresji, poréwnanie kosztow
farmakoterapii wigze sie ze sporymi rozbieznosciami po-
miedzy poszczegblinymi krajami [8].

W Japonii koszty lekdw stanowity niespetna 29% bez-
posrednich kosztéw medycznych, przy czym Srednia dla
Europy wynosita 22%, dla Standw Zjednoczonych 40%,
a Chin 59% [8]. Istnigjg liczne koncepcje ttumaczenia ta-
kiej sytuacji, jednak wydaje sie, ze potencjalne réznice
w cenie tego samego leku pomiedzy krajami, szczeg6l-
nie przy braku jego generycznych zamiennikdw, moga
determinowac istnienie znaczacych rozbieznosci [12]
w kosztach farmakoterapii. Zwigzane to moze by¢ takze
z koncepcja ,free riding”, wedtug ktérej wyzsze ceny le-
kéw w panstwach takich jak np. Stany Zjednoczone (jedno
z panstw najmocniej promujacych ,free riding”) wynikaja
znaktaddw ponoszonych przez te kraje m. in. na stworzenie
i utrzymanie najlepszych osrodkéw badawczych, przepro-
wadzenie badan oraz procedure wdrozeniowg leku. Ma to
w konsekwencji odpowiada¢ za mozliwo3¢ proponowania
nizszych cen lekéw w krajach ,korzystajgcych” z naktadow
poniesionych przez inne panstwa. W opozycji do modelu
Lreeriding”, pozostawa¢ moga jednak cytowane powyzej
wyniki wskazujace, ze koszty lekdw stosowanych w terapii
depresji byty blisko 20% wyzsze w Chinach w poréwnaniu
do Stanéw Zjednoczonych [8] i poniekad potwierdzane
wynikami badania z Europy gdzie cena tego samego leku
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potrafita by¢ wyzsza w biednej Butgarii w poréwnaniu do
ceny obowigzujacej w znacznie bogatszych krajach Bene-
luxu [12].

Na roznice w kosztach nie tylko farmakoterapii, ale
takze hospitalizacji wptywaé mogg takze odmienne sys-
temy finansowania opieki zdrowotnej, a takze istniejgce
rozbieznosci we wskazZnikach ekonomicznych poszcze-
gblnych krajow [13]. W pracy dotyczacej kosztéw szpi-
talnego leczenia depresji w Poznaniu i w Kilonii Zaprutko
et al. [13] wykazali, ze koszt szpitalnego leczenia depresji
w 2016 roku byt pieciokrotnie wyzszy w niemieckim
osrodku w poréwnaniu do polskiego szpitala. Wynika to
zarbwno z powyzej wskazywanych przyczyn, jak réwniez
z roznic w ilosci hospitalizowanych pacjentéw, co w oczy-
wisty sposéb moze budowac lub redukowac obserwowane
roznice, nie wptywajac jednak istotnie np. na procentowy
udziat kosztéw farmakoterapii w kosztach hospitalizacji.

Ciekawym uzasadnieniem dla réznic w poszczegél-
nych grupach kosztow towarzyszacych depresji moze by¢
zarbwno zewnetrzna jak i autostygmatyzacja choroba
psychiczng, co w licznych przypadkach rodzi obawy przed
powrotem do rél petnionych przed diagnozg choroby lub
hospitalizacjg oraz prowadzi do wykluczenia spotecznego
oraz zawodowego osoby chorej [13].

Mimo rosngcego dostepu do informagji, co mogtoby
przekfadac sie na wzrost swiadomosci spotecznej na te-
mat depresji i jej przebiegu, skala stygmatyzacji zwigzanej
z depresjg oceniania jest na przestrzeni ostatnich dwoch
dekad jako stata [14]. W efekcie osoba doswiadczajgca
pietna choroby psychicznej musi niejednokrotnie samemu
mierzy¢ sie z chorobg pozostajgc w okresie remisji bez pra-
¢y, ktéra nie tylko wsréd oséb chorych psychicznie dzia-
ta na ludzi mobilizujgco oraz nadaje celu w codziennym
funkcjonowaniu oraz podnosi samoocene [15]. Ponadto
zatrudnienie petni funkcje terapeutyczng, przyczynia sie
do poprawy wskaznikéw ,compliance” oraz zmniejsza ry-
zyko rehospitalizacji w gronie osob cierpigcych z powodu
choroby psychicznej [7, 15, 16].

W efekcie praca wptywa nie tylko na redukcje kosztow
posrednich, ale takze na zmniejszenie obcigzenia ekono-
micznego w kategorii kosztéw bezposrednich zaréwno
w kontekscie rzadszych hospitalizacji jak i przestrzegania
zalecen lekarskich, co moze w znacznym stopniu odpo-
wiada¢ za zmniejszenie wydatkéw w obszarze farmako-
terapii depresji.

Jednak pomimo badan potwierdzajgcych terapeutycz-
ne znaczenie zatrudnienia oséb chorych psychicznie [13],
praca jako niefarmakologiczny model terapii niejednokrot-
nie pozostaje niewykorzystana lub jest obszarem wyma-
gajacym dziatan ukierunkowanych na optymalizacje spo-



sobow jej wykorzystania. Potwierdzac to moga doniesienia
Kessler RC[17] wskazujgce, ze zarobki oséb chorujacych na
depresje sg nizsze niz te oferowane ludziom pozbawionym
pietna choroby psychicznej. Pomimo istnienia dziatan nie-
pozadanych (np. dysfunkcje seksualne, efekty antycholi-
nergiczne) mogacych charakteryzowac leki przeciwdepre-
syjne, farmakoterapia stosowana w leczeniu depresji wraz
ze wspierajacymi jg interwencjami niefarmakologicznymi
jest coraz czesciej leczeniem skutecznym o ograniczonej
ucigzliwosci efektow ubocznych [5, 7, 18].

Ponadto jak wskazujg wyniki badan Lee et al. [19] an-
tydepresanty poprawiajg funkcjonowanie w pracy wsréd
osdb chorych na depresje, a zakres dostepnych lekdw
jak réwniez ich profil farmakodynamiczny umozliwiajg
indywidualizacje stosowanego leczenia, co w potaczeniu
z szerokim spektrum interwencji niefarmakologicznych
[4] odpowiada za kompleksowy charakter stosowane;j te-
rapii. Co wazne wiele z dziatar niefarmakologicznych [4]
moze by¢ prowadzonych w warunkach ambulatoryjnych,
co powinno utatwiaé dostep do tych form leczenia takze
z uwzglednieniem wymogdéw ewentualnie podejmowanej
pracy w czasie remisji depresji.

Obserwacje wtasne poczynione podczas realizagji
projektu badawczego dotyczacego kosztéw szpitalnego
leczenia depresji w Kilonii (Niemcy) i w Poznaniu (Polska)
oraz wczedniejszych badan wykonanych we wspétpracy
z Zentrum fiir Integrative Psychiatrie Uniwersytetu Chri-
stiana-Albrechta w Kilonii wskazujg, wzorem niemiec-
kiego odrodka, na mozliwod¢ zatrudniania duzo wiekszej
ilosci os6b pozostajacych w remisji choroby psychicznej
w poréwnaniu do odsetka obserwowanego w Polsce oraz
innych krajach Europy [20, 21].

W niemieckim odrodku pacjenci po zakorczonej ho-
spitalizacji psychiatrycznej moga podejmowac prace np.
w kawiarniach i restauracjach, ktére bedac powszechnie
dostepnymi obiektami gastronomicznymi oficjalnie in-
formujg o tym, iz zatrudniajg osoby cierpigce z powodu
choroby psychicznej. Oprécz znaczacego wptywu takich
dziatar na obnizenie kosztéw depresji i/lub innych choréb
psychicznych, placowki takie odpowiadajg takze za eduka-
cje spoteczng na temat samej choroby, jej przebiegu i rze-
czywistych mozliwosci funkcjonowania oséb stosujacych
kompleksowe leczenie zgodnie z ordynacja lekarska.

W efekcie przektada sie to na zmniejszanie stygma-
tyzacji chorobg psychiczng, ogranicza wykluczenie spo-
teczne i moze pozytywnie wptywa na redukcje obaw
0s6b chorych zwigzanych z powrotem do spoteczefistwa,
w tym na rynek pracy.

W Poznaniu podobnie jak w innych polskich miastach
mozliwosci zatrudniania 0séb po przebytym kryzysie psy-

chicznym sg ograniczone, co wskazuje na potencjalng po-
trzebe i mozliwo3¢ ukierunkowania dziatah zwigzanych
z organizacjg kompleksowej opieki psychiatrycznej na
tworzenie miejsc zatrudniajgcych osoby cierpigce z powo-
du choroby psychicznej. Przewagg takich miejsc jest takze
chroniony model zatrudnienia, gdzie istotnie ograniczone
zostajg lub s3 catkowicie wyeliminowane rynkowe sytu-
acje zwigzane z ryzykiem niespodziewanej utraty pracy.
Zdarzenie takie mogtoby miec szkodliwy efekt dla prze-
biegu i efektywnosci leczenia, co potwierdza praca Nelson
et Kim [22] wskazujac na korzy3ci ptyngce z chronionego
modelu zatrudnienia 0séb chorych psychicznie.

W efekcie wdrazania rozwigzan ukierunkowanych
na poprawe efektywnosci kosztowej leczenia oraz upo-
wszechniajacych zasady ekonomii spotecznej depresja
moze stac sie choroba, ktérg charakteryzowac beda rzad-
sze i krotsze hospitalizacje, zrozumienie spoteczne ograni-
czajace pietno choroby psychicznej, a finalnie redukujace
zarbwno koszty bezposrednie jak i posrednie.

Majac na uwadze aktualne zdrowotne, finansowe
i spoteczne obcigzenie depresji mozna wnioskowaé, iz
schorzenie jest jednym z najwazniejszych probleméw
wspbtczesnego cztowieka. Potwierdza to potrzebe pro-
mowania rozwigzan, ktérych celem jest poprawa zdrowia
psychicznego mieszkancow Unii Europejskiej oraz innych
panhstw. Bedzie to wptywaé na poprawe jakodci zycia
spoteczefistw oraz pozwoli na osiggniecie strategicznych
celow w zakresie funkcjonowania kazdego obywatela, bo-
wiem to wiadnie zdrowie psychiczne jest Zrédtem pozwa-
lajagcym na wykorzystanie emocjonalnego i intelektualne-
go potencjatu cztowieka oraz efektywne funkcjonowanie
zarbwno w pracy jak i w zyciu prywatnym.

Zrédto finansowania: Narodowe Centrum Nauki (2017/01/X/
NZ7/00055).
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STRESZCZENIE

ROLA WITAMINY D W WYBRANYCH JEDNOSTKACH
CHOROBOWYCH - PRZEGLAD NAJNOWSZEJ LITERATURY

THE ROLE OF VITAMIN D IN VARIOUS DISEASES - A REVIEW OF THE CURRENT LITERATURE

Eliza Gtowka', Magdalena Waszyk-Nowaczyk', Aleksandra Falana’, Daria Sta§”, Bartosz Sadowsk’,
Karolina Kwasigroch?, Stefania Superczyfska’
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W ostatnich latach stato sie jasne, ze dziatanie aktywnych pochodnych witaminy D jest wielokierunkowe i znacznie wykracza poza regulacje homeostazy
wapnia w organizmie i utrzymanie uktadu kostnego w dobrej kondycji. W niniejszym opracowaniu przedstawiono nowe doniesienia dotyczace udziatu wi-
taminy D w wybranych chorobach autoimmunologicznych (choroba Hashimoto i Crohna), sercowo-naczyniowych, skornych (tuszczyca, atopowe zapalenie

skory, bielactwo nabyte) oraz w cukrzycy.

Stowa kluczowe: witamina D, kalcytriol, suplementacja, plejotropowe dziatanie witaminy D.

ABSTRACT

In recent years it has been evident that function of active vitamin D forms is pleiotropic and goes well beyond the regulation of calcium homeostasis in the
body and maintenance of bones in good condition. In this review, current literature data concerning the role of vitamin D in various autoimmunological
(Hashimoto and Crohn'’s disease), cardiovascular and skin (psoriasis, atopic dermatitis, vitiligo) diseases has been presented.

Keywords: vitamin D, calcitriol, vitamin D supplementation, pleiotropic action of vitamin D.

Wstep
Przez ostanie trzy dekady stato sie jasne, ze dziatanie wi-
taminy D znacznie wykracza poza regulacje homeostazy
wapnia w organizmie i utrzymanie uktadu kostnego w do-
brej kondyciji. Plejotropowe dziatanie tej witaminy zostato
dostrzezone i uwidacznia sie w coraz wiekszej liczbie arty-
kutéw naukowych poswieconych roli witaminy D w wielu
jednostkach chorobowych [1, 2]. Nie sposéb zauwazyc,
ze w ostatnim czasie znacznie wzrosta na rynku liczba
dostepnych preparatéw z witaming D. Mnogosci prepa-
ratdw jednoczesnie towarzyszy wzrost dawki witaminy D
w preparatach typu over-the-counter (OTC). Dodatkowo
znacznie nasility sie dziatania marketingowe producentéw
suplement6w, zachecajgce do samodzielnej suplementacgji.
W zwigzku z tym szczegblinie istotne staje sie zaangazowa-
nie lekarzy i farmaceutéw w informowanie pacjentéw na
temat korzysci i bezpieczefstwa stosowania witaminy D.
Cholekalcyferol (witamina D3) lub ergokalcyferol (wi-
tamina D2), wg niektorych badaczy niestusznie nazwane

witaminami, w rzeczywistosci dziatajg jak prohormony.
Od dawna znany jest szlak metaboliczny, w ktérym wi-
tamina D ulega najpierw hydroksylacji do 25(0H)D (kal-
cydiol), a nastepnie kolejnej hydroksylacji do aktywnego
hormonu 1,25(0H)2D (kalcytriol). Witamina D3 lub D2
dostarczana jest organizmowi wraz z pozywieniem (coraz
wiecej produktow jest wzbogacanych w witamine D) lub
w postaci suplementéw. Jednak przy braku suplementacji
i ograniczonym spozyciu produktéw bogatych w witamine
D, zapotrzebowanie dobowe moze praktycznie w catosci
zostac pokryte przez synteze skorng witaminy D3. Nale-
zy jednak pamietaé, ze uzywanie kremdw ochronnych
i ograniczanie nastonecznienia znacznie zmniejsza endo-
genne wytwarzanie witaminy D3. Niedobor witaminy D
okreslany na podstawie catkowitego stezenia 25(OH)D
w surowicy (ang. 25(0OH)D total, tj. sumaryczna zawartosé
25(0OH)D2 i 25(OH)D3 zaréwno w formie wolnej, zwig-
zanej z albuminami oraz z biatkiem wigzacym witamine
D - DBP) jest powszechny w populacji Europy Srodko-
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wej. Konsekwencje niedoboru witaminy D sg nieustannie
przedmiotem licznych badan.

Rekomendowane dawki witaminy D dla populacji zdro-
wej oraz dla grup ryzyka deficytu witaminy D sg zawarte
w wytycznych Polskiego Towarzystwa Endokrynologiczne-
go [3]. Ocene stanu zaopatrzenia organizmu w witamine D
na podstawie stezenia 25(0H)D w surowicy dla wszystkich
grup wiekowych przedstawiono w Tabeli 1. Obecnie przyj-
muije sie, ze optymalny zakres stezeri 25(OH)D w surowicy
wynosi 30-50 ng/ml i odnosi sie on do profilaktyki choréb
uktadu kostnego [4]. Postuluje sie jednak, ze wiele innych
korzysci terapeutycznych moga zapewnic wyzsze stezenia
25(0H)D. Wiekszos¢ badaczy zgodnie twierdzi, ze zbyt
niski poziom witaminy D zwieksza ryzyko wystepowania
wielu chordb. W niniejszym opracowaniu przedstawiono
nowe doniesienia dotyczace udziatu witaminy D w wybra-
nych chorobach autoimmunologicznych, sercowo-naczy-
niowych, skérnych oraz w cukrzycy.

Tabela 1. Rekomendowane stezenia metabolitu witaminy D w su-
rowicy [3]

. Catkowite stezenie 25(0H)D
Poziom
ng/ml nmol/I

deficyt 0-20 0-50
suboptymalny >20-30 >50-75
optymalny >30-50 >75-125
optymalny wysoki >50-100 >125-250
potencjalnie 5100 5950
toksyczny
toksyczny >200 >500

Witamina D a choroba Hashimoto

Na przestrzeni ostatnich lat potwierdzono, ze witamina D
wykazuje przeciwzapalne i immunomodulujgce wtasciwo-
§ci. Mechanizm takiego dziatania polega na bezposrednim
wptywie na komérki odpornosciowe poprzez pobudzanie
réznicowania sie monocytéw oraz hamowanie prolife-
racji limfocytow i produkgji immunoglobulin i cytokin ta-
kich jak IL-2, INF-Y, IL-12 [5]. Zasugerowano, ze witamina
D zachowuje sie jak immunomodulator w chorobach
0 podtozu autoimmunologicznym takich jak m.in. choroba
Hashimoto, ktéra nazywana jest autoimmunologicznym
zapaleniem tarczycy i jest najbardziej rozpowszechnionym
typem zapalenia dotykajgcym ten gruczot [6].

Liczne badania ujawnity niski poziom 25(0OH)D wsréd
pacjentéw ze zdiagnozowang chorobg Hashimoto, jednak
nie jest jasne czy ta zaleznos¢ jest wynikiem postepu cho-
roby autoimmunologicznej czy przyczyng jej wystapienia
[7]. Badacze z wroctawskiego Uniwersytetu Medycznego
przeprowadzili w 2014 roku badania na grupie pacjentow
polskiej populacji. Doszli oni do wniosku, ze poziom wita-
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miny D w surowicy jest znaczaco nizszy wsrod pacjentow
z chorobg Hashimoto, w poréwnaniu do grupy kontrolnej.
Sugeruje to, ze deficyt witaminy D jest jednym z czynni-
kéw ryzyka rozwoju choroby Hashimoto [6]. Wyniki te
znalazty potwierdzenie réwniez w pdzniejszych badaniach
przeprowadzonych przez Giovinazzo i wsp. [5] oraz Mazo-
kopakisa i wsp. [7] na przedstawicielach populacji greckiej.
W obydwu badaniach wykazano odwrotng korelacje mie-
dzy poziomem 25(0OH)D i przeciwciatami tarczycowymi
(anty-TPO). W poréwnaniu do grupy kontrolnej deficyt wi-
taminy D u pacjentéw ze Swiezo zdiagnozowang chorobg
Hashimoto byt znacznie czestszy (70% vs 18.2 %), a Sredni
poziom 25(0H)D istotnie nizszy (16,2 vs 37,4 ng/ml) [5].
Dodatkowo, w badaniach Mazokopakisa i wsp. stwierdzo-
no, ze suplementacja cholekalcyferolu w dawkach 1200-
4000 IU przez 4 miesigce spowodowata znaczacy spadek
(ok. 20%) przeciwciat anty-TPO sugerujac, ze witamina D
przyczynia sie do osiggniecia lepszych efektéw terapeu-
tycznych u pacjentéw z chorobg Hashimoto [7].

Nalezy jednak wspomnie¢, ze w badaniach Guleryuza
i wsp. z 2016 roku, przeprowadzonych na terenie Turgji nie
zauwazono znaczacej roznicy miedzy srednim poziomem
witaminy D u pacjentéw z chorobg Hashimoto i w grupie
kontrolnej (14,88+8,23 ng/ml u pacjentéw vs. 15,52+1,34
ng/ml u os6b zdrowych). Stwierdzono, ze poziom witami-
ny D nie ma wptywu na patogeneze choroby Hashimoto.
Niemniej jednak, zauwazono zaleznoé¢ miedzy niedobo-
rem witaminy D, a samym wystepowaniem choroby [8].

Witamina D a choroba Crohna
W chorobie Crohna, ktéra jest zapalng chorobg jelit, do-
chodzi do wyzwolenia niefizjologicznej komérkowej odpo-
wiedzi immunologicznej, gtéwnie przez komaérki Thi, Th17
iich prozapalne cytokiny (9). Witamina D po potaczeniu ze
swoim receptorem VDR (ang. vitamin D receptor) obec-
nym w makrofagach i limfocytach, aktywuje transkrypcje
gendw, ktore regulujg komérkowa odpowiedZ immuno-
logiczng poprzez inhibicje komérek T, determinowanie
produkcji i obnizenie wydzielania IFNa, 1L2, IL12 i IL17,
a takze proliferacje regulatorowych komérek T. W przy-
padku hipowitaminozy D, wystepuje wieksza podatnos¢
na wystapienie choroby Crohna i zaostrzenie jej przebiegu
[9, 10]. Reboucas i wsp. w swych badaniach potwierdzili, od-
wrotng zalezno3¢ miedzy poziomem witaminy D w osoczu,
a aktywnoscig jelitowych markeréw stanu zapalnego [9].
W ostatnich badaniach Naruli i wsp. zatozono na pod-
stawie wczesniejszych doniesief, ze wyzsze dawki witami-
ny D rzedu 10000 IU dziennie sg bezpieczne dla pacjentéw
z chorobg Crohna i bedg wspomagac zwalczanie objawdw
i eliminowanie nawrotéw choroby. Pacjentéw podzielono



na dwie grupy i w okresie jednego roku jedna otrzymywa-
ta 1000 IU witaminy D dziennie, druga 10000 U dziennie.
W grupie z nizsza dawka $redni poziom witaminy D
W 0s50czu zwiekszyt sie nieznacznie (z 71,3 do 82,8 nmo-
/1), natomiast w drugiej grupie, przyjmujacej 10000 U
dziennie, wzrést znacznie (z 73,5 do 160,8 nmol/1). Kolejny
wazny wniosek dotyczyt nawrotéw choroby. Analiza ITT
(intention-to-treat analysis) wykazata brak istotnej réznicy
w ilo3ci nawrotéw pomiedzy obiema grupami (68,8 w gru-
pie przyjmujacej niskg dawke vs 33,3% w grupie z wysoka
dawka, p = 0.0844). Co ciekawe, na podstawie analizy PP
(per protocol analysis), 3 na 8 pacjentdw z grupy dosta-
jacej 1000 IU witaminy D dziennie doSwiadczyto nawrotu
choroby, natomiast w grupie otrzymujacej 10000 U wita-
miny D dziennie nie wystapity nawroty choroby. Dodatko-
wo wykazano bezpieczeristwo stosowanych dawek oraz
poprawe wynikéw skali niepokoju i depresji [11].

Witamina D w chorobach sercowo-naczyniowych
Wykazano, ze kalcytriol, aktywny metabolit witaminy D,
wptywa bezposrednio na naczynia krwionosne, ptytki
krwi, aktywnos¢ uktadu renina-angiotensyna-aldosteron,
uktad wspbtczulny, procesy zapalne i uktad krzepniecia
krwi. Posrednie oddziatywanie witaminy D na ukfad ser-
cowo-naczyniowy jest nastepstwem wptywu na cisnienie
tetnicze oraz metabolizm glukozy i lipidéw [12].

Badania epidemiologiczne wskazujg, ze niedobér wi-
taminy D jest powigzany z chorobg naczyn wieficowych,
nadcisnieniem, niewydolno3cig serca, dysfunkcjg sréd-
btonka naczyniowego i syndromem metabolicznym [13].
W Swietle dzisiejszych badan mozna stwierdzi¢, ze wita-
mina D dziafa korzystnie na uktad sercowo-naczyniowy,
a niski poziom 25(OH)D jest jednym z czynnikw ryzyka
rozwoju chordb uktadu sercowo-naczyniowego. Nalezy
zauwazyc, ze nie wszystkie mechanizmy odziatywania wi-
taminy D na uktad sercowo-naczyniowy zostaty w petni po-
znane. Niemniej jednak na podstawie przeprowadzonych
badan klinicznych do dzisiaj nie wykazano jednoznacznych
korzysci suplementacji witaminy D w profilaktyce i wspo-
maganiu leczenia choréb sercowo-naczyniowych [14, 15].
Wynika¢ to moze z braku jednoznacznych wytycznych
odnoszacych sie do zalecanych dawek i stezerr 25(OH)D,
przy ktorych wystepuje korzystny efekt na uktad sercowo-
naczyniowy.

W ostatnich latach przeprowadzono wiele duzych ba-
dan epidemiologicznych pokazujgcych przekonywujaca
zaleznos¢ miedzy poziomem witaminy D, a wystepowa-
niem choréb uktadu krazenia. Juz w 2012 roku Wang i wsp.
zaprezentowali liniowg odwrotng zaleznos¢ miedzy pozio-
mem 25(0H)D, a ryzykiem choréb uktadu krazenia. Meta-

analiza objeta wyniki 19 niezaleznych badan z ponad 6 ty-
sigcami przypadkéw chordb uktadu krazenia wéréd ponad
65 tysiecy uczestnikdw [16]. Co ciekawe, badania Aleksova
i wsp. z 2016 roku wykazaty U-ksztattng zaleznos¢ mie-
dzy poziomem witaminy D a wieloprzyczynowa umieral-
noscig wsrdd pacjentdw z przebytym ostrym zawatem
serca. Badania objety 477 pacjentéw po zdiagnozowaniu
zawatu serca. Umieralno3¢ pacjentéw z poziomem wita-
miny D <10 ng/mli>30 ng/ml byta wieksza w poréwnaniu
Z pacjentami z posrednim poziomem witaminy D. W arty-
kule zasugerowano, ze w przypadku pacjentéw po zawale
bezpieczny przedziat stezenia 25(0H)D jest wezszy niz
rekomendowany, ktéry wynosi 30-50 ng/ml ze wzgledu
na wzrost stezenia wapnia we krwi i nasilenie proceséw
kalcyfikacji w naczyniach [17].

Z kolei niedawne badania Sogomoniana i wsp. wyka-
zaty, ze istnigje zalezno$¢ miedzy niedoborami witaminy
D, a nasileniem choroby wieficowej. Pacjenci z normalnym
poziomem witaminy D (> 30 ng/ml) posiadali niezmienio-
ne naczynia wieficowe, natomiast pacjenci z niedoborem
witaminy D (< 29 ng/ml) w 62% wykazywali chorobe
wieficowg z istotnym zwezeniem tetnic, a w 25% zweze-
nie tetnic byto nieistotne. W podsumowaniu stwierdzono,
ze witamina D stanowi czynnik ryzyka rozwoju choroby
niedokrwiennej serca, a u oséb dotknietych tg choroba
moze przynosi¢ korzysci [18]. Cennych informacji dostar-
czajg opublikowane w 2017 roku przez Scragga i wsp. wy-
niki randomizowanych badaf klinicznych. Autorzy uznali,
ze wezesniejsze badania kliniczne dotyczace suplementacii
witaminy D w chorobach ukfadu krazenia testowaty podaz
zbyt matej dawki witaminy. Przeprowadzono wiec bada-
nia, w ktérych pacjenci dostali doustnie dawke poczat-
kowa 200000 IU witaminy D3, powtarzang po miesigcu
w ilosci 100000 U przez srednio 3,3 lata. Wykazano jed-
nak, ze przyjmowanie witaminy D miesiecznie w tak duzej
dawce nie zapobiega chorobom ukfadu krazenia [19].

W przypadku niewydolnosci serca w badaniach prze-
prowadzonych przez zespdt Meemsa i in. podjeto prébe
zbadania korelacji miedzy poziomem kalcydiolu, kalcy-
triolu i parathormonu w surowicy a wystepowaniem nie-
wydolnosci serca. Badania objety prawie 7500 pacjentéw
(Holandia) przez 12 lat; u prawie 4% z nich rozwineta sie
niewydolnos¢ serca w tym okresie. Wyniki opublikowa-
ne w 2016 roku wskazuja, ze poziom kalcydiolu i pozo-
statych markeréw nie byt zwigzany z ryzykiem rozwoju
niewydolnosci serca i nie mozna wiec go traktowac jako
marker tej choroby. Niemniej jednak autorzy podkreslaja,
ze jednokrotne oznaczanie poziomu tych zwigzkéw, co
miato miejsce w badaniach, jest niewystarczajace, m.in. ze
wzgledu na réznice wystepujace sezonowo [20]. Opisano
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rowniez wyniki badafn wptywu suplementacji witaminy D
na przebieg tej choroby. W metaanalizie przeprowadzo-
nej przez Jianga i in. dotyczacej suplementacji witaminy
D w przewlektej niewydolnosci serca, wykazano, ze nie
ma ona przynoszacego korzysci dziatania w zakresie po-
prawy funkcjonowania lewej komory serca ani tolerancji
sprawnosciowej, niemniej jednak suplementacja spowo-
dowata obnizenie poziomu badanych markeréw stanu
zapalnego jak CRP i TNF-alfa. Nalezy jednak zaznaczy¢,
ze metaanaliza obejmowata wyniki badan klinicznych,
w ktérych suplementacja trwata w réznym okresie czasu
(od 6 tygodni do 9 miesiecy) i w réznych dawkach (od
1000 IU/dziefi u niemowlat do 100 000 IU jednorazowo
u dorostych) [21]. Tymczasem w badaniach Witte i wsp.
229 pacjentdw z przewlektg niewydolnoscig serca i nie-
doborem witaminy D (<20 ng/ml) poddano suplemen-
tacji witaming D w dawce 4000 IU dziennie przez rok
w trakcie trwania konwencjonalnego leczenia. Nie wyka-
zano poprawy w probie wysitkowej, jednak potwierdzono
korzystny wptyw suplementacji na strukture lewej komory
i jej funkcjonowanie u pacjentow [22].

Witamina D a skora

Liczne funkcje skory regulowane sg przez witamine D oraz
jej receptor VDR, a nieprawidtowosci zwigzane z niedobo-
rem witaminy D mogg prowadzi¢ do rozwoju powaznych
schorzer skérnych m.in. tuszczycy, bielactwa nabytego,
atopowego zapalenia skory oraz nowotworu skory [23].
Zbudowana z keratynocytéw epiderma jest najbardziej ze-
wnetrzng warstwa skory i petni kluczowa role w syntezie
witaminy D. Sktadajg sie na nig 4 warstwy (podstawna, kol-
czysta, ziarnista i zrogowaciata) przy czym komorki macie-
rzyste zlokalizowane w warstwie podstawnej ulegajg nie-
ustannym podziatom i nawarstwianiu, stopniowo migrujac
ku gorze gdzie rogowaciejg [24]. 7-dehydrocholesterol, be-
dacy prekursorem witaminy D, zlokalizowany jest w btonie
keratynocytdow tworzacych warstwe podstawng i kolczy-
stg epidermy. Epiderma stanowi miejsce fotosyntezy wita-
miny D3, ktéra moze by¢ nastepnie przeksztatcana miej-
scowo do 25(0OH)D3, a ostatecznie do jej aktywnej formy
1,25(0H)D3 [25, 26]. Keratynocyty wykazujg réwniez
ekspresje receptora witaminy D (VDR), ktory posredniczy
w efektach wywotywanych przez 1,25(0H)D3 na komarki
nabtonkowe naskérka [27].

Witamina D w tuszczycy

Ze wzgledu na wptyw na procesy proliferacji oraz doj-
rzewania keratynocytéw witamina D stafa sie istotnym
elementem miejscowej terapii tuszczycy. tuszczyca jest
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przewlektg chorobg o podtozu autoimmunologicznym.
Cechuje sie nadmierng proliferacjg keratynocytéw, ktorej
towarzyszy stan zapalny zaréwno w naskérku jak i w ské-
rze wiasciwej. Poczatkowe objawy najczesciej uwidocz-
nione sg na skdrze, lecz proces zapalny moze obejmowac
rbwniez pozostate narzady. Witamina D lub jej analogi po-
dawane miejscowo pojedynczo lub w kombinagji z korty-
kosteroidami sg jednym z najczesciej przypisywanych me-
tod leczenia [24]. Niemniej jednak skutecznos¢ doustne;
suplementacji witaminy D w tuszczycy nie zostata jeszcze
potwierdzona.

Jak wynika z badarn, istnieje znaczna réznica pomiedzy
poziomem 25(0H)D u oséb zdrowych oraz u pacjentéw
chorych na tuszczyce. Zaobserwowano réwniez negatyw-
ng korelacje pomiedzy poziomem 25(OH)D w surowicy,
a nasileniem tuszczycy oraz czasem jej trwania [28]. Obni-
zony poziom 1,25(0OH)D oraz utrata funkgji receptora VDR
powodujg nieprawidtowosci w réznicowaniu sie epider-
my z obnizonym poziomem inwolukryny i lorykryny oraz
utratg ziarenek keratohialiny, co skutkuje hiperproliferacjg
warstwy podstawnej [24].

Wiadomym jest, ze efekt terapeutyczny miejscowego
zastosowania witaminy D zachodzi z udziatem receptora
VDR, ktéry podredniczy w genomowym mechanizmie in-
hibicji proliferacji komorek nabtonkowych. Obserwuije sie
réwniez pozagenomowy mechanizm indukgji réznicowa-
nia sie keratynocytdw wywotany wewnatrzkomérkowym
wzrostem poziomu wapnia. Aktywna forma witaminy D
dziata réwniez przeciwzapalnie poprzez inhibicje produkgji
immunoglobulin, IL-2, IL-6 oraz interferonu-y [26]. Liczne
badania, zaréwno in vitro jak i in vivo, dowiodty zalezny
od dawki wptyw witaminy D na proliferacje oraz réznico-
wanie sie keratynocytéw. Niskie stezenia witaminy D sty-
mulujg proliferacje keratynocytéw in vitro, natomiast przy
wyzszych dawkach farmakologicznych witaminy D obser-
wuje sie efekt hamujacy [24].

W leczeniu tuszczycy stosuje sie rowniez analogi wita-
miny D takie jak np. takalcitol, kalcipotriol oraz niedawno
zaaprobowany maxacalcitol, ktére sg podawane zaréwno
w formie monoterapii, jak réwniez w potaczeniu z miej-
scowymi steroidami takimi jak dipropionian betametazo-
nu [28]. Analogi witaminy D sg w szczeg6Inosci przydatne
u dziecii oséb starszych przy trudno uleczalnych obszarach
objetych tuszczyca takich jak twarz oraz okolice pachwin,
ktére sg wrazliwe na indukowane steroidami stopniowe
obumieranie tkanki. W przeciwiefstwie do kortykostero-
idéw, podczas suplementacji analogami witaminy D, nie
obserwuje sie rozwijajacej sie tolerangji na lek czy powaz-
nych dziatan niepozadanych [24].



Witamina D w atopowym zapaleniu skory
Wykazano, ze suplementacja witaminy D zapewnia tera-
peutyczne korzysci w atopowym zapaleniu skory. Wynika
to z mozliwosci hamowania przez witamine D odpowiedzi
zapalnej, wzrostu aktywnosci antybakteryjnych pepty-
déw oraz jej wptywu na wzrost integralnosci bariery na-
skorkowej. Atopowe zapalenie skory jest powszechnym,
przewlektym schorzeniem zapalnym skéry, do ktérego
objawow klinicznych zalicza sie Swiad oraz zmiany wypry-
skowe [23]. Choroba rozwija sie najczesciej we wczesnym
dziecifistwie, dlatego sugeruje sie, ze wazne w jej etiolo-
gii s3 czynniki wystepujace we wczesnym okresie zycia.
W badaniu przeprowadzonym przez Blomberga i wsp.,
w ktérych uczestniczyto 1418 kobiet w cigzy, wykazano, ze
niski poziom 25(0OH)D we krwi matki, wynoszacy ponizej
25 nmol/I, jest powigzany z wyzszym ryzykiem rozwoju
atopowego zapalenia skéry we wczesnym dziecifstwie.
Natomiast nizsza podaz witaminy D we wczesnym dzie-
cinstwie jest powigzana z wyzszym ryzykiem utrzymywa-
nia sie choroby w okresie wczesnoszkolnym. Jednakze nie
wykazano korelacji miedzy poziomem 25(OH)D we krwi
pepowinowej a rozwojem choroby, dlatego wcigz stawia
sie role witaminy D w atopowym zapaleniu skéry pod
znakiem zapytania. Wydaje sie, ze witamina D odgrywa
istotng role w polepszaniu bariery skérnej oraz funkgji
odporno3ciowej organizmu, ktére sg zaburzone podczas
atopowego zapalenia skory [29].

Ponadto wykazano, ze niedobdr witaminy D jest czyn-
nikiem ryzyka rozwoju infekcji wywotanej gronkowcem
ztocistym opornym na metycyline [30]. Jest to istotne
z punktu widzenia oséb chorych na atopowe zapalenie
skéry, poniewaz skora ta jest podatna na infekcje wywo-
tane szczegblnie gronkowcem ztocistym oraz wirusem
opryszczki pospolitej. Szacuje sie, ze gronkowiec ztocisty
wystepuje u ponad 90% pacjentéw z atopowym zapa-
leniem skory, doprowadzajgc do zaostrzonych i trwatych
zapalen skory [23, 31]. Witamina D ma réwniez wptyw na
regulacje skornej produkcji przeciwbakteryjnych peptydéw
w keratynocytach, ktére stanowig istotny sktadnik wro-
dzonego systemu odpornosciowego [23]. Wykazano tak-
ze odwrotng korelacje pomiedzy poziomem witaminy D,
a stopniem nasilenia atopowego zapalenia skory [32]. Licz-
ne wyniki badan sugerujg potencjalng mozliwos¢ wykorzy-
stania suplementacji witaminy D u pacjentéw z atopowym
zapaleniem skory. Istnieje jednak potrzeba dalszych badaf
na wiekszych grupach badanych, jak réwniez dtuzszych
okreséw leczenia, aby moc w petni oceni¢ mozliwos¢ tera-
pii witaming D u tych chorych.

Witamina D a bielactwo nabyte

W niedawno przeprowadzonych badaniach wykazano,
ze stezenie 25(0OH)D w surowicy jest nizsze u pacjentéw
chorujacych na bielactwo nabyte niz u zdrowej grupy
kontrolnej. Co wiecej, okoto 70% pacjentéw chorych na
bielactwo nabyte miato stwierdzony niedobér witaminy D
[33, 34]. Bielactwo nabyte jest autoimmunologicznym za-
burzeniem barwnikowym, ktére charakteryzuje sie utratg
funkgji syntezy melaniny przez wystepujgce w epidermie
melanocyty [35]. Skuteczng metoda w leczeniu pacjentow
dotknietych tg chorobg jest podawanie miejscowo aktyw-
nej formy witaminy D, czyli kalcytriolu, jak réwniez jej ana-
logéw m.in. kalcypotriolu, ktére stymulujg produkcje mela-
niny poprzez aktywacje malanocytéw oraz keratynocytow
[36]. Migjscowe podanie analogéw witaminy D moze réw-
niez wptywac na aktywacje limfocytéw T, co prowadzi do
zmniejszenia ryzyka autoimmunologicznego uszkodzenia
melanocytdw [35]. Udowodniona zostata réwniez wysoka
skutecznos¢ potaczenia fotochemioterapii (ang. PUVA -
psolaren and ultrafiolet A) wraz z kalcypotriolem. Wyko-
rzystanie analogdw witaminy D w monoterapii nie jest tak
skuteczne jak miejscowe zastosowanie kortykosteroidow,
lecz ich rbwnoczesne podawanie zwieksza efektywnos¢
terapii [37]. Monitorowanie poziomu 25(0H)D w surowicy
moze by¢ rozwazane jako metoda badan przesiewowych
w celu zdiagnozowania wspdfistniejacej autoimmunizadji,
lecz potrzeba dalszych badan, aby oceni¢ zastosowanie
witaminy D w terapii bielactwa nabytego [23].

Witamina D a cukrzyca

Liczne badania ujawnity powigzanie pomiedzy niedobo-
rem witaminy D, a nieprawidtowo3ciami w poziomie glu-
kozy i insuliny we krwi, jak réwniez wrazliwoscig docelo-
wych tkanek na insuline. Przypuszcza sie, ze witamina D
moze kontrolowaé cukrzyce poprzez wzrost sekreji insu-
liny oraz wzrost insulinowrazliwosci. Wptyw poziomu wi-
taminy D w surowicy na nietolerancje glukozy dotychczas
nie zostat jednoznacznie okreslony. Cze5¢ badan wskazuje
na negatywng zaleznos¢ miedzy poziomem witaminy D
W surowicy a wystepowaniem nietolerancji glukozy oraz
korzystny wptyw suplementacji na poziom hemoglobiny
glikowanej u oséb chorujgcych na cukrzyce [38, 39], jed-
nak w innych badaniach nie wykazano takiego wptywu
[40, 41]. W wielu artykutach opisano pozytywny efekt
suplementacji witaminy D na kontrole hiperglikemii. Nie-
stety cze$¢ z tych badah zostata przeprowadzona jedynie
na zwierzetach. W jeszcze innych doniesieniach wykazano
w komorkach B trzustki obecnod¢ receptora VDR oraz
1-a-hydroksylazy (enzym przeksztatcajgcy 25(0OH)D do
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1,25(0H)2D). Odkrycia te sugeruja potencjalny efekt wita-
miny D na homeostaze glukozy [39].

W niedawno przeprowadzonych badaniach klinicz-
nych, Sun i wsp. wykazali, ze roczna suplementacja wita-
miny D znaczgco polepsza poziom glukozy na czczo, jak
réwniez insulinoopornos¢ u zdrowych dorostych oséb za-
mieszkujgcych obszar Japonii[42]. Co wiecej, hiperglikemia
jest czesto powigzana z otytoscig wisceralng, a nadmiar
masy ttuszczowej skutkuje niedoborem witaminy D spo-
wodowanym gromadzeniem sie jej w tkance ttuszczowej.
Na modelach eksperymentalnych niedobér witaminy D
powodowat zaburzenie sekrecji insuliny poprzez obnizenie
wewnatrzkomaorkowego stezenia wapnia [43].

Mimo, ze niedob6r witaminy D zostat powigzany ze
wzrostem ryzyka rozwoju cukrzycy typu 1, to zwigzek po-
miedzy 25(OH)D oraz kontrolg stezenia glukozy u pacjen-
tow z cukrzyca typu 1 wcigz nie jest w petni zrozumiaty.
Wykazano, ze podaz jedynie witaminy D nie wykazuje
znaczacej roli w polepszaniu stezenia glukozy u pacjen-
tow z cukrzyca typu 1, ale mozliwe jest obnizenie poziomu
hemoglobiny glikowanej po 3 miesigcach suplementadji
w cukrzycy typu Il [44]. Natomiast badania przeprowa-
dzone przez Aljabri i wsp. wykazaty, ze jednoczesna su-
plementacja witaming D oraz wapniem ma istotny wptyw
na poziom glukozy u pacjentéw chorych na cukrzyce typu
1[45].

Niski poziom stezenia 25(OH)D w surowicy oraz niskie
spozycie wapnia w diecie jest powigzane z ograniczong
wrazliwoscig na insuline oraz jej sekrecja. Niektdre bada-
nia wykazaty réwniez, ze niski poziom stezenia 25(OH)
D jest powigzany ze wzrostem ryzyka rozwoju cukrzycy
typu 2. Niestety wyniki badan klinicznych dotyczacych su-
plementacji witaminy D lub/oraz wapniem wcigz nie daja
jednoznacznych wnioskdw [46]. Natomiast analiza danych
przeprowadzonych przez Moreira-Lucasa i wsp. wykaza-
ta, ze cotygodniowe wysokie dawki witaminy D u o0séb
z obnizonym poziomem tej witaminy, ktérzy posiadali
ryzyko rozwoju cukrzycy typu 2, nie polepszaty istotnie
wynikéw doustnego testu tolerangji glukozy jak réwniez
innych wskaznikow cukrzycy [47].

Retinopatia cukrzycowa jest najczedciej wystepuja-
cym powiktaniem cukrzycy. Niedobér witaminy D moze
odgrywac istotng role w patogenezie choroby poprzez
wptyw na sekrecje insuliny oraz wrazliwo3¢ na insuline
docelowych tkanek. Witamina D wykazuje réwniez efekt
przeciwzapalny i immunosupresyjny oraz powoduje zaha-
mowanie uktadu renina-angiotensyna. Ma réwniez poten-
cjalny hamujacy wptyw na angiogeneze. Wydaje sie wiec,
ze niedobor witaminy D poprzez jednoczesny wptyw na
kilka proceséw wywiera role w rozwoju oraz progres;i reti-
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nopatii cukrzycowej. W badaniu Bonakdarana i wsp. prze-
prowadzonym na 235 pacjentach powyzej 20 roku zycia
chorych na cukrzyce typu 2, nie wykazano istotnej korela-
cji pomiedzy niedoborem witaminy D, a ryzykiem rozwoju
retinopatii cukrzycowej [48]. Zaleznos¢ te wykazano na-
tomiast w badaniu przeprowadzonym na 517 pacjentach
w wieku 8-20 lat chorych na cukrzyce typu 1[49].

Podsumowanie

Obecnie nie kwestionuje sie udziatu witaminy D w wielu
procesach fizjologicznych i jej potencjalnej roli w zapo-
bieganiu chorobom innym niz choroby uktadu kostnego.
W takim przypadku suplementacja witaminy D wydaje
sie prostym i bezpiecznym sposobem prewencji, dajgcym
mozliwos¢ kontrolowania pacjenta. Wcigz niewyjasniong
kwestig jest zakres poziomu 25(0OH)D, ktéry mogtby zostac
uznany za optymalny w profilaktyce i leczeniu wspomaga-
jacym chordb poza uktadem kostnym. Problematyczne jest
tez okreslenie odpowiedniej dawki i czasu trwania suple-
mentagji, ktéra zapewnitaby utrzymanie wysokich stezef
25(OH)D bez powodowania niebezpiecznej hiperkalcemii.
Rozwigzaniem mogtoby by¢ uzycie analogéw witaminy D
0 obnizonym dziataniu kalcemicznym, w poréwnaniu do
kalcytriolu lub tez opracowanie odpowiednich nosnikow
aktywnej formy witaminy D, kt6re docieratyby do tkanek
docelowych. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze obecnie
prawie wszystkie wyniki badar klinicznych opierajg sie na
ocenie statusu witaminy D w organizmie na podstawie
poziomu catkowitego 25(0OH)D. Istniejg jednak przestanki
sugerujace, ze inne markery stanu zaopatrzenia organizmu
w witamine D jak np. poziom biatka wigzacego DBP, po-
ziom wolnego lub biodostepnego 25(0OH)D mogg mieé
lepszg korelacje z wystepowaniem wielu chordb niz ruty-
nowe oznaczanie catkowitego stezenia 25(0H)D [50].
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STRESZCZENIE

Interwencje zwiekszajace wydajnos¢ polityki zdrowotnej i redukujace koszty leczenia s coraz bardziej pozadane. Narzedzia ekonomii behawioralnej moga
by¢ pomocnym rozwigzaniem takze w przypadku wyzwan stojacych przed sektorem farmaceutycznym. W artykule przedstawiono przyktadowe zastosowa-
nie ekonomii behawioralnej w poprawie przestrzegania zalecen terapeutycznych przez pacjentéw, wskazano czynniki ksztattujace decyzje pacjentow, a tak-
ze okreslono, w jaki sposob nowy nurt ekonomii moze tagodzic niedobory lekow deficytowych.

Stowa kluczowe: ekonomia behawioralna, farmacja, farmakoekonomika, wspotpraca pacjenta, deficyt lekow.

ABSTRACT

Interventions designed for improving the efficiency of health system policy and reducing costs of treatment are highly desirable. By applying the tools of
behavioral economics, we can solve challenges facing the pharmaceutical sector. This article presents examples of the application of behavioral econo-
mics to improve medication adherence. Factors influencing patients’ decisions are indicated and the way in which behavioral economics can mitigate drug

Q0O

shortages is presented.

Keywords: behavioral economics, pharmacy, pharmacoeconomics, patient compliance, drug shortages.

Wstep

Sposrod wszystkich dziedzin zycia publicznego, ktore ko-
rzystaja z dorobku ekonomii behawioralnej, najwazniejszg
role spoteczng zdaje sie petnic¢ system ochrony zdrowia.
Coraz bardziej pozadane sg interwencje, zwiekszajgce wy-
dajnos¢ polityki zdrowotneji redukujace koszty leczenia [1].
Ekonomia behawioralna moze poméc w stawianiu czota
wyzwaniom stojagcym réwniez przed sektorem farmaceu-
tycznym. Rozwigzania dotyczace spotecznych aspektow
procesu decyzyjnego mogg by¢ wdrazane w skali “mikro”
— 7za pierwszego stotu, w ramach opieki farmaceutycznej,
a takze w duzo szerszym zakresie, wptywajac na cato-
ksztatt polityki lekowej pafistwa.

Ekonomia behawioralna powstata jako formalna dys-
cyplina zaledwie 3 dekady temu, zatem wcigz pozostaje
in statu nascendi i opublikowano niewiele prac dotycza-
cych jej wykorzystania w naukach farmaceutycznych [2].
W niniejszym artykule zostang przedstawione wybrane
interwencje, mogace wypetni¢ przepas¢ miedzy racjo-
nalnymi i nieracjonalnymi zachowaniami pacjentow czy
lekarzy przepisujacych leki. Nalezy jednak pamietaé, ze
whnioski ptynace z innych krajéw muszg by¢ weryfikowane
w odmiennych modelach kulturalnych, zatem nie sposéb
unikna¢ ciggtych eksperymentdw i pilotazéw [3].

W duzym skrécie, ekonomia behawioralna zakwestio-
nowata podstawowy paradygmat ekonomii tradycyjnej,
zaktadajacy, ze ludzie postepujg w sposéb racjonalny.
Okazuje sie, ze fundament ludzkich decyzji stanowi nie ra-
cjonalnod¢, a emocje. Przyktadem na to, jak odmienna jest
rzeczywistos¢ od zatozen ekonomii tradycyjnej, moga by¢
kwestie ujete w ponizszej tabeli (Tabela 1).

Tabela 1. Ekonomia tradycyjna kontra ekonomia behawioralna,
czyli oczekiwania a rzeczywisto$¢. Na podstawie [4]

Przewidywania Rzeczywistosé
Przyktad (tradycyjna (ekonomia
ekonomia) behawioralna)
Premie beda bar-
Pay for Performance | dziej motywowac o
; : | Niekiedy jest wrecz
(P4P; premia moty- | specjalistow do ;
. X ) odwrotnie
wacyjna) lepszej obstugi
pacjentéw
Cgcvai‘npr:zcv?/b? ?/1/26 Drozsze placebo jest
Placebo pov prywac bardziej skuteczne
na jego skutecznosé w redukcii sl
terapeutyczna !
Kadrowanie wybo-
réw nie powinno
Efekt ramy mie¢ \{vp’rywu. na Kac'jrowame ma
decyzje podejmo- | duzy wptyw
wane przez racjo-
nalnych ludzi
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Dlaczego pacjenci nie przestrzegaja zalecef lekarskich?
Dlaczego niezbyt rygorystycznie podchodza do wiasci-
wego dawkowania czy zachowania odpowiednich odste-
pdw czasu miedzy poszczegdlnymi dawkami lekéw? Tego
rodzaju postepowanie rozpatruje sie z punktu widzenia
heurystyk (skrétéw myslowych, utatwiajacych podjecie
decyzji) oraz btedéw poznawczych. Warto przy tym za-
uwazyé, ze ekonomia behawioralna analizuje zachowania,
a nie postawy. Czesto bywa, ze to, co ludzie sadzg na dany
temat, wcale nie przektada sie na ich dziatania. Pacjenci
moga na przykfad deklarowaé cheé przestrzegania proto-
kotu lekowego, a w ostatecznym rozrachunku tylko czes¢
z nich faktycznie postapi zgodnie z deklaracjami.

Przestrzeganie zalecen terapeutycznych
Wiodaca rolg farmaceuty jest zapewnienie pacjentowi jak
najwyzszej skutecznosci i bezpieczefistwa farmakoterapii.
Jednak sami pacjenci czesto nie dziatajg w swoim najlep-
szym interesie, nawet gdy sg Swiadomi ryzyka, na ktére sie
narazaja, nie przestrzegajac zalecef terapeutycznych. Eks-
perci ds. ochrony zdrowia i liderzy nauk farmaceutycznych
od dekad zmagaja sie z wyzwaniem nieadherencji pacjen-
ta. Owocem wspdtpracy farmaceutéw, lekarzy, ptatnikow
ochrony zdrowia, organizacji prozdrowotnych, dostawcow
technologii i innych zainteresowanych stron jest rozlegla
gama zautomatyzowanych narzedzii pomystéw majacych
poprawi¢ compliance pacjenta. Powstaty kasetki i do-
zowniki na leki, systemy automatycznego przypominania
mocowane do pojemnikéw z lekami, aplikacje na telefony,
przypominajace o koniecznosci przyjecia kolejnej dawki —
caty arsenat narzedzi o réznej skutecznosci [2].

Droga od wypisania leku przez lekarza do wtasciwego
jego przyjecia przez pacjenta jest najezona trudnosciami
mimo faktu, ze wiekszo$¢ pacjentéw jest wystarczajaco
czesto ostrzegana i zdaje sobie sprawe z tego, czym grozi
niekonsekwentne stosowanie sie do zalecer. Szacuje sie,
ze na 100 przepisanych lekéw, jedynie 15-20 jest przyjmo-
wanych zgodnie z zaleceniami lekarskimi [5]. Dlaczego tak
sie dzieje? Tradycyjna ekonomia szukataby wyjasnienia
w zaporowych cenach lekéw badZ niedogodnej dla pa-
cjentéw lokalizacji aptek. Niektére odpowiedzi na zagadke
nieadherencji moga jednak zostac znalezione na pograniczu
ekonomii i psychologii, na polu ekonomii behawioralnej [2].

Nieadherencja do terapii jest zagadnieniem wielowy-
miarowym. Powody, dla ktérych leki nie sg przyjmowane
zgodnie z zaleceniami mogg sie rozni¢ w zaleznosci od
przekonan poszczegdlnych pacjentéw, jednak problem
adherengji nie dotyczy jednostki, lecz odbija sie na catym
spoteczenstwie [2]. Nieprzestrzeganie zalecen lekarskich
moze skutkowa¢ pogorszeniem zdrowia, a przy tym np.
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koniecznoscig hospitalizacji, co naktada znaczne obcigze-
nie na systemy opieki zdrowotnej [6].

Badania wskazuja, ze farmaceuci sg jednymi z najbar-
dziej efektywnych dostawcéw ustug zdrowotnych. Levin
i Relish [7] przetestowali zachety do przestrzegania zale-
cefr w formie listow dla pacjentdw. Listy byty dostarczane
przez rdzne osoby: stwierdzono, ze gdy wiadomos¢ zo-
stata przekazana przez farmaceute, adherencja do tera-
pii wzrastata 0 4,2% - byta wiec skuteczniejsza od listu
podpisanego przez celebryte (wzrost o 2,1%) lub lekarza
(wzrost 0 3,3%) [7].

Aby skutecznie zacheca¢ do respektowania schema-
tow leczenia, farmaceuci powinni zrozumiec przyczyny
nieracjonalnych decyzji pacjentéw. Jedng z nich jest “hi-
perboliczne obnizenie wartosci”, czyli tendencja do przed-
ktadania natychmiastowych zyskéw nad zyski mozliwe do
osiggniecia w przysztosci. To sprawia, ze trudno jest zache-
ci¢ do przestrzegania reziméw terapeutycznych, poniewaz
niekt6re choroby przez dtuzszy czas przebiegajg bezobja-
wowo, tak jak np. nadcisnienie lub hipercholesterolemia.
Pacjent zwraca uwage na koszt leku, widzi, ile czasu traci
na wizyty u lekarza i stanie w kolejce do pierwszego stotu,
odczuwa niedogodnosci zwigzane z przyjmowaniem leku
kazdego dnia o okreslonej porze, natomiast nie zauwaza
zadnych pozytywnych rezultatdéw terapii. Nie widzi sensu
w przyjmowaniu tych lekdw, w przeciwiefistwie do przyj-
mowania preparatéw takich jak np. ibuprofen czy parace-
tamol, ktore zadziatajg niemal natychmiast, zbijajac go-
raczke lub usmierzajgc bél. Aby skorygowac tendencje do
dyskontowania przysztych zyskéw, nalezy znalez¢ sposéb
na podkreslenie krétkoterminowych korzysci ptynacych
z przestrzegania zalecef. Pacjent oczekujgcy natychmia-
stowych rezultatbw powinien wiedzie¢, jakie korzysci
z farmakoterapii moze osiggna¢ w krotkim czasie — infor-
macja, ze "bedzie zyt kilka lat dtuzej”, nie bedzie dla niego
dostatecznie przekonujgca (nawet jesli taki bytby faktycz-
ny cel terapii) [2].

Jedno z odkry¢ ekonomii behawioralnej, ktére moze
by¢ wykorzystane jako narzedzie poprawiajgce adheren-
cje, jest oparte na koncepcji awersji do strat. Polega ona
na tendencji do podejmowania wiekszego wysitku celem
unikniecia straty niz do uzyskania réwnowaznego zysku.
Oznacza to, ze w strategii “kija i marchewki” ki) moze oka-
zal sie skutecznigjszy od marchewki. Jak mozna uzy¢ tej
wiedzy, aby poprawi¢ adherencje pacjenta? Przyktado-
wym rozwigzaniem jest przyznawanie nagréd (np. bo-
néw, nagrod pienieznych) za przestrzeganie zalecer tera-
peutycznych i koniecznos¢ zwrotu, jesli nie zastosujg sie do
wytycznych [2]. Takiej strategii w prowadzonym badaniu
uzyli Ownesby i wsp. [8]. Uczestnicy grup motywacyjnych,



przyjmujacy lek, otrzymali 90 USD na wirtualne konto. Za
kazdy dzief, w ktérym pomineli jedng lub wiecej dawek
leku mieli straci¢ 1 USD z konta. Dane na temat adherencji
byty przekazywane elektronicznie (do pojemnika z lekiem
przymocowano system MEMS monitorujacy jego otwiera-
nie) [8]. Podobne badanie, lecz oparte na loterii przepro-
wadzit Kimmel i wsp. [9]. Uczestnicy przyjmujacy warfa-
ryne brali udziat w codziennej loterii, w ktérej mieli szanse
1do 5 nawygranie 10 USD, a 1do 100 na zdobycie 100 USD.
Wygrane przystugiwaty wytacznie pacjentom, ktérzy sto-
sowali sie do zalecef. Jesli zas pacjent zostat wylosowany,
ale okazywato sie, ze nie przyjat leku o okreslonej porze,
dowiadywat sie, ze wtasnie przepadta mu wygrana [9].

Inna metoda wptywania na pacjentéw jest zwigzana
z sitg przywiazania do “opcji domysinej” — zgodnie z bte-
dem status quo, ludzie niechetnie podejmujg wysitek, by
dokonaé zmiany [2]. W obszarze farmacji opcja domysina
moze by¢ zwigzana z recepta cyfrowa — polegataby wow-
czas na mozliwosci nadania recepcie statusu automatycz-
nej odnawialnosci. Zgodnie z koncepcja, lekarz z poziomu
aplikacji wystawia recepte o okreslonych parametrach,
ktéra moze by¢ realizowana przez pacjenta w dowolnej
aptece, a nastepnie jest domyslnie odnawiana.

| wreszcie mozna wykorzystac koncepcje “zachowania
stadnego”, w mysl kt6rej poteznym czynnikiem motywu-
jacym bedzie konkurencja i porédwnanie z innymi pacjenta-
mi. Na przyktad tablica wynikéw w konkursie na najlepszg
adherencje daje pacjentom Swiadomos¢, ze nie sg sami
i Ze inni, podobniim ludzie biorg w tym udziat. Oczywiscie,
poprawa zdrowia powinna by¢ wystarczajacg nagroda
sama w sobie — bytoby tak, gdybysmy postepowali w spo-
s6b czysto racjonalny. Jednak sktonnos¢ do irracjonalnych
zachowar moze sprawi¢, ze bedziemy regularnie przyjmo-
wat swoje lekarstwo na przyktad wytacznie po to, zeby
wygraé kupon na kawe [10].

Pierwszy raz

Powtdrnie

Rycina 1. Schemat procesu decyzyjnego. Na podstawie: [12]

) e A
Zaawansowane

\ J \ J
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Decyzje pacjentéw

Wiedza na temat zachowar konsumenckich jest niezbed-
na do odkrywania potrzeb, projektowania ustug, ustalania
cen, reklamy i innych dziataf marketingowych. Przy ksztat-
towaniu strategii dziatan uczestnikéw rynku farmaceu-
tycznego istotng informacjg wydaje sie by¢ uwzglednienie
potrzeb roéznorodnych grup pacjentdw — przyktadowa
typologie pacjentéw w oparciu o ich podejicie do lekoéw
zaproponowata Grzywinska (Tabela 2) [11].

Tabela 2. Typologia pacjentéw w oparciu o podejscie do lekdw ge-
nerycznych. Opracowanie na podstawie [11]

Grupa pacjentow Wyjasnienie
Swiadomi, ze tafisze zamienni-
ki nie odbiegaja jakosciowo od
drozszych. Przy wyborze leku
kieruja sie cena.

Priorytetem jest dla nich sku-
tecznos¢ leku, a cena schodzi
na dalszy plan.

Sadza, ze cena moze miec
wptyw na jakos¢ leku, ale ze

Swiadomi

Oczekujacy skutecznosci

Rozii wzgledéw finansowych korzy-
staja z tanszych substytutow.
Obojetni Nie maja zdania

Dla projektowania polityki w oparciu o ekonomie be-
hawioralng istotne znaczenie moze mie¢ wiedza, jaki jest
udziat poszczegblnych grup pacjentdw w spoteczenistwie.
Pacjenci moga tez decydowac sie na zakup konkretnych
preparatdw w oparciu o wtasne doSwiadczenia, nawyki
czy tez np. przywiazanie do marki. Istotng kwestig jest
rbwniez to, czy dany lek jest kupowany po raz pierwszy,
czy powtornie [12]. Uproszczony schemat procesu decy-
zyjnego przedstawiono na rycinie 1.

Dtuzszy czas wyboru,
poréwnanie informacji

rozwigzywanie
problemow

Proste
rozwigzywanie
problemow

Impulsywna decyzja

Zaawansowane
rozwigzywanie
problemoéw

Testowanie alternatyw,
niezadowolenie z aktualnej opcji

2

Proste rozwigzywanie

problemoéw

~———o—
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Ponadto mozna zatozy¢, ze pacjenci bedg podejmo-
waé decyzje w sposéb zaawansowany, jesli bedg to de-
cyzje: nowe, wysokiego ryzyka czy wymagajace duzego
zaangazowania (np. znacznego wkfadu finansowego).
W przypadku procedur rutynowych, nieryzykownych i ta-
nich bedg sktonni je realizowac raczej w trybie uproszczo-
nym. Gdy decyzja nie wymaga procedury zaawansowa-
nego rozwigzywania probleméw, pacjenci beda korzystac
z heurystyk [12-13].

Tryb, w ktérym beda podejmowane decyzje, determi-
nuje uwage i podatnos¢ na pozyskiwanie informagji. Zré-
dtami informacji na temat lekéw dostepnych bez recepty
moga by¢ dla pacjenta: farmaceuta, doswiadczenia wtasne
i bliskich, ulotki oraz srodki masowego przekazu. W przy-
padku lekdw dostepnych wytgcznie na recepte, wiodacym
Zrodtem informacji bedzie lekarz - za ktérego decyzjami
stoi wieloletnia edukacja, ale tez np. reklamy pojawiajgce
sie w czasopismach medycznych czy wptywy przedstawi-
cieli farmaceutycznych. Ponadto pacjent zasiegnie infor-
macji na temat lekéw wydawanych na recepte w Zrodtach
internetowych, broszurach i ulotkach dotgczanych do le-
kéw [12,14]. Poza decyzjami dotyczacymi samych lekéw,
pacjent wybiera tez miejsce, w ktérym dane medykamen-
ty nabedzie - kierujac sie przy tym takimi atrybutami jak:
cena sprzedazy leku, lokalizacja apteki czy relacja z pra-
cownikiem apteki [12].

Jak wida¢, na wybory pacjentéw moze wptynaé mno-
g05¢ czynnikow. Warto jednak darzy¢ uznaniem pacjentow
dociekliwych, zadajacych pytania, bowiem zorientowani
na wiasne zdrowie i aktywnie uczestniczacy w procesie
farmakoterapii zazwyczaj osiggaja lepsze wyniki leczenia,
a niektére dowody wskazuja, ze takie postepowanie po-
zwala tez na osiggniecie oszczednosci. Wobec tego wiele
publicznych i prywatnych organizacji ochrony zdrowia sto-
suje strategie ukierunkowane na aktywizacje i podnosze-
nie zaangazowania pacjentéw w procesie podejmowania
decyzji dotyczacych leczenia. Dziatania te mogg obejmo-
waé np. zachety do regularnych ¢wiczen, do przestrze-
gania zalecen terapeutycznych czy promocje profilaktyki.
Angazowanie pacjentow jest jedng ze strategii osiggniecia
potréjnego celu: poprawy wynikéw zdrowotnych, lepszej
opieki nad pacjentem i obnizenia kosztow [15].

Korzystanie z zasad behawioralnej ekonomii
w celu tagodzenia niedoboréw lekow
deficytowych

12 wrzednia Ministerstwo Zdrowia opublikowato nowg liste
lekbw zagrozonych brakiem dostepnosci, zawierajgca 266
pozycji [16]. To pokazuije ze leki, podobnie jak inne formy
kapitatu opieki zdrowotnej, sa ograniczonym zasobem.
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Na podstawie podobnych doswiadczeh w Stanach Zjed-
noczonych Karir i wsp. [17] zaproponowali, na przyktadzie
N-acetylocysteiny, cztery strategie majgce poprawic sposob
przepisywania lekdw deficytowych. Zachowania lekarzy
w zakresie przepisywania lekdéw sg gtéwnym czynnikiem
wptywajacym na popyt na niektére leki i czesto sg ksztat-
towane przez czynniki inne niz dowody empiryczne, takie
jak nawyki i specyfikacja lekéw przedstawiana przez firmy
farmaceutyczne. Na przyktad, na oddziatach intensywnej
terapii lekarze czesto przepisujg pacjentom z zapaleniem
ptuc "ulubiony” antybiotyk, nawet jesli istniejg rozsadniej-
sze alternatywy. Praktyki zwyczajowego przepisywania
lekow stajg sie problematyczne, gdy przepisywany lek jest
towarem deficytowym. Na przyktad, N-acetylocysteina
jest lekiem z wyboru w celu zapobiegania ostrej niewy-
dolnosci watroby spowodowanej toksycznym dziataniem
paracetamolu, ale jest réwniez czesto przepisywana
w celu zapobiegania nefropatii pokontrastowej, mimo do-
woddw, ze w tym przypadku nie bedzie lepsza od ptynéw
dozylnych. Niedobory N-acetylocysteiny w USA zostaty za-
ostrzone przez jej zwyczajowe stosowanie w przypadku ne-
fropatii pokontrastowej. Stanowi to powazne ryzyko wyrza-
dzenia krzywdy pacjentom z ostrg niewydolno3cig watroby,
dla ktérych brakuje alternatywnej skutecznej terapii. Inne
przyktady zwyczajowego przepisywania lekéw obejmuja
stosowanie niektérych antybiotykédw podawanych dozylnie
zamiast wielu réwnowaznych doustnych Srodkéw. Ryzyko
niepotrzebnego zaszkodzenia pacjentom to wystarczajgce
uzasadnienie etyczne, aby usprawiedliwi¢ wptywanie na
zachowanie lekarzy w zakresie przepisywania lekéw [17].

Karir i wsp. [17] przedstawili cztery strategie modyfi-
kacji zalecef lekarskich oraz przykfady ich zastosowania
w praktyce klinicznej:

1. Dostarczaj zywe przypomnienia dotyczace defi-

cytow lekowych

W momencie przepisywania leku deficytowego w sys-
temie e-recepty powinno pojawiac sie przypomnienie, ze
dany lek jest zagrozony brakiem dostepnosci. Przypomnie-
nie powinno opisywac stan niedoboru, mozliwe konse-
kwencje braku leku dla poszczegdlnych pacjentéw, a takze
powinno proponowac rozsadne alternatywy. Skupiajac
uwage lekarzy na szerszym kontekscie spotecznym decyzji
o przepisaniu leku i konsekwencjach dla innych pacjen-
téw, mozna sprawi¢, ze beda bardziej sktonni do odejicia
od swoich rutynowych zalece. W przypadku niedoboru
N-acetylocysteiny, gdy lekarze tworzg e-recepte, moze sie
pojawi¢ okienko, ktére informuje ich o niedoborze danego
leku oraz wysSwietla obraz przedstawiajacy twarz pacjen-
ta z niewydolnoscig watroby spowodowang toksycznym
dziataniem paracetamolu, a takze wymienia alternatywne



strategie leczenia w celu zapobiegania nefropatii wywota-
nej kontrastem.

2. Zmodyfikuj domyslny wybér leku

Instytucje mogg modyfikowaé domysiny wybér leku,
aby zwiekszy¢ wykorzystanie alternatyw dla brakujgcego
leku. Zmiana opcji domyslnych moze by¢ szczegélnie sku-
teczna, gdy decydenci nie majg silnych preferencji dotycza-
cych podejmowanej decyzji. W przypadku zapobiegania
nefropatii wywotanej kontrastem, systemy wspomagaja-
ce przepisywanie lekéw mogtyby domysinie uwzgledniaé
ptynoterapie dozylng zamiast N-acetylocysteiny.

3. Wprowadzenie czynnikéw zniechecajacych do

przepisywania lekdw deficytowych

Jednym z czynnikdw zniechecajgcych do powszech-
nego stosowania kosztownych lekéw jest wymog uprzed-
niej zgody na ich przepisanie. Strategie te mozna réwniez
zastosowac w przypadku lekéw deficytowych. Uprzednia
zgoda wymaga, aby osoby przepisujace leki uzasadnity
swoj wniosek dotyczacy przepisania leku niedoborowe-
go. Niedogodno3¢ zwigzana z ubieganiem sie o uprzednig
zgode na przepisanie danego leku moze zwiekszy¢ praw-
dopodobiefstwo, ze lekarze w zastepstwie przepisza al-
ternatywy, ktdre nie wymagajg uprzedniej zgody.

4. Ogranicz wybor recept lekarzom

Jedli inne interwencje nie wptyng na zmiane zachowan
lekarzy przepisujgcych leki, mozna tymczasowo ograniczy¢
stosowanie danego leku wytgcznie do sytuacji, w ktorych
istnieje wyrazne przeciwwskazanie do zastosowania alter-
natywnych $rodkéw. W przeciwiefistwie do poprzednio
proponowanych interwencji, ktére nie ograniczajg autono-
mii lekarzy, ograniczenie dozwolonych zastosowar rzadkich
lekéw juz jg narusza. Dlatego interwencja ta powinna by¢
ostatecznoscig i powinna by¢ uzasadniona faktycznym za-
grozeniem dla bezpieczefstwa pacjentow [17].

Rosnaca liczba deficytéw lekowych sprawia, ze opra-
cowanie skutecznych strategii tagodzenia ich braku stano-
wi kwestie o istotnym znaczeniu dla zdrowia publicznego.
Celem zaproponowanych behawioralnych interwencji
ekonomicznych, jest przeciwdziatanie nawykowemu prze-
pisywaniu lekdw deficytowych. Zaproponowane strategie
niestety nie beda skuteczne dla lekéw, dla ktérych moze
nie by¢ zadnej réwnie skutecznej alternatywy — tak, jak
w przypadku niektorych lekéw do profilaktyki zdarzef
zakrzepowych. Decyzje o alokagji tych lekéw wymagaja
racjonowania i sg bardzo kontrowersyjne [17].

Nieudane eksperymenty ekonomii behawioralnej
Badania prowadzone w sferze ekonomii behawioralnej
pozwalajg na poszerzanie wiedzy o procesach decyzyj-
nych, narzedziach motywowania oraz etycznych aspek-

tach zachowan [18]. Swiadomos¢ tego, ktére zachety
moga przynies¢ zamierzony efekt pozwala na optymali-
zacje instrumentéw zarzadzania. Jednak warto zwrdcic
uwage réwniez na interwencje, ktére nie zakonczyty sie
powodzeniem. Jeden z takich eksperymentéw opisata
Buttenheim i wsp. [19]. Celem prowadzonego badania
byto znalezienie sposobu na zwiekszenie wyszczepialno-
Sci przeciwko krztuscowi. Biorgcy udziat w eksperymencie
opiekunowie, przy okazji badania kontrolnego noworodka
zostali przydzieleni do jednej z czterech grup: otrzymywa-
li kupon uprawniajgcy do 5-dolarowej znizki badZ kupon
uprawniajgcy do bezptatnego otrzymania szczepionki,
a czes¢ uczestnikow dodatkowo (w zaleznosci od grupy,
do ktdrej zostali przypisani) ogladata 1-minutowg reklame
dotyczacg szczepionki. Kupony mozna byto zrealizowat
w czterech aptekach krajowej sieci, sposrod ktorych dwie
znajdowaty sie bardzo blisko przychodni, w ktorej prowa-
dzono badanie. Okazato sie, ze sposrdd 95 uczestnikdw
tylko jedna osoba zrealizowata kupon. Przeprowadzone
w pdZnigjszym czasie wywiady sugerowaty, ze nawet
podarowanie vouchera na bezptatne szczepienie nie jest
w stanie znies¢ barier, utrudniajgcych ludziom zaszcze-
pienie dziecka. Takich utrudnief byt caty przekréj — nie-
ktérzy uczestnicy ttumaczyli sie brakiem czasu na zakup
i wykonanie szczepienia, inni twierdzili, ze lokalizacja aptek
bioracych udziat w badaniu nie byta dla nich odpowiednia.
(Czes¢ osob zgubita kupon, a kilku sposréd tych, ktdrzy do-
stali voucher z 5-dolarowg znizkg uznato, ze rabat jest zbyt
niski (szczepionka kosztowata 63,99 USD). Byli tez tacy,
ktorzy w ogble nie zwrdcili uwagi na bon i nie byli nawet
Swiadomi tego, ze biorg udziat w badaniu.

Jak widaé na tym przyktadzie, nie zawsze podejmowa-
ne interwencje s skuteczne, lecz nawet testy zakoficzone
niepowodzeniem dostarczajg cennych wskazéwek do ko-
lejnych dziatarh — w przypadku opisywanego badania zasu-
gerowano, ze przyszte interwencje powinny skupic sie np.
na okresleniu optymalnego czasu i migjsca promowania
oraz dostarczania szczepionek przeciwko krztuscowi [19].

Podsumowanie
Ekonomia behawioralna moze wytyczy¢ szlak podejsciom
stuzgcym poprawie adherencji terapeutycznej. Moze by¢
takze pomocna w tagodzeniu deficytow lekowych. Ana-
lizujgc czynniki emocjonalne, psychologiczne, spoteczne
i poznawcze, mozna poznac reguty sterujace podejmowa-
niem decyzji przez pacjentéw i lekarzy; decyzji, ktére maja
implikacje finansowe oraz wdrazajg okreslone rodzaje
prozdrowotnych zachowan.

Poniewaz nie ma pewnosci co do tego, ktdre doktad-
nie efekty sie powielajg, a ktére nie, zastosowanie idei
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ekonomii behawioralnej czesto rodzi watpliwosci. Ta sto-
sunkowo mtoda dziedzina potrzebuje lat eksperymentéw
oceniajagcych, ktére efekty s prawdziwe, a ktére nie. Ba-
dacze zajmujacy sie ekonomig behawioralng podkresla-
ja, ze interwencje muszg by¢ bezustannie weryfikowane
i udoskonalane Aktualnie trudno jest dyskutowaé na temat
interwencji w zakresie ekonomii behawioralnej prowadzo-
nych na wiekszg skale, jesli nie jestesmy nawet pewni, czy
dziataja. Loewenstein i Ubel przypominaja, ze ekonomia
behawioralna powinna stanowi¢ jedynie uzupetnienie,
a nie alternatywe dla bardziej konstruktywnych rozwig-
zaf gospodarczych [20]. Jedli zatem mamy zaakceptowacé
ksztattowanie polityki uzupetniane ekonomig behawioral-
ng i wydatki, ktére sie z tym wigzg, powinnismy mie¢ pew-
nos¢, ze uzyskamy zadowalajacy zwrot z inwestycji.
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VALUE BASED HEALTHCARE - CZY POLSKA JEST GOTOWA
NA REWOLUCJE W ZAKRESIE FINANSOWANIA SWIADCZEN?

VALUE BASED HEALTHCARE - IS POLAND READY FOR A REVOLUTION IN THE FINANCING
OF BENEFITS?
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STRESZCZENIE

Value Based Healthcare (VBHC), czyli opieka zdrowotna oparta na wartosciach, to model Swiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach ktérego Swiadczenio-
dawcy, w tym szpitale i lekarze, otrzymuja wynagrodzenie w oparciu o wyniki zdrowotne pacjentow. Model ten opiera sig na czterech filarach: 1. dane i in-
formatyka zdrowotna, 2. benchamarking, badania i narzedzia, 3. organizacje dostawcze i zarzadzanie zmianami oraz 4. zachety i ptatnosci. Jedna z gtow-
nych zalet, wynikajacych z wdrozenia opieki zdrowotnej opartej na wartosci, jest ogélna poprawa stanu zdrowia spoteczefistwa przy jednoczesnym zmniej-
szeniu wydatkow na opieke zdrowotna. VBHC jest nowa koncepcja wdrazang przez kraje badz cate regiony, ktdrej gtownym elementem jest opieka zinte-
growana. Czes¢ panstw jest dobrze przygotowana do wprowadzenia modelu VBHC, natomiast wiele krajow boryka sie wcigz z problemami dotyczacymi
rozwoju infrastruktury oraz stopnia komputeryzacji jednostek ochrony zdrowia. Problem ten dotyczy réwniez Polski.

Stowa kluczowe: VBHC, opieka zintegrowana, Polska.

ABSTRACT

Value Based Healthcare (VBHC) is a health care delivery model in which providers, including hospitals and doctors, receive a salary based on the health
outcomes of patients. This model is based on four pillars: 1. data and health informatics, 2. benchmarking, research and tools, 3. delivery organizations and
change management, and 4. incentives and payments. One of the main advantages of implementing value-based health care is simultaneous overall im-
provement in the health of population and a decrease in healthcare expenditure. VBHC is a new concept implemented by countries or whole regions which
main element is integrated care. Some countries are well prepared for the introduction of the VBHC model, while many countries are still struggling with

Q0O

problems of infrastructure development and the degree of computerization of health care units. This problem also applies to Poland.

Keywords: VBHC, integrated care, Poland.

Wstep

Popyt na opieke zdrowotng zwieksza sie w wielu krajach
na catym Swiecie. Jest to spowodowane zmianami demo-
graficznymi, takimi jak starzenie sie spoteczefistwa, wzro-
stem rozpowszechnienia choréb przewlektych, a takze
poprawg technologii medycznych i zwiekszajacg sie Swia-
domoscig spoteczefstwa w zakresie wyrazonych potrzeb
zdrowotnych [1, 2]. Skutkuje to coraz wiekszymi rachun-
kami za opieke medyczng. Zwiekszajaca sie liczba oséb
w populacji powyzej 65 roku zycia moze doprowadzi¢ do
czestszego wystepowania chordb przewlektych. Uznaje
sie, ze nawet okoto 80% wszystkich kosztoéw opieki zdro-
wotnej na terenie krajéw Unii Europejskiej przeznaczane
jest na leczenie chordb z wyzej wymienionej grupy [3].
Problem ten dotyczy takze Polski — w roku 2012 choroby
przewlekte byty przyczyng 55,06% zgondw [4]. Co wiecej,
szacuje sie, ze do roku 2035 odsetek osob cierpigcych na
ten rodzaj schorzen zwiekszy sie z 56,84% (dane z roku
2015) do 60,13% [5].

Analizujgc sytuacje od strony podazy, mozna zauwa-
zy¢, ze zarbwno podmioty prywatne jak i publiczne, kt6re
Swiadczg opieke zdrowotng takze odczuwajg wzrost kosz-
téw przeznaczanych na te opieke. Nowoczesne terapie,
systematycznie wprowadzane na rynek technologie leko-
we oraz nielekowe z dnia na dzief generuja coraz wieksze
koszty. W jednym z krajéw Unii Europejskiej, Hiszpanii,
szacuje sie, ze nowe technologie medyczne odpowie-
dzialne s3 za okoto 50% wzrostu wydatkéw na zdrowie
w ostatnich latach [3, 6].

Wymienione powody stawiajg pod znakiem zapytania
funkcjonowanie systeméw opieki zdrowotnej w obecnie zna-
nej nam formie pod wzgledem ich trwatosci. Rozpatrywanie
zasadnosci refundacji procedur jedynie od strony kosztowej
(w zakresie udzielania odpowiedzi na pytanie - czy nas na to
staC) staje sie nieaktualne. Problem ten bedzie mozna rozwig-
zaC tylko jezeli zostang podjete istotne zmiany strukturalne,
zwigzane z zadawaniem pytan dotyczacych nie tylko kwestii
kosztow, ale rowniez uzyskiwanych efektow i wdrazaniem
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refundacji kosztéw w zaleznosci od uzyskiwanych efektow
[3].

Nieréwny dostep do opieki w wielu systemach opie-
ki zdrowotnej na catym Swiecie powigzany jest z nawar-
stwiajgcymi sie kosztami oraz fragmentarycznym poste-
powaniem medycznym, w ktérym ktadzie sie nacisk na
ustugodawcoéw (dostawcow) oraz ich pacjentéw. Biorac
pod uwage wcigz rosngce koszty i Scisle okreslone budze-
ty we wspominanych systemach status quo jest trudny do
osiggniecia, a rownowaga pomiedzy kosztami i zasobami
nieustannie zaburzona. Spoteczefistwo domaga sie zmian
od podstaw, zmian fundamentalnych, ktére beda od-
chodzity od juz przyjetych systeméw na rzecz systemow
zintegrowanych, ktére w holistyczny sposéb beda pod-
chodzity do pacjenta oraz do jego leczenia. Nowe, prze-
projektowane systemy mogg poméc w zarzadzaniu kosz-
tami oraz poprawie stanu zdrowia pacjentéw, co stanowi
podstawe opieki zdrowotnej opartej na wartosci (VBHC
ang. Value Based Healthcare) [7]. Przy ograniczonych bu-
dzetach przeznaczonych na opieke zdrowotng wazne jest,
aby zasoby byty wykorzystywane w sposob zapewniajacy
najwiekszg wartos¢ dla pacjentow [8].

Co to jest wartos¢?

Wartos¢ ma wiele definicji, ktore rozpatrywa¢ mozna
z roznych perspektyw — zarbwno medyka, ptatnika jak
i samego pacjenta. Czes¢ definicji wartosci uwzglednia
aspekty etyczne i moralne [9], inne majg wymiar ekono-
miczny, tak jak w definicji, ktérg zaproponowat Michael
Porter: ,Wartos¢ = osiggniete wyniki — wydane pienigdze"
[10], gdzie osiggniete wyniki (w oryginale health outcomes)
nalezy rozumie¢ jako rezultaty zdrowotne, tj. mozliwg do
osiggniecia poprawa stanu zdrowia, samopoczucia, jakosci
zycia pacjenta. Wartos¢ w opiece zdrowotnej zdefiniowat
Gray jako ,korzy3¢ netto, czyli réznice miedzy korzyscia
a szkodg wyrzadzong przez ustuge, biorac pod uwage ilosé
zainwestowanych Srodkéw"[9].

Zapewnienie wartodci w opiece zdrowotnej coraz
czesciej uznawane jest za istotny element konstruowania
efektywnych systeméw zdrowia, w przeciwienstwie do
uwzgledniania jedynie optacalnosci, skutecznosci lub wy-
dajnosci [2].

Czym jest i na czym polega opieka zdrowotna
oparta na wartosci?

Value Based Healthcare (VBHC), czyli opieka zdrowotna
oparta na wartosciach to model $wiadczenia opieki zdro-
wotnej, w ramach ktérego swiadczeniodawcy, w tym szpi-
tale i lekarze, otrzymuja wynagrodzenie w oparciu o wy-
niki zdrowotne pacjentéw. Termin value-based zostat po

Polski Przeglgd Nauk o Zdrowiu 3 (56) 2018

raz pierwszy uzyty w tym kontekscie przez zesp6t badaczy
z Uniwersytetu Stanowego w Pensylwanii, gdzie zdefinio-
wano go jako praktyke medyczng, obejmujacg dane opar-
te na dowodach naukowych o najwiekszej wiarygodnosci
(a wiec uwzgledniajacg EBM), obejmujacg réwniez war-
tos¢ technologii okreslong przez pacjenta w odniesieniu do
wydatkowanych srodkéw [11].

W ramach uméw o Swiadczenie opieki opartej na war-
tosci, dostawcy sa nagradzani za wspieranie pacjentow
w zakresie uzyskiwania korzystnych efektéw zdrowot-
nych, ograniczanie skutkdw i czestosci wystepowania
choréb przewlektych oraz prowadzenie zdrowego trybu
zycia — wszystko w sposob oparty na dowodach. Parametr
okreslony jako "wartos¢" w VBHC pochodzi z pomiaru wy-
nikéw zdrowotnych w poréwnaniu z kosztami uzyskania
wynikdw [12]. Teoria opieki zdrowotnej opartej na warto-
Sciach nie koncentruje sie na liczbie Swiadczonych ustug,
ale na wartodci rozumianej jako ogdlna jakos¢ opieki,
wyniki zdrowotne zwigzane z opiekg zdrowotng oraz na
kosztach uzyskania tych wynikéw [3], co zaprezentowano
na Rycinie 1. Idea potaczenia wynikow opieki zdrowotnej
z kosztami okreslonymi jako warto$¢ zostata spopulary-
zowana w 2006 roku przez Michaela Portera i Elizabeth
Teisberg w ksigzce Redefining Health Care[7].

—— Koszt
Wyniki uzyskania
zdrowotne wynikow
, zdrowotnych

Rycina 1. Model Value Based Healthcare (VBHC) (3)

W kazdej dziedzinie poprawa wydajnosci dziatania
zalezy od mozliwosci osiggniecia wytyczonego celu, kté-
ry faczytby wszystkich interesariuszy. Jednak w systemie
zdrowia interesariusze majg hiezliczone, czesto sprzeczne
cele (np. poprawa samopoczucia, zwiekszenie rentowno-
Sci, ograniczanie kosztéw, dostep do ustug), co znacza-
co utrudnia wdrazanie systemowych zmian. Wydaje sie
jednak, ze VBHC taczy obszary zainteresowania réznych
grup oséb zaangazowanych w funkcjonowanie systemu



zdrowia. Wdrozenie modelu moze nies¢ pozytywne skut-
ki zaréwno dla pacjentéw (bezpieczniejsza, bardziej sku-
teczna opieke skutkujaca lepszymi wynikami zdrowotnymi
i jakoscig zycia), jak i dla lekarzy (stosowanie zweryfikowa-
nych pod wzgledem bezpieczefistwa metod) czy catego
spoteczenstwa (bardziej wydajny system z fatwiejszym
dostepem) [7] (Tabela 1).

Tabela 1. Cztery etapy wdrazania medycyny opartej na wartosci

POWIAZANE
KROK DZIAtANIE METODY
| KONCEPCJE
Populacja,
Zadanie interwengja,
1 odpowiedzialnych | komparatory
pytan i parametry
wynikowe
Potwierdzenie L
. Poszukiwanie
2 najlepszych . S
. i ocenianie
dowodow
Zbieranie wartosci A_nallza L.
3 . uzytecznosci
liczbowych .
kosztow
33 Mierzenie wartosci | Handlowanie
uzytecznosci czasem
3b Obliczanie wartosci | Drzewo decyzyjne
catkowite) i QALY
Szacowanie Analiza kosztow
3c . :
kosztow z dyskontowaniem
Obliczanie
3d vv_skaznlkoyv_ koszt/QALY
uzytecznosci
kosztow
4 Z_elrzaldzanje_ Analiza wrazliwo3ci
niepewnoscia

Filary opieki zdrowotnej opartej na wartosci
Stworzenie ram dla VBHC na skale globalng jest trudne.
W zakresie prac nad modelem opieki zdrowotnej oparte;
na wartosci, Swiatowe Forum Ekonomiczne opracowato
cztery filary zmiany podejscia w kierunku bardziej ukierun-
kowanym na pacjenta [13]:

1. daneiinformatyka zdrowotna,

2. benchmarking, badania i narzedzia,

3. organizacje dostawcze i zarzadzanie zmianami,

4. zachety i pfatnosci.

1. Dane i informatyka zdrowotna

VBHC wymaga kompleksowej infrastruktury informa-
tycznej, aby méc gromadzié, dzieli¢ sie oraz analizowac
dane dla populacji w petnym zakresie Swiadczonej opieki.
Systemy informatyczne muszg posiada¢ wspdlne standardy
danych, aby by¢ bardziej efektywne. Aktualnie pozostajg
niespdjne na rynkach rozwijajgcych sie i juz rozwinietych.

2. Benchmarking, badania i narzedzia

W celu radykalnego zmniejszenia nieefektywnosci oraz
w celu identyfikacji najlepszych sposobdw leczenia mogg
pomac tylko bardzo szczegdtowe dane. Taki poziom szcze-
gbtowosci wymaga opracowania i wprowadzenia nowych,
zaawansowanych narzedzi wspomagania decyzji, nowych
rodzajow badah oraz systemowego benchmarkingu (sys-
temowej analizy pordwnawczej).

3. Organizacje dostawcze i zarzadzanie zmianami

Wiekszos¢ dostawcow sieci jest zorganizowana wo-
két poszczegdlnych funkgji na kazdym etapie tancucha
opieki zdrowotnej, co sprawia, ze uzyskanie prawdziwej
przejrzystosci i skutecznej koordynagji jest bardzo trudne.
W teorii takie dziatanie powinno pozwoli¢ pacjentowi
znalez¢ najbardziej odpowiednie warunki i metody le-
czenia danego stanu zdrowia. W rzeczywistosci sytuacja
ksztattuje sie inaczej, gdyz kazde ogniwo systemu (np.
POZ, AOS, lecznictwo szpitalne) zarzadzane jest osobno.
W rezultacie, zachety dla lekarzy na réznych poziomach
sg czesto sprzeczne. (Przyktad: Szwedzka stuzba zdrowia
nie opiera sie na popycie, a na hierarchii, co oznacza, ze
wszyscy pacjendi, bez wzgledu na status czy pochodzenie,
przechodzg przez system w identyczny sposéb, docierajac
w koAcu do miejsca, w ktérym otrzymujg wiasciwg dia-
gnoze a co za tym idzie, takze leczenie).

4. Zachety i ptatnosci

Modele wynagrodzeri w sektorze prywatnym nagra-
dzaja dostawcow za ,ilo5¢" leczenia, co w rzeczywistosci
0znacza, ze bardziej optacalne moze by¢ przedtuzanie cho-
roby niz jej wyleczenie. Natomiast w sektorze publicznym
rozdrabnianie priorytetéw rozumiane jako fragmentaryza-
Cja procesu leczenia oraz celdéw, prowadzi do rozdzielenia

wydatkéw, a nie do podejicia holistycznego [13].

VBHC w Polsce — implementacja

Coraz wiekszy nacisk na opieke skoordynowang oraz
wdrazanie nowych modeli refundacji stawia Polske w sy-
tuacji, w ktorej zaakceptowanie i wdrozenie sprecyzowa-
nych aspektdw opieki zdrowotnej opartej na wartosciach
staje sie koniecznoscig. Dostep do opieki zdrowotnej
w Polsce jest powszechny, gwarantowany. Uprawnionymi
do korzystania z publicznej opieki zdrowotnej sg niemal
wszyscy obywatele kraju.

Standardy dotyczace bezpieczefstwa jak i jakosci
opieki zdrowotnej opisane sg w licznych dokumentach
prawnych m.in. w zarzadzeniach Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia. Oceng skutecznodci, a takze optacal-
nosci danych procedur (technologii) medycznych zajmuje
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sie Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagji.
W pewnym zakresie takze w Polsce uwzglednianie sg po-
stulaty VBHC, m.in. unikanie fragmentarycznosci opieki.
Przyktadowo, AOTMIT opracowuje nowe metody refun-
daqji, ktérych celem jest poprawa koordynacji opieki oraz
nagradzanie lepszych wynikéw klinicznych. Dotyczy to
ptatnosci pakietowych za leczenie oséb poddawanych
procedurom sercowo-naczyniowym w petnym cyklu
opieki zdrowotnej, tacznie z rehabilitacja oraz wtérna
prewencjg przeprowadzang po zabiegu. Wszystkie te
ustugi refundowane sg jako jedna kompleksowa ustuga
zdrowotna. Pakiety pfatnodci opracowywane sg takze
dla niektérych interwencji z zakresu rehabilitacji oraz or-
topedi.

Polska zmaga sie jeszcze z wieloma lukami w systemie.
W kraju istniejg rejestry chordb, ale dostepnos¢ do nich
jest utrudniona ze wzgledu na ograniczenia w zakresie wy-
korzystania danych osobowych i konieczno3¢ pozyskania
pisemnej zgody pacjenta. Dane czesto nie sg wystanda-
ryzowane w stopniu, ktéry moze zapewni¢ wartos¢ prak-

tyczna dla celéw poréwnawczych. Istniejgce zbiory danych
s nadal stosowane gtownie do rozliczeft z Narodowym
Funduszem Zdrowia. Nalezy zauwazy¢, ze majg one waski
zakres i sg rozproszone pomiedzy tysigcami podmiotow
Swiadczacych opieke zdrowotng i realizujacych swoje dzia-
tania w réznych czesciach systemu. Utworzenie jednego,
ogblnokrajowego systemu informacyjnego jest utrudnione
ze wzgledu na wcigz istniejgce problemy infrastruktural-
ne. Kolejng przeszkoda jest niski stopnief komputeryzadji
w obszarze opieki zdrowotnej co jednoznacznie wigze sie
z ograniczeniem wymiany informagji [7].

O ile Polska jedynie czesciowo spetnia warunki ko-
nieczne do wprowadzenia VBHC to w Regionie Europej-
skim istnieje szereg panstw lepiej przygotowanych do tego
procesu np. Wielka Brytania, Szwecja. Oczywiscie w tym
samym regionie sg takze panstwa, takie jak Rosja, ktére
W mniejszym stopniu przygotowane sg na wdrozenie mo-
delu opieki opartej na wartosci. Szczegbtowe informacje
przedstawia Tabela 2 oraz Rycina 2.

Tabela 2. Analiza poréwnawcza gotowosci wdrozenia VBHC na przykfadzie wybranych krajow (7)
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Witaczenie (umozliwienie) kontekstu, polityki i instytucji dla wartosci w opiece zdrowotnej
Polityka Obecn0§c . 'Istmeme .. Oparte na .
; elementéw . i niezaleznos¢ Wsparcie
: : krajowa S Ksztatcenie o dowodach )
Ubezpieczenie umozliwiajacych . ) . organizacji w zakresie
. lub plan g Inne wsparcie i szkolenie wytyczne .
Batsiig Al wysokiego CpeRe interesariusz zawodowe oceny dotyczace Ustiwaniallk
ludnosci ysoxieg zdrowotna Y technologii yeza w wiedzy
szczebla w VBH opieki
IST CEREE G e zdrowotnej
wartosci (HTA)
Polska Nie 2 Tak 0 2 1
Szwecja Nie 3 Tak 0 2 4 2
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Studium przypadku
Niemiecki Gesundes Kinzigtal (GK)
Starzenie sie ludnosci niemieckiej i zmiany zachodzgce w sta-
nie zdrowia w zwigzku ze stylem zycia, prowadza do wzro-
stu liczby pacjentéw, ktérzy wymagajg skoordynowanego
planu opieki z udziatem wielu podmiotéw Swiadczacych
opieke zdrowotng. Niemiecki system opieki zdrowotnej nie
jest jednorodny, bazuje bowiem na wielu dziatajgcych osob-
no kasach chorych, co sprawia, ze taka koordynacja jest wy-
zwaniem zaréwno dla pacjenta jak i dla ustugodawcéw. Jest
to jeden z najwazniejszych problemdw niemieckiego syste-
mu opieki zdrowotnej, ktory potencjalnie moze by¢ rozwig-
zany poprzez wprowadzenie zintegrowanej opieki.

Gesundes Kinzigtal to zlokalizowana w potudniowo-
zachodnich Niemczech spdtka, ktéra zajmuje sie zarza-
dzaniem opieka zdrowotng oraz regionalng, interdyscy-
plinarng siecig lekarzy i psychoterapeutéw. Program GK,
ktory organizuje opieke nad okoto potowa populadji zyja-
cej w regionie Kinzigtal, stosuje zasady oparte na warto-
Sciach w celu rozwigzania problemu fragmentacji opieki,
polepszenia profilaktyki i poprawy jakos¢ zycia, unikajac
niepotrzebnych kosztéw dtugoterminowych .

Program GK otrzymat dofinansowanie o wartosci
4 min euro z dwéch kas chorych, ktére sg czescig niemiec-
kiego funduszu ubezpiecze zdrowotnych finansowanego
ze $rodkéw publicznych. Celem inwestycji byto obnizenie
kosztéw opieki swiadczonej osobom objetym funduszami
bez obnizenia poziomu jako3ci opieki, ktérg otrzymali. Pro-
gram GK obejmuje wszystkich ubezpieczonych przez kasy
chorych, mieszkajgcych w regionie Kinzigtal.

Gesundes Kinzigtal stosuje opieke opartg na wartosci
poprzez "Triple Aim", czyli metode spopularyzowang przez
brytyjska organizacje non-profit — Institute for Healthcare

Improvement. Dziatanie to ma potrdjny cel, ktory koncen-
truje sie na nastepujacych aspektach — poprawie opieki,
poprawie zdrowia populacji oraz zmniejszeniu kosztéw
opieki zdrowotnej w przeliczeniu na jednego mieszkafca.
Dziatania te majg opierac sie na multidyscyplinarnym po-
dejsciu do zdrowia publicznego, ktére obejmuje nie tylko
pracownikéw stuzby zdrowia, ale takze innych specjali-
stdw, np. opieke spoteczng. Ma to zasadnicze znaczenie
dla dtugoterminowej jakosci zycia, poprawy i utrzymy-
wania optymalnego stanu zdrowia. Nalezy zaznaczy¢, ze
podejscie multidyscyplinarne jest nietypowe w niemieckim
systemie opieki zdrowotnej, ktory tradycyjnie jest orga-
nizowany wokot konkretnych jednostek chorobowych.
W zwigzku z tym, ze Niemcy stojg przed wyzwaniem
zwigzanym ze starzeniem sie spoteczefistwa, potrzeba
wprowadzenia programu opartego na wartosciach sta-
je sie coraz bardziej naglaca, co prowadzi do pierwszych
préb wprowadzania zintegrowanego podejicia, tj. GK.

Wstepnie, Program GK nie zostat zaprojektowany wy-
tacznie w celu Swiadczenia ustug dla pacjentéw z wieloma
schorzeniami (ang. co-morbidities), ale wtasnie w tej grupie
pacjentdw stosuje sie aktualnie najbardziej ztozone i kosz-
towne plany opieki. Dlatego dla wielu dostawcdw grupy te sg
priorytetem pod wzgledem wprowadzania zintegrowanego
planu opiekii VBHC. Koordynacja ustug Programu Gesundes
Kinzigtal w odniesieniu do 0séb z chorobami wieloczynni-
kowymi kfadzie najwiekszy nacisk na wymiane informacjj,
konsultacie pomiedzy Swiadczeniodawcami i koordynacje
opieki w celu zmaksymalizowania poprawy wynikéw.

W regionie Kinzigtal w ciggu roku lekarze szesciokrot-
nie uczestniczg w konsultacjach z klinicznym farmako-
logiem, aby dostosowac i dostatecznie zoptymalizowac
leczenie pacjentéw z wieloma chorobami, a takze os6b
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starszych. Caty proces obejmuje trzech specjalistow tj.
lekarza, lekarza klinicyste, ktory jednoczednie jest geriatra
oraz farmakologa. Lekarz przekazuje opis przypadku leka-
rzowi klinicznemu. Nastepnie farmakolog ocenia leki, a le-
karz otrzymuje informacje zwrotne dotyczace mozliwosci
poprawy procesu leczenia, a takze odnoszace sie do tego
czy konkretny lek w danym przypadku powinien zostaé
zmieniony lub zupetnie usuniety z procesu leczenia. Biorgc
pod uwage, ze pacjenci z wieloma chorobami wymagaja
zazwyczaj kombinadji lekéw, Program GK uwzglednia t3
interdyscyplinarng konsultacje aby zwieksza¢ bezpieczen-
stwo pacjentéw i skutecznos¢ leczenia pacjenta.

Kompleksowa analiza kosztéw i korzysci na poziomie
programu jest przeprowadzana raz na 1,5 roku przez ko-
mitet sktadajacy sie z lekarzy, terapeutdw, psychologéw,
menedzeréw programéw i kierownictwa Gesundes Kin-
zigtal. Analizujg oni koszty programéw, wyniki pacjentéw
i dane jakosciowe pochodzace od pacjentéw oraz dostaw-
cow ustug zdrowotnych. Nastepnie, uzyskane informacje
przekazywane sg administratorom programu i omawiane,
w celu usprawnienia problematycznych elementéw. Pre-
zentowane sg takze nowe programy opieki i szacowane
mozliwosci wprowadzenia ich w zycie.

Celem finansowym GK jest poprawa finansowej marzy
dwdch uczestniczacych w programie kas chorych, ktére
zapewnity pierwotng inwestycje. Pomimo tego, ze zebra-
ne dotychczas dane sg pozytywne i zachecajg do dziata-
nia, fundusze chorobowe przeprowadzajg dalsza analize
zwrotu z inwestycji przed rozwazeniem rozszerzenia pro-
gramu GK na inne regiony.

Na podstawie badania przeprowadzonego w 2015 roku
stwierdzono, ze Program Gesundes Kinzigtal w latach 2006-
2010 uzyskat oszczednosci w wysokosci 16,9%. Gtéwnym
czynnikiem wptywajgcym na te oszczednosci byty nagte
przyjecia do szpitala. Na przetomie 5 lat liczba hospitalizacji
w nagtych przypadkach wsréd uczestnikéw programu GK
wzrosta jedynie 0 10,2%, w poréwnaniu do 33,1% przypad-
kéw z innych regionéw pafistwa. Poprawiajgc koordynacje
opieki i jakos¢ komunikacji pomiedzy dostawcami ustug
zdrowotnych i spotecznych, problemy zdrowotne mozna
szybciej zidentyfikowad i rozwigzaé, zanim bedg wymaga-
ty wsparcia stuzb ratowniczych, ktére nalezy do najbardziej
kosztownych rodzajow opieki w systemie zdrowia [7].

Podsumowanie

Value Based Healthcare jest nowg, skomplikowang kon-
cepcja wdrazang przez kraje Regionu Europejskiego oraz
czedci Swiata, dlatego tez caty proces budowania srodo-
wiska sprzyjajgcego modelowi VBCH nalezy rozpatrywaé
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jako proces wieloetapowy i dtugofalowy. Co wiecej, nie-
wiele krajéw posiada instytucje wspierajgce opieke zin-
tegrowana oraz odpowiednio ukierunkowang polityke
zdrowia, aby wdrozy¢ VBCH w trybie natychmiastowym.
Nawet te kraje, ktore podejmujg rozbudowane dziatania
wdrozeniowe majg trudnosci z przyjeciem opieki zintegro-
wanej, ktora stanowi gtéwny element tego modelu. Wy-
nika to miedzy innymi z probleméw natury psychologicz-
nej i wyraza sie pod postacig niecheci do zaakceptowania
zmiany modelu rozliczania Swiadczen, ktéry byt stosowa-
ny od dekad wobec poszczegdlnych grup interesariuszy
z sektora opieki zdrowotnej. Dodatkowo, w niektérych
krajach, np. takich jak Polska, problem stanowi brak lub
stabo rozwinieta infrastruktura oraz niski poziom kompu-
teryzadji, ktéry uniemozliwia stworzenie jednego, ogol-
nokrajowego systemu informacyjnego, ktéry stuzytby do
ptynnej wymiany informacji dotyczacych pacjentéw.
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TELEMEDYCYNA - DODATKOWA BRON W ZAPOBIEGANIU
INFEKCJI GRYPOWE]

TELEMEDICINE AN ADDITIONAL WEAPON IN THE PREVENTION OF INFLUENZA INFECTION

Lidia B. Brydak

Zakfad Badania Wirusow Grypy, Krajowy O3rodek ds. Grypy, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Pafstwowy Zaktad Higieny
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STRESZCZENIE

Obecnie zachorowania na grype rejestruje sie w ciggu catego sezonu epidemicznego. Grypa wystepuije z réznym nasileniem, a epidemie grypy potwier-
dza sie co sezon epidemiczny.

Grypa zakaza ludzi bez wzgledu na wiek, szerokos¢ geograficzna, pore roku czy przynaleznosc polityczna. Rejestracja przypadkéw zachorowan zalezy nie
tylko od sezonu epidemicznego, ale réwniez od zgtaszalnosci osob chorych do lekarza. Zastosowanie telemedycyny zwtaszcza dla ludzi umiejgcych korzy-
stac z internetu wydaje sie by¢ bardzo obiecujgce. Daje mozliwos¢ potwierdzenia objawow u lekarza pierwszego kontaktu, skraca czas oczekiwania zwtasz-
cza w okresie szczytu zachorowan na grype.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) informuje, ze na $wiecie w roku notuje sie 5-10% przypadkéw zachorowan na grype, natomiast umiera okoto
250.000 - 650.000 0s6b. Nalezy jednak podkreslic, ze w tym 28.000 - 115 500 stanowig dzieci ponizej 5 roku zycia oraz rejestruje sie 3,5 min ostrych
przypadkow grypy. Infekcje spowodowang przez wirus grypy i najczesciej zakazajace nas wirusy oddechowe mozemy potwierdzi¢ metodami biologii mole-
kularnej przy jednorazowym pobranym materiale od pacjenta. Infekcja grypowa powoduje niejednokrotnie wielonarzadowe powiktania pogrypowe, kto-
re moga zakonczy¢ sie zgonem. Zgony z powodu grypy rejestrowane sa w kazdym przedziale wieku. Od wielu lat medycyna dysponuje nowymi lekami an-
tygrypowymi. Nie zastepuja one jednak szczepien, ale s3 pomocne w zapobieganiu powiktaniom. Od 1941 r. wiadomo, Ze najtanisza i najskuteczniejsza
metoda w zapobieganiu grypie s3 sezonowe szczepienia. W sezonie epidemicznym 2018/2019 na polskim rynku aptecznym dostepne sg czterowalentne
szczepionki przeciwko grypie typu spliti subunit.

Stowa kluczowe: grypa, diagnostyka, szczepionki przeciwko grypie.

ABSTRACT

Currently, fluisregisteredthroughouttheentireepidemicseason. Influenzaoccurswithvaryingintensityandepidemicinfluenzaisconfirmedeveryepidemicseason.
Influenza infects people regardless of their age, latitude, time of year or political affiliation. Registration of disease cases depends not only on the epidemic
season, but also on the reporting of patients to the doctor. The use of telemedicine especially for people who can use the internet seems to be very promi-
sing. It gives the possibility to confirm the symptoms at the primary care physician, shortens the waiting time, especially during the peak period of illness.
The World Health Organization (WHO) informs that in the world there are 5-10% of cases of influenza in the world, while about 250,000 - 650,000 people
die. It should be emphasized, however, that 28 thousand - 115 500 children under the age of five and 3.5 million acute influenza cases are registered. In-
fections caused by the influenza virus and the most common respiratory viruses infecting us can be confirmed by molecular biology methods with a single
material collected from the patient. Influenza infection often causes multifluvial post-influenza complications that can result in death. Deaths due to influ-
enza are recorded in every age range. For many years, medicine has had new anti-influenza drugs. They do not replace vaccination but are helpful in pre-
venting complications. Since 1941, it has been known that the cheapest, the most effective method in preventing influenza is seasonal influenza vaccina-
tion. In the epidemic season 2018/2019, quadrivalent vaccines against split and subunit flu are available on the Polish pharmacy market.

Keywords: influenza, diagnostics, influenza vaccines.
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Wstep

Warto i nalezy wiedzie¢, ze grypie mozemy zapobiegad
poprzez co sezonowe szczepienia. Infekcje grypowa nalezy
rozpatrywac nie tylko w aspektach zagrozen zdrowia, ale
réwniez w policzalnych bardzo duzych skutkach finanso-
wychjakieponosispoteczefstwo[1]. Takimbezdyskusyjnym,
fundamentalnym dowodem sg réznice w liczbie zgondw
w poszczegblinych pandemiach grypy w XX [2]. Pierw-
szg szczepionke przeciwko grypie zarejestrowano i uzyto
w 1941 roku. Osoby, ktére przezyty pandemie hiszpanki
w 1918-1919 ., a ktéra to spowodowata wedtug obecnych

doniesien okoto 50 — 100 min zgondw nie byli przeciwni-
kami szczepien i chetnie sie szczepili, chociaz szczepionka
nie byta tak dobrej jako3ci jakg mamy obecnie [2]. Nastep-
ne pandemie, tzw. azjatycka w 1955-1957 r. oraz pande-
mia ery Hong-Kong w 1968 — 1969 r. spowodowaty tylko
po 1 - 4 min zgondw kazda z nich [2]. Dzieki postepowi
nauki w 1968 r. otrzymano szczepionke typu split czyli
Z rozszczepionym wirionem, a w 1976r. szczepionke pod-
jednostkowa czyli subunit zawierajgca same glikoproteiny
wirusa grypy, ktore nadal sg stosowane [3]. Komitet Do-
radczy ds. Szczepien Ochronnych (ACIP) rekomenduje na
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sezon 20018/2019 zaréwno trojsktadnikowa, jak i cztero-
sktadnikowa szczepionke przeciwko grypie [4].

Na podstawie danych Zaktadu Badania Wiruséw Gry-
py, Krajowy Osrodek ds. Grypy w NIZP-PZH, ktéry uczest-
niczy w Global Influenza Surveillance Response System
(GISRS), jak réwniez jest petnoprawnym cztonkiem Euro-
pean Surveillance Scheme (EISS), jednoznacznie wynika, ze
wirus typu B linia Yamagata byt dominujacy nad wirusem
typu B linia Victoria [5]. Od 2001 r. w Polsce rozpoczeto
budowanie systemu nadzoru nad grypa Sentinel. Po wie-
lu staraniach Zaktadu Badania Wiruséw Grypy, Krajowy
Osrodek ds. Grypy, w 2004 r. po spetnieniu miedzynaro-
dowych wymogdw jakie preferowata European Infleunza
Surveillance Scheme (EISS) z cztonka stowarzyszonego,
Polska stafa sie petnoprawnym jej cztonkiem [6]. | tak od
sezonu 2004,/2005 prowadzony jest w Kraju nadzor wiru-
sologiczno - epidemiologiczny przy wspbtpracy z lekarza-
mi pierwszego kontaktu, jak réwniez laboratoriami Wo-
jewddzkich Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych (WSSE).
W sezonie epidemicznym 2014/2015 dokonano innowacji
w nadzorze poprzez raportowanie w 7 grupach wieku,
a mianowicie 0-4, 5-9, 10-14, 15-25, 26-44, 45-64 oraz po-
wyzej 65 lat, dajgc w ten sposéb bardzo przejrzysty obraz
sytuacji wirusologiczno-epidemiologicznych w poréwnaniu
z poprzednim podziatem grup wiekowych 0-4, 5-14,15-64
oraz >65 lat [6].

Pomimo wieloletnich kampanii edukacyjnych prowa-
dzonych nie tylko przez Zaktad Badania Wirusow Grypy,
Krajowy Osrodek ds. Grypy, do ktdrej dotaczyty niektére
medyczne polskie towarzystwa naukowe, a takze od roku
2012 Ogoblnopolski Program Zwalczania Grypy, procent
zaszczepionej populacji przeciwko grypie pozostaje na
skandalicznie niskim poziomie [3,7 - 10], pomimo poparcia
szczepieh w dniu 16 czerwca 2016 r. przez Zgromadzenie
Ogblne Polskiej Akademii Nauk.

W sezonie epidemicznym 2017/2018 procent zaszcze-
pionej populacji w Polsce wynosit 3,6 % co stawia Nasz
Kraj na przedostatnim miejscu w Europie [5, 10].

Ideatem z mojego punktu widzenia bytoby, aby
w kazdym wojewoddztwie utworzy¢ telefoniczny punkt
konsultacyjny, gdzie zasiadatyby osoby przeszkolone, kté-
re umiatyby odpowiedzie¢ na pytania zadawane przez pa-
cjentéw dotyczace infekcji grypowej oraz przekonac osoby
szukajgce pomocy, o sposobie rozwigzania swoich obaw
odnosnie skutkow zakazer wirusem grypy oraz mozliwo-
§ci jej zapobiegania.

Innym sposobem jest réwniez opracowanie podsta-
wowych pisanych przystepnym jezykiem pytan i odpowie-
dzi, aby pacjent na ich podstawie mégt i miat mozliwosé
wstepnie otrzymac informacje dotyczaca objawdw infekji
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grypowej, jak réwniez jak postapi¢ w jej przypadku, a na-
stepnie skontaktowac sie z lekarzem. Na rycinie 1 przed-
stawiono odréznienie grypy od przeziebienia
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< PRZEZIEBIENIE
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/ opracowanie: L.B. Brydak \

Rycina 1. Jak odr6zni¢ grype od przeziebienia

Nalezy wiedzie¢, ze w tym samym czasie, w ktérym
krazy wirus grypy, krazy ponad 200 typow wiruséw odde-
chowych. Wirus grypy namnaza sie we wszystkich komér-
kach organizmu, nie tylko w drogach oddechowych, ale
réwniez np. w sercu, ptucach, skérze, mézgu czy nerkach.

Jak zapobiec transmisji wirusa grypy

w otoczeniu?

Jezeli ma objawy, a zwtaszcza wysokg temperature powi-
nien pozosta w domu i wezwac lekarza do domu z wielu
powoddw: aby nie zakaza¢ otoczenia w migjscu pracy i nie
transmitowac infekcji wokét, jak réwniez nie zakazi¢ sie
dodatkowo innymi patogenami, poniewaz organizm jest
ostabiony. Ponadto przestrzega¢ podstawowych zasad
higieny, nie tylko czeste mycie rak, ale przy kichaniu na-
lezy zastoni¢ usta jednorazowg chusteczka. Jezeli lezymy
w domu to powinnismy ograniczy¢ blisko5¢ z cztonkami
rodziny oraz wyparza¢ wrzaca wodg przez nas uzyte na-
czynia oraz sztucce.

Czy mozemy potwierdzic infekcje grypowa?

Powinnismy zdawa¢ sobie sprawe, ze przy jednora-
zowym pobranym materiale mozemy potwierdzi¢ in-
fekcje, spowodowana wirusem grypy typu A i typu B
oraz nastepujgcymi wirusami grypopodobnymi takimi
jak: wirus grypy RS typu A i B, parainfluenzy typu 1,2,3
i 4, ludzkiego metapneumowirusa (hMPV), adenowiru-
sa, rhinowirusa, coronawirusa 229E/NL63 i OC43/HKUI
oraz enterowirusa metodag PCR. Badania te wykonuje Za-
ktad Badania Wiruséw Grypy, Krajowy Osrodek ds. Grypy



w NIZP-PZH, Wojewddzkie Stacje Sanitarno — Epidemio-
logiczne oraz prywatne podmioty medyczne [11-16]. Po-
twierdzenie infekcji grypowej zwtaszcza u oséb z grupy
podwyzszonego ryzyka jest bardzo wazne, poniewaz od
wielu lat mamy na polskim rynku leki antygrypowe tzw.
inhibitory neuraminidazy [17, 18].

Do jakich powiktan moze dojs¢ po infekgji
grypowej?

Konsekwencjg zachorowan na grype moga byé wielona-
rzgdowe powiktania. Najczestsze to zapalenie oskrzelikow
u matych dzieci, zapalenie ptuc u dorostych, powikfania
laryngologiczne np. ostre zapalenie ucha, prowadzace nie-
jednokrotnie do czeSciowej lub catkowitej utracie stuchu,
zapalenie zatok, zapalenie miesnia sercowego, zapalenie
mbzgu, ostra niewydolno3¢ nerek, powiktania neurolo-
giczne, psychiatryczne, okulistyczne, odrzut przeszczepu.
Powiktania po grypie mogg prowadzi¢ do przejscia na ren-
te, do trwatego inwalidztwa, a w najtragiczniejszym przy-
padku do zgonu [19].

Internet jest dobrym Zrédfem informacji, porad dla pa-
cjentéw, ale réwniez ,Smietnikiem” informacji nieprawdzi-
wych, ktére moga spowodowac przykre dla zdrowia skutki.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze rejestrowane co sezon
epidemiczny infekcje spowodowane przez wirusa grypy,
w konsekwencji powodujg nie tylko zachorowania, ale
réwniez wielokierunkowe powiktania pogrypowe, koficza-
ce sie nawet zgonem, ale ktérym mozna zapobiec. Dlatego
tez nalezy umie¢ dac pytajgcemu pacjentowi przekonujaca
rade oraz obali¢ mity zwigzane ze szczepieniami przeciw-
ko grypie, jak réwniez wskaza¢ medyczng literature oraz
wymieni¢ nazwy stron internetowych, ktére zawierajg
podstawowe pytania i odpowiedzi zwigzane z dang pro-
blematyka, jak np. strony Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego- Panstwowy Zaktad Higieny, Ministerstwa
Zdrowia, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego [20-22].

Jak zapobiegac infekcji grypowe;j?
Od 1941 r. wiadomo, ze najtafiszg i najskuteczniejsza me-
todg sg sezonowe szczepienia przeciwko grypie. Obecnie
tj. w sezonie epidemicznym 2018,/2019 na polskim rynku
aptecznym dostepne sg czterowalentne szczepionki prze-
ciwko grypie typu split i subunit [4]. Jedna dawka szcze-
pionki w objetosci 0,5 ml w amputkostrzykawce zawiera 4
x 15pug hemaglutyniny nastepujgcych wiruséw [5]:
A/Michigan/45/2015(HIN1)pdm09
A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016
B/Colorado/06,/2017 (lina Victoria)
B/Phuket/3073/2013 (linia Yamagata)

Szczepi€ czy nie szczepic o to jest pytanie?
Nie tyko Komitet Doradczy ds. Szczepieh WHO-ACIP re-
komenduije co sezonowe szczepienia przeciwko grypie, ale
rowniez czternascie miedzynarodowych towarzystw na-
ukowych zaleca, jako jedyna najtansza, najskuteczniejszg
droge do zapobiegania grypie (Tabela 1) [23, 24].
Jesttotyleistotne, poniewaz wielu pracownikéw ochro-
ny zdrowia niejednokrotnie nie mazdaniaczy pacjencimoga
sie szczepi¢, co potwierdzajg liczne zapytania telefoniczne
w sezonie epidemicznym jakie sg kierowane do Zakta-
du Badania Wiruséw Grypy, Krajowy Osrodek ds. Grypy.
Nalezy jednak pamietaé, ze o szczepieniu decyduje le-
karz. Jestem przekonana, ze przedstawienie konkretnych
przyktaddw badar jakie zostaty przeprowadzone z Krajo-
wym Osrodkiem ds. Grypy i klinicystami bedzie pomocne
w krzewieniu profilaktyki i zacheci pracownikéw ochrony
zdrowia i nie tylko pacjentéw, ale réwniez ich bliskich do
jej stosowania [23].

Tabela 1. Rekomendacje Miedzynarodowych Towarzystw Nauko-
wych ds. szczepien przeciwko grypie

Rekomendacje Miedzynarodowych Towarzystw
Naukowych ds. szczepiei przeciwko grypie

Komitet Doradczy ds. Szczepier Ochronnych (ACIP)
Amerykafska Akademia Pediatrii (AAP)
Amerykarska Akademia Praktyki Rodzinnej (AAFP)
Amerykafiska Akademia Lekarzy Rodzinnych (AAFP)
Grupa Robocza ds. Ustug Profilaktycznych (USPSTF US)
Amerykafskie Kolegium Internistow (ACP)
Amerykanskie Towarzystwo Medycyny Wewnetrznej US
Amerykanskie Towarzystwo Chordb Zakaznych (IDSA)
Kanadyjska Grupa Robocza ds. Okresowych Badar
Zdrowotnych
Amerykanskie Towarzystwo Onkologiczne
Amerykanskie Kolegium Potoznictwa i Ginekologii (ACOG)
Naczelny Dyrektor Departamentu Zdrowia UK
Amerykanskie Stowarzyszenie Kardiologiczne/
Amerykanskie Kolegium Kardiologiczne
Swiatowa Inicjatywa Dotyczaca Przewlektej Obturacyjnej
Choroby Ptuc (GOLD)
Swiatowa Strategia Rozpoznawania, Leczenia i Prewendji
Astmy (GINA guidlines)
Opracowanie zbiorcze: Brydak LB., 2007

Zrédto: opracowanie na podstawie LB. Brydak , Grypa — problem zdrowia
publicznego. Praktyka Lekarska. Zeszyty Specjalistyczne 2007/2008, s. 1-9.

Czy szczepionka moze wywotac grype?

Dostepne szczepionki na polskim rynku farmaceutycznym
dziesigtkéw lat to inaktywowane szczepionki typu split
i subunit, ktore nie sg wstanie wywotac grypy, poniewaz
zawierajg jedynie fragment wirusa, ale wprowadzone do
organizmu powodujg wytwarzanie przeciwciat antygry-
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powych: antyhemaglutyninowych i antyneuraminidazo-
wych [3,4].

lle co roku w Swiecie ludzi choruje i umiera

z powodu powiktfan pogrypowych, aile

w Polsce?

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) informuje, ze na
Swiecie w roku notuije sie 5-10% przypadkdw zachorowan
na grype, natomiast umiera okoto 250 tys. — 650 tys. 0séb.
Nalezy jednak podkresli¢, ze w tym 28.000 - 115 500 sta-
nowig dzieci ponizej 5.roku zycia oraz rejestruje sie 3,5 min
ostrych przypadkéw grypy [5]. Nalezy wiedzie¢, ze grypa
jest chorobg sezonowa, ale ze wzgledu na rejestracje in-
nych chordb oraz budzety skutkéw ekonomicznych powi-
ktarh pogrypowych, raportowana jest réwniez w systemie
rocznym.

Zgodniez danymiZaktadu Badania Wirusow Grypy, Kra-
jowy O3rodek ds. Grypy w NIZP-PZH w Polsce w zaleznosci
od sezonu epidemicznego rejestruje od paruset tysiecy do
ponad pieciu min zachorowar i podejrzef zachorowan na
grype. Na przestrzeni ostatnich 10 sezondw epidemicznych
zarejestrowanood 540763 - 5337619zgtoszerizachorowan
i podejrzen zachorowan na grype, zgonéw od 0 - 187
i skierowaf do szpitali od 2 232 -18 051. Moim zdaniem
liczba zgondw jest niedoszacowana z dwédch powoddw po
pierwsze, ze oficjalne statystyki nie uwzgledniajg wszyst-
kich zgondw z powodu grypy ze wzgledu na nieprecyzyjne
lub niewtasciwe wskazanie wyjsciowej przyczyny zgonu,
a po drugie procent zaszczepionej populacji jest na skan-
dalicznie niskim poziomie i wynosit w ostatnim sezonie
3,6%.
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STRESZCZENIE

WYBRANE PRAWNE ASPEKTY REKLAMY PRODUKTOW
LECZNICZYCH W SWIETLE PRAWA FARMACEUTYCZNEGO

SELECTED LEGAL ASPECTS OF ADVERTISING OF DRUGS IN POLISH PHARMACEUTICAL LAW.
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Publikacja stanowi wybrane przepisy prawa farmaceutycznego odnoszace sie do reklamy produktow leczniczych, ktérych analiza przeprowadzana jest
w perspektywie orzecznictwa sadowego i pogladow doktryny prawa medycznego. W pracy dokonano przegladu przepisow, ktérych stosowanie, moze wy-
wotywat kontrowersje w praktyce funkcjonowania rynku farmaceutycznego, opatrujac je wtasnym komentarzem. Zatozeniem pracy byto przedstawienie
podstawowych regulacji prawnych i wnioskéw wyptywajacych z dotychczasowej praktyki ich stosowania.

Stowa kluczowe: reklama, produkt leczniczy, apteka, prawo farmaceutyczne.

ABSTRACT

The paper presents selected provisions of pharmaceutical law in Poland relating to the advertising of medicinal products, the analysis of which is carried
out in the perspective of judicial decisions and views of the doctrine of medical law. The author reviews the regulations whose use may provoke controver-
sy in the practice of the pharmaceutical market, providing it with his own commentary. The assumption of the work is to present the basic legal regulations

and conclusions stemming from the current practice of their application.

Keywords: advertising, drugs, pharmacy, pharmaceutical law.

Wprowadzenie

Celem artykutu jest przedstawienie problematyki wybra-
nych aspektdw reklamy produktéw leczniczych na gruncie
powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa odno-
szacych sie do dziatalnosci farmaceutycznej. Zagadnienie
zostanie przedstawione na tle obserwacji praktycznych
wynikajgcych przede wszystkim z doswiadczenia zawodo-
wego autora, przy czym z uwagi na ztozony jego charakter,
zaprezentowane zostang najistotniejsze regulacje prawne
obowigzujgce w tym zakresie. Punktem odniesienia do
rozwazan bedzie réwniez wybrane orzecznictwo sgdowe
oraz poglady doktryny prawa poswiecone tej tematyce.

Z uwagi na obszernos¢ tematyki, zagadnienie pre-
zentowane bedzie na podstawie regulacji ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne [1] - rozdziat
czwarty ,Reklama produktéw leczniczych”, ktérego prze-
pisy istotnie znowelizowano z dniem 1 maja 2011 r. (weszty
w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.). Poza obszarem rozwa-
zan pozostanie bardziej precyzyjna charakterystyka innych
przepiséw prawa odnoszgcych sie do reklamy produktéw
leczniczych (lekéw).

Reklama produktéw leczniczych i reklama
aptek
Legalng definicje reklamy produktu leczniczego formutu-
je art. 52 ustawy. Zgodnie z tym przepisem — wydaje sie,
ze w sposob petny definiujgcym to zagadnienie — reklama
produktu leczniczego jest dziatalnodé polegajaca na infor-
mowaniu lub zachecaniu do stosowania tego produktu,
majaca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpgji tych produktdw.
Wskazéwki interpretacyjne do dokonywania wyktadni
tego przepisu ptyng z analizy stosunkowo obszernego
orzecznictwa sagdowego obowigzujgcego w tym zakresie.
Dokonujac przegladu tego orzecznictwa wskazac
nalezy przede wszystkim na stosunkowo niedawny wy-
rok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego (WSA)
w Warszawie z dnia 22 listopada 2017 r. (sygn. akt: VI
SA/Wa 816/17), w ktorym Sad ten wskazat w szcze-
gblnosci, ze bez wzgledu na to, czy mamy do czynienia
z reklama leku, czy tez z reklamg apteki (jej dziatalnosci),
chodzi o zwiekszanie przychodu wzgledem jego war-
tosci prognozowanej, jaka bytaby osiggnieta, gdyby nie
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prowadzono takiej reklamy. Sad dodat réwniez — trafnie
i zgodnie z utrwalong i dotychczasows linig orzecznictwa,
ze reklamg apteki moze by¢ kazde dziatanie zmierzaja-
ce do zwiekszenia sprzedazy (jej przychodéw). Zgodnie
z tym orzeczeniem, mozemy, zatem przyjaé, ze pewne for-
my dziatalno3ci promocyjnej moga stanowic zaréwno rekla-
me leku (art. 52 ust. 1 ustawy), jak i reklame samej apteki.

Celem dopetnienia wywodu mozna wskazaé, ze za-
gadnienie bedzie to dotyczyto tzw. aptek otwartych (in-
nych niz apteki szpitalne i zaktadowe). A zgodnie z art. 57
omawianej ustawy, zakaz reklamowania dotyczy lekow:
wydawanych na podstawie recepty, zawierajgcych srodki
odurzajace i substancje psychotropowe oraz umieszczo-
nych w wykazie lekdw refundowanych.

Podobnie zagadnienie ,reklamy produktu leczniczego”
i ,reklamy apteki” jako dziatalnosci zmierzajgcej do zwiek-
szenia sprzedazy, definiowat Naczelny Sad Administracyj-
ny (NSA) we wczedniejszych swoich wyrokach: z dnia 4
wrzesnia 2015 r. (sygn. akt: I GSK 1844/14) oraz z dnia 3
lipca 2015 1. (sygn. akt: Il GSK 1365/14), a takze np. w wy-
roku z okresu nowelizacji omawianych przepiséw, tj. z dnia
29 czerwca 2011 r. (sygn. akt: I GSK 723/10).

W ten sposdb ujmowana reklama obejmuje w szcze-
gblnosci — najczesciej spotykang — reklame kierowang do
publicznej wiadomosci, np. poprzez nosniki informagji
wizualnej takich jak: plakaty i ulotki, reklame w $rodkach
masowego przekazu (tj. radiowa, telewizyjng i w sieci In-
ternet); reklame realizowang w branzowych serwisach in-
ternetowych dla farmaceutéw; odwiedzanie lekarzy, pie-
legniarek i farmaceutéw przez przedstawicieli handlowych
(medycznych); dostarczanie probek produktow leczni-
czych do aptek; sponsorowanie zamknietych spotkah
promocyjnych dla ww. kategorii 0séb oraz sponsorowanie
wydarzef naukowych dla tych kategorii oséb. Dziatania
takie definiuje art. 52 ust. 2 ustawy [7, 8].

Na marginesie mozna zaznaczy¢, ze zgodnie z utrwalo-
nym orzecznictwem organéw skarbowych dziatania takie
beda mogty by¢ zaliczane, przez ,podmioty reklamujace”,
do kosztéw uzyskania przychodéw, w ramach podatku
dochodowego, jako tzw. formy reklamy publicznej.

Prébe podjecia definicji pojecia ,reklamy apteki” i wy-
tyczenia ,sui generis” granicy pomiedzy terminami: ,rekla-
ma” i ,informacja”, na gruncie omawianej ustawy, podjat
réwniez NSA w wyroku z dnia 11 marca 2015 1. (sygn. akt: Il
GSK 168/14). Sad ten uznat, ze przy rozroznieniu informagji
od reklamy trzeba mie¢ na wzgledzie, ze podstawowym
wyznacznikiem reklamy jest, nie tylko mniej lub bardzie]
wyrazna zacheta do kupna towaru, ale i faktyczne intencje
nadawcy przekazu oraz odbior przekazu przez jego adre-
satow.
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Warto przy tym zaznaczy¢, ze zidentyfikowanie ,fak-
tycznych intencji” nadawcy takiego przekazu (reklamo-
wego lub informacyjnego) i ,odbioru przekazu” przez
adresata, bedzie musiato by¢ dokonywane ,in concreto”,
tj. w realiach rozstrzyganego sporu. Takie dziatanie bedzie
oczywiscie obarczone — nieuniknionym — ryzykiem inter-
pretacji subiektywnej podmiotu stosujacego prawo.

Wracajagc do powotanego powyzej orzeczenia, Sad
zauwazyt, ze wypowied? jest reklamg, gdy nad ,warstwa
informacyjng” przewaza zacheta do nabycia towaru — taki
cel przydwieca nadawcy i tak odbiera jg przecietny odbior-
ca (adresat danego przekazu).

| ponownie — dokonujac subsumpgji stanu faktycznego
w konkretnej sprawie, podmiot stosujacy prawo bedzie mu-
siat dokonac oceny wystepowania i rozmiaréw (ewentualnej)
,zachety do nabycia towaru”, przejawiajacej sie zaréwno
w aktywnosci ,nadawcy wypowiedzi” jak i jej — potencjalnego
— odbioru przez potencjalnego klienta (wedtug tzw. wzorca
przecietnego odbiorcy). Bedzie to ocena obarczona elemen-
tami wartosciujgcymi i emocjonalnymi, jakkolwiek jest ona
dopuszczona prawem.

Wskazany powyzej Sad zauwazyt rowniez celnie, ze
réznego rodzaju promocje (takze cenowe), s reklamg to-
waru i firmy, ktéra ich dokonuje. Z orzeczenia tego wynika
takze, ze program lojalnosciowy jest forma niedozwolone;
reklamy apteki ogélnodostepnej. Wskazane przepisy art.
52 ustawy nalezy interpretowac majac réwniez na uwadze
art. 94a ust. 1tej ustawy (o ktérym ponizej).

Odnoszac ponownie rozwazania do orzecznictwa
sagdowego, ktdrego analiza daje mozliwos¢ przywotania
kolejnych, konkretnych dziataii stanowigcych narusze-
nia omawianych przepiséw, wskaza¢ nalezy na istotne
orzeczenie NSA z dnia 20 lipca 2017 r., w ktérym Sad ten,
rozstrzygajgc spor pomiedzy przedsiebiorcg a Gtownym
Inspektorem Farmaceutycznym, stusznie uznat, ze kolpor-
taz dwumiesiecznika i wykazu cen do aptek oraz skrzynek
pocztowych, stanowi naruszenie zakazu reklamy aptek -
wskazanego w ww. art. 94a ust. 1 ustawy (sygn. akt: Il
GSK 2963/15).

Z kolei w wyroku WSA w Warszawie z dnia 24 marca
2017 r. wskazano, ze zawieszenie w witrynie aptek plaka-
téw z nazwa i ceng produktu leczniczego oraz wystawienie
przed aptekami standéw reklamowych z nazwa produktu
leczniczego wraz z podaniem jego ceny stanowi niedo-
zwolona reklame aptek (sygn. akt: VI SA/Wa 2357/16).

Orzeczeniem z dnia 22 marca 2016 r. WSA w Warsza-
wie uznat za reklame dziatalnosci apteki takie czynnosci
jak: wreczanie bonéw rabatowych, czy tez umieszczenie
obok nazwy apteki napiséw ,niskie ceny”, ,wysokie raba-
ty" itp. Za reklame ww. Sad uznat réwniez plakat o tresci:



LUWAGA PACJENCI Zgodnie z obowigzkiem wskazanym
w tzw. ustawie refundacyjnej APTEKA informuje o mozli-
wosci nabycia TANSZYCH odpowiednikéw LEKOW refun-
dowanych”. Sad - bardzo trafnie — oceniajgc stan faktyczny
W rozpatrywanej sprawie, zauwazyt, ze zastosowany
uktad graficzny oraz znaczne zréznicowanie wielkosci
czcionki powodowat, ze z duzej odlegtosci widoczny byt
jedynie typowy slogan reklamowy: ,APTEKA TANSZYCH
LEKOW".

| wreszcie w tym samym wyroku, Sad uznat, ze orga-
nizowanie akgji badaf przez usytuowanie ambulansu dia-
gnostycznego nieopodal apteki (0znaczonego tym samym
znakiem graficznym), w rzeczywistosci sprowadzac sie
mogto do zamiaru przyciagniecia klientéw do skorzystania
z ustug konkretnej apteki (sygn. akt: VI SA/Wa 2745/15).

Z wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 marca 2015 r. wy-
nika, ze okoliczno3¢, ze oprocz programu rabatowego ofe-
rowane sg inne jeszcze ustugi zachecajace do korzystania
z danej apteki, nie powoduije, iz takie dziatanie przesta-
je posiadaé atrybuty reklamy, lecz nawet potencjalnie
wzmacnia te reklame w konkretnej aptece (sieci aptek) —
w istocie jest to reklama dziatalnosci apteki (sygn. akt: VI
SA/Wa 2639/14).

Dziatajac , per analogiam” do ustawowej definicji re-
klamy produktu leczniczego (art. 52 ust. 1), za reklame
dziatalnodci apteki mozna uzna¢ dziatalnosé polegaja-
ca na informowaniu i zachecaniu do zakupu lekéw lub
wyrobow medycznych (np. inhalatory, cisnieniomierze)
w danej aptece poprzez ,program” dla klientéw, ktéry dla
jego uczestnikow przewiduje okreslone bonusy, upusty,
rabaty (procentowe i kwotowe, np. ,za ztotdwke") przy
nabyciu towaréw, co ma na celu zwiekszenie ich sprze-
dazy. Takie stanowisko przyjat m.in. WSA w Warszawie
w orzeczeniu z dnia 24 stycznia 2013 r. (sygn. akt: VI SA/
Wa 1908/12).

Nalezy takze odnotowaé, ze podobne ujecie zagad-
nienia reklamy lekéw i reklamy aptek prezentowane byto
w doktrynie prawa farmaceutycznego, jakkolwiek jeszcze
przed wskazang nowelizacjg omawianych przepiséw [2, 3].

A dookresleniem regulacji ustawowej jest wydane
przez Ministra Zdrowia rozporzadzenie z dnia 21 listopa-
da 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych [4].
Z uwagi na przyjete ,ratio legis" jakim jest préba doko-
nania obiektywizacji w reklamie lekéw, odnosi sie ono
do szczegbtowych kwestii zwigzanych przede wszystkim
z zapewnieniem identycznych warunkéw reklamowania
produktéw leczniczych (z uwagi na przyjete ramy niniej-
szego artykutu jego charakterystyka pozostanie poza ob-
szarem rozwazar).

Ograniczenia zakazu reklamy produktow
leczniczych

Ustawowe wytaczenie reklamy produktéw leczniczych
zawarte jest w ust. 3 art. 52 ustawy. Zgodnie z tym prze-
pisem, za reklame produktéw leczniczych ustawa nie
uwaza: a) informacji na opakowaniach oraz na zataczo-
nych do opakowan ulotkach informacyjnych, zgodnych
z pozwoleniem na dopuszczenie ich do obrotu (jako wa-
runku ,sine qua non" legalnego obrotu farmaceutyka-
mi); b) korespondencji wraz materiatami informacyjnymi
o charakterze niepromocyjnym konkretnego leku (tzw.
charakterystyki produktow leczniczych); c) ogtoszen nie-
kierowanych do publicznej wiadomosci dotyczacych m.in.
zmiany opakowania, ostrzezef o dziataniach niepozada-
nych, pod warunkiem, ze nie zawieraja one tresci odnoszg-
cych sie do wtasciwosci lekéw (np. bezposrednio dostar-
czanych do aptek) oraz - kierowanych do farmaceutéw:
katalogdw handlowych lub wykazéw cen, zawierajacych
wytgcznie nazwe wtasng, nazwe powszechnie stosowa-
na, dawke, postac i cene tego produktu, a w przypadku
produktu leczniczego objetego refundacjg — cene urzedo-
wa detaliczna.

Z kolei znowelizowany z dniem 1 maja 2007 r. art. 53
ustawy wskazuje, ze reklama produktu leczniczego nie
moze wprowadza¢ w btad, powinna prezentowaé pro-
dukt leczniczy obiektywnie oraz informowac o jego racjo-
nalnym stosowaniu (ust. 1).

Warto przy tym zauwazy¢, ze zgodnie z tym przepi-
sem: ujecie btedu powinno mie¢ charakter cywilistyczny,
Lobiektywnos¢” reklamy powinna odbywac sie na podsta-
wie wzorca przecietnego odbiorcy, a racjonalne stosowa-
nie — powinno by¢ odnoszone do wskazah medycznych
dla stosowania danego leku [8, 9].

Zgodnie z ust. 2 art. 53 ustawy, reklama leku nie moze
polega na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek ko-
rzysci (np. klientowi lub farmaceucie) w sposéb posredni
lub bezposredni (np. poprzez przekazanie bonuséw, ga-
dzet6w lub poprzez obnizenie ceny), w zamian za nabycie
danego leku lub dostarczanie dowodéw, ze doszto do jego
nabycia (np. paragondw, faktur VAT, zestawie sprzeda-
zowych).

Wyrazny zakaz reklamy lekéw kierowanej do dziedi, jak
i zawierania w reklamie lekéw elementéw adresowanych do
dzieci, takze poprzez wywotanie pozytywnych skojarzef
u dzieci (np. postacie z bajek) wyraza ust. 3 art. 53 ustawy.

Zgodnie z ust. 4 omawianego art. 53 ustawy, reklama
leku, bedaca przypomnieniem petnej reklamy, poza jego
nazwa wtasng i nazwa powszechnie stosowang, moze za-
wierac tylko znak towarowy niezawierajgcy: odniesiefi do
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wskazan leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, ha-
set reklamowych lub innych tresci o charakterze reklamy.

W tym przypadku zauwazy¢ jednak nalezy, ze w przy-
padku dokonywania oceny reklamy produktu leczniczego
jako (tylko) ,przypomnienia petnej reklamy”, kluczowa
kwestig bedzie rozstrzygniecie, ,in concreto”, intencji pod-
miotu zlecajgcego (finansujgcego) dziatania reklamowe.

Namarginesie rozwazah nalezy zauwazy¢ takze ograni-
czeniareklamy danegoleku, kierowanejdo profesjonalistow
~medycznych”(tj. przedewszystkimlekarzy, pielegniarekjak
i farmaceutéw), wynikajgce z art. 54 ustawy. Zgodnie
ztym przepisem powinna ona zawiera¢ informacje zgodne
z charakterystyka tego produktu: informacje o przyznane;
kategorii dostepnosci, a w przypadku lekéw umieszczo-
nych na wykazach lekéw refundowanych - réwniez infor-
macje o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie
doptaty ponoszonej przez pacjenta (ust. 1).

Dokumentacja przekazywana ww. osobom, powin-
na (wedtug ust. 2 art. 54), zawiera¢ informacje rzetelne,
aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby umozliwi¢
odbiorcy dokonanie ich wtasnej oceny wartosci terapeu-
tycznej leku oraz informacje o dacie jej sporzadzenia lub
ostatniej aktualizacji (chodzi w tym przypadku w szczeg6l-
nosci o zgodno$¢ z zasadami ,evidence based medicine”
i ,good clinical practice”).

Zgodnie z tym przepisem cytaty, tabele i ilustracje po-
chodzace z prac naukowych powinny by¢ wiernie odtwo-
rzone (np. poprzez cytowanie) oraz zawiera wskazanie
Zrodta. Powyzsze oznacza istotng wage jakg ustawodawca
nadaje odniesieniu sie — w ramach informowania o wtasci-
wosciach danego produktu leczniczego — do weryfikowal-
nych danych naukowych.

Doda¢ mozna, ze kolejne przepisy (t]. ust. 3-4 art. 54)
normujg reklamowanie lekéw polegajgce na bezptatnym
dostarczaniu ich prébek farmaceutom i lekarzom udzie-
lajgcym Swiadczer zdrowotnych w ramach stacjonarnej
i catodobowej opieki zdrowotnej (m.in. przewidujac mozli-
wos¢ dostarczenia do pieciu opakowar tego samego pro-
duktu leczniczego tej samej osobie oraz zasade ich petne-
go ewidencjonowania).

Do zagadnienia tego odni6st sie réwniez Europejski
Trybunat Sprawiedliwosci w wyroku z dnia 5 maja 2011 r.
(sygn. akt: C-249/09), wydanym w trybie prejudycjalnym,
w sporze firmy farmaceutycznej i urzedem ds. produk-
tow leczniczych Republiki Estonii. W orzeczeniu tym,
odnoszac sie do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi [5], zmienionej dyrekty-
wa 2004/27, Trybunat podkreslit (wtasnie) wage cytatow
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z pism medycznych lub innych prac naukowych, zawartych
w reklamie produktu leczniczego, skierowanej do 0séb
uprawnionych do przepisywania lub dostarczania tego ro-
dzaju produktow.

Dopetniajac prezentacje prawnych ograniczefi reklamy
produktéw leczniczych wskazac nalezy na regulacje art. 55
ustawy, majgcego obecnie istotne znaczenie praktyczne
w dokonywaniu oceny legalnoci takich reklam, zwtaszcza
w Srodkach masowego przekazu (telewizja, radio i sie¢ In-
ternet). Zgodnie z tym przepisem, reklama leku kierowana
do publicznej wiadomosci nie moze polegaé na jego pre-
zentowaniu przez: osoby znane publicznie, naukowcéw,
osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne lub farma-
ceutyczne albo sugerujace posiadanie takiego wyksztatce-
nia oraz odwotywaniu sie do zalecen tych kategorii os6b
(ust. 1).

Podkresli¢ nalezy, ze obserwacje praktyczne wskazu-
ja, ze budowanie przekazu medialnego, reklamujacego
dany lek, czesto polega na probie wykorzystania wtasnie
takich atrybutéw ww. oséb, gtéwnie z uwagi na spotecz-
nie ich postrzeganie. | wtasnie z uwagi na powyzsze, ta-
kie proby ,obejscia prawa” powinny podlegac szczegbinej
uwadze organdw nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym
(w szczegdlnosci Inspekcji Farmaceutycznej).

Reklama leku kierowana do publicznej wiadomosci
(ust. 2) nie moze ponadto zawiera¢ tresci, ktére sugeruja,
ze mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu
chirurgicznego, zwtaszcza przez postawienie diagnozy lub
zalecanie leczenia w drodze korespondencyjnej (takze np.
z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej), ze
nawet osoba zdrowa przyjmujaca lek poprawi swoj stan
zdrowia, a takze, ze nieprzyjmowanie takiego leku moze
pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby (nie dotyczy to szcze-
pien ochronnych); dany lek jest Srodkiem spozywczym,
kosmetycznym lub innym artykutem konsumpcyjnym (co
wydaje sie szczegblnie istotne w obserwowanych aktual-
nie trendach korzystania z réznego rodzaju suplementow);
skuteczno$¢ lub bezpieczefistwo stosowania leku wynika
Z jego naturalnego pochodzenia (problematyka tzw. zio-
tolecznictwa); zapewniaja, ze przyjmowanie leku gwaran-
tuje wiasciwy skutek, nie towarzysza mu zadne dziatania
niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak
w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym
produktem; mogg prowadzi¢ do btednej autodiagnozy
przez przytaczanie szczegdtowych opiséw przypadkow
i objawdw choroby; odnosza sie w formie nieodpowied-
niej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w btad do wskazah
terapeutycznych oraz zawierajg niewtasciwe, niepokojgce
lub mylgce okreslenia przedstawionych graficznie zmian



chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania pro-
duktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego czeici [8, 9].

W odnoszacym sie do art. 56 ustawy (zakazujacego
reklamy lekéw zawierajgcych informacje niezgodne z tzw.
charakterystyka produktu leczniczego), wyroku z dnia 24
maja 2017 r. NSA (sygn. akt: Il GSK 2466/15) podkreslit, ze
nazwa, dane kliniczne, wtasciwosci farmakologiczne, ce-
chy charakterystyczne i zakres wskazan terapeutycznych
okreslonego leku, zawarty w zatwierdzonej ww. charak-
terystyce, wyznacza réwniez pewne wzorce werbalne, do
ktérych powinna odnosi¢ sie tres¢ przekazu reklamowe-
go. Sad ten wskazat réwniez, ze uzycie w reklamie sfor-
mutowan nieprecyzyjnych, wieloznacznych, mylacych,
nie nawigzujacych do takiej charakterystyki, powinno by¢
uznane za naruszajace cytowany przepis. Tg drogg NSA
sformutowat wyrazne wskazéwki interpretacyjne dla do-
konywania oceny dziatar reklamowych, stusznie statuujac
Jwzorzec werbalny” tresci reklamowej.

Przepisem, na kt6ry nalezy réwniez zwrdci¢ uwage, jest
znowelizowany z dniem 1 maja 2007 r. art. 58 ustawy, ktéry
byt i jest szeroko komentowany w doktrynie prawa farma-
ceutycznego. Wedtug tego przepisu zabrania sie kierowania
do lekarzy i pielegniarek oraz farmaceutéw, reklamy leku
polegajacej na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu ko-
rzysci materialnych, prezentdw i réznych utatwief, nagrod,
wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan pro-
mocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktérych przeja-
wy goscinnosci wykraczajg poza gtowny cel tego spotkania
(ust. 1) [8, 9]. Dotyczy to réwniez zakazanego przez prawo
przyjmowania tego rodzaju korzysci (ust. 2).

Podkreslic przy tym nalezy, ze egzemplifikowane
w analizowanym przepisie ,korzysci”, pojawiaty sie wcze-
$niej w orzecznictwie sadowym jak i doktrynie prawa me-
dycznego, i finalnie znalazty swoj wyraz w ww. wskaza-
nych normach prawnych.

Watpliwosci zwifaszcza natury prawno-karnej, do-
prowadzity réwniez do przyjecia (w ust. 3), legalnego
LKryterium 100 ztotych”. Zgodnie z tym przepisem, w ten
sposdb definiowana ,korzys¢” nie dotyczy: dawania lub
przyjmowania przedmiotéw o wartosci materialnej nie-
przekraczajacej kwoty 100 ztotych (co nota bene moze
by¢ uznaniowe), zwigzanych z praktyka medyczng (4.
dziatalnoscig kliniczng) lub farmaceutyczna, opatrzonych
znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy
(jako ,drobne gadzety reklamowe”).

Nadzér nad reklama produktow leczniczych
Dopetniajac prezentacji zagadnienia legalnego reklamowa-
nia produktéw leczniczych, przywotac nalezy uprawnienia

Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jako centralnego
organu administracji rzagdowej, sprawujagcego nadzér nad
przestrzeganiem przepisOw omawianej ustawy w zakresie
reklamy i dziatajacego poprzez inspekcje farmaceutyczng
(art. 62 ust. 1) [12]. Organ ten moze, w drodze decyzji ad-
ministracyjnej nakaza¢: zaprzestania ukazywania sie lub
prowadzenia reklamy produktoéw leczniczych sprzecznej
z obowigzujgcymi przepisami (w szczegdlnosci omawia-
nymi powyzej); publikacje wydanej decyzji w miejscach,
w ktérych ukazata sie taka reklama oraz publikacje spro-
stowania btednej reklamy (np. w $rodkach masowego
przekazu), oraz usuniecie stwierdzonych naruszen, tj. np.
usuniecie nosnikdw reklamowych (art. 62 ust. 2). Decyzje
o zaprzestaniu reklamy jak i usuniecia stwierdzonych na-
ruszef, majg przy tym (,ex lege”) rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem sgdowym
tego rodzaju dziatanie bedzie dotyczy¢ czynnosci rekla-
mowych podejmowanych ,na biezgco” (w terazniejszo-
§ci; stad — rygor natychmiastowej wykonalnosci). Tak np.
wyrok WSA w Warszawie z dnia 29 lipca 2009 . (sygn. akt:
VII SA/Wa 928/09) oraz wyrok NSA z dnia 25 marca 2009 .
(sygn. akt: Il GSK 834/08). Mozna doda¢, ze w art. 63
ustawy wskazano kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
w zakresie reklamy (udostepniania informacji o charakte-
rze reklamowym), umozliwiajgce ewentualne wykorzy-
stanie rygoréw administracyjno-prawnych wskazanych
w art. 62 ustawy.

Zgodnie z art. 64 omawianej ustawy, ww. przepisy (art.
62 i 63 ustawy), nie naruszajg przepisdw ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurengji [6].
Stosowanie tej ustawy bedzie opierato sie na wykfadni
jej art. 16, statuujgcego przyktadowe zachowania (zwrot
W szczegdlnosci”), mogace stanowic (potencjalny) czyn
nieuczciwej konkurencji w zakresie reklamy.

| wreszcie, kohczac rozwazania, nalezy wskaza¢ na
art. 94a ustawy, wedtug, ktérego zabroniona jest re-
klama aptek (jak i punktéw aptecznych) oraz ich dzia-
talnodci, przy czym nie stanowi reklamy informacja
o lokalizacji i godzinach ich pracy (ust. 1). Zabroniona
jest réwniez reklama placéwek obrotu pozaaptecznego
i ich dziatalnosci odnoszaca sie do lekdw lub wyrobow
medycznych (ust. 1a). Kompetencje nadzorcze w tym
zakresie posiada wojewodzki inspektor farmaceutycz-
ny. Podobnie, jak Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
w razie stwierdzenia naruszenia ww. przepiséw, dziatajac
.ex lege” nakazuije, w drodze decyzji administracyjnej, za-
przestanie prowadzenia takiej reklamy (ust. 3), a decyzji tej
nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci (ust. 4).
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W ww. wskazanym wyroku NSA z dnia 3 lipca 2015 .,
Sad ten wyraznie (i stusznie) podkreslit, ze decyzja wyda-
na na podstawie art. 94a ust. 3 omawianej ustawy, jest
z urzedu zaopatrywana w rygor natychmiastowej wy-
konalno3ci. Powoduje to, ze staje sie ona niezwtocznie
wykonalna, co powoduje ten skutek, ze z jednej strony
zobowigzuje adresata (np. podmiot prowadzacy apteke)
do niezwtocznego usuniecia stwierdzonego naruszenia (tj.
reklamy), natomiast organowi zezwala na podejmowanie
dalszych czynnosci z nim zwigzanych.

Podsumowanie

Reasumujac, dokonujgc analizy obowigzujacego w na-
szym kraju ustawodawstwa odnoszacego sie reklamy pro-
duktéw leczniczych, wskazaé nalezy, ze przyjete rozwig-
zania prawne realizujg przyjetg koncepcje regulowanego
rynku farmaceutycznego. Znajdujg one potwierdzenie
w waznych i precyzyjnych orzeczeniach sagdéw admini-
stracyjnych, ktére uszczegdtawiajg przepisy prawa farma-
ceutycznego.

Ograniczajac prymat zasady wolnego rynku w gospo-
darce, w kontekscie podejmowania dziataf reklamowych
wzgledem klientéw (pacjentdw), majg za zadanie stwo-
rzy¢ instrumentarium prawne dla skutecznej realizacji -
w ten sposéb definiowanych — wartoci wpisujacych sie
bezposrednio w ochrone zdrowia jednostki.

Podstawowg kwestig jest jednak w tym przypadku
rbwniez przyjecie, ze prawny standard postepowania
w ramach reklamowania produktéw leczniczych i rekla-
mowania aptek, stuzy podrednio réwniez ochronie zdro-
wia publicznego.
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