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STRESZCZENIE:

Ratownicy medyczni w swojej pracy majg coraz czesciej do czynienia
z niepozgdanymi zdarzeniami lekowymi jako przyczyng interwencji
zespotu ratownictwa lub wystgpieniem niepozgdanego zdarzenia
lekowego w trakcie prowadzenia czynnosci medycznych. Ratownik
medyczny, tak jak kazdy inny przedstawiciel zawodu medycznego ma
obowigzek zgtoszenia wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych leku
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Swiadomoéé tego obowigzku nie jest jednak
wystarczajgco rozpowszechniona wsrdd paramedykow. W artykule
zdefiniowane zostang rodzaje niepozadanych zdarzen lekowych i ich
znaczenie dla praktyki systemu Paristwowego Ratownictwa Medycznego,
a takze procedury zgtaszania zdarzen niepozgdanych. Na podstawie
przeprowadzonych wywiaddéw pogtebionych w srodowisku ratownikéw
medycznych wykonana zostata analiza problematyki niepozgdanych

dziatan lekowych w praktyce zespotéw ratownictwa medycznego.

1. Wstep

Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego,
w Polsce mamy do czynienia z problemem nadmiernej
konsumpcji lekéw. Wedtug badan z 2013 roku, 75,7%
0s6b z badanej populacji stosowato przynajmniej jeden
z lekow lub suplementéw diety,
a wsréd nich 81,8% kobiet i 68,7% mezczyzn.
Najczesciej leki stosowaty osoby w wieku 70 lat i wiecej
(96,9%) i osoby w wieku 60-69 lat (90%). Analizujac
typy stosowanych produktow leczniczych okazuje sie,
ze prawie 40% oséb korzystajacych stosowato je
z powodu bodlu gtowy. 9% zazywato leki zwigzane
z alergig, 6,5% z cukrzyca. Prawie 60% os6b stosujgcych
produkty lecznicze brato leki niewymienione
w badaniu. Suplementy diety przyjmowato 42,3% oséb
stosujgcych jakiekolwiek leki [1].

Systemowym problemem polskich pacjentéw jest nie
tylko nadmierna konsumpcja lekéw, ale takie nie
przestrzeganie zalecen lekarskich i innych zasad
bezpiecznej farmakoterapii. W badaniu CBOS
z wrzesnia 2016 r. ponad jedna czwarta badanych (28

proc.) twierdzi, ze zdarzyto im sie stosowaé leki
dostepne bez recepty niezgodnie z zaleceniami, np.
zwiekszajgc dawke, uzywajac ich dtuzej niz to
wskazane (20 proc.), lekcewazac skutki uboczne
(9 proc.) lub przeciwwskazania, ktére ich dotycza
(8 proc.), a takze przyjmowac leki z przyzwyczajenia,
cho¢ nie jest to konieczne (7 proc.) oraz wbrew
negatywnej opinii lekarza o takim sposobie leczenia
(4 proc.) [2]. Ciezkie zdarzenia niepozadane
w farmakoterapii sg nie tylko indywidualnym
problemem zdrowotnym kazdego pacjenta, ale takze
problemem o charakterze systemowym. Niepozgdane
zdarzenia lekowe sg jedng z dziesieciu najczestszych
przyczyn zgondw, a koszty leczenia chordb polekowych
wynoszg od 5% do 9% catosci kosztédw szpitalnych [3].

Wptyw btedow w farmakoterapii na lecznictwo
szpitalne determinuje takie bezposrednio obszar
pomocy  przedszpitalnej jakim  jest  system
Panstwowego Ratownictwa Medycznego.

W konsekwencji niepozadanych zdarzen lekowych
ratownicy medyczni w swojej pracy coraz czesciej majg



do czynienia zaréwno 1z interwencjami, ktdrych
przyczyng jest niepozadane zdarzenie lekowe, a takze
sytuacjg kiedy niepozadane zdarzenie lekowe
wystepuje w trakcie lub tez w konsekwencji
prowadzenia medycznych czynnosci ratunkowych.
W obecnym stanie prawnym [Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 grudnia 2006 r. (Dz. U. z 2007 r. Nr 4,
poz. 33) w sprawie szczegotowego zakresu medycznych
czynnosci ratunkowych, ktére moga by¢ podejmowane
przez ratownika medycznego z péin.zm] ratownik
medyczny moze samodzielnie podac pacjentowi 47
lekéw. W tym m.in. heparyne, morfine, urapidil czy
ticagrelor. Obowigzkiem ratownika medycznego
wynikajgcym z powinnosci nalezytego wykonywania
zawodu jest znajomos¢ ich doktadnego zastosowania,
sposéb podawania, a takze niepozadanych skutkdow
farmakoterapii.

Czym sg niepozgdane zdarzenia lekowe

Dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego — jest
kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego (..) wystepujgce po zastosowaniu
jakiejkolwiek dawki tych produktow; (Art. 2. pkt.3i3a
— Prawo farmaceutyczne). Ustawa wskazuje iz
dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego jest
dziatanie, ktére nalezy utozsamia¢ nie tylko
z niekorzystnym i niezamierzonym  skutkiem
stosowania tegoz produktu w sposéb dozwolony, ale
takze ze skutkiem niewtasciwego stosowania,
stosowania poza warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym
stosowania niezgodnego z przeznaczeniem,
wynikajacym z przedawkowania produktu leczniczego
albo btedu medycznego w stosowaniu produktu
leczniczego.

Ustawa definiuje  takze pojecie ciezkiego
niepozgdanego dziatania produkty leczniczego, a wiec
dziatanie, ktére bez wzgledu na zastosowang dawke
produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, konieczno$¢ leczenia szpitalnego lub
jego przedtuzenie trwale lub znaczne inwalidztwo,
wady rozwojowe ptodu, a takie inne dziatanie
produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug swojego
stanu wiedzy uzna za ciezkie lub tez jest ono chorobg,
wadg wrodzong lub uszkodzeniem ptodu [art. 3 pkt. 3d
ustawy Prawo Farmaceutyczne].

Mozemy wiec mowi¢ o niepozgdanym dziataniu leku
— gdy rozpatrujemy problem od strony stosowanego
produktu leczniczego lub o reakcji niepozadanej, gdy
rozpatrujemy problem od strony pacjenta (czyli chodzi
o dziatanie leku lub reakcje pacjenta). Oznacza to, ze
za dziatanie niepozadane mozemy uwazaé kazda
nieprzyjemng, niepokojagcg czy wrecz szkodliwa
reakcje, ktdra pojawia sie w trakcie, czy na skutek

stosowania jednego lub wielu lekéw. Niekiedy reakcja
taka moze wystgpi¢ nawet po zakoriczeniu leczenia.

W zwigzku z tym moze wystepowaé wiele sytuac;ji
zwigzanych z niepozgdanym dziataniem lekéw, m. in.:

e gdy stosuje sie lek zgodnie ze wskazaniami
i w zalecanej dawce,

e gdy stosuje sie lek we wskazaniach innych od
tych, ktére zawarte sg w ulotce, czyli informacji
dla pacjenta,

e gdy naduzywa sie leku,

o gdy stosuje sie lek w celach pozamedycznych,

e gdy przedawkuje sie lek — sSwiadomie lub
nieSwiadomie, w wyniku popetnienia btedu
w stosowaniu leku.

W celu poprawy bezpieczedstwa pacjenta do
odpowiednich instytucji zgtaszany powinien wiec by¢
kazdy przypadek, gdy lek przynosi pacjentowi szkode,
zaréwnonieznaczne i przemijajgce objawy jak np.
uczucie suchosci w jamie ustnej, jak i ciezkie powikfania
polekowe, takie np. jak uszkodzenie watroby czy
wstrzas [4].

Obowigzki ratownika medycznego w zakresie
wystapienia dziatan niepozgdanych leku

Osoby wykonujgce zawdd medyczny zgtaszajg ciezkie
niepozagdane  dziatania  produktdw leczniczych
w terminie 15 dni od dnia powziecia informacji o ich
wystgpieniu (art. 36f - Prawo Farmaceutyczne).
Wedtug tego przepisu ratownik medyczny, tak jak
kazdy inny przedstawiciel zawodu medycznego ma
obowigzek zgtoszenia wystapienia dziatan
niepozadanych leku do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Warto dodaé, ze od 2010 r. poza
personelem medycznym, sami pacjenci mogg zgtaszac
te informacje, réwniez personelowi medycznemu,
a wiec ich odbiorcg moze by¢ takze ratownik
medyczny.

Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun
faktyczny ma prawo zgtaszania osobom wykonujgcym
zawdd medyczny, Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw  Biobdjczych  lub  podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego
produktu leczniczego (art. 12a. Prawo
farmaceutyczne).

Na stronie Urzedu znajduje sie szczegdtowy opis
procedury oraz specjalne formularze: dla pacjentéw
i ich przedstawicieli i osobny dla osoby wykonujacej
zawdéd medyczny. Wypetniony formularz mozna
przesta¢ do Urzedu listownie, faksem, przez platforme
e-PUAP, emailem lub za pomocg aplikacji mobilnej.



Aby zgtoszenie mozna byto uznac za wazne z prawnego
punktu widzenia, musi zawierac¢ ono kilka niezbednych
danych takich jak:

e nazwa produktu leczniczego,

e opis reakcji niepozadanej (wymienienie co
najmniej jednego objawu),

e dane pacjenta (inicjaty, pte¢ lub inne dane
identyfikujace chorego),

e dane osoby zgtaszajacej (imie, nazwisko,
sposéb kontaktu — adres, telefon, faks, e-mail).

Poza tym formularz zawiera rdéwniez pytania
dotyczace:

e masy ciata, wzrostu i daty urodzenia pacjenta,

e daty wystgpienia dziatania niepozgdanego,

e wyniku,

e informacji o ewentualnej cigzy,

e klasyfikacji dziatania,

e informacj o stosowanych
leczniczych.

produktach

Ze wzgledu jednak na specyfike dziatan lekéw nalezy
poda¢ jak najwiecej szczegdtéw dotyczacych pacjenta
i jego historii medycznej oraz samej sytuacji podania
leku (powdd podania leku, posta¢ leku - tabletka,
zastrzyk, syrop itd., dawka leku, droga jego stosowania
- doustnie, dozylnie, domiesniowo, na skore itd., czas
stosowania itd.

Urzad zbiera informacje dotyczace wszystkich lekéw,
zaréwno tych przepisanych przez lekarza i stosowanych
pod jego kontrolg jak i tych bez recepty, ziotowych,
syntetycznych oraz homeopatycznych. Natomiast nie
zajmuje sie zbieraniem i oceng niepozgdanych dziatan
wynikajgcych ze stosowania suplementéw diety, takze
tych, ktére dostepne sg w aptece [5].

Poza tym na stronie Urzedu publikowane sg réwniez
tzw. komunikaty bezpieczenstwa, ktdre zawierajg
informacje o lekach wycofanych z uzytku lub do niego
przywroconych, witasciwym stosowaniu produktow
w celu minimalizacji btedéw w leczeniu, nadzorze nad
lekami, nowych zaleceniach, potencjalnych
zagrozeniach czy rozbieznosciach w dokumentacji
medycznej lekdw.

Doniesienia od personelu medycznego
0 niepozadanych zdarzeniach lekowych sg bardzo
cenne poniewaz uzupetniajg dane uzyskiwane
w trakcie badan klinicznych. Podczas testowania leku
pacjenci nie mogg przyjmowac wielu innych lekéw
w trakcie stosowania leku badanego, co uniemozliwia
obserwowanie interakcji lek-lek, a liczne wylaczenia
uniemozliwiajg réwniez interakcje lek — choroba [6].

2. Materiat i metody

W celu oceny stanu $wiadomosci na temat zdarzen
niepozadanych lekowych oraz obowigzku ich
raportowania  przez  ratownikbw  medycznych
przeprowadzone  zostato  badanie  jakoSciowe
z wykorzystaniem narzedzia w postaci wywiadéw
pogtebionych z ratownikami medycznymi, pracujgcymi
w zespotach ratownictwa medycznego. W badanej
grupie 20 o0sob znalazty sie 3 kobiety i 17 mezczyzn,
a staz ich pracy znajdowat sie w przedziale od 2 do 40
lat. Na wykresie (rys. 1) przedstawiono strukture
uczestnikdw badania w podziale na staz pracy.
Zmienng tg uwzgledniono podczas analizy odpowiedzi
na pozostate pytania.

Pytania zamkniete w wywiadzie pogtebionym dotyczyty
w szczegblnosci problematyki:

e liczby interwencji zespotéw ratownictwa
medycznego (ZRM) spowodowanych
niepozgdanymi zdarzeniami lekowymi,

e liczby zdarzen niepozadanych po podaniu leku
przez ZRM,

e znajomosci procedury zgtaszania zdarzen
niepozadanych,

e regularnego zapoznawanie sie z
komunikatami bezpieczenstwa.

Pytania otwarte dotyczyty natomiast :

e sposobu zapoznawania sie komunikatami
URPL,

e opinii na temat istniejgcych procedur
zgtaszania zdarzen niepozadanych,

e sposobow usprawnienia istniejgcych procedur
zgtaszania lekowych zdarzen niepozadanych.

Wybor takiej metody badawczej pozwolit na dogtebng
analize problematyki zwigzanej z niepozadanymi
zdarzeniami lekowymi w ratownictwie medycznym.

Pytania otwarte umozliwity dodatkowo
przedyskutowanie  z personelem Pogotowia
Ratunkowego istniejgcych rozwigzan

i zaproponowanie ewentualnych usprawnien.



3. Wyniki

Staz pracy

ponizej5lat ®5do 10 lat powyzej 10 lat

Rysunek 1 Staz pracy badanych

Interwencje do NZL w
ciggu ostatnich 12 m-cy
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ponizej 5 lat 5 do 10 lat powyzej 10 lat

Rysunek 2 lle w ciggu ostatnich 12 miesiecy miates
interwencji do zdarzen niepozgdanych po przyjeciu
Srodkow leczniczych (zatrucia, interakcje)?

Na rys. 2 przedstawiono odpowiedzi ankietowanych
dotyczacych interwencji do niepozgdanych zdarzen
lekowych. W badanej grupie tylko 5% ankietowanych
odpowiedziato, ze w ostatnim roku nie brato udziatu
w  interwencji spowodowanej niepozadanym
zdarzeniem po przyjeciu leku i byty to wytacznie osoby
o stazu pracy wiekszym niz 10 lat. Natomiast
przeprowadzenie mniej niz 10 takich interwencji
rocznie deklaruje 55% badanej grupy (w tym 10%
stanowig ratownicy o stazu pracy mniejszym niz 5 lat,
30% pracujacy w pogotowiu od 5 do 10 lat, a 15% osoby
ze stazem wiekszym niz 10 lat).

Chociaz ratownicy medyczni zapytani czy w ciggu
ostatniego roku brali udziat w interwencji u pacjenta,
u ktérego stan zagrozenia zycia i zdrowia
spowodowany byt zdarzeniem niepozadanym po
przyjeciu leku (rys. 2) najczesciej odpowiadali
twierdzgco, to jednak zaobserwowano istotng
rozbiezno$s¢ w kwestii czestosci takich interwencji.
Wiekszos¢ (55%) oséb deklarowata najwyzej 10 tego
typu zdarzen w ostatnim roku, jednak czes¢
ratownikéw (35%) twierdzi, ze NZL jest powodem
nawet stu i wiecej wyjazdéw ZRM w ciggu roku.

Zauwazy¢ nalezy, ze tak rozbiezne informacje podali
ratownicy medyczni pracujacy razem na co dzien,
w tym samym zespole ratownictwa medycznego.
Rozbieznos¢ ta nie wynika wiec z rdznicy charakteru
interwencji, ale z interpretacji zdarzenia
niepozadanego. Ratownicy medyczni, ktérzy podajg
tak liczne przypadki NZL twierdzg, ze jest to najczestsza
przyczyna interwencji klasyfikowanych jako atak
padaczki, nadcisnienie czy utrata przytomnosci.

W grupie szczegdlnie narazonej na ciezkie niepozgdane
dziatania lekowe sg osoby w wieku podesztym.
W szczegélnosci w tej grupie wiekowej znaczaco
zwieksza sie liczba upadkéw spowodowanych
pogorszeniem  koordynacji po neuroleptykach,
pochodnych benzodiazepiny, przeciwdrgawkowych
i narkotycznych srodkach przeciwbélowych [7]. Ponad
potowa oséb w wieku powyzej 65 lat zazywa
przynajmniej 5 srodkdw leczniczych, a jest to grupa
pacjentow szczegdlnie narazona na wystepowanie
niekorzystnych interakcji [8]. Leki najczesciej
wymieniane przez ratownikéw medycznych jako
powdd interwencji do oséb starszych to leki na
nadci$nienie, benzodiazepiny, antydepresanty i leki
przeciwpadaczkowe.

Jako najczesciej przedawkowywane wsrdd wszystkich
pacjentéw podawane byty leki z grupy niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych. Pacjenci czesto nie zdaja
sobie sprawy, ze przyjmujac kilka lekédw, zazywaja
wielokrotng dawke tej samej substancji pod réznymi
nazwami handlowymi. Leki te poza szeregiem
wtasnych dziatan niepozadanych, wchodza
w interakcje m. in. z sartanami, B-adrenolitykami,
diuretykami i inhibitorami ACE, obnizajac dziatanie
hipotensyjne i sprzyjajgc opornosci na leczenie [8].



NZL po podazy leku przez
ZRM w ciggu ostatnich
12 m-cy
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Rysunek 3 lle razy wciggu ostatnich 12 miesiecy byftes
Swiadkiem niepozgdanego zdarzenia lekowego po

podaniu leku przez twoj zespot?

Kolejnym diagnozowanym problem jest wystepowanie
niepozgdanych dziatan lekowych po podaniu leku
w trakcie medycznych czynnosci ratunkowych przez
zespdt podstawowy ratownictwa medycznego.
W przeprowadzonym badaniu, na podstawie ocen
ratownikédw medycznych wykazano, iz przypadki
wystepowania zdarzen niepozgdanych po podaniu leku
przez ZRM (rys. 3) zdarzajg sie rzadko. W okresie 12
miesiecy, tylko 20% badanych odnotowato takich
przypadkéw wiecej niz jeden, natomiast potowa nie
stwierdzita ani jednego incydentu. Jako przyczyne tych
zdarzen ratownicy najczesciej podajg nietypowa
reakcje organizmu na lek.

Pomimo, iz ankietowani przeprowadzali medyczne
czynnosci ratunkowe u pacjentéw, ktdrych potencjalng
przyczyng byto niepozgdane zdarzenie lekowe lub tez
tego typu zdarzenie wystepowaty po podaniu lekéw
przez cztonkéw zespotu ratownictwa medycznych,
zaden uczestnik badania nie zgtosit niepozgdanego
zdarzenia lekowego do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych. Ratownicy medyczni nie znajg procedury
zgtaszania zdarzen niepozadanych, ale réwniez nie
wiedzg o cigzagcym na nich obowigzku wynikajacym
z przepiséw prawa farmaceutycznego. Jak wynika
z badania powszechna jest natomiast znajomos¢
komunikatéw bezpieczedstwa. Wszyscy ratownicy
medyczni uczestniczacy w badaniu  zapoznajg sie
z komunikatami URPL dotyczacymi  srodkow
leczniczych bedacych na wyposazeniu karetek. Takie
informacje otrzymujg drogg stuzbowg w formie
elektronicznej ktére przesyta specjalista dystrybucji
lekéw i czuwa nad tym kierownik stacji.

Deklarowana znajomos¢
dziatan niepozadanych
lekéw dostepnych dla RM

BARDZO DOBRZE DOBRZE StABO

ponizej 5 lat 5do 10 lat powyzej 10 lat

Rysunek 4 Jak dobrze znasz dziatania niepozgdane
lekdow, ktore mozesz stosowac?

Jak czesto wracasz do
opisu lekdw w celu
przypomnienia?

RAZ W TYGODNIU RAZ W MIESIACU RAZ NA 6 M-CY LUB
RZADIEJ

ponizej 5 lat 5do 10 lat powyzej 10 lat

Rysunek 5 Jak czesto wracasz do opisow lekéw w celu
przypomnienia sobie ich dziatanr niepozgdanych?

Ratownicy medyczni deklarujg dobrg znajomosc
stosowanych przez siebie lekow. Tylko 30% okredla
swojg wiedze w tym zakresie jako stabg (rys. 4),
natomiast wszyscy uczestnicy badania o stazu pracy
ponizej 5 lat podajg, ze czytajg charakterystyke lekow
raz w miesigcu lub czesciej (rys. 5).

4, Whnioski

1. W badaniu wifasnym potwierdzono, iz
niepozadane zdarzenia lekowe s3 istotng
przyczyng interwencji zespotdw ratownictwa
medycznego. 35% badanych deklaruje sto
i wiecej interwencji rocznie spowodowanych
niepozagdanym dziataniem lekowym.
Do najczestszych interwencji nalezg zdarzenia
niepozadane po uzyciu lekdw na nadcisnienie,



antydepresantow, benzodiazepin

i przeciwpadaczkowych. 5. Pismiennictwo
2. 50 % uczestnikéw badania w ciggu ostatniego

roku byta swiadkiem wystgpienia co najmniej

: K K . 1. Ochrona zdrowia w gospodarstwach domowych w 2013 r.,
1 zdarzenia niepozgdanego po podaniu leku
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Reporting of adverse drug events by paramedics

ABSTRACT:

Paramedics are increasingly dealing in their work with unfavorable drug events as a result of rescue team
intervention or adverse drug events during medical treatment. Each paramedic like any other medical practitioner
is required to report adverse drug reactions to the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products. The awareness of this duty is not sufficiently widespread among them. The article will
define the types of adverse drug events and their relevance to the practice of paramedics, as well as the
procedures for reporting adverse reactions. Based on the interviews conducted with paramedics, an analysis of
the problem of undesirable drug effects in the practice of medical rescue teams was prepared.
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