Wrzesieh 2012 Nr 3 (50) ISSN 1641-3350

EPIBEMID PIELEGNIARKA

INFORMATOR

Kwartalnik Polskiego Stowarzyszenia Pielegniarek Epidemiologicznych




ZAPRASZAMY bo

I EDYCJI KONKURSU!

Zapraszamy do drugiej edycji konkursu!

Na najciekawszg kreacje przedstawiajaca sposob zapobiegania zakazen szpitalnych, spowodowanych prze-
noszeniem mikroorganizmow przez rece.

Szczegoty konkursu na:
www.czysterece.pl

Nie zwlekaj dotycz do grupy zwyciezcow!

Wypromuj swoéj szpital w finale!

Wez udziat w konkursie

Finatjuz 15 X 2012r. i zdobadz nagrode!
we Wroctawiu!

Z okazji Swiatowego Dnia Mycia qu;
ktéry przypada 15 pazdziernika 2012 ro

W imieniu Polskiego Stowarzyszenia Pielegniarek Epide
Towarzystwa Mikrobiologii Klinicznej, Studentow Uniwersytetu Medyc
we Wroctawiu oraz firmy Schulke zapraszamy serdecznie wszystkich zainte

Il Akcje ,,Twoje Zdrowie w Twoich rekach” ==

. . . ] - kontrola skutecznosci mycia rak - lampa UV
ktéra odbedzie sie 14.10.2012 r. (niedziela) we Wroctawiu, - diagnostyka skéry na stoiskach specjalistycznych
. : : - porady indywidualne i spotkania z ekspertami
Pasa_az Grunwa lek],.PlaC Gru m_Na ldzki 22, - wywiady w dziedzinie: mikrobiologii, dermatologii,
Akcja rozpoczyna sie od godziny 10.00 alergologii i pediatrii
- wystepy sceniczne
- atrakcje dla dzieci: konkurs plastyczny z nagrodami, ,.taniec
rak”, ,mydlana piosenka", zabawy ruchowe
Zostang poruszone

zagadnienia z zakresu higieny rak, Przedstawionej

W kontekscie profilakiyl zskazer, raenosserye Il konferencje naukowsa

drogg rak, Wspétczesnych probleméw dotyczacych

higieny rak personelu medycznego ores ponsr. .Czyste rece plus dla Ciebie”

snych rozwiazan utatwiaj i A
wykonywane higiany quECVCh prawidtowe ktéra odbedzie sie 15.10.2012 r. (poniedziatek) we Wroctawiu,

W szpitalach. Pasaz Grunwaldzki, Plac Grunwaldzki 22, Multiking®

_‘ Konferencja rozpoczyna si¢ od godziny 10.00

Po konferencji zostanie wyswietlona projelkcja filmu z biezgcego repertuaru Multikina.
Konferencja jest bezptatna, cho¢ z uwagi na ograniczong liczbe miejsc wymagana jest rejestracja uczestnikéw poprzez:
strone www.czysterece.pl, email: konferencja@czysterece.pl, tel: 660 596 863
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Czeste mycie
poprawia zycie

Mycie rak... po powrocie do domu, po skorzystaniu z toalety, przed posilkiem, nalozeniem kre-
mu na twarz, przed opatrzeniem pacjenta. Oczywistos¢? Banal? Niestety wciaz dbanie o czy-
stos¢ rak nie jest powszechng regulg. Higiena rak to temat wielokrotnie juz poruszany. Jednak
okazuje si¢, ze nie zawsze traktowany serio, takze jako istotny element zapobiegajacy choro-
bom. Zartujemy ,,czeste mycie — skraca zycie” a tymczasem to powiedzenie jest bardzo dalekie
od prawdy, zwlaszcza w przypadku dzieci — tylko czyste rece niosa zdrowie.

To przeciez rece dotykajg przed-
miotéw znanych z rekordowej licz-
by bakterii chorobotwoérczych: stu-
chawek telefonéw stacjonarnych
i komoérkowych, klamek w toa-
letach, uchwytow w tramwajach.
Niewiele osob wie, ze np. ryzyko
zakazenia bakteriami rosnie dwu-

krotnie przy pomalowanych pa-
znokciach i az siedmiokrotnie przy
noszeniu tipséw. Mimo wychowa-
nia, pogadanek i akcji informacyj-
nych wciaz, jak podaje UNICEF
az 63% mezczyzn i 28% kobiet nie
myje rak po skorzystaniu z toale-
ty! Te same rece shuzg im potem do

przygotowywania positkow i po-
magaja w ich jedzeniu. Dlatego
niezbedna jest dbatos¢ o czystosé
i higien¢ dtoni oraz przypomina-
nie w jakich sytuacjach i jak czesto
nalezy korzysta¢ z wody i mydta.
Bardzo wazna jest tez nauka odpo-
wiedniej techniki mycia rak.

Edukacja i zabawa we Wroctawiu

Znakomitg okazjg do przypomi-
nania wszystkim o znaczeniu hi-
gieny rak jest zblizajacy si¢ wiasnie
Swiatowy Dzieri Mycia Rgk, ktory
przypada na dzien 15 pazdziernika
2012 roku. W tym roku studenci Uni-
wersytetu Medycznego im. Piastow
Slaskich we Wroctawiu nalezacy
do Studenckiego Kota Naukowego
Medycyny Srodowiskowej i Epi-
demiologii oraz Studenckiego Kota
Naukowego Promocji Zdrowia juz
po raz trzeci organizuja akcje ,, Two-
je Zdrowie w Twoich rekach”.
Tradycyjnie odbgdzie si¢ ona w Pa-
sazu Grunwaldzkim we Wroctawiu
gdzie zorganizowane zostang m.in.
stanowiska do kontroli skutecznosci

Przez caly dzien prowadzone beda
spotkania tematyczne dotyczace hi-
gieny rak, wlasciwosci chemicznych
i dezynfekcyjnych mydta oraz wpty-
wu poziomu higieny na zdrowie czto-
wieka. Kazdy bedzie mogt si¢ do-
wiedzie¢, dlaczego mydlo si¢ pieni,
czy bakterie rzeczywiscie ,,jezdza na
gape” oraz czy to prawda, ze ,,skora
sie $ciera i cztowiek umiera?”’

mycia rak (ujawniajace, czy sa one
rzeczywiscie czyste) oraz stanowi-
ska do diagnostyki skory.
Sympatyczni studenci beda de-
monstrowa¢ zaréwno dorostym jak
i dzieciom jak nalezy prawidtowo
my¢ r¢ee, aby byly one rzeczywiscie
czyste 1 pozbawione drobnoustrojow.
Efekt takiego treningu bedzie mozna
od razu sprawdzi¢ w specjalnej lam-
pie podswietlajacej ,,brudne” miejsca.
Przypomina to techniki stosowane
przez detektywow w tak popularnych
teraz telewizyjnych serialach krymi-
nalnych. Goscie beda mogli od razu
dowiedzie¢ si¢ czy udalo im si¢ za
pomoca odpowiedniego umycia rak
pozby¢ czyhajacych na ich zdrowie

Bakteria z plasteliny

Nie zabraknie licznych atrak-
cji dla dzieci: kolorowania wiel-
kich drobnoustrojow, malowania
bakterii na rekach i lepienia ich
z plasteliny, nauki $mieszne-
go wierszyka ,,myjacego” regce,
zagadek z nagrodami. Bra¢ stu-
dencka zorganizuje réwniez za-
bawy ruchowe — podczas akcji
kazdy bedzie mogt odtanczy¢

izycie bakterii i grzybow. Rownocze-
$nie na scenie Pasazu Grunwaldzkie-
go w poblizu fontanny bedzie mozna
wystucha¢ ciekawych wywiadow
z mnajlepszymi ekspertami: mikro-
biologiem, dermatologiem, alergolo-
giem i pediatra, ktorzy zdradza tajniki
drobnoustrojow i znaczenia higieny
rak w zapobieganiu ich rozprzestrze-
niania. Specjalisci beda pdzniej do
dyspozycji gosci. Przeznacza swoj
czas takze na porady i konsultacje
indywidualne, pelniac dyzury w po-
blizu sceny. Kazdy z odwiedzajacych
stoisko bedzie mogt porozmawiac¢
z lekarzem na temat swoich proble-
mow zwigzanych ze skorg rak i uzy-
skac¢ fachows porade.

»taniec rak” i nauczy¢ si¢ ,,my-
dlanej” piosenki.

Zostanie takze rozstrzygnie-
ty konkurs plastyczny na plakat
promujacy higieng rak. Najlepsze
prace zostang uhonorowane dyplo-
mami i nagrodami. Serdecznie za-
praszamy 14 pazdziernika 2012 r.
do Pasazu Grunwaldzkiego we
Wroctawiu. Bedzie si¢ dzialo!



Il finat ogolnopolskiego konkursu ,,Czyste Rece — Plus dla Ciebie”

Nastepnego dnia — 15 pazdzier-
nika 2012 roku, w ramach obcho-
dow Swiatowego Dnia Mycia Rak,
odbedzie si¢ 11 final ogdlnopolskie-
go konkursu ,, Czyste Rece — Plus
dla Ciebie” ktéry organizowany
jest przez firme¢ Schulke Polska Sp.
z 0.0. pod patronatem Polskiego
Stowarzyszenia Pielggniarek Epi-
demiologicznych i Towarzystwa
Mikrobiologii Klinicznej. Konfe-
rencja finatlowa bedzie miata miej-
sce w Multikinie w Pasazu Grun-
waldzkim.

Podczas niej zaprezentowane
zostang m.in. najciekawsze po-
mysly tegorocznej rywalizacji na
kampani¢ promujaca higieng rak

w placowkach medycznych, prze-
prowadzona przez pracownikow
szpitali na terenie catego kraju.
Najlepszym uczestnikom wytonio-
nym przez jury zostang wreczone
cenne nagrody.

Finat konkursu bedzie potaczo-
ny z konferencjg naukowa doty-
czgca najwazniejszych zagadnien
z zakresu higieny rak.

1l Konferencja — Czyste Rece
Plus dla Ciebie odbedzie si¢ w dniu
15 pazdziernika 2012 r. we Wro-
ctawiu. Podczas konferencji nasta-
pi rozstrzygnigcie konkursu o tym
samym tytule i prezentacja prac
laureatow. Tak jak w ubieglym
roku, prace konkursowe bgda oce-

nianie przez jury. Kazdy szpital
otrzyma certyfikat udziatu w kon-
kursie, natomiast zwyciezcy spe-
cjalne nagrody.

Konkurs Czyste Rece Plus dla
Ciebie ma na celu promocj¢ pro-
blematyki dezynfekcji rak przede
wszystkim wsrod personelu me-
dycznego, ale takze wsrod pa-
cjentow i ich rodzin oraz o0sob
odwiedzajacych placowki stuzby
zdrowia.

Tegoroczna konferencja Czyste
Rece Plus dla Ciebie zgromadzi
wybitnych wyktadowcéw i poru-
szy istotne tematy w zakresie ogra-
niczania zakazen poprzez prawi-
dtowa dezynfekcje rak.

Program II Konferencji Czyste Rece Plus dla Ciebie:

* Prelegentem konferencji bedzie prof. dr hab. med. Iwona Mozer-Lisewska, ordynator. Oddziat Za-
kazny ZOZ Poznan Stare Miasto jest oddziatem specjalistycznym, na bazie ktorego funkcjonuje row-
niez Katedra i Klinika Choréb Zakaznych Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu. Pani profesor poruszy temat zagrozenia, zaopatrzenia i profilaktyki chorob zakaznych prze-

noszonych przez rece u dzieci .

* 0 zakazeniach, ale tych wywotywanych rotawirusami i norowisrusmi — postepowaniu w sytuacji zagro-
zenia epidemiologicznego, leczeniu i zapobieganiu, powie mgr Katarzyna Salik — dolnoslaski woje-
wodzki konsultant ds. pielggniarstwa epidemiologicznego

» Zagrozenia i postepowanie z Clostridium defficile w jednostkach stuzby zdrowia —zreferuje prof. dr
hab. Malgorzata Bulanda — Prezes Polskiego Towarzystwa Zakazen Szpitalnych

» Za$ dr hab. Marta Wroblewska, epidemiolog z Warszawy, przedstawi aktualne dane swiatowe doty-
czace jako$ci dezynfekcji rak przez personel medyczny i do§wiadczenia wlasne w tym zakresie.

* Mgr Beata Ochocka, krajowy konsultant ds. pielegniarstwa epidemiologicznego, przedstawi obowigzujace
standardy postepowania i wymagan dotyczacych dezynfekcji rak w §wietle obowiazujacych przepisow.

Konferencj¢ poprowadzi mgr Mirostawa Malara — Prezes Polskiego Stowarzyszenia Pielggniarek Epi-

demiologicznych

Uwaga!

Na wszystkich uczestnikdw, po konferencji, czeka mila niespodzianka. Zapraszamy!

Przypominamy o konkursie ,,Czyste Rece — Plus dla Ciebie” i serdecznie zapraszamy
do wziecia w nim udziatu. Termin przekazania prac konkursowych uptywa 5 pazdziernika br.

Wszystkie informacje dotyczace konkursu i konferencji
znajda Panstwo na stronie www.czysterece.pl
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/Narodowy Program Ochrony Antybiotykéw\
na lata 2011-2015

12 wrzesnia b.r. Beata Ochocka Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa epidemio-
logicznego, na zaproszenie Konsultanta Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej Pani
prof. dr hab. n. med. Walerii Hryniewicz, wzi¢la udzial w spotkaniu w ramach programu zdro-
wotnego pn. ,,Narodowy Program Ochrony Antybiotykow na lata 2011-2015”. W czasie spotka-
nia podsumowano dotychczasowe dzialania w ramach realizacji NPOA, zagrozenia ze strony
wieloopornych patogenéw bakteryjnych oraz propozycje strategii dzialan w latach 2013-2015.

2 pazdziernika b.r. w Narodowym Instytucie Lekéw odbeda si¢ warsztaty dla konsultan-
tow krajowych oraz wojewodzkich w dziedzinie pielegniarstwa epidemiologicznego oraz pie-
legniarstwa w intensywnej terapii i anestezjologii na temat zakazen w intensywnej terapii.
Kolejnym etapem dzialan beda warsztaty w poszczegolnych wojewdédztwach. Informacje po-
Qiadaja wlasciwi Konsultanci wojewddzcy. J
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Informacja o wynikach konkursu

otwartego na stanowiska czlonkow Komitetu Sterujacego Projektu
»Zapobieganie zakazeniom HCV”, ogloszonego w dniu 11 czerwca 2012 r.

Dyrektor Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny za-
wiadamia, ze w wyniku przeprowadzonego postepowania konkursowego:

Komisja konkursowa, powotana w celu przeprowadzenia postgpowania konkursowego
1 wylonienia cztonkow Komitetu Sterujgcego wybrata nastepujace osoby

1)w charakterze eksperta zewnetrznego:
prof. dr hab. n. med. Robert Flisiak,
prof. dr hab. n. med. Waldemar Halota;

2)w charakterze przedstawiciela organizacji pozarzadowe;:
dr n. med. Elzbieta Puacz — zgloszona przez Polska Federacj¢ Pacjentow ,,Dialtransplant”,
mgr Mirostawa Malara — zgloszona przez Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemio-
logicznych.

i radowry byl realiyht
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/ ZAPRASZAMY DO WSPOLPRACY! \

Przedlij do nas swoj tekst i podziel sie swoimi doswiadczeniami.

Maszynopis w formie elektronicznej w formacie WORD (wersja 6 lub nowsza) mozna przestaé pocztg elektroniczng
na adres: dczechowska@op.pl lub pspe@onet.pl
lub na innym noéniku elektronicznym (dyskietka, ptyta CD)
na adres redakcji:
Redakcja Pielegniarki Epidemiologicznej, ul. Medykow 26, 40-752 Katowice

Objetos¢ tekstu nie powinna przekraczaé 10 stron standardowego maszynopisu. Prosimy o podanie najwazniejszych informacji o autorze: nazwisko
i imig, miejsce pracy, doktadny adres, numer telefonu i e-mail.

W tekscie nalezy stosowaé polskg typografie, wtasciwa symbolike, prawidlowy zapis liczb i jednostek. Wzory matematyczne zapisywaé za pomoca
narzedzi dostgpnych w pakiecie biurowym.

Pozycje pismiennictwa nalezy umieszczaé zgodnie z kolejnoscig ich cytowania w tekscie, zapisywaé je za pomocg numeréw w nawiasach kwadrato-
wych. Dotgczone rysunki i zdjecia przygotowane w formie elekironicznej powinny by¢ zapisane w jednym z wymienionych formatéw: cdr, tif, jpg, lub
eps. Natomiast fotografie przestane do nas droga elektroniczng powinny posiadac rozdzielczo$¢ 300 dpi oraz rozszerzenie if lub jpg.

Mile widziane bgda fraszki, dowcipy, anegdoty i powiedzonka zwiazane z praca pielegniarki epidemiologicznej. Nie przyjmujemy do publikacji tekstéw
anonimowych oraz tekstéw przekazywanych telefonicznie. Redakcja nie zwraca materialéw nie zaméwionych oraz zastrzega sobie prawo do popra-
wek stylistyczno-jgzykowych, skrétéw oraz zmian tytutdw w publikowanych tekstach.

Qedakcja nie ponosi odpowiedzialno$ci za tre$¢ ogloszen, reklam i tekstow sponsorowanych. j

6 Pielegniarka
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lle kosztuje nas grypa?

Miroslawa Malara

Prezes Polskiego Stowarzyszenia Pielegniarek Epidemiologicznych

Konsultant Wojewo6dzki w dziedzinie Pielggniarstwa Epidemiologicznego

Grypa sezonowa to rozpowszechniona choroba zakazna drég oddechowych, ktorej skutki
u zdrowych dorostych ograniczaja si¢ zazwyczaj do koniecznosci lezenia kilka dni w l6zku
i przykrych objawow. Jednak u niektorych pacjentow, szczegolnie z grup podwyzszonego ryzy-
ka zachorowania na t¢ chorobe, moze ona prowadzi¢ do powiklan, w tym do zapalenia pluc czy
zaostrzenia choréb wspolistniejacych, a niekiedy nawet do Smierci.

Bez wzgledu na to, czy przebieg
grypy jest tagodny czy cigzki, ma
ona swoje wymierne skutki gospo-
darcze. Szacuje si¢, ze co roku pol-
skie spoteczenstwo traci z jej powo-
du ponad miliard ztotych!. Wobec
skali tych kosztow, programy szcze-
pien profilaktycznych moga okazacd
si¢ efektywnym sposobem radzenia
sobie ze skutkami grypy.

Jakie koszty generuje
grypa?

Przeciwdziatanie skutkom gry-
py kojarzy si¢ przede wszystkim
z kosztami leczenia. W ich ramach
mozemy moéwi¢ o wydatkach na
opieke zdrowotng i farmakotera-
pig. Obserwujac ,,droge” pacjenta
od zachorowania do wyzdrowienia,
mozemy z kolei wyr6zni¢ naktla-
dy, jakie pochtaniaja: diagnostyka,
leczenie objawowe w pierwszej
fazie infekcji, terapia antywiru-
sowa i leczenie w przypadku po-
wiklan pogrypowych, ktoére moze
wymaga¢ hospitalizacji. Nieznane
s3 natomiast straty spowodowa-
ne z czegstym stosowaniem lekow
w zwalczaniu grypy, zarOwno an-
tybiotykow, jak i lekéw antywiru-
sowych, w wyniku ktérego rosnie
oporno$¢ drobnoustrojow na far-
makoterapig, co z kolei w diugim
terminie powoduje jej podrozenie.

Najwieksze obcigzenia finanso-
we, kilkukrotnie wyzsze niz te zwig-
zane z leczeniem, powodujg jednak
posrednie skutki grypy. Wsrod nich
najdotkliwsze dla gospodarki sa
koszty zwolnien lekarskich, nie-
obecnosci w zaktadach pracy oraz
obnizonej efektywnosci pracowni-
kéw z powodu choroby. Wydatki
te obcigzajg przede wszystkim kie-
szenie pracodawcow, ktorzy przez

brak dyspozycyjnosci swoich pra-
cownikow notujg nizsze przychody
swoich firm i pokrywaja wigkszo$¢é
kosztow zwiazanych z zasitkiem
chorobowym. Co wiegcej, skutki
finansowe grypy posrednio odczu-
waja wszyscy podatnicy, ktorzy
foza na ubezpieczenie zdrowotne,
z ktorego wyplacany jest zasitek
chorobowy w przypadku dtuzszych
zwolnien. Wreszcie, skutki finanso-
we samej grypy ponosza sami cho-
rzy, ktorzy, jesli pracuja, traca co
najmniej czg¢§¢ zarobkow, 1 musza
zaptaci¢ za zakup lekow. Co wig-
cej, niektérzy badacze zajmujacy
si¢ kosztami grypy probuja oszaco-
wac koszt trudniej uchwytnych strat
z jej powodu, zwigzanych z nizsza
jako$cig zycia chorych. Wszyst-
kie te posrednie straty stanowia
wigkszos$¢ kosztow generowanych
przez grype¢. Zgodnie z badaniami
przeprowadzonymi w Niemczech,
Francji i USA, pochlaniaja one
az 80-90% wszystkich wydatkéw
zwigzanych z ta choroba? 3 4,
Roézne kategorie kosztow gene-
rowanych przez zachorowania na
grype zebrano w Tabeli 1 ponize;j.

Poziom wydatkow:
ponad 1 mid z

Ocena skutkéw ekonomicznych
grypy jest niezwykle trudna, nie tyl-
ko ze wzgledu na watpliwos$ci doty-
czace skutecznosci poszczegdlnych
metod pomiaru, ale réwniez ze
wzgledu na trudnos$ci w diagnozo-
waniu samej grypy, ktérej objawy
sa podobne do tych, ktore towarzy-
sza innym infekcjom goérnych drog
oddechowych. Co wigcej, r6zni ba-
dacze stosujg rézne kryteria i meto-
dy pomiaru optacalnosci szczepien,
a na jej wynik maja wptyw rézne

czynniki, m.in.: zapadalno$¢ na gry-
pe w danym sezonie, skutecznos$¢
szczepionki zwigzana z jej dopa-
sowaniem do krazacego w danym
momencie wirusa, struktura wie-
kowa spoleczenstwa, koszty stuzby
zdrowia, $rednie wynagrodzenia
i inne’ ¢, Niemniej jednak, mozemy
w przyblizeniu oszacowac¢, ile co
roku kosztuje nas grypa.

Dane Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) opracowane na
podstawie badan z Niemiec, Fran-
cji i USA, wskazuja, ze catkowite,
roczne koszty grypy ksztattuja sie
w przedziale od 1 do 6 milionéw
dolaréw na kazde 100 tys. miesz-
kancow!. Do dalej idacych wnio-
skéw doszla Komisja Europejska,
ktora oszacowata, ze roczny koszt
grypy moze w krajach uprzemy-
stowionych sigga¢ nawet 5,67 mi-
liona euro na kazde 100 tys. miesz-
kancow’.

Odnoszac dane WHO do 38,5-
milionowego, polskiego spote-
czenstwa, nawet przy ostroznych
szacunkach, przyjmujacych dolna
granic¢ kosztow zwigzanych z gry-
pa na poziomie miliona dolaréw na
100 tys. mieszkancéw, oznacza to
roczny koszt na poziomie ok. 1,3
mld zt.

Aby doktadniej przyjrze¢ si¢
rozkladowi kosztow dot. grypy
w Polsce, warto zapoznac¢ si¢ z da-
nymi ZUS na temat absencji choro-
bowej. W 2011 r. ZUS odnotowat
w sumie 207,4 mln dni absencji
chorobowej Polakéw, z czego 28
mln dni (13,5%) przypadto na cho-
roby uktadu oddechowego®. Kosz-
ty tych absencji wyniosty ogotem
(w 2010 r.) 11,14 mld zt, czyli ok.
2% polskiego PKB, a wydatki po-
niesione na $wiadczenia zwigzane
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z chorobami uktadu oddechowego
—2,15 mld zt°. Udziat grypy w tych
kosztach jest zapewne znaczny, je-
$li wezmiemy pod uwage, ze jest
to choroba zakazna, ktora co roku
atakuje 5-15% populacji'®. Co wie-
cej, przywolane dane to jedynie
koszty zasitkow chorobowych, nie

uwzgledniajace przychoddéw firm
utraconych z powodu nieobecnosci
pracownikéw i spadku produktyw-
nosci, czy tez innych, trudniej mie-
rzalnych strat.

W S$wietle powyzszych danych
mozemy stwierdziC, ze koszty wyni-
kajace z zachorowan na grypg ozna-

czajg dla polskiej gospodarki koszty,
ktére co roku na pewno przekraczaja
miliard zlotych, a potencjalnie moga
by¢ nawet kilkukrotnie wyzsze. Jest
to zatem niemata cze$¢ biezacych
wydatkow publicznych na ochrone
zdrowia, ktore w 2009 r. wyniosty
66,8 mld z1!.

Tabela 1. Analiza rodzajow kosztow generowanych przez zachorowania przez grype w poréwnaniu
z rodzajami kosztéw szczepien profilaktycznych!2,

Koszty zachorowan na grype

Koszty szczepien ochronnych

Medyczne
* konsultacja lekarska

* leczenie objawowe

* leczenie lekami antywirusowymi
* hospitalizacja

Zwigzane z produktywno$cia

Zwigzane z jakoScia Zycia

+ diagnostyka (potwierdzenia infekcji wirusem grypy) .

* nieobecnos¢ w pracy z powodu choroby wiasnej

* nieobecnos¢ w pracy z powodu choroby bliskich

* nizsza efektywnos¢ pracy z powodu choroby

 brak wykonywania obowiazkow poza miejscem pracy

* nizsza jakos¢ zycia w czasie choroby z powodu jej symptomow
* trwala utrata zdrowia w wyniku grypy

* czas pracy lekarza i pielegniarki potrzebne

do wykonania szczepienia

czas pacjenta potrzebny do wykonania

szczepienia

* koszt szczepionki, w tym koszt jej
produkeji i dystrybucji

* koszty wynikajace z zachorowania
na grype mimo przyjecia szczepionki
(zwigzane z poziomem jej skuteczno$ci)

Oszczednosci
dzieki szczepieniom

Szczepienia profilaktyczne sa
uznanym i skutecznym sposobem
zapobiegania grypie i jej powikla-
niom. Szereg przeprowadzonych
analiz wskazuje, ze mogg one po-
nadto zmniejszy¢ koszty grypy, za-
réwno te ponoszone przez pacjenta,
przez system shuzby zdrowia, jak
i pracodawcow 1 ogodt spoteczen-
stwa!3. Badania dotyczace koszto-
wej efektywnosci szczepien byly
prowadzone w poszczegolnych gru-
pach wiekowych, ktore sg narazone
na skutki grypy w rézny sposob:
wsrod dzieci, ktore chorujg czgsciej
niz dorosli, czgsciej sg zrodtem za-
kazenia innych, wérdd zdrowych do-
rostych, ktérych choroba wywotuje
najwicksze skutki dla pracodawcow,
oraz wsrdd oséb po 65. roku zycia,
ktore, obok pacjentdéw z chorobami
przewlektymi, znajdujg si¢ wsrod
grup ryzyka najbardziej narazonych
na powiktania pogrypowe.

Seria badan przeprowadzonych
w Stanach Zjednoczonych $wiad-
czy, ze szczepienie 0sob po 65.
roku zycia moze przynie$¢ spote-
czenstwu oszczgdno$ci wynikajace

ze zmniejszonej liczby hospitaliza-
cji 1 zgondéw, wynikajacych gltow-
nie z powiklan pogrypowych!3.
Jedna z analiz wskazata, ze dzigki
szczepionkom udato si¢ przedhuzy¢
zycie pacjentow i poprawic jego ja-
ko$¢, osiagajac przy tym oszczed-
nosci rzedu 980 dolarow za kazdy
dodatkowy rok zycia w pelnym
zdrowiu!? (metodologia QALY '4).
Ekonomiczng zasadnos$¢ szcze-
pienia przeciw grypie osob po 65.
roku zycia uznata rowniez Komisja
Europejska, wskazujagc na korzy-
$ci finansowe tego rozwigzania we
wszystkich krajach?.

Jesli chodzi o zdrowych, pracu-
jacych dorostych, analiza 10 roz-
nych badan efektywnoSci szczepien
w USA potwierdzita, ze inwestycja
W szczepienia zwraca si¢”. Wedhug
nich zysk ze szczepienia wahat si¢
w przedziale od 17 do 95 dolaréw
rocznie za kazdego zaszczepionego
pacjenta, w wyniku obnizenia za-
chorowalnos$ci, absencji chorobo-
wych w pracy czy kosztow leczenia.
Jedno z badan wskazuje nawet, ze
zwrot z zaszczepienia moze by¢ kil-
kukrotny: w ciggu 6 miesi¢cy zwrot
z inwestycji w szczepienie wyniost
375%!%5. Warto przy tym pamietag,
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ze w kazdym kraju, w kazdym se-
zonie grypowym i w innych oko-
licznosciach wynik ten moze by¢
inny. Dzieje si¢ tak, poniewaz opta-
calno$¢ szczepien zalezy od wielu
czynnikoéw, w tym od zapadalnosci
na grype, skutecznos$ci szczepionki,
kosztoéw leczenia oraz szczepienia.

Zgodnie z rekomendacjami
wladz USA, w grupie wickowej
dzieci, ktore zapadaja na grype
cz¢sceiej niz dorosli, szczepienia sg
efektywnym kosztowo sposobem
zwalczania choroby. Jednoczes$nie,
szczepienie dzieci z grup podwyz-
szonego ryzyka moze przynosié
wigksze oszczednosci niz zaszcze-
pienie catej populacijil3.

Szczepi¢ wszystkich
czy wybranych?

O ile skuteczno$¢ szczepien
w obnizaniu ryzyka zachorowania,
a takze ich kosztowa efektywnosé
w zwalczaniu grypy nie budza wat-
pliwosci, otwarte pozostaje pytanie,
jaka grupe powinno si¢ objacé pro-
gramem szczepien, tak by efekty
byly optymalne finansowo. Badacze
proponujg trzy roézne strategie pro-
gramow szczepien: szczepienie ca-
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fej populacji, szczepienie wylacznie
grup podwyzszonego ryzyka wysta-
pienia powiktan pogrypowych (np.
osoby po 65. r.z.) i/lub szczepienie
tylko oséb, ktore najczesciej zaraza-
ja innych (np. dzieci i mtodziez). Sy-
mulacje wskazuja, ze zadna z tych
strategii nie jest bezwzgl¢dnie naj-
lepsza, a wybor optymalnej zalezy
np. od zarazliwo$ci 1 zjadliwo$ci
wirusa czy od struktury wiekowej
spoteczenstwal®,

Warto przy tym pamictaé, ze
szersze akcje szczepien, obejmujace
znaczng cz¢$¢ populacji, pozwalaja
ograniczy rozprzestrzenianie si¢
choroby, a wigc zapobiegaja zacho-
rowaniom nie tylko u osob zaszcze-
pionych, ale réwniez u potencjalnie
przez nich zarazonych. Na przyktad,
program szczepien zrealizowany
wsrod osob z grup ryzyka w WIk.
Brytanii, w sezonie grypowym
2006/2007, pozwolit obnizy¢ zacho-
rowalnos¢ z 8,2% do 5,9%. Oznacza
to, ze uniknigto okoto 1,2 miliona
zachorowan na grype, w tym 73%
zachorowan wtornych, poprzez za-
hamowanie rozprzestrzeniania si¢
choroby. Wyniki te pozwalaja oce-
ni¢ zrealizowany program szczepien
jako skuteczny w zwalczaniu grypy
oraz warty poniesienia wydatek,
ktory sie zwracal’.

Pewnych wskazéwek, ulatwia-
jacych podjecie decyzji przyno-
szacych najwicksze oszczgdnosci,
moze dostarczy¢ do$wiadczenie
kanadyjskie. Szeroko zakrojony
program szczepien, zrealizowa-
ny w regionie Ontario, przyniost
efekty w postaci o 61% nizszej
liczby zachorowan i o 28% mniej-
szej liczby zgonow, w poréwnaniu
z programem skupiajacym sie tyl-
ko na wybranych grupach. Dlate-
go, pomimo ze koszt szerokiego
programu byt okoto dwukrotnie
wyzszy, oceniono go jako ,atrak-
cyjny z ekonomicznego punktu
widzenia”. Dzigki niemu udato si¢
bowiem zmniejszy¢ o 52% wydat-
ki na opiek¢ zdrowotng zwigzang
z zachorowaniami na grype!®.

Podsumowanie

Grypa to tatwo rozprzestrzenia-
jaca sie choroba zakazna, co roku
dotykajaca 5-15% spoteczenstw,
ktéra dla oséb z grup ryzyka moze

skutkowa¢ groznymi dla zdrowia
1 zycia powiktaniami. Obcigzenia
wynikajace z zachorowan na grype
mozna ocenia¢ réwniez jako mie-
rzalne naktady finansowe poniesio-
ne przez pacjentow, stuzbg zdrowia,
pracodawcow i spoleczenstwo jako
calo$¢. Sposrdd nich najwyzsze sa
koszty posrednie, wynikajace nie
tyle z opieki medycznej, co z zasit-
kow zdrowotnych dla pracownikow,
mniejszych przychodéw firm z po-
wodu ich nieobecnosci, z utraty pro-
duktywnosci, a takze nizszej jako$ci
zycia chorych. Ostrozne szacunki
dla Polski wskazuja, ze grypa i prze-
ciwdziatanie jej skutkom pochtania-
ja co roku ponad miliard ztotych.
W tym kontekscie, programy szcze-
pien ochronnych pozwalaja nie tylko
skutecznie zapobiega¢ zachorowa-
niom, ale stajg si¢ rowniez efektyw-
ng kosztowo procedurg medyczng,
pozwalajaca uniknaé¢ wielu kosztow,
ktoére generuje grypa. Badania opfta-
calno$ci szczepien przeprowadzo-
ne w innych krajach wskazujg, ze
szczepienie 0s6b z grup podwyz-
szonego ryzyka przynosi korzysSci
finansowe. W pierwszej kolejnosci
powinny by¢ zaszczepione osoby
szczegblnie zagrozone powiklania-
mi oraz wyjatkowo czgsto zaraza-
jace innych, ale szeroko zakrojone
programy szczepien roOwniez moga
by¢ atrakcyjne z ekonomicznego
punktu widzenia.
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Borelioza z Lyme
choroba znana czy tajemnicza?

Beata Rozwadowska

Interdyscyplinarna Pracownia Diagnostyki Molekularne;j
Wojewoddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Katowicach

Borelioz¢ z Lyme zwang tez kretkowica kleszczowa (choroba z Lyme, lac. borreliosis, ang. Lyme
disease, Lyme borreliosis) wywoluja Gram-ujemne Kkretki Borrelia burgdorferi, nalezace do rodzi-
ny Spirochaetaceae. Patogen ten zostal po raz pierwszy opisany i scharakteryzowany przez Wil-
lyego Burgdorfer’a (1). Borelioza jest to choroba wielonarzadowa, odkleszczowa — przenoszona
na czlowieka przez zakazone kleszcze z rodzaju Ixodes. Jest to choroba, ktora moze przebiegaé
lagodnie jak i tez bardzo agresywnie i wyniszczajaco. Choroby wywolane przez kretki z natury
rzeczy sa trudne do wykrycia, zazwyczaj nawracajace oraz nasladujace klinicznie inne choroby
czy schorzenia, a takze wrazliwe na antybiotyki jedynie w fazie podzialu komorek bakteryjnych.

Zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 22 kwiet-
nia 2005 roku w sprawie szkodli-
wych czynnikéw biologicznych dla
zdrowia w $rodowisku pracy oraz
ochrony zdrowia pracownikow za-
wodowo narazonych na te czynni-
ki (Dz.U. Nr 81, poz 716 z p6zn.
zm.) Borrelia burgdorferi zostata
zaliczona do 2 grupy szkodliwych
czynnikow biologicznych, ktore:
mogg wywotywac choroby u ludzi,
moga by¢ niebezpieczne dla pra-
cownikow, ale rozprzestrzenianie
ich w populacji ludzkiej jest mato
prawdopodobne. Zazwyczaj istnie-
ja w stosunku do nich skuteczne
metody profilaktyki i leczenia.

Zgodnie z Ustawg z dnia 5 grud-
nia 2008 o zapobieganiu oraz zwal-
czaniu zakazen i chor6b zakaznych
u ludzi (Dz.U. nr 234, poz. 1570)
borelioza z Lyme podlega w Pol-
sce obowigzkowi zglaszania i re-
jestracji. W 2010 roku w Polsce
zarejestrowano 9011 zachorowan
na boreliozg. Wspodtczynnik zacho-
rowalno$ci wynosit 23,62/100.000
mieszkancéw. W 2009 roku w Pol-
sce zapadalno$é na borelioze wyno-
sita 27,08/100.000 (3).

W Europie nosicielem kretkow sg
glownie kleszcze z gatunku Ixodes
ricinus. Kleszcze sg zaro6wno re-
zerwuarem jak i wektorem kretkow
Borrelia i innych choréb (2). Nalezy
zauwazy¢, szczeg6lnie w przypad-
kach wystgpowania nieswoistych
objawow chorobowych u pacjentow,

ze ukaszenie zakazonego kleszcza
nie przenosi wylacznie jednej cho-
roby. Stad istotne jest diagnozowa-
nie w przypadku boreliozy innych
chorob odkleszczowych wywoly-
wanych przez takie patogeny jak
Babesia, Ehrlichia czy Anaplasma,
a w niektorych przypadkach row-
niez Bartonella (4).

Standardowym postepowaniem
zwigzanym z kontrolg boreliozy jest
antybiotykoterapia, ktora musi trwaé
minimum 21 dni. Nowy kierunek
dhugotrwatego leczenia propagowa-
ny jest przez ILADS — Internatio-
nal Lyme and Associated Diseases
Society i jego prezydenta Roberta
Bransfielda oraz lekarza Richarda
Horowitza. W dniu 12 czerwca 2010
roku w Londynie odbyla si¢ pierw-
sza europejska konferencja dotycza-
ca diagnostyki i leczenia boreliozy
oraz chorob koinfekcyjnych zorga-
nizowana przez ILADS.

Kleszcze zyja w wilgotnych
lasach, zagajnikach, zerujac na
gryzoniach, ptakach, zwierzetach
wolno zyjacych jak i domowych.
Zarazone kleszcze przenosza kretki
Borrelia na cztowieka. Kretki z na-
turalnego gospodarza przechodza
na ludzi, co jest wynikiem degrada-
cji lub zaburzen w naturalnym eko-
systemie, poprzez restrukturyzacje,
nadmierng eksploatacje, groma-
dzenie odpaddéw, zmiany klimatu,
nadmierne kontakty ze zwierzetami
(19). Ludzie najczesciej zakazaja
si¢ kretkami Borrelia pdzna wiosna
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lub w pelni lata, kiedy w trawach
lub zaro$lach przebywaja mlode
kleszcze tzw. nimfy wielkoS$ci ziar-
na maku, ktore trudno zauwazyc¢.

Rozprzestrzenianie  boreliozy

zalezy od wielu czynnikow geo-
graficznych, $§rodowiskowych oraz
od patogenno$ci poszczegdlnych
genogatunkow Borrelia. W Euro-
pie gtéwnie wystepuja genogatunki
Borrelia burgdorferi sensu lato ta-
kie jak: Borrelia burgdorferi sensu
stricto, Borrelia garinii, Borrelia
afzelii. Ostatnio opisano réwniez
nowe patogenne genogatunki takie
jak Borrelia spielmanii i Borrelia
bavariensis. Natomiast w Stanach
Zjednoczonych i Ameryce Pdinoc-
nej wystepuje tylko jeden patogen-
ny genogatunek Borrelia tj. Borre-
lia burgdorferi sensu stricto (2, 3).
Borelioza z Lyme jest najbar-
dziej rozpowszechniong metazo-
onoza przenoszong przez kleszcze,
w ktorej przebiegu u czlowieka
mozemy wyrozni¢ trzy stadia cho-
robowe (2):
1. Borelioza — wczesna infekcja
ograniczona:

— erythema migrans (EM),
rumien wedrujacy — po kil-
ku dniach lub tygodniach
w miejscu ukaszenia przez
kleszcza pojawia si¢ rumie-
niowa zmiana na skorze (cze-
sto przemieszczajaca si¢ ob-
wodowo); wystepuje nie we
wszystkich przypadkach cho-
roby. Wystgpienie rumienia
jest jednoznacznym i pewnym
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potwierdzeniem choroby. Ru-
mien moze lokalizowac¢ si¢ na
glowie, szyi, konczynach dol-
nych, w pachwinach, a takze
pod piersiami oraz w pasie.

— chtoniak limfocytarny skory
— sinoczerwony niebolesny
guzek, lokalizujacy si¢ na po-
liczku, uchu, mosznie lub bro-
dawkach sutkowych (16,17)

— objawy grypopodobne takie
jak goraczka, bole miegsni
1 stawow, sztywno$¢ karku.

2. Borelioza — wczesna infekcja
rozsiana, pojawiajaca si¢ po
3-8 tygodnich od ukaszenia:

— nawracajace dolegliwosci sta-
wowe najczesciej stawow ko-
lanowych

— rumien wedrujagcy mnogi jako
wtorne zmiany rumieniowe

— objawy  podraznienia lub
zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych i nerwéw obwo-
dowych

— zapalenie mig$nia sercowego
w postaci bloku przedsionko-
wo-komorowego

— paraliz twarzy.

3. Borelioza — p6zna infekcja (4,
16):

— niedowlad, porazenie nerwdow
obwodowych

— zapalenie mozgu lub opon
moézgowo-rdzeniowych

— zapalenie nerwdw czaszko-
wych

— zaburzenia czucia

— zaburzenia psychiczne

— zaburzenia pamigci

— zanikowe zapalenie
(ACA)

— bole mig$niowo-stawowe

— przewlekle zmegczenie.

Pacjent moze przechodzi¢ jed-

no stadium choroby lub wszystkie
trzy; borelioza moze rowniez roz-
wijac¢ si¢ bezobjawowo, az do 2 lub

3 stadium choroby. Wielopostacio-

wos¢ czyli polimorfizm boreliozy

wymaga zréznicowanej diagnostyki

i czesto sprawia trudnosci w prawi-

dtowym rozpoznaniu choroby (5).
Ponadto stwierdzono, ze rdzne

patogenne genogatunki Borrelia de-

terminuja rézne objawy chorobowe
boreliozy. Borrelia burgdorferi sen-

skory

su stricto powoduje glownie zmiany
w uktadzie stawowym, Borrelia ga-
rinii ma powinowactwo do central-
nego i obwodowego uktadu nerwo-
wego, natomiast Borrelia afzelii jest
przyczyng wystepowania objawow
dermatologicznych (6, 7).

Pojawily si¢ rowniez informa-
cje o wystgpowaniu réznych form
Borrelia, takich jak sferoplasty
czyli formy L, cysty, a nawet for-
my blebs (pecherzyki, spory) (19),
ktére roznie reaguja na stosowane
preparaty przeciwbakteryjne, co
W sposob istotny komplikuje po-
stepowanie terapeutyczne. Typowe
formy kretka reaguja na aminopeni-
cyliny i cefalosporyny. Sferoplasty
reaguja na tetracykliny i makrolidy,
a cysty wylacznie na metronida-
zol. Zauwazono réwniez, ze kretki
mogg produkowac neurotoksyne,
co w rozpoznaniu pdznej borelio-
zy wymaga nie tylko badan labo-
ratoryjnych, ale przede wszystkim
specjalistycznych badan radiolo-
gicznych oraz specjalisty neurologa
i neuropsychiatry.

Diagnostyka laboratoryjna cho-
rob odkleszczowych, w zwigzku ze
sposobem na zycie kretkow, ztozo-
ng odpowiedzig immunologiczng
czlowieka oraz niedoskonato$cia
testow diagnostycznych, napotyka
na wiele trudnosci interpretacyj-
nych otrzymanych wynikow.

Rutynowa diagnostyka borelio-
zy oparta jest na zastosowaniu ko-
mercyjnych testow serologicznych,
ktore wykrywaja obecno$¢ prze-
ciwciat klasy IgM i IgG. Przeciw-
ciala sa to biatka odpowiedzialne za
reakcje odporno§ciowa organizmu,
wczesng w przypadku przeciwciat
klasy IgM, oraz pézna w przypad-
ku IgG. Odpowiedz immunologicz-
na zard6wno wczesna jak i pdzna
moze utrzymywac si¢ przez wiele
lat, stad obecnos¢ przeciwciat nie
moze stanowi¢ jedynego kryte-
rium potwierdzajacego wczesna
lub p6zng boreliozg. Przeciwciata
w klasie IgM pojawiajg si¢ zwykle
po 4 tygodniach od ukaszenia przez
kleszcza, za$ przeciwciala w klasie
IgG pojawiaja si¢ miedzy 4 a 8 ty-
godniem od zakazenia.

Serodiagnostyka boreliozy w opar-
ciu o miedzynarodowe wytyczne po-
winna by¢ dwustopniowa. W pierw-
szym etapie probki powinny by¢
przebadane testem ELISA (ang.
enzyme-linked immunosorbent as-
say), ktory jest testem przesiewo-
wym, a nastgpnie uzyskane wyniki
pozytywne i watpliwe powinny by¢
potwierdzone testem Western — blot
(8). W testach tych wykorzystuje si¢
jako antygen biatka OspA, OspB az
do OspF btony zewnetrznej Borrelia.
Materiat badawczy stanowi zaréwno
surowica jak i osocze krwi oraz ptyn
moézgowo-rdzeniowy (PMR). Prob-
ka surowicy lub osocza powinna by¢
badana réwnolegle z probka PMR.
Badania serologiczne na obecno$¢
Borrelia powinny by¢ taczone z ba-
daniami w kierunku wykluczenia
zakazenia m.in. Babesia 1 Ehrlichia,
a takze innymi patogenami wywolu-
jacymi choroby odkleszczowe.

Do celéw epidemiologicznych
i potrzeb nadzoru (surveillance) za
chorego na boreliozg z Lyme uwa-
7a si¢ osob¢ ze zmianami skorny-
mi rozpoznanymi jako erythema
migrans lub osobe z przynajmniej
jednym p6znym objawem chorobo-
wym i laboratoryjnym potwierdze-
niem zakazenia (16).

Test ELISA jest bardzo czutym
testem potilosciowym, ale niestety
0 matej swoistosci, wynoszacej od
29 do 71 % w zalezno$ci od zasto-
sowanego antygenu w tescie. Moze
to prowadzi¢ do blednych rozpo-
znan w postaci wynikow fatszywie
dodatnich. Przy pomocy testu ELI-
SA wykrywane sg zardwno prze-
ciwciata klasy IgM jak i IgG.

Test Western — blot jest te-
stem potwierdzajacym i cechuje
si¢ bardzo wysoka swoisto$cig, nie
mniejsza niz 95%. Ze wzgledu na
zastosowanie w nim rozdzielonych
rekombinowanych antygenéw, po-
zwala on na prawidlowa identyfi-
kacje specyficznych przeciwciat
klasy IgM i IgG. Na podstawie test
Western blot, we wczesnej fazie
boreliozy stwierdza si¢ wysokg re-
aktywno$¢ biatka OspC oraz p4l.
Sa to bialka immunodominujace
w odpowiedzi dla przeciwciat klasy

Pielegniarka 1"
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IgM. Natomiast w p6znej odpowie-
dzi immunologicznej IgG dominu-
ja antygeny p100, VISE, p58, p39
i p18. Przeciwciata przeciwko OspA
stwierdza si¢ rzadko. Antygen VIsE
jest wezesnym markerem odpowie-
dzi IgG, ale rowniez czgsto towa-
rzyszy odpowiedzi immunologicz-
nej w poznych objawach boreliozy
z Lyme 1 pojawia si¢ w tych przy-
padkach razem z antygenami p100 i/
lub p18 (8).

Obecnie podstawg laboratoryjne-
go rozpoznania boreliozy sg badania
serologiczne w oparciu o metode
parzystych surowic. Prawidlowa
diagnostyka serologiczna powinna
obejmowaé oznaczenie poziomu
przeciwcial obu klas. Uzyskanie
ujemnego wyniku badania serolo-
gicznego we wczesnej fazie zaka-
zenia nie przesadza jeszcze o pra-
widlowym wykluczeniu boreliozy.
W takim wypadku zalecane jest po-
nowne wykonanie badania po upty-
wie 4 tygodni od daty wystgpienia
pierwszych objawow, oczywiscie
Z nowo pobranej probki. Mozliwe
jest rowniez wykrycie swoistych
przeciwcial u osob zdrowych, co
moze $§wiadczy¢é o bezobjawowym
przebiegu choroby, dlatego obec-
no$¢ samych przeciwcial nie moze
by¢ wskazaniem do podjgcia lecze-
nia (8). Tym bardziej, ze w przypad-
ku Borrelia przeciwciata IgM moga
si¢ utrzymywac bardzo dtugo (16).

Opisywane sa rowniez serologicz-
nie ujemne przypadki chorobowe,
w ktérych nie wykryto obecnosci
przeciwciat. Jesli pomimo uzyskania
uyjemnych wynikéw obserwuje si¢
kliniczne objawy boreliozy, mozna
zastosowa¢ inne metody badawcze
w celu rozpoznania czynnika etiolo-
gicznego choroby, jak np. real time
PCR czy metoda hodowlana. Me-
tody te maja zastosowanie rowniez
w przypadkach wczesnej neurobo-
reliozy, gdy nie pojawita si¢ jeszcze
odpowiedz immunologiczna oraz
rumien wedrujacy, a takze u oséb
z obnizong odpornoscia.

Diagnostyka serologiczna bo-
reliozy sprawia duze trudnosci in-
terpretacyjne, poniewaz odpowiedz
immunologiczna moze przebiegaé

odmiennie od typowego schematu

opisywanego w przypadku innych

choréb infekcyjnych. Gtowne pro-
blemy jakie napotykamy w diagno-
styce laboratoryjnej boreliozy sa

wynikiem (11):

1. réznorodnych strategii  Zycio-
wych Borrelia burgdorferi (12),
— Zmienno$¢ morfologiczna —

w odpowiedzi na stres $rodo-
wiskowy ruchliwe formy spi-
ralne i sferoplasty (czyli forma
L) przeobrazaja si¢ w forme
cysty. Z chwilg powstania cyst
znikaja specyficzne antygeny
rozpoznawane przez uktad
immunologiczny, co prowadzi
do zahamowania produkcji
przeciwcial.

— Zmiennos$¢ antygenowa — bak-
teria dokonuje zmiany swoich
antygenow powierzchnio-
wych jako wyraz adaptacji
na zmieniajace si¢ warunki
srodowiska. Zmiana antyge-
néw prowadzi do prezentacji
nowych antygenow ukladowi
immunologicznemu,  prze-
ciwko ktoérym nie ma jeszcze
wytworzonych  przeciwciat.
Stwarza to powazne trudnosci
w konstruowaniu testow dia-
gnostycznych, ktére powinny
z duza czuloScig wychwyty-
wac wszystkie przeciwciata.

— Wewnatrzkomorkowe — prze-
bywanie Borrelia burgdorferi
oraz ukrywanie si¢ patogenu
w obszarach immunologicznie
uprzywilejowanych — bakterie
moga dotrze¢ do obszarow,
gdzie beda chronione przed
atakiem przeciwcial. Takimi
niszami immunologicznymi
s§ m.in.: przestrzenie we-
wnatrzkomoérkowe czy osrod-
kowy uktad nerwowy. Wyni-
kiem tego moze by¢ ostabiona
odpowiedz immunologiczna
i nieefektywne leczenie.

2. skomplikowane;j odpowiedzi
immunologicznej — mozliwos¢
powstania wynikow falszywie
dodatnich i falszywie ujemnych,
— Uzyskiwanie wynikow falszy-

wie dodatnich — diagnostyka
w laboratoriach bardzo czg-
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sto opiera si¢ tylko na wyni-
ku testu skryningowego, co
jest duzym bledem. Wyniki
pozytywne i watpliwe zawsze
powinny by¢ potwierdzone te-
stem potwierdzajacym (8, 13).
Do powstania wynikow fat-
szywie dodatnich moze doj$¢
rébwniez w przypadku reakcji
krzyzowych (zakazenia inny-
mi patogenami o antygenach
podobnych do Borrelia, np.
Treponema pallidum, Epstein-
Barr, Ehrlichia) oraz w wyniku
choréb autoimmunologicznych
(hipergammaglobulinemie)
(11, 14).

— Uzyskiwanie wynikow fal-
szywie ujemnych — przyczy-
ng moze by¢ zbyt wczesna
diagnostyka. Przeciwciala
pojawiajg si¢ dopiero po 4 ty-
godniach od zakazenia, dla-
tego zastosowanie wczesniej
testow  serologicznych jest
mato przydatne. Ponadto u pa-
cjenta moze wystapi¢ bardzo
staba osobnicza odpowiedz
immunologiczna, ktorej nie
wykazag testy serologiczne.
Odpowiedz immunologiczna
moze by¢ rowniez obnizona
przez zastosowanie antybio-
tykoterapii w poczatkowym
stadium choroby. Przyczyna
uzyskania wynikéw falszywie
ujemnych moze by¢ rowniez
lokalna produkcja przeciwciat
(np. w PMR czy ptynie stawo-
wym) oraz powstawanie kom-
pleksow immunologicznych,
tworzonych przez przeciwcia-
a zwigzane z antygenami bak-
teryjnymi przy bardzo duzej
ilosci kretkow we krwi. Brak
odpowiedzi ze strony uktadu
immunologicznego moze by¢
takze wynikiem wewnatrzko-
morkowego przebywania kret-
kow (11, 15).

3. niedoskonato$ci metod diagno-
stycznych — zbyt niska swoisto$¢
testow diagnostycznych oraz sta-
ba korelacja zastosowanych an-
tygenow,

4. niemozno$¢ odroznienia aktyw-
nego zakazenia od przebytego
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w przeszlosci, ponadto brak

korelacji pomigdzy stezeniem

przeciwciat a stanem klinicznym
pacjenta,

5. podobienstwo objawoéw borelio-
zy z Lyme z objawami innych
chorob (4).

Stad wyniki badan serologicz-
nych nalezy interpretowaé zawsze
uwzgledniajac stan kliniczny pa-
cjenta.

Metoda hodowlana jest bezpo-
$rednim dowodem na stwierdze-
nie infekcji krgtkami Borrelia, lecz
jest metodg bardzo czasochtonng
(zajmuje okoto 3 miesiecy) 1 ze
wzgledu na zastosowanie bogatych
podtéz hodowlanych np. Barbour-
Stoenner-Kelly’ego, duzo drozsza
w porownaniu z metodami serolo-
gicznymi. W rutynowej diagnostyce
laboratoryjnej metoda hodowlana
ma ograniczone zastosowanie (8).
Hodowla jest jedyng skuteczng me-
toda potwierdzajaca obecno$¢ w or-
ganizmie chorego zywych bakterii.

Najnowoczes$niejszg metoda sto-
sowang w diagnostyce boreliozy
jest metoda real time PCR, ktora
jednak nie powinna by¢ szeroko
stosowana w rutynowej diagnosty-
ce, ze wzgledu na niepelng stan-
daryzacje (18). Jest to najczulsza
ze znanych obecnie metod diagno-
stycznych. Dzigki niej mozliwe jest
wykrycie materialu genetycznego
oraz oznaczenie ilosci kopii geno-
mowego DNA komoérek bakterii
Borrelia burgdorferi sensu lato.
Real time PCR jest to modyfika-
cja metody PCR, polegajaca na
zastosowaniu w reakcji amplifika-
cji specyficznych sond fluorescen-
cyjnych, przez co czuto$¢ reakcji
zostaje wielokrotnie zwigkszona.
Badanie metoda real time PCR po-
zwala na zdiagnozowanie infekcji
juz w ciagu kilkunastu godzin od
zakazenia, tj. na dlugo przed poja-
wieniem si¢ odpowiedzi immuno-
logicznej organizmu, co ma klu-
czowe znaczenie dla efektywnosci
leczenia (9). W ciggu kilku dni od
zarazenia bakterie moga by¢ juz
obecne w $ciggnach, mig$niach,
stawach 1 ukladzie nerwowym.
Szybkie rozpoczecie leczenia dzig-

ki wczesnej diagnostyce metoda-
mi molekularnymi moze zapobiec
rozwojowi choroby 1 powstaniu
ewentualnych powiktan. Obecnie
metoda real time PCR dostepna jest
tylko w nielicznych laboratoriach
na terenie Polski, cho¢ zapewne
w przysztosci stanie si¢ standardem
w diagnostyce. Materiat do badan
w/w metoda stanowi: krew pelna,
ptyn stawowy, PMR oraz biopsje
zmian skornych. Metoda real time
PCR wykorzystywana jest takze do
wykrywania materialu genetycz-
nego kretkéw Borrelia z kleszczy.
Wykrycie obecnosci DNA bakterii
nie jest bezposrednim dowodem na
zakazenie. Problem diagnostyczny
tej metody to brak standaryzacji,
w wyniku czego nie ma mozliwo-
$ci porownania wynikow badan
z roznych laboratoriow. Istotne jest
réwniez to, ze wykrycie materiatu
genetycznego kretkow Borrelia nie
pozwala na odrdéznienie zakazenia
wczesnego od przebytego w prze-
sztosci (8, 10).

Diagnostyka boreliozy z Lyme
opiera si¢ na wielu metodach bar-
dziej lub mniej czutych, czy tez bar-
dziej lub mniej swoistych. Dzigki
nim mozna bezpos$rednio wykryé
patogen i jego materiat genetyczny,
lub odpowiedz immunologiczng or-
ganizmu, w postaci przeciwciat kla-
sy IgM 11gG. Wazne jest, aby wyniki
interpretowaé zawsze uwzglednia-
jac stan kliniczny pacjenta. I o czym
bardzo czesto si¢ zapomina, nie ,,le-
czy¢ przeciwcial” bez klinicznego
rozpoznania choroby.
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Prowadzenie dokumentaciji
majgcej zastosowanie w pracy
Pielegniarki Epidemiologicznej

mgr Bozena Przadka

Konsultant Wojewo6dzki w dziedzinie pielggniarstwa epidemiologicznego
dla wojewodztwa zachodniopomorskiego

Stowa kluczowe: dokumentacja medyczna, should (powinna), must (musi)

Dokumentacja to sposob wigza-
nia zamierzen i dzialan, to specy-
ficzna forma porozumienia migdzy
pracownikiem a pacjentem. Doku-
mentacja medyczna to dokumenty
zawierajgce pewne informacje o pa-
cjencie i warunkach jego hospitaliza-
cji oraz leczenia. Stanowi ona pewien
materiat niezb¢dny do analizy i oceny
podjetych dziatan w pracy pielegniar-
ki epidemiologicznej i pozostatego
personelu $wiadczacego ustuge zdro-
wotng na rzecz pacjenta. Czesto to
duzy problem w naszej codziennej
pracy, problem dotyczy nie wystan-
daryzowanych dokumentéw oraz
braku unifikacji, co utrudnia proces
porownywania. W 2007 roku ukazat
si¢ zwiastun potrzeb w zakresie wy-
magan zwigzanych z dokumentacja
w pracy Pielggniarki Epidemiologicz-
nej, mysle tu o Krajowym Standardzie
Kwalifikacji Zawodowych Pielegniar-
ki Specjalisty Pielegniarstwa Epide-
miologicznego.

Krajowy Standard Kwalifikacji Za-
wodowych Pielegniarki Specjalisty
Pielegniarstwa Epidemiologicznego
(5 224105) wskazuje na koniecznos¢
dokumentowania prowadzonych dzia-
fan profilaktyki i zwalczania zakazen
szpitalnych (Z-14). Krajowy standard
ukazuje obszary zastosowania i tak

w  kwalifikacjach specjalistycznych

dla zawodu Pielegniarki Epidemiolo-

gicznej w umiejetnosciach zapisano:

— prowadzenie komputerowego reje-
stru zakazen szpitalnych w oparciu
o karte zakazen szpitalnych (K-4,
K-5)

— prowadzenie rejestru mikroorga-
nizméw alarmowych w oparciu
o karte rejestracji alert patogenu
(K-4) (obecnie czynnikow alarmo-
wych)

— prowadzenie protokotu oceny sta-
nu sanitarno-higienicznego pla-
cowki (K-4)

— prowadzenie rejestru ognisk epi-
demicznych (K-4, K-5)

— prowadzenie rejestru chorob za-
kaznych (K-4, K-5)

— prowadzenie rejestru przypadkow
ekspozycji zawodowych na poten-
cjalnie zakazny materiat (K-4, K-5)

— prowadzenie zuzycia preparatOw
dezynfekcyjnych (K-4)

— prowadzenie rejestru przeprowa-
dzonych szkolen wsréd pracow-
nikdbw w zakresie profilaktyki
1 zwalczania zakazen szpitalnych
(K-4)

— prowadzenie protokotoéw posie-
dzen Zespolu Kontroli Zakazen
Szpitalnych (K-4)

— prowadzenie korespondencji ze-
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wnetrznej 1 wewnetrznej (K-4).

Warto w tym momencie zazna-
czy¢, iz wprowadzony we wrzesniu
2007 roku i cytowany standard na-
lezy do nie obligatoryjnych doku-
mentéw mogacych mie¢ zastosowa-
nie w charakterze rekomendacji do
celow poradnictwa zawodowego,
doskonalenia ofert pracy, opracowa-
nia programéw stazy i praktyk za-
wodowych. Stanowi jednak pewien
model koniecznej dokumentacji
zwigzanej z pracg Pielegniarki Epi-
demiologicznej. Precyzyjniej ujeta
te kwestie ustawa z 5 grudnia 2008
roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chordb zakaZnych u ludzi
(Dz. U. Nr 234, poz. 1570) w zapisie
o opracowaniu i aktualizacji systemu
zapobiegania i zwalczania zakazen
szpitalnych, ktory zgodnie z aktualng
wiedzg powinien by¢ celowany. Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
27 maja 2010 w sprawie zakresu,
sposobu i czgstotliwosci prowadze-
nia kontroli wewnetrzne;... (Dz. U nr
100, poz. 646) zwraca rdwniez uwa-
ge na sposob dokumentowania pro-
wadzonego nadzoru. Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia
2011 w sprawie listy czynnikéw alar-
mowych, rejestrow zakazen szpital-
nych...) Dz. U. nr 294, poz. 1741)
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jednoznacznie wskazuje na sposob
prowadzenia rejestréw oraz rapor-
tOw.

Dokumentowanie =~ wykonywa-
nych dzialan w pracy Pielegniarki
Epidemiologicznej mozna podzieli¢
na pewne obszary zastosowania:

Inne

Kazdy z tych obszarow zasto-
sowania uwzglednia inny rodzaj
dokumentacji stworzonej do do-
konywania zapisoOw stanowigcych
dowod podjetych dziatan w celu
zapobiegania szerzeniu si¢ zaka-
zen i chorob zakaznych u ludzi.
Wszystkie  dokumenty mozna
opracowa¢ w postaci kart moni-
torowania, protokotow spotkan
lub kontroli, zeszytow obserwacji
— monitorowania, zawierajacych
dane wymagane aktami prawnymi
lub wlasnymi wskazaniami po-
partymi do$wiadczeniem. Zapisy
zawarte w dokumentach powinny
pozwoli¢ na podstawowe utrwa-
lenie wykonywanych czynnosci,
ktore maja kluczowe znaczenie
w pehieniu opieki nad pacjen-
tem z poziomu zachowania rezi-
mu sanitarno-epidemiologicznego
oraz udokumentowanie dziatan
zapobiegawczych ~ wykonanych
u pacjenta i dla dobra pacjenta na
kazdym etapie dzialan pielggna-
cyjno-leczniczych i nadzoru nad
zakazeniami szpitalnymi.

Rozpatrujac prowadzenie doku-
mentacji w poszczegolnych obsza-
rach nie mozna zapomnie¢ o tym,
iz zapisy maja by¢ zrodtem pomo-
cy 1 wiedzy o pacjencie oraz miej-
scu naszych dziatan, za$ tworzenie
dokumentu dla samego dokumentu
nie znajdzie zrozumienia i aproba-
ty wsrdd personelu. Rodzaj, forma
i zasady dokumentacji winny wy-

— Pacjent

— Infrastruktura Szpitala (proces de-
kontaminacji)

— Zesp6t Kontroli Zakazen Szpital-
nych

— Pielggniarka  Epidemiologiczna
(PE)

|
DOKUMENTACJA

/

nika¢ z potrzeby, sytuacji i zasad
danego systemu monitorowania
oraz rejestracji zakazenia, a tak-
ze obowigzujacych przepiséw
prawa i aktualnej wiedzy.

Pacjent

Monitorowanie zakazenia u pa-
cjenta wymaga prowadzenia doku-
mentacji indywidualnej wewnetrz-
nej jako czgsci historii zdrowia
i choroby Iub bgdaca w dyspozycji
wylacznie Zespotu Kontroli Zakazen
kart monitorujgcych dane objawy
postaci klinicznej zakazenia, w for-
mie zakltadek dokumentacji moni-
torujacej stan epidemiologiczny
pacjenta w celu podejmowania
niezbednych dzialan przeciwepi-
demicznych na poziomie Zespolu.
Mozna wyrdzni¢ nastepujace karty:
— Wywiadu epidemiologicznego
— Karta oceny ryzyka zakazenia
— Karta obserwacji zakazen miejsca
operowanego
— Karta zmian na skorze
— Karta obserwacji miejsca wokot
rurki tracheostomijnej

— Karta obserwacji wkiucia obwo-
dowego

— Karta obserwacji wktucia central-
nego

— Karta obserwacji cewnika moczo-
wego

— Karta rejestracji czynnikow alar-
mowego

— Karta rejestracji zakazenia szpi-
talnego

Zespot Kontroli
Zakazen

— Inne shuzace wspdtpracy Zespotu
zposzczegOlnymi komorkami orga-
nizacyjnymi szpitala (koresponden-
cja wewnetrzna) oraz instytucjami
nadzoru epidemiologicznego (ko-
respondencja zewngtrzna — WSSE,
PSSE itp.).

Infrastruktura
Szpitala

— Karta podejrzenia choroby zakaz-

nej

Za prawidlowe i sumienne wy-
pelnienie dokumentacji monitoru-
jacej odpowiada personel lekarski
i pielegniarski w zaleZnosci od po-
siadanych kompetencji i kwalifi-
kacji. Karty monitorujace pozosta-
ja w historii choroby pacjenta lub
w zaleznodci od indywidualnych
systemow rejestracji zakazen pro-
wadzonych przez Zesp6t Kontroli
Zakazen, moga by¢ one wylaczo-
ne z zakladek historii choroby pa-
cjenta np. karta obserwacji miejsca
operowanego, ktora moze by¢ do-
starczona wraz z karta podejrzenia
zakazenia szpitalnego do Zespolu
celem dalszej weryfikacji. Zespot
Kontroli Zakazen prowadzi rejestry
w szczegolnosci w zakresie zakazen
szpitalnych 1 czynnikéw alarmo-
wych. Wszystkie wymienione karty
to indywidualne wzorce opracowa-
ne na bazie wlasnych do$wiadczen
1 obserwacji przez Zespot Kontroli
Zakazen lub Specjaliste ds. epide-
miologii, z zapisami wlasciwymi
tylko dla danej jednostki lecznicze;j.
Zapisy muszg uwzglednia¢ dane wy-
mienione w aktach prawnych, jezeli
istnieja wytyczne lub zalecenia np.
karta rejestracji zakazenia szpitalne-
go czy tez karta rejestracji czynnika
alarmowego — wskazania danych
zawiera Ustawa oraz Rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia. W zalezno$ci
od zasad obowiazujacych w danym
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szpitalu, pewne wazne informacje
dotyczace stanu biezacego pacjenta
mozna rowniez dokonywac¢ poprzez
tworzenie wpiséw np. w pielggniar-
skiej historii choroby, karcie goracz-
kowej, raporcie pielegniarskim. Za-
pisy takie mogg dotyczy¢ informacji
waznych pod wzgledem epidemio-
logicznym i majacych wpltyw na
innych pacjentow oraz $rodowisko
szpitalne np. czasu izolacji pacjen-
ta, wystapienia objawow biegunki,
nieprzestrzegania przez pacjenta
zasad rezimu zwigzanego z izolacja
poziomu II stopnia lub kolonizacji
czynnikiem alarmowym.

Zesp6l Kontroli Zakazen ponosi
bezposrednio odpowiedzialno$¢ za
jako$¢, forme i analize wszystkich
uzyskanych danych o stanie pacjenta
pod wzgledem epidemiologicznym,
ale nie wolno nam zapomnie¢, iz bez
Scislej wspélpracy z personelem
medycznym danego oddzialu nie
zawsze jest to mozliwe.

Infrastruktura szpitala

Obszar dzialalnosci medycznej
zwigzanej z infrastruktura szpita-
la i zachowaniem zasad profilaktyki
ujmujacy dekontaminacj¢ $rodo-
wiska ma bezposredni wplyw na
bezpieczenstwo epidemiologiczne
pacjenta. Dlatego wszystkie dzia-
fania zmierzajace do utrzymania
wlasciwego stanu higieniczno-epi-
demiologicznego majg tak ogrom-
ne znaczenie i z tego tez powodu
musza byé monitorowane, nadzo-
rowane i dokumentowane. Stwo-
rzenie zasad zapisywania przebiegu
przeprowadzonych procesow dezyn-
fekcji w obszarach podwyzszonego
ryzyka: sal operacyjnych, gabinetow
zabiegowo-opatrunkowych, sal izo-
lowania i separowania pacjentow,
pracowni badan — to niezbedne mi-
nimum, czesto konieczne ze wzgle-
du na ewentualne roszczenia pacjen-
tow, wspolprace z firma sprzatajaca
i prowadzone kontrole podmiotow
zewnetrznych. Dokumentacja po-
winna okresla¢ zasady oraz rodzaj
dokumentu do monitorowania pro-
cesu przeprowadzonej dezynfek-
cji, a takze dokumentu do nadzoru
— kontroli. Moze by¢ prowadzona
przy pomocy:

— Zeszytu monitorowania pracy

lampy bakteriobdjczej (W przy-

padku gdy lampa nie posiada licz-

nika)

— Zeszytu dokonania dezynfekcji
narzedzi (w przypadku, gdy do-
konujemy dezynfekcji recznej
1 nie posiadamy w zwigzku z tym
wydruku z urzadzenia)

— Protokotu dezynfekcji powierzch-
ni w danym pomieszczeniu (z
ujeciem zapisOW co najmniej:
daty, godziny, miejsc szczegdlnie
waznych, rodzajem preparatu de-
zynfekcyjnego i jego stezeniem
a takze podpisami 0s6b wykonu-
jacej i osoby nadzorujacej dany
proces dezynfekcji)

— Protokotu dokonanych dyfuzji
W pomieszczeniu

— Zeszytu dokonanych zabiegdéw
dezynsekcji 1 deratyzacji po-
mieszczen

— Zeszytu dokonanych proceséw
w komorze dezynfekcyjnej (w
przypadku, gdy nie posiadamy
wydruku z urzadzenia)

— Zbiorczego rejestru przeprowa-
dzonej dekontaminacji sprzetu
przy uzyciu urzadzenia myjaco-
dezynfekujacego.

Dokumentacja prowadzona w tym
obszarze ze wzgledu na szczego6lny
charakter powinna by¢ jasno okre-
$lona, a zasady jej prowadzenia mu-
szg by¢ zrozumiale dla catego per-
sonelu szpitala. Dokumentacja ta i to
jest lepsze rozwiazanie, moze by¢
réowniez prowadzona przez koordy-
natora higieny i nadzorowana przez
pielggniarke epidemiologiczng

Zespot Kontroli Zakazen
Szpitalnych
Dokumentacja obowigzujaca
w obszarze pracy Zespotu Kontroli
Zakazen to gtdbwnie prowadzenie re-
jestrow i protokotow dokonywanych
dziatan w obregbie szpitala. Rodzaj
danego dokument zalezy w duzej
mierze od wskazanych zadan zespo-
h, aktywnosci danego zespotu oraz
kompetencji i uprawnien jego czton-
kow. W zwigzku z powyzszym wy-
r6ézni¢ mozemy nastepujace rodzaje
dokumentow:
— Rejestr kart zakazenia
— Rejestr kart czynnika alarmowe-
go
— Wykaz raportow przekazywanych
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do dyrekcji oraz organow kontro-
Inych (np. nadzoru sanitarno-epi-
demiologicznego — PSSE, WSSE;
itp.)

— Rejestr personelu, ktéry ulegt
ekspozycji wskutek wykonywa-
nych zabiegéw przy pacjencie

— Protokoty spotkan organizowa-
nych przez Zespot

— Plan rocznych kontroli wraz
z Protokotami wewnetrznej kon-
troli epidemiologicznej przepro-
wadzanej przez Zespot

— Programy roczne pracy Zespo-
lu wraz z planami szkolen we-
wnetrznych prowadzonych w ra-
mach dziatalnosci edukacyjnej
Zespohu

— Wykaz wprowadzonych procedur
i zalecen Zespotu Kontroli Zaka-
zen

— Wykaz okresowych dodatnich ba-
dan mikrobiologicznych prowa-
dzonych w szpitalu

— Wykazy iloéci zuzytych prepara-
tow do dekontaminacji sprzgtu,
rak i powierzchni w szpitalu

— Wykazy ilosci zuzytych (DDD
i PDD) antybiotykow w szpitalu
z podziatem na wybrane okresy
i w stosunku do analizy czynni-
kéw alarmowych

— Wpisy w dokumentacji medycz-
nej np. zwigzanych z programem
czynnikéw alarmowych.
Wymieniona przez mnie poszcze-

goblne rodzaje dokumentéw mogg si¢

rézni¢ w zalezno$ci od ustalonych
zasad i systemu monitorowania oraz
rejestracji zakazenia (musi obowig-
zywaé aktywny 1 celowany nadzor)

Moga by¢ roéwniez prowadzone

w systemie komputerowym lub tra-

dycyjnie w miarg posiadanych przez

szpital zasoboéw. Ustawodawca nie
narzuca formy danego dokumentu
wskazuje jedynie na poszczegdlne
zapisy wymagane w danym doku-
mencie. CzynnoS$cig archiwizowa-
nia catej dokumentacji ze wzgledow
praktycznych powinna zajmowac si¢
pielggniarka epidemiologiczna.
Podsumowujac zagadnienie do-
kumentacji w pracy pielegniarki epi-
demiologicznej nalezy pamictaé, iz
wlasciwe dokumentowanie dzialan
profilaktyki i zwalczania zakazen
pozwala na wielopoziomowe ana-
lizy oraz wprowadza nowe metody
1 sposoby odnajdowania informacji
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o hospitalizowanym pacjencie. Pro-
wadzenie wlasciwej dokumentacji to
rowniez element nadzoru w procesie
monitorowania stanu epidemiolo-
gicznego szpitala, i czesto sposob
obrony w przypadku roszczen pa-
cjenta, a takze wskazanie dobrego
stanu jakoS$ci §wiadczonych ushug.
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Bezpieczna farmakoterapia
w aspekcie najnowszych wymogow,
zalecen i rezolucji unijnych

Pawel St. Wegrzyn
farmakolog kliniczny

M.Sc. of Clinical Pharmacy, Clinical Pharmacologist

Kazdego roku znaczaco zmniejsza si¢ liczba nowych oryginalnych lekow wprowadzanych do lecznictwa,
na co swoj wplyw maja w duzej mierze koszty z tym zwiazane. Jednoczes$nie wydluza si¢ okres wprowa-
dzania nowego leku na rynek, oceniany obecnie na okres powyzej 10 lat. Ponadto konczy si¢ w najbliz-
szym czasie okres waznoS$ci patentéw dla wielu cenionych na rynku lekow, co samoczynnie powoduje
pojawianie sie coraz wiekszej ilo$ci ich odpowiednikow, lekow generycznych.

Lek oryginalny

Lek oryginalny, inaczej innowacyj-
ny, to nowy lek wprowadzony po raz
pierwszy na rynek przez okreslong fir-
me pod zastrzezong nazwg i chroniony
patentem. Lek taki zostaje dopuszczo-
ny do dystrybucji w oparciu o udoku-
mentowang skuteczno$¢ terapeutyczna,
bezpieczenstwo stosowania i jakosc.
Skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo mu-
sza by¢ udowodnione na podstawie
pelnej procedury obejmujacej wyniki
badan chemicznych, biologicznych,
farmaceutycznych, farmakologiczno-
toksykologicznych oraz, co najwaz-
niejsze, wyniki wieloosrodkowych,
randomizowanych i kontrolowanych
badan klinicznych faz I, I1 1 I11.

Lek generyczny

Lek generyczny potocznie zwany
generykiem to preparat, ktory jest od-
powiednikiem leku oryginalnego, co
w praktyce oznacza, ze posiada iden-
tyczny z pierwowzorem rdzen, ktory
stanowi substancje czynng (leczni-
cza), posiada tg samg posta¢ farma-
ceutyczng i droge podania i jest opra-
cowywany z zamiarem zapewnienia
zamiennosci z referencyjnym lekiem
oryginalnym. Generyk wprowadzany
jest na rynek po wygasnigciu paten-
tu, chronigcego lek oryginalny przez
okres do 20 lat od czasu jego zaist-
nienia na rynku. Leki generyczne nie
musza przechodzi¢ obowiazkowych
dla lekoéw innowacyjnych testow kli-

nicznych, co pozwala na obnizenie ich
ceny — dzigki temu zyskaly przychyl-
nos$¢ rzadoéw poszczegdlnych panstw,
jak i korzystajacych z nich pacjentow.
Jednak traktowanie wszystkich gene-
rykow jako recepty idealnej — taniego
i skutecznego zamiennika leku ory-
ginalnego, nie zawsze jest mozliwe,
bo generyk nie musi by¢ doktadnym
odtworzeniem leku oryginalnego,
a takze dwa generyki zawierajace t¢
samg substancj¢ czynng nie musza
mie¢ identycznych wszystkich para-
metrow farmakokinetycznych.
Przyjmuje si¢, ze dwa produkty
lecznicze sg biorownowazne, jesli sa
odpowiednikami farmaceutycznymi
lub alternatywnymi produktami far-
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maceutycznymi, i jesli ich biodostgp-
nosci po podaniu tych samych molar-
nie dawek sa podobne do tego stopnia,
ze zapewniony jest zasadniczo ten
sam poziom skutecznos$ci 1 bezpie-
czenstwa. Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2004/27/EC (1)
definiuje generyczny produkt leczni-
czy jako produkt leczniczy posiada-
jacy ten sam jakoSciowy i iloSciowy
sktad w substancjach czynnych oraz
te samag posta¢ farmaceutyczng jak
referencyjny produkt leczniczy, oraz
ktorego bioréwnowaznos¢ wzgle-
dem referencyjnego produktu leczni-
czego zostala udowodniona w drodze
przeprowadzenia odpowiednich ba-
dan biodostepnosci.

Kazdy lek, jaki jest wprowadzany
na rynek — niezaleznie od tego, czy
jest produktem innowacyjnym czy
generykiem — musi uzyskaé pozy-
tywna opini¢ jednej z agencji ds. le-
kéw, co stanowi publiczng gwarancje
jego jakosci, skutecznosci oraz bez-
pieczenstwa. W Stanach Zjednoczo-
nych oceng produktow leczniczych
zajmuje sic Agencja ds. Zywnosci
1 Lekow (Food and Drug Administra-
tion, FDA), w Europie w zaleznosci
od przyjetej procedury rejestracyj-
nej — ocena taka jest dokonywana
badz przez Europejska Agencj¢ ds.
Lekéw (European Medicines Agen-
cy, EMEA) w przypadku rejestracji
w procedurze centralnej badz przez
agencje narodowe w przypadku pro-
cedury narodowej (w Polsce jest to
Urzad Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych). Jako, ze
w sktad lekéw generycznych wcho-
dza znane, dostepne juz na rynku
1 wielokrotnie przebadane substancje
lecznicze, weryfikacja wspomnianej
jakosci, skutecznosci 1 bezpieczen-
stwa lekdéw generycznych odbywa si¢
na podstawie mniej szczegdtowych
danych niz w przypadku lekéw inno-
wacyjnych.

W wigkszosci krajow europejskich
producent leku generycznego musi
przedstawi¢ jedynie dowody, iz jego
lek jest rownowazny referencyjnemu
lekowi oryginalnemu, tzn. wykazac,
ze substancja czynna w leku odtwor-
czym nie ro6zni si¢ pod wzgledem bu-

dowy 1 wlasciwosci fizyko-chemicz-
nych od substancji czynnej w leku
innowacyjnym oraz udowodnié, ze
oba leki wywieraja taki sam efekt
terapeutyczny. Poniewaz bezpos$red-
ni pomiar efektu terapeutycznego,
czyli skutecznosci w danej jednostce
chorobowej, nie jest prosty, nalezato
znalez¢ inne rozwigzanie. Dlatego
przy ocenie rownowaznosci terapeu-
tycznej zamiast pierwszorzgdowego
punktu koncowego, jakim jest efekt
kliniczny, postanowiono poshuzy¢
si¢ zastepczym punktem koncowym
— stezeniem leku we krwi. Przy za-
lozeniu, ze dziatanie leku zalezy od
jego stezenia w okolicy receptora,
a to z kolei zalezy od stezenia leku
we krwi, mozna stosunkowo latwo
poréwnaé efekt kliniczny dwoch le-
kéw wlasnie poprzez pomiar stezen
tych lekow we krwi po podaniu tej
samej dawki ta samg droga. Na po-
wyzszym zalozeniu, a wigc innymi
stlowy, na ocenie dostgpnosci biolo-
gicznej, opierajg si¢ wszystkie ba-
dania bioréwnowaznosci. Podstawy
badan bioréwnowaznosci sa ujedno-
licone w catej Europie na podstawie
dyrektywy unijnej i Note for Guidan-
ce, CPMP (2).

Problem
nierownowaznosci
generykow

Problem nieréwnowaznosci lekow
1 jego przyczyny analizuje aktualnie
bardzo wiele prac zwracajac uwage,
ze zjawisko to moze wystgpi¢ juz na
poziomie substancji czynnej, ktora
w przypadku réznych soli jest che-
micznie innym zwigzkiem o okreslo-
nych wlasciwosciach chemicznych
i biologicznych, co moze prowadzié
do roéznic w efektywnosci kliniczne;j.

Ze wzgledu na fakt, iz wprowadze-
nie do lecznictwa nowego leku gene-
rycznego opiera si¢ przede wszystkim
na wynikach badan biorownowazno-
$ci, nie moze zabrakna¢ kilku stoéw na
temat tych, tak istotnych dla catego
rynku lekéw generycznych, badan.
Badanie biorownowaznosci, jako po-
réwnawcze badanie biodostgpnosci
ma na celu ustalenie rownowaznosci
terapeutycznej leku testowanego i re-
ferencyjnego produktu leczniczego.
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Po podaniu badanych lekéw, po-
biera si¢ uczestnikom badania krew
w §ci$le okreslonych odstepach czasu
1 oznacza w niej podstawowe para-
metry farmakokinetyczne podanych
lekow, jakimi sg AUC (wielko$¢ po-
wierzchni pod krzywg zmian steZenia
leku we krwi), Cmax (maksymalne
stezenie leku we krwi) oraz tmax (czas,
po ktorym zostaje osiggnicte stezenie
maksymalne). Uzyskane wyniki dla
AUC 1 Cmax, (czasem tez dla tmax),
poddaje si¢ nastepnie analizie staty-
stycznej i wyznacza 90% granice uf-
nosci dla stosunku $rednich wartosci
tych parametréow dla leku badanego
1 leku referencyjnego po transforma-
cji logarytmicznej. Przyjeto, iz oba
leki mozna uzna¢ za biordwnowazne,
jesli wspomniane 90% granice ufno-
sci dla stosunku AUC i Cmax znajduja
si¢ w przedziale 80%—125%. Pytanie
tylko, czy wlasciwy jest tak szeroki
zakres 1 czy r6znice w absorpcji leku
od —20% do +25% nie pozostaja bez
wplywu na efekty terapeutyczne?

Zwolennicy generykoéw podkresla-
ja, ze pomimo tak szerokich granic,
rzeczywiste dane z agencji rejestra-
cyjnych wskazuja, iz w praktyce roz-
nice w biodostgpnosci pomigdzy le-
kiem odtworczym a generycznym nie
przekraczaja 5%. Ma to by¢ zapew-
nione poprzez 90% przedziat ufno-
$ci. Na potwierdzenie tej tezy czesto
przywotywane sg wyniki badan prze-
prowadzonych w Stanach Zjedno-
czonych. W jednym z nich obejmujg-
cym 224 leki generyczne ubiegajace
si¢ o rejestracje w okresie 1985-1986
$rednia rdznica w wartosciach AUC
pomiedzy lekiem odtworczym a ory-
ginalnym wynosita 3,5%. Podobny
rezultat uzyskano analizujac 127 ba-
dan biorownowazno$ci w 1997 roku
— réznica w AUC wyniosta 3,47%,
aroznica w Cmax 4,29%.

Z drugiej jednak strony zaznacza
sig, ze w przypadku pewnych okreslo-
nych lekéw o waskim indeksie tera-
peutycznym, nawet kilkuprocentowe
réznice w stezeniach leku osigganych
we krwi moga mie¢ powazne konse-
kwencje dla pacjentéw. W przypadku
zbyt niskiej dostepnosci biologicznej
skutkiem moze by¢ nawrdt choroby,
w przypadku zbyt wysokiej dostep-
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no$ci mamy do czynienia z ryzykiem
wystgpienia dzialan niepozgdanych,
albo wrecz toksyczno$ci. Dodat-
kowym argumentem poruszanym
przez sceptykéw jest fakt, iz w ba-
daniach bioréwnowaznosci ocenie
podlega zawsze dany lek odtworczy
wzgledem leku innowacyjnego, nie
prowadzi si¢ natomiast badan biodo-
stepnosci generykow wzgledem sie-
bie. W momencie, gdy na rynku wy-
stepuje wiele lekow generycznych,
mozemy mie¢ do czynienia z sytu-
acja, w ktorej cze$¢ z nich zostata
zarejestrowana na podstawie nizszej
biodostgpnosci w stosunku do leku
oryginalnego, a druga czes$¢ z kolei
wykazywata wyzsza biodostepnosc
— przy zachowaniu wymaganych gra-
nic od —20% do +25%. W rezultacie
réznice pomiedzy réznymi genery-
kami mogg by¢ znacznie wigksze,
co stwarza zagrozZenie dla pacjenta
W momencie zmiany jednego gene-
ryku na inny (3).

Producenci lekow generycznych
czesto uciekaja si¢ do modyfikacji
postaci chemicznej substancji lecz-
niczej] w celu osiggnigcia wlasciwej
stabilnosci danej formy leku, opty-
malizacji procesu technologicznego
badz wiasciwosci farmakokinetycz-
nych substancji aktywnej. W wigk-
szo$ci przypadkéw odbywa si¢ to po-
przez zwiazanie lekéw o charakterze
kwasowym lub zasadowym w sole,
a w przypadku soli poprzez zamian¢
jednej soli na inng. Jednak takie mo-
dyfikacje moga powodowaé zmia-
ne wlasciwosci fizykochemicznych
substancji leczniczej, tj. rozpuszczal-
nosci, higroskopijnosci, itp. Przy-
ktadowo przeksztalcenie kwasow
karboksylowych w sole moze powo-
dowa¢ zmiane ich wlasciwosci z hy-
drofobowych na hydrofilowe. Tego
typu zmiany majg z kolei wptyw na
szybko$¢ 1 wielko$¢ absorpcji oraz
losy danego zwigzku w organizmie,
czego rezultatem moga by¢ rdéznice
w efektywnosci klinicznej. Przeciw-
nicy generykow twierdza, ze przeciez
optymalny rodzaj soli jest ustalany
na poziomie tworzenia przez pro-
ducenta leku innowacyjnego w celu
zapewnienia najlepszych warunkow
dla formulacji, a zatem jakiekolwiek

modyfikacje musza prowadzi¢ do ob-
nizenia jakosci leku i jego skuteczno-
$ci. Nalezy rowniez pamietal, ze dla
réznych nowych soli substancji lecz-
niczych nie s3 wymagane badania
toksykologiczne w przeciwienstwie
do lekéw oryginalnych, stad ich profil
toksykologiczny jest czgsto nieznany.
W pis$miennictwie jest wiele przykta-
dow pokazujacych, ze zastosowanie
innych potaczen substancji leczniczej
zmienia parametry farmakokinetycz-
ne. Wiec generyk nie musi by¢é row-
ny generykowi. Moze si¢ zdarzy¢,
ze rdznice migdzy dwoma genetyka-
mi beda wieksze niz réznice miedzy
kazdym z nich z osobna a lekiem ory-
ginalnym.

A te generyki, ktore sa w pelni bio-
réwnowazne z lekami oryginalnymi
powinny by¢ generykami z wyboru.
Zwolennicy szerokiego zastosowania
preparatow odtwoérczych wskazuja
na korzysci plynace z upowszechnie-
nia czesto tanszych lekow oraz posia-
dania szerokich mozliwosci wyboru
produktu leczacego. Jednakze wielu
ekspertéw wskazuje na niebezpie-
czenstwo zalewu tanimi lekami
watpliwej jakosci, pochodzacymi
z Indii, Chin czy Brazylii.

Polska najwiekszym
rynkiem generycznym
w Europie

Polska na tle pozostatych krajow
Unii Europejskiej wyr6znia si¢ naj-
wyzszym odsetkiem stosowanych
generykow w farmakoterapii. Wg
danych IMS z roku 2010 w Polsce
stosuje si¢ zaledwie 15 procent lekow
oryginalnych (total w iloSci opako-
wan) natomiast az 85 procent lekow
generycznych (total w ilo$ci opako-
wan) a dynamika wzrostow sprzeda-
zy kazdego roku dotyczaca lekdéw ge-
nerycznych jest wieksza $rednio o 2
procent w poréwnaniu ze wzrostem
sprzedazy lekow oryginalnych.

Proporcje migdzy wykorzystywa-
niem w farmakoterapii lekéw ory-
ginalnych oraz generycznych nie sa
w kazdym kraju Unii Europejskiej ta-
kie same bo np. we Wtoszech zuzycie
generykow stanowi tylko 4 procent
w ilo$ci opakowan a np. w Czechach

rynek lekow generycznych to 55 pro-
cent w ilo$ci opakowan.

Aktualnie w Polsce brak jest odpo-
wiedniej polityki lekowej dotyczacej
stosowania lekéw oryginalnych oraz
generycznych. W innych krajach Unii
Europejskiej wprowadzono np. zale-
cenia terapeutyczne dla lekarzy (tzw.
receptariusze) zawierajace wykazy le-
kéw najbardziej skutecznych i racjo-
nalnych kosztowo w danych schorze-
niach. Lekarz przepisujac lek, kieruje
si¢ okreslonym receptariuszem.

W zwigzkuz powyzszym przewidu-
je sie, ze szczegolnie w Polsce w prze-
ciggu kliku najblizszych lat znajdzie
si¢ coraz wigksza ilo$¢ réznych pro-
duktéw generycznych. Jest wigc to
z jednej strony szansa, bo wsrod nich
pojawiajg si¢ badz wkrotce pojawia
si¢ generyki biorbwnowazne z leka-
mi oryginalnymi, a z drugiej strony
zagrozenie dotyczace zlej jakosci le-
kéw odtwoérezych produkowanych na
dalekim wschodzie, ktoére moga miec¢
swoj negatywny wplyw na bezpieczne
prowadzenie farmakoterapii.

Narastajacy na $wiecie problem
coraz wiekszej ilodci preparatow ge-
nerycznych spowodowat, ze WHO
podjeta kroki majace na celu szersza
weryfikacje rownowaznosci wprowa-
dzanych preparatow generycznych.
Program WHO ma na celu zapobie-
ganie dystrybucji preparatdow o ni-
skiej jakosci, jak tez wypracowanie
powszechnie akceptowanych stan-
dardow badan bioréwnowaznosci.
Uwaza si¢ jednoczesnie, ze w kra-
jach, w ktérych wymagania stawiane
przy rejestracji lekow generycznych
sg niskie, najbezpieczniejsza klinicz-
nie opcjg jest stosowanie lekow ory-
ginalnych badz wspieranych obecnie
przez Uni¢ Europejska Lekow Gene-
rycznych Plus.

Generyki innowacyjne
(generyki plus) — korzysSci
farmakoterapeutyczne

Generyki innowacyjne, zwane tak-
ze powszechnie generykami Plus sa
aktualnie wg opinii wielu ekspertow
Unii Europejskiej najwlasciwszym
wyborem sposrod dostgpnych na ryn-
ku europejskim lekdw generycznych.
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Dodatkowo poprzez wprowadzo-
ne przy ich produkcji przez firmy
farmaceutyczne nowe formy farma-
ceutyczne, optymalnie dobrane daw-
ki (czesto w postaci DDD) do wtasci-
wych schematow leczenia powoduja,
ze skutecznos$¢ farmakoterapeutycz-
na takich lekoéw jest znacznie wyzsza
W poréwnaniu z innymi generykami,
a co rowniez jest bardzo wazne, cze-
sto minimalizuja dzialania niepo-
zadane spotykane po zastosowaniu
powszechnie stosowanych genery-
kéw. Zatem na korzysci farmakote-
rapeutyczne wynikajace ze stosowa-
nia generykdw innowacyjnych ma
wplyw bardzo czgsto opatentowana
technologia produkcyjna. Dosko-
nalym przyktadem na to jest m.in.
bardzo ceniona technologia Lipuro,
ktéra w przypadku np. leku propofol
m.in. zdecydowanie minimalizuje
bol zwigzany z podaniem tego leku
pacjentom (bardzo czgsto wystepu-
jacy po podaniu innych generykow
tego leku). Omawiajac leki gene-
ryczne Plus warto w tym miejscu
zwroci¢ takze uwage na duze zna-
czenie formy podania leku, ktora
moze zapewni¢ zarowno lekarzom
jak i samym pacjentom najwi¢ksze
bezpieczenstwo farmakoterapii eli-
minujgc m.in. zagrozenia zakazen
szpitalnych i zagwarantowacé pro-
wadzenie farmakoterapii w tzw.
Bezpiecznej Linii Naczyniowej —
BLN (4) na temat ktorej takze w Pol-
sce méwi sie coraz szerzej. Dobrym
przyktadem lekéw gwarantujacych
prowadzenie leczenia zgodnie ze
standardami BLN sg m.in. leki w naj-
nowszej generacji opakowaniach
Ecoflac Plus cenionych w catej Eu-
ropie a takze juz w Polsce.

EUCAST 2011

W roku ubieglym powstaty wy-
dane przez Europejski Komitet ds.
Oznaczania Lekowrazliwosci nowe
zalecenia moéwigce o racjonalnym
i bezpiecznym stosowaniu lekow
1 wrazliwo$ci drobnoustrojow oraz
grzybéw na wskazane w zaleceniach
leki (dotyczy zarowno lekow orygi-
nalnych jak i generycznych). W Pol-
sce za wprowadzenie Europejskich
Zalecen Europejskich EUCAST od-

powiedzialny jest Zespot Roboczy
ds. wprowadzania Zalecen pod prze-
wodnictwem Konsultanta Krajowego
w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej
p- prof. dr hab. med. Walerii Hrynie-
wicz. Wyzej wymienione zalecenia
maja zapewne swoj znaczny wplyw
na wdrazanie racjonalnej polityki le-
kowej w odniesieniu do poszczegol-
nych substancji aktywnie czynnych
1 przyczynig si¢ do prowadzenia sku-
tecznej 1 bezpiecznej farmakoterapii
leczenia infekcji. W zaleceniach po-
jawily sie zaré6wno nowsze leki jak
réwniez nieco zapomniane antybioty-
ki, ktore dzigki niepowszechnemu ich
stosowaniu w ostatnich latach znacz-
nie zyskaly majac aktualnie wysoka
wrazliwo$¢ szczepow bakteryjnych.
Niektére z wymienionych w zalece-
niach lekéw juz takze w Polsce wyste-
puja w formie generykdw plus jak np.
gentamycyna, ktora dzigki optymalnie
dobranym duzym dawkom (réwno-
waznym z DDD) moze by¢ stosowana
w najskuteczniejszym i wywotujacym
najmniej dziatan niepozadanych sche-
macie leczenia — wysoka dawka stoso-
wana raz na dobe.

Rezolucja Rady Europy
2011

Bardzo duze znaczenie w prowa-
dzeniu skutecznej i bezpiecznej far-
makoterapii na terenie wszystkich kra-
jow Unii Europejskiej ma uchwalona
w roku ubieglym Rezolucja Rady Eu-
ropy CM/Res AP/1 (5) przyjeta przez
Komitet Ministrow, ktora dotyczy tak-
ze Polski. Podjeta si¢ ona okreslenia
wymogow gwarantujagcych wysoka
jakos$é, a dzigki temu bezpieczenstwo
stosowania produktow medycznych
oraz farmaceutycznych przygotowy-
wanych do podania pacjentom w ap-
tekach szpitalnych oraz na oddziatach
szpitalnych. Rezolucja  podkresla
ogolnoeuropejska  potrzebe  wdro-
zenia na wszystkich plaszczyznach
farmakoterapii najnowszych standar-
dow Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO), Konwencji o Inspekcji Far-
maceutycznej (The Pharmaceutical
Inspection Convention) oraz Schema-
tu Wspotpracy Inspekcji Farmaceu-
tycznej (Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme PIC/S).
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Jednym z kluczowych tematdéw
zastosowania i wdrozenia Rezolucji
jest zagadnienie dotyczace lekow
aptecznych zwanych nielicencjo-
nowanymi produktami farmaceu-
tycznymi, tj. lekow, ktore sa przy-
gotowywane na specjalne potrzeby
pacjentow przez apteki recepturowe
1 apteki szpitalne. Dotyczy to réw-
niez przygotowywania lekow i ich
roztworow we wszystkich placow-
kach stuzby zdrowia.

Generalnie wedlug wymogow
Rezolucji CM/Res AP (2011) przy-
gotowanie (odtwarzanie) do podania
produktéw leczniczych powinno
zasadniczo mie¢ miejsce w aptece,
zaktadajac ze wymagania dotyczace
bezpiecznego przygotowania steryl-
nych produktéw sg tam speinione.
Jedynie przygotowywanie lekow
uznane za czynnosci niskiego ryzy-
ka moze by¢ dokonane na oddzia-
lach szpitalnych przez personel
pielegniarski i moze mie¢ miejsce
tylko przy wykorzystaniu lekow
gotowych do podania zwanych
(,,ready to use”) zgodnych z zasa-
dami prowadzenia farmakoterapii
wedlug standardow Bezpiecznej
Linii Naczyniowej (BLN).

W mysl obowigzujacej Rezolucji
unijnej farmaceuci szpitalni powinni
w pierwszej kolejnosci zapewnic¢ do-
stepnos¢ w szpitalu tych produktow
leczniczych, ktore wystepuja w for-
mie gotowej do podania pacjentowi
1 dopiero w przypadku braku takich
produktéw na rynku powinni przy-
stapi¢ do przygotowania ich w ap-
tece. Wilasnie jedynie w przypadku
produktéw niskiego ryzyka jakimi
sg leki w formie gotowej do podania
—ready to use — farmaceuta szpitalny
zapewniajac ich dostepnos¢ w szpi-
talu umozliwia przygotowanie ich do
podania pacjentowi przez personel
pielggniarski na oddziatach szpital-
nych. Dziatania takie w ogromnym
procencie minimalizujg ryzyko za-
kazen szpitalnych i1 przyczyniajg si¢
do prowadzenia przez szpital bez-
piecznej i skutecznej farmakoterapii.
Gotowe do podania roztwory lekow
(w formie ready to use) to najnow-
sza generacja produktéow farmaceu-
tycznych stosowanych w szpitalach.
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Inicjatywa badawcza FIRST (Fecal Incontinence Re-evaluation
Study Initiative) w zakresie probleméw nietrzymania stolca
w Polsce - wyniki badania

Patryk Martynus

Senior Brand Manager ConvaTec

Problem nietrzymania stolca wsréd pacjentéw
polskich oddziatéw intensywnej terapii, o czym
wszystkim nam wiadomo, stanowi duze wyzwanie

kliniczne.

W opiece nad pacjentem z nietrzyma-
niem stolca ryzyko uszkodzenia skéry
jest bardzo duze.

Aby zdiagnozowaé aktualne proble-

my polskich oddziatéw borykajgcych

sie z problemem nietrzymania stolca,

na przetomie marca i kwietnia 2011

w wybranych polskich placéwkach

zostato przeprowadzone badanie FIRST.

Cele polskiego badania FIRST byty

nastepujqce:

* zgromadzenie danych epidemiolo-
gicznych w zakresie wystepowania
nietrzymania stolca na oddziatach
intensywnej terapii oraz szczego-
towe rozpoznanie potrzeb polskich
specjalistéw;

* wskazanie skutecznych rozwiqzan
w zakresie kontrolowane| zbiérki
stolca dostepnych w Polsce;

* wykorzystanie mozliwoséci wymiany
doswiadczen i uzyskanych wynikéw
w catej Europie.

Polska wraz z Francjq, Danig, Finlandig,

Norwegiq, Szwecjq, Holandig, Belgig

oraz Turcjg uczestniczyta w tzw. drugiej

fali badawcze|. Pierwsza fala miata
miejsce w Niemczech, we Wtoszech,

w Hiszpanii oraz Wielkiej Brytanii.

W trakcie badania wypetniono tgcznie

960 kwestionariuszy wsérdéd lekarzy,

pielegniarek oraz personelu zaméwien

publicznych.

W Polsce wypetniono 159 kwestiona-

riuszy (wykres 1).

Ogétem, we wszystkich 11 krajach
objetych badaniem, $rednia szacun-
kowa czesto$é wystepowania ostrego

nietrzymania stolca w oddziatach inten-
sywnej terapii wynosi 14,5% w zakresie
od 9,4 do 28,5%. W Polsce czestoéé
ostrego nietrzymania stolca oceniana
jest na 17,2% (tabela 1).

Problem ostrego nietrzymania stolca
nie |est uwazany za sprawe prioryte-
towq w oddziatach intensywne| tera-
pii. Niespodziewanie okazato sie,
Ze ogélna swiadomosé¢ zagrozen
zwigzanych z tym problemem nie
zawsze byta wysoka, a takze nie
jest ona uwazana za sprawe prio-
rytetowqg. W Polsce 87% lekarzy
i 90% pielegniarek podato ,,srednig”
albo ,,niskq” swiadomos¢ zagrozen
klinicznych zwigzanych z postepo-
waniem nad pacjentem z nietrzy-
maniem stolca, a stopiefn waznosci
nadawany tej tematyce réwniez byt
oiski” albo ,,$redni” (wykres 2).

Wiele szpitali nie ma wytycznych
w zakresie postepowania z takimi
pacjentami.

Ogétem, okoto potowa oddziatéw
intensywnej terapii objetych badaniem
nie ma protokotéw albo wytycznych
dotyczqcych postepowania w przypad-
ku nietrzymania stolca. Odsetek ten
okazat sie znacznie wyzszy w Polsce,
gdzie 80% ocenianych oddziatéw nie
miato opracowanych standardéw ani
wytycznych.

Czy w Twoim oddziale intensywnej tera-
pii istniejq wytyczne nt. postepowania
w przypadku ostrego nietrzymania
stolca? (wykres 3, 4).

Opieka nad pacjentem z nietrzyma-
niem stolca jest czasochtonna.
Wiekszo$é respondentéw stwierdzita, ze
na mycie pacjenta po kazdym epizodzie
AFId potrzeba od 10 do 20 minut.

lle czasu zwykle zajmuje zabieg higie-
niczny u pacjenta z nietrzymaniem stol-
ca i oddajgcego ptynny lub pétptynny
stolec? (wykres 5).

Postepowanie w przypadku pacjenta z nie-
trzymaniem stolca jest pracochtonne.
Wiekszo$é respondentéw stwierdzita, ze
aby poradzié sobie z jednym epizodem
AFId, potrzebne sq 2-3 osoby.

lle 0séb personelu zwykle potrzeba,
aby przeprowadzi¢ zabieg higieniczny
u pacjenta z nietrzymaniem stolca
i oddajgcego ptynny lub pétptynny
stolec? (wykres 6).

Wigkszo$¢ przedstawicieli personelu
zaopatrzeniowego nie ma $wiadomosci
czasu, jaki jest potrzebny, aby opano-
wa¢é jeden epizod nietrzymania stolca.
Czy w Twoim szpitalu dostepna jest
informacja nt. czasu pracy poswiecone-
go na opieke nad pacjentem z ostrym
nietrzymaniem stolca? (wykres 7).

Zasadnicze znaczenie ma leczenie
uszkodzen skéry i zapobieganie zaka-
zeniom szpitalnym.

Generalnie, w ocenie respondentéw
leczenie uszkodzen i zmniejszenie ryzyka
zakazen krzyzowych i zakazen szpital-
nych stanowito gtéwne problemy zwig-
zane z nietrzymaniem stolca. W Polsce
wiecej respondentéw za gtéwny problem
kliniczny uznato ryzyko zakazen krzyzo-
wych i zakazen szpitalnych.

Co wedtug Ciebie stanowi gtéwny
problem zwiqzany z opiekq nad pacjen-
tem z ostrym nietrzymaniem stolca?
(wykres 8).

Duza czesto$¢ uszkodzen skéry to
powszechny stan w polskich placéwkach.
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Nietrzymanie stolca czesto prowadzi
do uszkodzenia skéry i powstawania
owrzodzen.

Jaki odsetek AKTUALNIE leczonych
przez Ciebie pacjentéw z ostrym nie-
trzymaniem stolca ma: (wykres 9).

Ochrona skéry i zmniejszenie ryzy-
ka zakazen krzyzowych uwazane
sq za najwazniejsze cele kliniczne
w postepowaniu z pacjentem z nie-
trzymaniem stolca. W Polsce wiecej
respondentéw podawato zmniejsze-
nie ryzyka zakazen krzyzowych joko
najwazniejszy cel kliniczny w leczeniu
takiego pacjenta.

Jaki jest wedfug Ciebie najwazniejszy
cel kliniczny w leczeniu pacjenta z nie-
trzymaniem stolca? (wykres 10).

Zapobieganie uszkodzeniom skéry
i zmniejszenie ryzyka zakazen uznane
byto za najwazniejszq korzyé¢é ze stoso-
wania systemu odprowadzania stolca.
Za réwnie wazne korzyéci uznano
takze poprawe komfortu i poczucia
godnosci pacjenta oraz skrécenie czasu
potrzebnego na opanowanie epizodéw
nietrzymania stolca.

Jakie wedtug Ciebie sq gtéwne korzy-
$ci wynikajgce ze stosowania systemu
odprowadzania stolca? (wykres 11).

Gtéwne wnioski ptyngce z polskich

obserwacji sq nastepujqce:

* problem nietrzymania stolca
na OIT moze by¢ btednie oce-
niany pod kgtem ilosci czasu
pracy personelu niezbednego
na opieke nad pacjentem z nie-
trzymaniem stolca;

* wéréd pacjentéw z nietrzymaniem
stolca wystepowaty problemy uszko-
dzenia skory:

— zapalenie skéry w okolicach kro-
cza, zmiana poziomu wilgotnosci
skéry, odlezyny w okolicach kosci

skéry oceniono joko najwazniejsze
wyzwania kliniczne;

* respondenci wykazywali niski poziom

$wiadomosci w zakresie czasu pracy

pielegniarek  zaangazowanego

w poszczegdlne epizody:

— 54% udzielonych odpowiedzi wska-
zywato na czas od 10 do 20 minut
na epizod, przy zaangazowaniu od
dwéch do trzech oséb z personelu;

zaraportowano kluczowe korzysci

z zastosowania systemdw kontrolo-

wanej zbidrki stolca:

— zmniejszenie ryzyka zakazenia
krzyzowego, rozprzestrzeniania sie
infekcji oraz zmniejszenie ryzyka
uszkodzenia skéry;

— poprawa komfortu pacjenta oraz
zwiekszenie poczucia godnosci.
Podsumowujqc, mysle, ze kluczowg
sprawqg w poprawie obecne| sytuacji
w polskich placéwkach (zaréwno jesli
chodzi o poprawe jakosci opieki nad
pacjentami, jak i korzysci kliniczne oraz
ekonomiczne dla samych placéwek)
bytoby wypracowanie przez kazdq z nich
standardéw postepowania w opiece nad
pacjentami z nietrzymaniem stolca, do

czego mocno zachecamy.

W przypadku wystgpienia pro-
bleméw z nietrzymaniem stolca
wséréd Panstwa pacjentéw juz
teraz prosimy zapytaé o mozliwo-
$ci rozwigzania tych probleméw
przedstawiciela firmy ConvaTec
lub zadzwoni¢ pod numer bez-
ptatnej infolinii 800 120 093.

Przypominamy jednoczesnie, ze roz-
wigzania systemowe firmy ConvaTec
wspierajq Panstwa pacjentéw w réznych
problemach. Aby utatwié Paistwu wia-
$ciwy wybdr, prezentujemy poglgdowy
schemat wyboru naszych produktéw
dla OIT (wykres 12).
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Profilaktyka zakazen szpitalnych

Ocena skutecznosci mikrobiologicznej
chemicznych preparatéw do dezynfekcji
bedacych wyrobami medycznymi
w swietle normy PN-EN 14885

lek. Waldemar Ferschke
Wiceprezes Medi-Sept Sp. z o.0.

Preparaty dezynfekcyjne zgodnie z definicja zawarta w dyrektywie 93/43/EEC s3 wyrobem
medycznym i podlegaja ocenie wedlug zasad stosowanych dla innych wyrobéw medycznych
przeznaczonych do stosowania u ludzi. Skuteczno$¢ mikrobiologiczna chemicznych preparatow
dezynfekcyjnych oceniana jest zgodnie z normami europejskimi. Ogolne zasady zastosowania
norm europejskich dotyczacych chemicznych srodkow dezynfekcyjnych zawarte sa w normie
PN-EN 14885:2007(U) ,,Chemiczne Srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Zastosowanie norm
europejskich dotyczacych chemicznych sSrodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych”.

Metody badan stosowane
przed wejsciem Polski do EU
przez PZH (obecnie PZH-NIZP)
nie moga by¢ podstawg pozy-
tywnej oceny zgodnoS$ci z wy-
maganiami zasadniczymi dla
wyrobéw medycznych okreSlone
dyrektywa 93/42/EEC. Znajo-
mos$¢ i wybor wilasciwych norm
dla obszaru medycznego gwa-
rantuje prawidlowe uzycie pro-
duktéw do dezynfekcji.

Stowa kluczowe

Dezynfekcja, norma PN-EN
14885, aktywno$¢ przeciwdrob-
noustrojowa

Zarzadzanie placéwkami stuzby
zdrowia wymaga umiejetnej oceny
warto$ci dziatan z zakresu profi-
laktyki, w tym higieny i wyceny
zwrotu z tych inwestycji. Ciggle
zmiany wymuszaja staranne licze-
nie kosztéw ushug medycznych
oraz popraw¢ ich jakosci. Najlep-
szg droga do osiagniccia sukce-
su jest standaryzacja jakosci oraz
czynno$ci w placowkach shuzby
zdrowia.

Obszarem wymagajacym usta-
nowienia przejrzystych norm,
standardow (proceduralnych i de-
cyzyjnych) jest program szeroko
rozumianej higieny szpitalne;j.
Jednym z jej aspektéw jest dobor
preparatow do dezynfekcji 1 wy-
posazenia, ktore stuzg do utrzyma-

nia wysokiego poziomu higieny
w placowkach. Profilaktyka zaka-
zen nawet w tym waskim zakresie
szybko przynosi znaczne efekty
ekonomiczne w formie obnizenia
kosztow leczenia, skrocenia czasu
hospitalizacji oraz poprawy jako-
$ci udzielanych $wiadczen zdro-
wotnych.

Naktady na zakup preparatow
dezynfekcyjnych sa okreslane na
podstawie warunkow, gdzie cze-
sto jedynym kryterium oceny na-
bywanych $rodkow jest ich cena,
co nie zapewnia, niestety, sukcesu
w profilaktyce zakazen. Prepa-
raty powinny przede wszystkim
spelnia¢ wymagania uzytkowni-
ka w zakresie realizacji programu
nadzoru nad zakazeniami szpital-
nymi, a w tym aspekcie wazna
jest przede wszystkim ich sku-
tecznos¢.

Norma PN-EN 14885 reguluje
sposob 1 ogodlne zasady poréwna-
nia chemicznych produktéw do
dezynfekcji w obszarach medycz-
nym, weterynaryjnym, SpOZyw-
czym, przemyslowym, gospodar-
stva domowego oraz aktywnos$¢
przeciwdrobnoustrojowa.

Skutecznos$¢ preparatéow dezyn-
fekcyjnych jest badana i okre$la-
na na podstawie metod opisanych
w normach. Metody zostaly przy-
pisane fazom badan.
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1. Badania fazy 1.

Podstawowymi metodami badan
sq testy ilosciowe, zawiesinowe (bez
obcigienia biatkowego) stosowane
w celu stwierdzenia, czy produkt ma
deklarowane wtasciwosci np. bakte-
riobdjcze, grzybobojcze bez specy-
ficznych warunkow zastosowania.
Dostarczajg one jedynie informacji
na temat dziatania podstawowego,
nie pozwalaja za$ na okreslenie
stezenia uzytkowego. Dlatego oce-
niajac konkretny preparat w kazdym
wypadku nalezy w nastepnej kolej-
nosci przeprowadzi¢ badania fazy 2.

2. Badania fazy 2.

W praktyce uzytkownik przy
wyborze produktu opiera si¢ na
specyficznych metodach fazy 2,
w ktérych stosujemy potencjalnie
najbardziej oporne szczepy i1 naj-
trudniejsze warunki dezynfekcji
dla danego zastosowania z ob-
cigZzeniem bialkowym. Prepara-
ty, ktore spelniaja warunki fazy
2, powinny by¢ skuteczne wobec
normalnie wystepujacych drobno-
ustrojow dzikich. Warto przy tej
okazji podkresli¢, ze spotykana
u niektorych szczepow szpitalnych
antybiotykoopornos$¢ nie powodu-
je zmiany wrazliwosci tych szcze-
pow na srodki dezynfekcyjne.

Uznaje si¢, ze w szczegdlnych
wypadkach badania fazy 2 etapu
1 lub 2 s3 wystarczajace do wy-
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znaczenia skuteczno$ci biobdjczej
preparatu chemicznego w obszarze
medycznym.

Faza 2 obejmuje dwa etapy.

Etap 1 polega na zastosowa-
niu metod ilosciowych, zawiesi-
nowych z obcigzeniem biatkowym
majacych potwierdzi¢, ze produkt
wskazuje dziatanie bakteriobdjcze,
pratkobakteriobdjcze, grzyboboj-
cze, sporobdjcze lub wirusoboj-
cze w warunkach laboratoryjnych,
zblizonych do zamierzonego zasto-
sowania w obszarze medycznym
(narzedzia i powierzchnie).

Etap 2 opiera si¢ na metodach
ilosciowych z zastosowaniem no-
snikow (powierzchniowe) z obcig-
Zeniem biatkowym w warunkach
imitujacych rzeczywiste warun-
ki. Badania fazy 2 powinny by¢
przeprowadzane zawsze i nalezy
je wybiera¢ zgodnie z przewidzia-
nym zastosowaniem.

Normy fazy 2 i zalozenia do
nich, maja podstawowe znaczenie
w praktycznym poréwnywaniu
preparatow dezynfekcyjnych.

Zarowno w etapie 1 jak i 2 wy-
odrebnione sg dodatkowo warunki:
czyste i brudne.

Warunkow czystych fazy 2
w Zadnym wypadku nie mozna

myli¢ z faza 1.

Badania z poszczeg6lnych faz
sa wykonywane dla kazdej z grup
mikroorganizmow testowych i po-
twierdzaja:

— Dzialanie bakteriobojcze.

— Dziatanie pratkobdjcze potwier-
dzone skutecznoscia wobec
Mycobacterium avium i M.ter-
rae — jest pojeciem szerszym niz
samo dziatanie gruzliczobodjcze
(M.terrae zgodnie z norma jest
surogatem M.tuberculosis).

— Dziatanie grzybobodjcze po-
twierdzone skutecznoscig wo-
bec Aspergillus niger i Candida
albicans (pojeciem wezszym
jest skuteczno$¢ drozdzakoboj-
cza potwierdzona dzialaniem
wylacznie przeciwko Candida
albicans i C. non-albicans).

— Dzialanie wirusobojcze, ktore
zgodnie z normg przeprowadza
si¢ na wirusach bezostonko-
wych Adeno i Polio.

— Dzialanie sporobojcze (spory-
(przetrwalniki) bakterii) — brak
jest norm w obszarze medycz-
nym. Preparaty dezynfekcyjne
najczesciej sg przebadane zgod-
nie z normami z obszaru spo-
zywczego lub fazy 1.

Zar6wno organizmy testowe,

jak 1 stopien ich redukcji oraz
obcigzenie biatkowe stosowane
dla poszczegoélnych faz i etapoéw
w obszarach medycznym, wetery-
naryjnym i dla przemystu spozyw-
czego sg rozne. Dlatego ten sam
preparat w tym samym steZeniu
i czasie, ale stosowany w roz-
nych obszarach moze mie¢ rézne
zakresy dzialania biobojczego.
W praktyce czesto dochodzi do
nieprawidtowej interpretacji i uzy-
wane sg preparaty nie majace wy-
maganego spektrum dziatania dla
obszaru medycznego, poniewaz
mylnie interpretuje si¢ zakres dzia-
fania z obszarem weterynaryjnym
lub spozywczym.

Europejska metodologia i zato-
zenia do badan preparatéw dezyn-
fekcyjnych majacych zastosowanie
W weterynarii i przemysle spozyw-
czym roznig si¢ od tych z obszaru
medycznego. Dla przyktadu po-
dano ponizej réznice dotyczace
mikroorganizméw shuzacych po-
twierdzeniu skuteczno$ci bakte-
riobdjczej, pratkobdjczej 1 wiruso-
bojczej w rdznych obszarach oraz
roéznice pomigdzy obszarami co do
stopnia redukcji i obcigzenia biat-
kowego w testach badajacych sku-
teczno$¢ bakteriobdjcza.

Organizmy testowe stosowane w roznych obszarach w fazie 2 wedtug CEN.

Mikroorganizmy Obszar weterynarii Obszar medycyny Obszar przemystu

Bakterie Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus Staphylococcus aurerus
ATCC 6538 ATCC 6538 ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442 ATCC 15442 ATCC 15442
Enterecoccus hirae Enterococus hirae Escherichia coli
ATCC 10541 ATCC 10541 ATCC 10536
Proteus vulgaris Salmonella typhimurium
ATCC 13315 ATCC 13311

Lactobacillus brevis DSM 6235
Enterobacter cloacae DSM 6234

Pratki gruzlicze -

Mycobacterium terrae

ATCC VR-248

Adenovirus typ 5

ATCC 15755
Pratki Mycobacterium avium Mycobacterium avium -
ATCC 12826 ATCC 15769
Mycobacterium terrae
ATCC 15755
Wirusy Bovine Enterovirus Type 1 Poliovirus typ 1 Lsc-2ab Bakteriofag PO01 DSM 4262

Bakteriofag P009 DSM 10567
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Substancje obcigzajace i minimalne 1g (rozszerzenie, wyjasnienie uzytego skrétu) wspotczynnikow redukeji
stosowane w testowaniu preparatéw bakteriobdjczych w réznych obszarach wedtug CEN.

. Obciazenie Obciazenie Obc1a(zen}e lg redukcji lg redukcji lg redukc_]l
warunki | faza | etap .. . | w przemysle metoda .. . | wprzemysle
w weterynarii | w medycynie . w weterynarii | w medycynie .
Spozywczym Spozywczym
wstepne | 1 0 0 0 zawiesinowa 5,0 5,0 5,0
czyste 2 1 3g 0,3¢g 0,3g zawiesinowa 5,0 5,0 5,0
albuminy/1 albuminy/1 albuminy/l
brudne 2 1 10g 3g 3g zawiesinowa 5,0 5,0 5,0
albuminy/I albuminy/I albuminy/1
+10g ekstr.
drozdzowego
czyste 2 2 3g 0,3g 0,3g zawiesinowa 4.0 5,0 4.0
albuminy/1 albuminy/1 albuminy/1
brudne 2 2 10g 3g 3g zawiesinowa 4.0 5,0 4,0
albuminy/1 albuminy/1 albuminy/1
+10g ekstr. + 3ml krwi
drozdzowego

Ciekawostka jest fakt, ze nawet
w przypadku wiruséw, gdzie sto-
pien redukcji i obcigzenie w ob-
szarze medycznym i spozywczym
sg takie same (zupelnie inaczej
niz przy bakteriach i grzybach),
wirusy stosowane w badaniach
sg zupelnie inne. W obszarze
medycznym sg to adeno i polio
(wirusy nieostonkowe), a w spo-
zywczym bakteriofagi. Tak wiec
rowniez tutaj niemozliwe jest po-
roOwnanie tych badan.

W badaniach ilo§ciowych okre-
$la sie skutecznos¢ na podstawie
stopnia redukcji mierzonego w lo-
garytmach. Pomiedzy poszczegdl-
nymi obszarami wystepuje czesto
olbrzymia réznica. Tak jest w przy-
padku redukcji bakterii w obsza-
rze spozywczym, gdzie uznaje si¢
dziatanie preparatu za skuteczne
z wynikami, ktére akceptuja pozo-
stalg ilos¢ bakterii 10 krotnie wigk-
szg niz w obszarze medycznym.
W obszarze medycznym za wynik
prawidlowy uznaje si¢ redukcje
z poziomu 100 000 bakterii do po-
ziomu 1 bakterii, a w przemysle
taki wynik to 10 bakterii.

W zwigzku z tym pozosta-
je pytanie czy dopuszczanie do

uzywania w szpitalu produktow
spelniajacych normy z obszaru
spozywczego jest bezpieczne dla
personelu i pacjentow?

Ma to szczegélne znaczenie
w przypadku preparatow do po-
wierzchni, ktorych spektrum jest
czesto okreslone na podstawie
norm z obszaru SpoZywczego
(z powodu braku norm w obsza-
rze medycznym dedykowanych
powierzchniom). Wydaje si¢, ze
w tym przypadku bardziej roz-
sadne byloby stosowanie prepa-
ratow majacych badania zgodnie
z normami dla narzedzi (przynaj-
mniej faza 2 etap 1) traktujace
je jak skazone powierzchnie. Na
pewno uzywanie w tym przypad-
ku preparatow zgodnie z czasa-
mi 1 st¢zeniami potwierdzonymi
badaniami fazy 1 jest niezgodne
Z norma.

Warto podkresli¢, ze opinie wy-
dawane w przeszlosci przez PZH
bylty podstawa do wprowadzenia
produktu do uzywania wytacznie
do 30 wrzesnia 2001 roku. Obec-
nie metody opiniowania przez
PZH w zakresie badan bakterio-
bojczych i grzybobdjczych moga
mie¢ tylko znaczenie pomocnicze
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i nie stanowia podstawy do wpro-
wadzania wyrobow medycznych
na rynek europejski (nie ma juz
wewnetrznego rynku polskiego).

Poniewaz metody stosowane
w PZH oparte byly przed wejsciem
Polski do EU na zastosowaniu in-
nych szczepow bakterii i grzybow,
z innym obcigzeniem, innych tech-
nik pracy w laboratorium niz nor-
my europejskie, to wyroby badane
tylko w PZH maja zamknieta droge
na wspolny rynek, a od 1 stycznia
2006 roku — takze na rynek polski.
Ponadto deklaracj¢ producenta
o zgodno$ci z Dyrektywa 93/42/
EWG o wyrobach medycznych
moga potwierdzi¢ tylko jednostki
notyfikowane.

Wykazy norm CEN dla obsza-
ru medycznego zgodnie z PN-EN
14885, wskazuja, ze brak w nich
norm dotyczacych badania aktyw-
nosci bakterio- i grzybobojczej pre-
paratow do dezynfekcji powierzch-
ni. W praktyce wigkszo$¢ tych
preparatow jest rejestrowana jako
produkty biobojcze, preparaty zas
do dezynfekcji narzgdzi sg wyroba-
mi medycznymi i dla nich istnieje
juz peten zakres norm dla catego
spektrum mikrobiologicznego.
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Normy opracowane w CEN (Europejski Komitet Normalizacyjny) i projekty norm dla poszczegoélnych grup orga-
nizmow dotyczace badan fazy 2 etap 1 i 2. Obszar medyczny

Deklarowane dziatanie
93 © ) 5] E o 5] oy 1)
Rodzaj i/lub Faza S N 23 5 S o= N g =
przeznaczenie etap % g SE2 2 S E g '% e
produktu = e 0 59 ) o ] 2 S
5 2 | 5Eg| 2 S & 2 5 -
= 8 52 8 = & ¥ & s 3
o) ) M K A~ m s = &
5 tH
L . 2,1 | prEN 12054 ok ok ok ok EN 14476 ok
Higieniczne mycie rak
Higieniczr}a 2,1 | prEN 12054 *k ok stk stk EN 14476 ook
Chirurgiczna 231 prEN 12054 skoksk 3k koksk skoksk sksksk sksksk
dezynfekcja rak 2,2 | EN 12791 okt *kk *k Kok —_— *ok
Dezynfekeja 2 Hok o o EN 14348 | EN 14348 | EN 14476 *x
p0w1er.zchn1. Warunki ) o - - - o " s
czyste i brudne i
Svezyni‘?kcja Itlafzqd“ 2,1 | EN 13727 | EN 13624 | EN 13624 | EN 14348 | EN 14348 | EN 14476 *
arunki czyste
i brudne Y 2,2 | EN 14561 | EN 14562 | EN 14562 | EN 14563 | EN 14563 * *
Uzdatnianie wody 2,1 ook sokok wokok ok ok sk ook ok *

* Temat zatwierdzony

** Temat nie zostat jeszcze zatwierdzony, ale odpowiednie normy mogg by¢ dostepne w przysztosci
*** Opracowanie metody nie jest przewidziane

Podsumowujac: tylko zasada po-
réwnywania skutecznosci preparatow
za pomoca obiektywnych, porow-
nywalnych 1 powtarzalnych metod
badawczych zapewnia najbardziej
efektywny wybor produktow do de-
zynfekcji, stuzacych zwalczaniu za-
kazen szpitalnych i profilaktyce zdro-
wotnej.
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nych srodkéw dezynfekcyjnych i antysep-
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Stefan Tyski. Jakich badan aktywnos$ci
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Custom Pack’s
— kompletne jatlowe zestawy operacyjne
w bloku operacyjnym

mgr Magdalena Kulczycka

Tradycyjna metoda wyposazania bloku operacyjnego i zaopatrywanie kazdej procedury chirurgicznej
to osobny zakup pojedynczych produktow. Cho¢ wiekszo$¢ w ten sposéb nabywanych skladowych wy-
daje si¢ relatywnie niedroga, to zarzadzanie zapasami, kontrolowanie stokow magazynowych, kupowa-
nie i dostarczanie produktow na kazdy blok operacyjny moze by¢ procesem kosztownym i zlozonym.

Obecnie obserwuje si¢ coraz
wigkszy stopien zainteresowania
standaryzacja procedur chirurgicz-
nych ze strony zaréwno personelu
bloku operacyjnego jak i dyrekcji
i administracji szpitala, co wynika

z checi kontroli kosztow, oszczed-
nos$ci czasu oraz wzrostu poziomu
bezpieczenstwa i komfortu pracy.
W celu harmonizacji pracy na
bloku operacyjnym w cze$ci zwia-
zanej z przygotowaniem zabiegu

operacyjnego doskonale wpisuja
si¢ jalowe kompletne zestawy ope-
racyjne zwane Custom Pakami,
ktore pozwalajg na redukcje kosz-
tow oraz wzrost wydajnosci i pro-
duktywnosci szpitala.
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Custom Paki pojawity si¢ w Sta-
nach Zjednoczonych na poczatku lat
80. a dzi$ prawie wszystkie proce-
dury medyczne odbywaja si¢ z ich
zastosowaniem. Do Europy rozwia-
zania te trafity 10 lat p6zniej i zaczg-
ly bardzo szybko wypiera¢ model
przygotowywania zabiegdéw o0sob-
nymi, pojedynczymi produktami.

Przyktadowy zestaw Custom Pack

Custom Pack to jalowy zestaw
produktéw jednorazowego uzytku
przygotowany pod konkretny za-
bieg chirurgiczny i dedykowany
konkretnemu klientowi. ,,Custom”
oznacza celowany, projektowa-
ny, sktadany wedlug wskazowek,
wytworzony na zaméwienie. To
klient rozumiany jako grupa lub
jako klient indywidualny decydu-
je, jakie elementy powinny stano-
wi¢ sktadowe zestawu, jak bedzie
on zlozony i pakowany a nawet
jaka bedzie mial nazwe. Korzysta-
jac z dzisiejszych mozliwosci klient
ma nieograniczony wybdr sklado-
wych pakietu, aby w pelni i opty-
malnie zaspokoi¢ potrzeby kazdej
procedury medycznej i sposéb jej
wykonywania. Sktad Custom Paka
powinien zapewnia¢ przynajmniej
90% wszystkich produktéw jedno-
razowego uzytku niezbednych do
przeprowadzenia danego zabiegu
a w jego sktad wchodza: obtozenia
i fartuchy chirurgiczne, folie, noze,
skalpele, igly, strzykawki, przewody
(np. Yankauer) cewniki, bandaze,
opatrunki, plastry i wiele innych.
W sktadzie Custom Paka znajdzie-
my wszystkie standardowe produkty
jednorazowego uzytku oraz produk-
ty tradycyjnie wielorazowe, ktore
mozna jednorazowymi zastapic.

Proces popularyzacji Custom
Pakow jest niewatpliwie wynikiem

korzysci jakie wynikaja z ich stoso-
wania.

Standaryzacja (harmonizacja) pro-
cedur medycznych w szpitalu dzigki
zastosowaniu zestawow to staty, zre-
dukowany koszt. Wszystkie dotad
pojedynczo kupowane produkty pa-
kowane s3 w omawianym zestawie
zbiorczo i pochodza od jednego pro-
ducenta, co wplywa na obni-
zenie ceny. Oznacza to takze
optymalne wykorzystywanie
wszystkich skladowych zesta-
wu oraz redukcj¢ ponoszonych
strat. W ten sposob zmniejsza-
my ilo$¢ odpadoéw oraz kontro-
lujemy zamawianie i magazy-
nowanie produktow.

Ze wzgledu na to, zZe
wszystkie sktadowe i kom-
pletny Custom Pack pocho-
dzi od jednego dostawcy ja-
ko$¢ wszystkich produktow
jest gwarantowana. Rzetelny pro-
ducent dostarcza zestawy zlozone
z najwyzszej jakosci produktow
zgodnych z aktualnymi przepisami
(Dyrektywa, Normami i Standarda-
mi) ato w duzym stopniu wptywa na
zminimalizowanie ryzyka zakazen.
Redukcja ilosci zakazen, zwtaszcza
ZMO jest zwiazana takze z elimi-
nowaniem procedury otwierania
wielu, réznych, pojedynczych ele-
mentow potrzebnych do zabiegu.

Personel medyczny, ktory dzi§
stosuje personalizowane zestawy
jednoglosnie potwierdza, ze wply-
wa to na poprawe jakosci ich pracy
w aspekcie skrocenia czasu przygo-
towania kolejnych zabiegow, lepszej
organizacji w bloku operacyjnym,
prostszego zarzadzania zapasami
i stanami magazynowymi. Chi-
rurdzy i pielegniarki podkreslaja,
ze niezwykle wazna dzigki goto-
wym (wczesniej zaprojektowanym
1 przygotowanym) zestawom jest
mozliwo$¢ natychmiastowej reakcji
w sytuacjach naglych.

Korzysci z wprowadzenia Cu-
stom Pakéw to takze korzySci
zwigzane z pracg komorek ds. za-
kupdéw, zaopatrzenia, administracji.
Gotowe zestawy pozwalajg w spo-
sob przejrzysty kontrolowaé kosz-
ty, wplywaja na skrdécenie procesu
zamawiania towaré6w (jedno za-
mowienie, jeden dostawca, jedna
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faktura), ufatwiajg proces dostaw
i przechowywanie produktow.

Jednak zdecydowanie najwazniej-
szg zaleta gotowych zestawow jest
oszczedno$¢ czasu. Stosowanie ze-
stawow pozwala na znamienne skro-
cenie czasu przygotowania kolejnych
zabiegdw, co w bloku operacyjnym
ma znaczenie niebagatelne. Personel
medyczny potwierdza, ze w przy-
padku najbardziej skomplikowa-
nych zabiegéw czas przygotowania
procedury jest krotszy nawet o 80%
w poréwnaniu z metodg tradycyjng.
W  badaniach przeprowadzonych
w 2001 roku na przykladzie zabie-
gow neurochirurgicznych (,,The be-
nefits of using customized procedure
packs” British Journal of perioepra-
tive Nursing Vol 11, No 1 Jan 2001)
analizowano czas jaki potrzebny jest
do przygotowania réznego typu za-
biegdbw metoda tradycyjng oraz za
pomoca gotowych zestawow. Auto-
rzy porownywali czas przygotowania
kraniotomii, trepanacji, rdzenia kre-
gowego czy wszczepu zastawek na
podstawie podobnej liczby zabiegdw
w przypadku jednej i drugiej metody.
Oceniali czas minimalny i maksy-
malny w przygotowaniu 123 r6znych
zabiegéw. W podsumowaniu, zlicze-
niu i usrednieniu wszystkich czasow
oceniono, ze zastosowanie Custom
Pakéw dwukrotnie zredukowalo czas
potrzebny na przygotowanie zabiegu
(25,49’ — $redni czas przygotowania
zabiegu metoda tradycyjna, 11,28” —
$redni czas przygotowania zabiegu
z uzyciem Custom Paka).

Ostatnie lata pokazujg gwaltow-
ny wzrost zainteresowania stoso-
waniem Custom Pakéw w polskich
szpitalach. Gruntowna analiza kosz-
tow ponoszonych na osobne zakupy
pojedynczych produktow w zesta-
wieniu z kosztami potencjalnych
Custom Pakéw oraz korzysciami
wynikajacymi z ich uzycia sprawia,
Ze na takie rozwigzania decyduje si¢
dzi§ coraz wigcej polskich placo-
wek. Najczesciej 1 w najwigkszym
stopniu Custom Paki stosowane sg
do zabiegoéw okulistycznych, ortope-
dycznych, kardiochirurgicznych czy
w kardiologii inwazyjnej a zespoly
chirurgiczne, ktore pracuja w oparciu
0 gotowe zestawy nie wyobrazaja so-
bie powrotu do metod tradycyjnych.
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Kryteria wyboru
chusteczek dezynfekujgcych

Z biuletynu Dr. Schumachera
Thumaczenie Piotr Lojko, Dyrektor Zarzadzajacy

Od Kkilku lat zmienia si¢ trend na rynku dezynfekcji powierzchni, w kierunku stosowania suchych
chusteczek z wlokniny. Firma MEDIM jako przedstawiciel Dr. Schumachera, producenta dezynfek-
tantow bacznie obserwuje ten trend i rozwoj rynku tychze produktow i poddaje tenze rynek analizie.

Niestety cze$¢ z tych produktéw
nie spelnia wymagan dotyczacych
samych produktéw, jak i ich wydaj-
nosci badz tez uzyty jest nieodpo-
wiedni dezynfektant.

Frmy i

Wszystkie wyroby medyczne
wykonane przez Dr. Schumachera,
sg produkowane zgodnie ze standar-
dami jakosci. Produkcja jest zgodna
z GMP/DIN EN ISO 13485 i pod-
lega regularnej surowej kontroli ja-
kosci zgodnie z migdzynarodowymi
uznanymi normami i dyrektywami.

Chusteczki uzywane do dezynfek-
cji powierzchni w gabinetach lekar-

O HHARDT
hygiene

skich, muszg przejs¢ test skutecznosci
pod wzgledem stabilnosci i zmniej-
szenia liczby zarodkow na powierzch-
ni. Odpowiedni rodzaj wtokien jest
kluczem do skuteczno$ci, poniewaz
niektore z nich adsorbuja substancje
czynne srodka dezynfekujacego, co
oznacza, ze niektdre sktadniki moga
nie by¢ rozprowadzane na powierzch-
ni. Ponadto chusteczki powinny by¢
hermetycznie zamknigte do momen-
tu uzycia, co konieczne jest w celu
wykluczenia ryzyka zanieczyszcze-
nia podczas magazynowania.

Dla zwigkszenia bezpieczenstwa
uzytkownika chusteczki powinny
by¢ oznaczone jako wyroby me-
dyczne z symbolem CE zgodnie
z dyrektywa 73/42 EEC. Znak CE
gwarantuje wysoka jakos$¢ produk-
cji i certyfikacji proceséw produkcji
zgodnie z DIN EN ISO13485 (jak
opisanej powyzej).

Odpowiednie opisy produktow
wraz z instrukcjg postgpowania
zgodnie z wlasciwymi procedurami
np. jaki jest zakres oraz ilo$¢ roz-

tworu nasycenia, ktére powinny by¢
zawarte w chusteczkach jako w pro-
dukcie medycznym, w celu zapew-
nienia prawidlowego stosowania.
Produkty: Eco-Wipes, Desco-Wi-
pes spetniaja obowigzujace standar-
dy technologii nauki, jak rowniez sg
potwierdzane przez liczne, niezalez-
ne ekspertyzy. Posiadajg znak CE,
jako wyrob medyczny i zapewniaja
wysoki stopien niezawodnosci.
Kryteria jakosci przy wyborze
chusteczek dezynfekujacych:

— zachowanie adsorpcji uzywanego
widkna,

— rozmiar i zakres zgodny ze specy-
fikacja ilosci nasycenia,

— znak CE,

— prozniowe zabezpieczenie po-
szczegdlnych opakowan,

— raport ekspercki akredytowanego
laboratorium higieny szpitalnej,
potwierdzajace dziatanie dezyn-
fekujace,

— instrukcje obstugi dla réznych
rozwigzan dezynfekcji oraz ilo$¢
wymaganego nasycenia.

Europejska firma,
Oora osiggneta sukces
na caltym swiecie

Pawel Mazela

Regional Manager Poland and Eastern Europe

OPHARDT hygiene opracowuje, produkuje i sprzedaje nowatorskie systemy dozujace i roz-
wigzania higieniczne do zastosowan medycznych, dla branzy spozywczej, dla przemyshu che-
micznego oraz do lazienek publicznych.

OPHARDT hygiene moze si¢
przy tym odwolywaé do swojego
ponad 50-letniego doswiadczenia

w dziedzinie funkcjonalnych i nie-
zawodnych rozwigzan dozujacych.
Dla nas jako firmy, ktora osiagneta

sukces na calym $wiecie, o euro-
pejskich korzeniach, z siedmioma
siedzibami i zatrudniajacej ponad
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300 pracownikéw podstawa trwa-
lego rozwoju naszej firmy sa kon-
sekwentna orientacja na klienta
i perspektywiczne innowacje.

ingo-man® - Standard
dla dozownikow
higienicznych w branzy
medycznej

Potrzebuja Panstwo elastycz-
nych systemow dozujacych do do-
zowania alkoholowych $rodkow
dezynfekujacych, mydta i ptynow?
Oczekuja Panstwo zaawansowa-
nych rozwigzan systemowych dla
trwalej poprawy higieny rak?

Nasze rozwigzania dozujace
ingo-man® od dziesigcioleci wy-
znaczaja standardy dla higieny,
praktycznego zastosowania i trwa-
tosci w szpitalach, klinikach i ga-

binetach lekarskich. Obstuga bez-
dotykowa, licznik w celu poprawy
przestrzegania zasad higieny rak,
pelny wybdr srodkéw do uzupet-
niania oraz obszerny wyboér akce-
soriow sg podstawa do trwatej po-
prawy higieny rak.

Jakos¢, trwalos¢ i1 funkcjonal-
nos$¢ stoja na pierwszym miejscu
przy opracowywaniu i produkcji
naszych rodzin produktow. W ten
sposob spelniamy ciagle rosnace
wymagania odno$nie rozwigzan
systemowych dla dtugotrwatej hi-
gieny rak — dzisiaj i w przysztosci.

Jakos¢, ktorej mozesz
zaufaé: 5 lat gwarancji
producenta

Systemy dozujace OPHARDT
hygiene produkowane s3 z ma-

terialéw wysokiej jakosci takich
jak stal szlachetna, aluminium
1 wytrzymate tworzywa sztuczne
zgodnie z najnowoczes$niejszymi
standardami produkcji. Certyfi-
kat zgodnos$ci z miedzynarodowa
norma ISO 9001:2008 jest przy
tym wyrazem naszego dazenia
do stalego doskonalenia produk-
tow OPHARDT hygiene. W ten
sposob nasze konsekwentne za-
angazowanie w jako$¢ staje sie
przejrzyste.

Jako$¢ w kazdym szczegole to
dla nas obietnica, ktorg traktuje-
my powaznie: Na calg naszg pale-
te produktéw ze stali szlachetnej
i aluminium ingo-man® udziela-
my pelnej 5-letniej gwarancji pro-
ducenta.

Zawsze bezpieczne. Zawsze nowe. Zawsze dostepne.

Peha-instrument: jednorazowe
narzedzia chirurgiczne ze stali

Iwona Pacalowska

Marketing Manager, Marketing Infection Prevention, PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.0.

Optyczny wyglad jednorazowych
narzedzi chirurgicznych ze szczot-
kowanej stali nierdzewnej §wiadczy
o ich wysokiej jakosci.

Firma HARTMANN oferuje
swoim Klientom szeroki asortyment
wysokiej jakosci jednorazowych na-
rzedzi chirurgicznych ze stali. Narzg-
dzia Peha-instrument to doskonata
proporcja ceny do jakosci, co stanowi
niezwykle rentowng alternatywe dla
narzedzi wielokrotnego uzytku.

Firma HARTMANN wychodzi
dzigki temu naprzeciw szpitalom
w ich statym dazeniu do ogranicza-
nia kosztow przy jak najwickszej
efektywnosci pracy.

Wspomniany asortyment obej-
muje:

— nozyczki chirurgiczne

— pesety anatomiczne i chirurgicz-
ne

— kleszczyki hemostatyczne

— imadla chirurgiczne

oraz asortyment dodatkowy, taki

jak:

— igla kulkowa

— hak do rozchylania ran i
— lyzeczki chirurgiczne

Narzedzia te dostarczane sa w sta-
nie sterylnym — z mozliwoscig na-
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tychmiastowego uzycia po wyjeciu
z wygodnych do uzywania i prze-
chowywania dyspenserow. W dys-
penserze znajduja si¢ pojedynczo
pakowane, w jalowe i bezpieczne
opakowania typu foil — Tyvek, na-
rzedzia. Na kazdym opakowaniu

=
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znajduje si¢ etykieta identyfikuja-
ca narzedzie, ktorg mozna wklei¢ do
dokumentacji medycznej Pacjenta.
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Dla Panstwa wygody oferujemy
dodatkowo zestawy narzedzi chirur-
gicznych

Kazde narzgdzie i zestaw narze-
dzi Peha-instrument charakteryzuje
si¢ S-letnim terminem przydatno-
Sci do uzycia. Asortyment narze-
dzi z linii Peha-instrument zostat
opracowany przy udziale naszych
Klientow, najlepiej zorientowanych
w realiach codziennej praktyki
szpitalnej. Dzigki temu opracowali-
$my seri¢ jednorazowych narzgdzi
chirurgicznych, poréwnywalnych
z ich odpowiednikami wielorazo-
wego uzytku zarowno wygladem,
jak 1 uzytkowa skuteczno$cia
w trakcie wykonywania zabiegow
chirurgicznych.

Bezpieczniej i taniej
Zasadniczo, jednorazowe narzeg-
dzia chirurgiczne Peha-instrument
oferuja szereg higienicznych ko-
rzy$ci w pordwnaniu z narz¢dziami
wielorazowymi, glownie ze wzgle-

du na catkowite wyeliminowanie
ryzyka zakazen krzyzowych.

Ponadto taczne koszty stosowa-
nia narzedzi Peha-instrument sa
zasadniczo nizsze w poréwnaniu
z narz¢dziami wielorazowymi, a to
dzigki wyeliminowaniu konieczno-
$ci ich czyszczenia i wyjatawiania
w centralnej sterylizatorni szpita-
la, nie wspominajgc o rutynowych
czynno$ciach konserwacji, napraw
1 wymian narzedzi wielorazowego
uzytku w przypadku ich zagubie-
nia.

Po zabiegu narzedzia jednorazo-
we sg umieszczane w odpornych na
przektucie pojemnikach i przesytane
do spalarni w drodze normalnego
procesu postepowania z odpadami

medycznymi niebezpiecznymi (kod
18 01 03).

Tego rodzaju postgpowanie za-
bezpiecza przed urazami typu uktu-
cia, zranienia oraz infekcjami ze
strony skazonych w trakcie zabiegu
narzedzi.

Innowacyjne, wykonane ze stali
nierdzewnej narzedzia chirurgiczne
wielorazowego uzytku sg dostgpne
do uzycia w dowolnym czasie i za-
wsze w doskonatym stanie higie-
nicznym i funkcjonalnym. Szeroki
asortyment tych narzedzi pokrywa
wymagania wielu standardowych
procedur chirurgicznych

@

PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

www.hartmann.pl

Sklep internetowy: www.hartmann24.pl
Bezplatna infolinia:

0800 26 96 36 (8.00 — 16.00)

Samodzielna produkcja,
czy zakup gotowych zestawow
przez Zaktad Opieki Zdrowotnej

w swietle obowigzujgcych przepiséw

mgr Jarostaw Czaplinski

Kierownik Dzialu Dezynfekcji i Centralnej Sterylizacji
Wojewddzki Szpital Zespolony, ul. Krolewiecka 146, 82-300 Elblag

Od zakonczenia dzialan wojennych, do zmiany ustroju politycznego w 1989 roku, placow-
ki medyczne funkcjonujace w Polsce, nastawione byly na daleko idgca samowystarczalnos¢.
Placowki te prowadzily we wlasnym zakresie nie tylko tak oczywista wtedy dzialalnosé, jak
ochrona mienia, utrzymanie ruchu, utrzymanie czystosci czy pranie, ale rowniez samodzielne
wytwarzanie zywnosci (w niektorych placowkach funkcjonowaly szklarnie, a nawet chlewnie),
lekow recepturowych i gotowych (lacznie z badaniami niektorych lekow we wlasnych zwie-
rzetarniach), opatrunkow (produkcja, konfekcjonowanie i sterylizacja), a budzaca najwiecej
kontrowersji dzialalnoscia bylo odzyskiwanie uzywanych r¢kawic chirurgicznych, ich pranie,
suszenie, pudrowanie, pakowanie i ponowna sterylizacja.

Przyczyny tego stanu rzeczy
byly wielorakie, najwazniejsza byt
ustrdj panstwa, uniemozliwiajacy
istnienie prawdziwego rynku arty-

kutow medycznych (upanstwowie-
nie gospodarki, reglamentacja dobr
i ich powszechny niedobdr), co
zmuszato szpitale do samodzielne-

go wytwarzania wielu materiatow.
Kolejng wazng przyczyna, wynika-
jaca z uwarunkowan ustrojowych,
byta sytuacja na rynku pracy — sa-
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mowystarczalno§¢ szpitali gene-
rowata niemato miejsc pracy, bar-
dzo potrzebnych na kurczacym sie
w latach 70. rynku pracy. Innymi
przyczynami byly: siermi¢zno$¢
wielu 6wczesnych standardow i zle
pojmowana oszczednos$¢. Rowniez
owczesne przepisy sankcjonowaly
takie dziatania.

Mimo tych uwarunkowan, pol-
skie prawo powoli acz konsekwent-
nie ewoluowato w kierunku no-
woczesnych, dzisiaj oczywistych
standardow. Najlepiej te ewolucje
mozna przedstawi¢ na przyktadzie
przepis6w regulujacych wytwarza-
nie i wprowadzanie do obrotu ma-
teriatéw opatrunkowych.

Wbrew powszechnemu mnie-
maniu, publiczna sluzba zdrowia
nie byta wcale osiggni¢ciem ustro-
ju socjalistycznego. Najstarsza
w Polsce Ludowej ustawa zdnia 28.
pazdziernika 1948 roku ,,0 zakta-
dach spotecznych shuzby zdrowia
i planowej gospodarce w stuzbie
zdrowia” (Dz.U. Nr 55, poz. 434),
odwoluje si¢ jeszcze do rozporza-
dzenia Prezydenta Rzeczypospoli-
tej z dnia 22. marca 1928 roku ,,0
zaktadach leczniczych” (Dz.U. R.
P. Nr 38, poz. 382), a ustawe ,,0 pu-
blicznej stuzbie zdrowia” Sejm II
Rzeczypospolitej uchwalit w dniu
15. czerwca 1939 roku (Dz.U. Nr
54, poz. 342).

W Polsce Ludowej, pierwsze
odniesienie do wytwarzania mate-
riatéw opatrunkowych znajduje si¢
w ustawie z dnia 8 stycznia 1951 r..
»0 Srodkach farmaceutycznych
1 odurzajacych oraz artykulach sa-
nitarnych” (Dz. U. Nr 1 poz. 4),
w ktorej do artykutdow sanitarnych
zalicza si¢ miedzy innymi materiaty
opatrunkowe. Nastepnie, zgodnie
z delegacja ustawowa, ukazuje si¢
rozporzadzenie Ministrow Zdrowia
1 Rolnictwa z dnia 16 pazdziernika
1953 r. ,,w sprawie zezwolen na
wyrob surowcdéw farmaceutycz-
nych, lekow gotowych i artykutow
sanitarnych” (Dz. U. Nr 48 poz.
238), w ktérym, w paragrafie 3.,

w punkcie 1. stwierdza sie, ze wol-
no wyrabia¢ bez zezwolenia mi¢-
dzy innymi [podpunkt 1)] materia-
ly opatrunkowe. Rozporzadzenie
nie réznicuje opatrunkow na jalowe
1 niejatowe, dotyczy zatem wszyst-
kich ich kategorii, sankcjonujac
tym samym powszechne wytwa-
rzanie nawet jatowych opatrunkow
przez placowki medyczne. Taki
stan prawny utrzymuje si¢ przez na-
stepnych kilkadziesiat lat, kolejne
nowelizacje rozporzadzenia, z roku
1965 (Dz.U. Nr 48 poz. 238) 1 1975
(Dz.U. Nr 29 poz. 154), nie stawia-
ja jakichkolwiek wymogow wobec
wytworcoOw materialdw opatrunko-
wych.

Radykalng zmiang stanu praw-
nego wprowadzita dopiero ustawa
z dnia 28. stycznia 1987 r. ,,0 §rod-
kach farmaceutycznych, artykutach
sanitarnych i aptekach” (Dz.U. Nr
3 poz. 19). Pozornie zmienilo si¢
niewiele, materiaty opatrunkowe
ponownie zalicza si¢ do materiatow
sanitarnych. Jak dawniej wytwa-
rzanie i wprowadzanie do obrotu
srodkow farmaceutycznych i arty-
kutéw sanitarnych obwarowane jest
szeregiem rygorow — teraz produ-
cent musiat najpierw zarejestrowaé
swoj wyrdob w Rejestrze Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spolecznej, po
uzyskaniu pozytywnych wynikow
badan laboratoryjnych, a w razie
koniecznosci, rowniez klinicz-
nych. Po zarejestrowaniu wyrobu
producent mégt si¢ ubiegaé o wy-
danie zezwolenia na produkcje
okreslonego wyrobu. I, podobnie
jak w latach poprzednich, Minister
Zdrowia i Opieki Spotecznej mogt
ustali¢ wykaz $rodkow farmaceu-
tycznych i artykulow sanitarnych,
ktére moga by¢ wytwarzane bez
zezwolenia. Niestety, w ustawie
ten wykaz zostal ograniczony
tylko do niektorych lekow recep-
turowych i gotowych. Nie udato
mi si¢ dotrze¢ do jakiegokolwiek
przepisu, ktory by zezwalat Zakta-
dom Opieki Zdrowotnej na samo-
dzielne wytwarzanie materiatéw
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opatrunkowych, w szczego6lnosci
jalowych. Nalezy zatem wniosko-
waé, ze opisane w ustawie wymo-
gi dotyczace wytwarzania mate-
riatow opatrunkowych: rejestracja
1 uzyskiwanie zezwolenia Mini-
stra Zdrowia i Opieki Spotecznej,
dotyczyly zar6wno wytworcow
przemystowych, jak i Zakladéw
Opieki Zdrowotnej, wytwarzaja-
cych gléwnie jatlowe opatrunki na
wlasny uzytek, a czasem rowniez
dla innych podmiotéw. Dowodem
na to, ze ,,co§ musiato by¢ na rze-
czy” jest nastgpna zmiana prawa,
przeprowadzona juz po zmianie
ustroju politycznego, a konkret-
nie ustawa z dnia 10. pazdziernika
1991 r. ,,0 $§rodkach farmaceutycz-
nych, materialach medycznych,
aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym” (Dz. U. Nr
105 poz. 452) i jeden z jej przepi-
sow wykonawczych. Tym razem
W ustawie materiaty opatrunkowe
zalicza si¢ do materiatow medycz-
nych, ale podtrzymuje si¢ wymog
rejestracji wyrobu 1 uzyskania,
teraz juz koncesji na ich wytwa-
rzanie. Ponownie pojawia si¢ de-
legacja ustawowa, umozliwiajaca
okreslenie przez Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej listy srodkoéw
farmaceutycznych 1 materiatlow
medycznych, ktoére nie podlegaja
wpisowi do rejestru, a tym samym
ich wytwarzanie nie podlega kon-
cesji. Tym razem taka lista zostata
okreslona, w zarzadzeniu Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia
14. wrzesnia 1993 r. ,,w sprawie
okreslenia lekéw gotowych oraz
innych $rodkéw farmaceutycz-
nych i materiatow medycznych nie
podlegajacych wpisowi do Reje-
stru Srodkéw Farmaceutycznych
1 Materiatéw Medycznych” (M. P.
Nr 49 poz. 467). W Zataczniku 3,
Tabeli B) ,,Materialy medyczne”,
pod liczbg porzadkowsa 8, stwier-
dza si¢, ze wpisowi do rejestru nie
podlegaja wytacznie: Niejalowe
i nie podlegajace przed uzyciem
sterylizacji wlékiennicze mate-
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rialy opatrunkowe przeznaczo-
ne dla celow medycznych i hi-
gienicznych. Nalezy zatem zadac
pytanie, czy Zaktady Opieki Zdro-
wotnej, po zmianie prawa w roku
1987 (lub 1993, kiedy nie byto juz
jakichkolwiek watpliwosci, co do
przepisow), wystepowaly o wpis
do rejestru i zezwolenie lub kon-
cesje na wytwarzanie materiatlow
opatrunkowych, czy tez powszech-
nie produkowaty jalowe opatrunki
Z naruszeniem prawa?

Przygotowanie Polski do wsta-
pienia do Unii Europejskiej wia-
zato si¢ z ponownymi, radykal-
nymi zmianami prawa — nowe
przepisy musiaty uwzglednia¢ za-
pisy dyrektyw europejskich. Dlate-
g0 w miejsce ustawy z roku 1991,
Sejm uchwalit dwie ustawy: usta-
we z dnia 6. wrzesnia 2001 r. ,,Pra-
wo farmaceutyczne” (Dz. U. Nr
126 poz. 1381) i ustawe z dnia 27.
lipca 2001 r. ,,0 wyrobach medycz-
nych” (Dz. U. Nr 126 poz. 1380),
regulujace zasady wytwarzania
i wprowadzania do obrotu produk-
tow, ktore poprzednio byty okre-
$lone jako $rodki farmaceutyczne
i materialy medyczne. Zgodnie
Z nowymi przepisami materiaty
opatrunkowe zaliczaja si¢ do wy-
robéw medycznych i ich wytwa-
rzanie, i wprowadzanie do obrotu
podlega rygorystycznym, ,.unij-
nym” regulacjom. Kwestig istot-
ng jest, ze nowe przepisy w ogole
nie poruszaly tematu wytwarzania
materialow opatrunkowych przez
inne podmioty niz zaktady prze-
mystowe. I znowu nalezy zada¢
pytanie o zgodnos¢ z przepisami,
powszechnej w Zaktadach Opieki
Zdrowotnej, praktyki wytwarzania
jatlowych opatrunkéw na wilasny
uzytek i na sprzedaz.

O tym, ze znowu ,,bylo co$ na
rzeczy” $wiadczy kolejna wazna
zmiana prawa. W nowej ustawie
z dnia 20. maja 2010 r. ,,0 wyro-
bach medycznych” (Dz. U. Nr 107
poz. 679), w artykule 2., ustepie
1., punkcie 43) pojawia si¢ nowa

kategoria — ,,wyrob medyczny wy-
konany przez uzytkownika — wy-
réb wytworzony i uzywany przez
$wiadczeniodawce w miejscu wy-
tworzenia”. Z calg pewnoscig nowe
przepisy mogg by¢ podstawg do
swoistej ,,legalizacji” wytwarzania
materialow opatrunkowych przez
producentdw pozaprzemystowych.
Tylko, ze taka legalizacja bedzie
procesem niezwykle trudnym 1 tak
kosztownym, ze moze to podwazy¢
optacalno$¢ samodzielnej produk-
cji opatrunkow, a niektore wymogi
wydajg si¢ by¢ nie do spelnienia
w wiekszosci polskich placéwek
medycznych. Przede wszystkim,
ustawa zrownuje w wielu aspek-
tach obowiazki wytworcy — uzyt-
kownika z obowigzkami wytworcy
przemystowego. Wspdlnym obo-
wigzkiem wytworcow jest przepro-
wadzenie procedury oceny zgod-
nos$ci wytwarzanych opatrunkéw,
z wymaganiami zasadniczymi dla
wyrobéw medycznych. Wytwor-
cow — uzytkownikow ustawodaw-
ca traktuje tagodniej; nie musza
przeprowadza¢ procedury oceny
z udziatem jednostki notyfikowa-
nej, co zdecydowanie obniza kosz-
ty, nie musza znakowal swoich
wyrobow znakiem CE i w ogra-
niczonym zakresie podlegaja nad-
zorowi Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Bioboj-
czych. Niestety, na tym przywi-
leje wytworcow — uzytkownikdéw
si¢ koncza, poniewaz szczegolnie
trudne do spelnienia s3 wymagania
opisane w przepisie wykonawczym
do ustawy, rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 12. stycznia 2011 r.:
,»W sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodno$ci wy-
robé6w medycznych” (Dz. U. Nr 16
poz. 74). Wyréb medyczny wypro-
dukowany przez wytworce — uzyt-
kownika musi spelnia¢ wymagania
zasadnicze opisane w rozporzadze-
niu, a wytwoérca ,przeprowadza
ocen¢ jego zgodnos$ci i sporzadza
o$wiadczenie okreslone w zalacz-

niku nr 10 do rozporzadzenia”.
Jakie, miedzy innymi, obowiazki
rozporzadzenie naklada na wy-
tworce — uzytkownika? Przyktady
z Zalacznika nr 1, (WYMAGANIA
ZASADNICZE DLA WYROBOW
MEDYCZNYCH), Czes¢ 1. Wy-
magania dotyczace projektu i wy-
konania:

8.4. Wyroby medyczne dostar-
czane w stanie sterylnym musza
by¢ wytworzone i wysterylizowane
odpowiednig zwalidowang metoda.

Walidacja jest, w ogélnym uje-
ciu, udokumentowanym potwier-
dzeniem stabilno$ci i powtarzal-
nosci okreslonego procesu. Gdyby
trzymac¢ si¢ rygorystycznie litery
prawa, to przeprowadzenie walida-
cji procesu sterylizacji materialow
opatrunkowych bedzie si¢ wigza-
lo z bardzo wysokimi kosztami,
wynikajacymi np. z konieczno$ci
okresowego uzyskiwania certyfi-
katu stabilno$ci i powtarzalnosci
dziatania sterylizatorow.

8.5. Wyroby medyczne przezna-
czone do sterylizacji musza by¢
wytwarzane we wiasciwie kontro-
lowanych warunkach, w szczegdl-
nosci Srodowiska.

Jest to wymog nie do spehienia
w wiekszosci polskich placéwek
lecznictwa, ,wlasciwie kontrolo-
wane” warunki to: temperatura,
wilgotno$¢ i zapylenie powietrza.
Do tej pory z takim luksusem spo-
tkatem sie tylko w jednym polskim
(prywatnym) szpitalu, ale tak kom-
fortowe warunki pracy byly tylko
na bloku operacyjnym. Trudno
sobie wyobrazi¢ wytwarzanie tam
materiatow opatrunkowych.

13. Informacje dostarczane
przez wytworce:

13.1. Do kazdego wyrobu me-
dycznego nalezy dolqczy¢ informa-
cje potrzebne do jego bezpiecznego
i wlasciwego uzywania,... ... na sa-
mym wyrobie medycznym lub opa-
kowaniu kazdego egzemplarza...

Ponizej przyklady informacji,
ktére nalezy umie$ci¢ na opako-
waniu jatowego opatrunku.
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13.3. ...

2) Informacje niezbedne, szcze-
gblnie uzytkownikom, do identyfi-
kacji wyrobu medycznego i zawar-
tosci opakowania;

3) Wyraz ,JALOWE”
»STERYLNE”...

4) Kod lub numer partii lub se-
rii...

5) Oznaczenie daty, przed uply-
wem ktorej wyréb medyczny moze
by¢ uzywany bezpiecznie...

6) Wskazanie, ze wyrob me-
dyczny przeznaczony jest do jed-
norazowego uzytku...

Aby nanie$¢ wszystkie te ozna-
czenia na opakowania opatrunkéw,
w warunkach szpitalnych koniecz-
ne bedzie, co najmniej zastoso-
wanie kosztownych drukarek do
specjalnych etykiet, odpowiednio
duzych, aby pomiesci¢ wszystkie
dane 1 wytrzymujacych warunki
sterylizacji parowej. Stosowane
w Centralnych Sterylizatorniach
zgrzewarki do opakowan papiero-
wo-foliowych nie sg w stanie wy-
drukowa¢ tych wszystkich danych,
zwlaszcza na stosunkowo waskich
rekawach, stosowanych powszech-
nie do pakowania opatrunkow.
Powaznym problemem organiza-
cyjnym bedzie wprowadzenie se-
ryjnej produkcji opatrunkéw; bez
komputerowego systemu ewidencji
bedzie to proces pracochtonny, by¢
moze wymagajacy zwigkszenia za-
trudnienia. Innym aspektem jest ja-
ko$¢ surowca — gaza do produkcji
opatrunkow musi spelnia¢ wymogi
normy PN-EN 14079 ,,Nieaktywne
wyroby medyczne — Wymagania
funkcjonalne 1 metody badan doty-
czace gazy higroskopijnej z bawet-
ny i mieszanek bawelny z wiskoza”.
Oznacza to konieczno$¢ kupowania
wylacznie gazy spetniajacej wyma-
gania normy. ROwnie wazng sprawg
jest wyznaczenie terminu waznosci
wyrobu, z uwzglednieniem, migdzy
innymi warunkow transportu i prze-
chowywania opatrunkow.

Z kolei Zatacznik 10 okresla do-
kumentacje, jaka musi sporzadzi¢

albo

wytworca — uzytkownik wyrobu
medycznego, w ramach procedury
oceny zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi.

Przyktady:

OSWIADCZENIE W SPRA-
WIE WYROBU WYKONANE-
GO PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktéory wytworzyt
wyréb wykonany przez uzytkow-
nika, sporzadza o§wiadczenie, kto-
re zawiera nastepujace informacje:

dane identyfikujgce wyrob...

dane identyfikujace uzytkowni-
ka, ktory wytworzyt...

opis wyrobu...

rysunki projektowe...
opisy i objasnienia...

opis metody sterylizacji...

oswiadczenie, w ktorym $wiad-
czeniodawca  potwierdza, na
podstawie wynikéw badan, pi-
$miennictwa naukowego, ocen
zgodnos$ci wyrobu z wymagania-
mi norm technicznych,... ...lub
posiadanych kwalifikacji 1 do-
Swiadczenia zawodowego, ze wy-
rob medyczny spetnia wymagania
zasadnicze,...

Najtrudniejszy do  spetnie-
nia wymodg zostat sformutowany
w podpunkcie 10:

oswiadczenie, ze Swiadczenio-
dawca bierze odpowiedzialnosé
za bezpieczenstwo wyrobu me-
dycznego

Tego oswiadczenia nie moze
podpisa¢ osoba bezposrednio kie-
rujgca  jednostkg wytwarzajaca
opatrunki, np. kierownik Apte-
ki czy Centralnej Sterylizatorni,
musi to zrobi¢ osoba majaca od-
powiednie uprawnienia do repre-
zentowania catego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej. Osoba ta wezmie na
siebie odpowiedzialno$¢ prawna
za ewentualny uszczerbek na zdro-
wiu konkretnego pacjenta, spowo-
dowany przez samodzielnie wy-
produkowane opatrunki.

2. Dokumentacjg,... ... jest obo-
wigzany przechowywac prze okres
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5 lat od dnia zaprzestania uzywa-

nia wyrobu...
3. ...jest obowigzany udostep-
nia¢ dokumentacje,... ... organom

1 podmiotom sprawujgcym nadzor
nad $wiadczeniodawca lub upo-
waznionym do jego kontroli.

Powyzej przedstawilem tylko
najwazniejsze i najtrudniejsze do
spetnienia obowigzki wytworcy —
uzytkownika jalowych materiatow
opatrunkowych. Nalezy przy tym
nadmienié, ze te ulgowe wymaga-
nia dotyczg wytworcéw samodziel-
nie zuzywajacych wyprodukowane
przez siebie opatrunki. Wytwodrca
— uzytkownik sprzedajacy jatowe
opatrunki innym podmiotom, musi
spetni¢ wymagania okre$lone dla
wytworcow przemystowych, co
radykalnie zwigkszy koszty pro-
dukcji, czyniac ja catkowicie nie-
optacalna

Dlatego, przed podjeciem de-
cyzji o samodzielnym wytwa-
rzaniu opatrunkéw, badz korzy-
staniu z oferty przemyshu nalezy
uwzglednié, przynajmniej najwaz-
niejsze aspekty:

prawny — odpowiedzialno$é
wzgledem pacjentdw

organizacyjny — ktora forma za-
opatrzenia zapewni wigksza ela-
styczno$¢ dostaw, mniejsze stra-
ty lub ich brak dzieki dtuzszym
terminom waznos$ci i blokowanie
mniejszej powierzchni magazy-
nowej

ekonomiczny — koszty systemu
zapewnienia zgodno$ci, zamraza-
nie srodkoéw w zapasach magazy-
nowych

Nalezy przy tym zwréci¢ uwa-
ge na to, ze juz dzis, szczegodl-
nie w matych placowkach kosz-
ty samodzielnego wytwarzania
opatrunkOw sa wyzsze niz ceny
opatrunkow wytwarzanych przez
przemyst, a wzrost ptac w shuz-
bie zdrowia, co prawda powolny,
bedzie konsekwentnie przesuwatl
granice oplacalnosci na korzysé
wyrobow przemystowych.
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t édzkie

spotkania
pielegniarek i potoznych
epidemiologicznych
Maria Cianciara

przewodniczaca Komisji
Pielggniarek Epidemiologicznych

Przy Okre¢gowej Izbie Pielegniarek i Poloz-
nych w Lodzi dziala Komisja Pielegniarek
Epidemiologicznych, w sklad ktorej wcho-
dzi 30 czlonkéw. Spotykamy sie w kazdy
ostatni czwartek miesiaca z wyjatkiem mie-
siecy wakacyjnych (lipiec, sierpien), spotka-
nia sg otwarte i moga w nich uczestniczy¢
inne osoby nie bedace czlonkami Komisji.

Podczas spotkan zajmujemy sig:
analizg zapisow aktualnych aktow prawnych,
opracowywaniem dokumentacji pielegniarki/
potoznej epidemiologiczne;j,
przygotowywaniem procedur z zakresu higieny,
epidemiologii,
merytorycznym doradztwem z zakresu profilak-
tyki zakazen szpitalnych,
przekazywaniem informacji z konferencji, szko-
len, zjazdow itp.
szukamy rozwigzan w trudnych sprawach,
analizujemy ciekawe przypadki zakazen,
wspolpracujemy z komisjami dziatajagcymi na
terenie Okrggowej Izby
omawiamy najnowsza literatur¢ z dziedziny
epidemiologii i zakazen szpitalnych i rekomen-
dujemy do zakupu do biblioteki,
wspieramy si¢ nawzajem.
Najednym ze spotkan miaty$my zaszczyt gosci¢
Panig mgr Beate Ochocka — Konsultanta Krajowe-
go w dziedzinie pielggniarstwa epidemiologicz-
nego oraz Panig mgr Mirostawe¢ Malare — Prezesa
Polskiego Stowarzyszenia Pielggniarek Epidemio-
logicznych. Panie przygotowaly dla nas ciekawe
prelekcje, miatySmy tez mozliwo$¢ podzieli¢ si¢
swoimi watpliwosciami, przemysleniami zwigza-
nymi z praca pielegniarki/potoznej epidemiolo-
gicznej.
Zapraszani sg takze inni goscie, ktorzy wspiera-
ja nas swoja wiedza i doswiadczeniem.
Pielegniarki i potozne z Komisji podnoszg swo-
je kwalifikacje biorgc udziat w licznych szkole-
niach, konferencjach i zjazdach odbywajacych si¢
na terenie kraju. W grudniu jest organizowane uro-
czyste spotkanie §wigteczne.

Potwierdzenie dla wptacajgcego
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Il opolska
konferencja
szkoleniowo-
naukowa

wzakazenia
pod kontrolg”

mgr Katarzyna Soltys-Bolibrzuch

OPOLE, 18 CZERWCA 2012

II Opolska Konferencja Szkoleniowo-Nau-
kowa ,,Zakazenia pod kontrolg” zorganizowana
zostala przez Zespot Pielegniarek Epidemiolo-
gicznych Opolszczyzny wraz z Konsultantem
Wojewddzkim w dziedzinie Pielggniarstwa Epi-

demiologicznego przy wspotpracy z Wojewodz-

ka Inspekcja Sanitarna, Opolska Izba Pielggnia-

rek i Potoznych oraz Polskim Towarzystwem

Pielggniarskim.

Gos$¢émi Konferencji byli:

— Wicemarszatek wojewodztwa opolskiego Ro-
man Kolek,

— Zastgpca Dyrektora Departamentu Zdrowia
i Polityki Spotecznej Urzedu Marszatkow-
skiego Irena Barczyk,

— Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor
Sanitarny Anna Matejuk,

— Wiceprzewodniczaca Okregowej Izby Pielg-
gniarek i Potoznych w Opolu Elzbieta Duda,

— Konsultant wojewoddzki w dziedzinie pielg-
gniarstwa ginekologicznego i1 potozniczego
Dorota Kudas,

— Konsultant wojewodzki w dziedzinie mikro-
biologii lekarskiej Krzysztof Burdynowski.
Sesj¢  wykladowa prowadzita Katarzyna

Sottys-Bolibrzuch — Konsultant Wojewddzki
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w dziedzinie pielggniarstwa epi-
demiologicznego dla wojewddz-
twa opolskiego.

Tematyka wyktadow bylta na-
stgpujaca:

,, Postepowanie diagnostyczne
zapobiegajgce roszczeniom o za-
kazenia szpitalne” — dr Marzenna
Bartoszewicz;

,,Czyste rece plus dla ciebie”
— Justyna Piwowarczyk, Schulke
Polska;

,» Dekontaminacja sprzetu
i pomieszczen o wysokim rezimie
sanitarnym — zamglawianie” —
Krzysztof Parobczy, Medilab;

., Pratki gruzlicy — aktualna sy-
tuacja epidemiologiczna oraz za-

grozenia w Polsce i na swiecie”
— Prof. dr hab. Zofia Zwolska,
kierownik Zaktadu Mikrobiolo-
gii Krajowego Referencyjnego
Laboratorium Pratka w Instytucie
Gruzlicy i Chorob Ptuc w War-
szawie;

., Zakazenia prqtkami gruzlicy
— sytuacja w wojewodztwie opol-
skim” — mgr Urszula Posmyk —
Wojewodzka Stacja Sanitarno —
Epidemiologiczna w Opolu;

,Zagrozenia epidemiologicz-
ne w medycynie sqdowej” — lek.
med. Hubert Szatny — Zaklad
Medycyny Sadowej PS ZOZ Wo-
jewodzkie Centrum Medyczne
Opole.

Wyktady byty bardzo ciekawe
czego dowodem byly niekon-
czace si¢ pytania. Konferencja
sprzyjata wymianie doswiadczen
wtlasnych na ptaszczyznie walki
z zakazeniami.

Sktadamy serdeczne podzig-
kowania zaproszonym go$ciom,
wyktadowcom, Firmie Schulke
Polska Sp. z o. o. oraz Firmie
»~MEDILAB” Sp. z o.0. dzieki
ktorym konferencja miata impo-
nujacy przebieg i oprawe oraz
wszystkim uczestnikom za przy-
bycie na II Opolska Konferencje
Szkoleniowo Naukows ,,Zakaze-
nia pod kontrola” i zapraszamy
na nasze kolejne spotkania.

Spotkanie pielegniarek
epidemiologicznych Matopolski
I Ziemi Swietokrzyskiej

mgr Edyta Synowiec

W dniach 24-26 maja 2012 r. w Bialce Tatrzanaskiej odbyla si¢ kolejna konferencja
szkoleniowa Zespolu pielegniarek epidemiologicznych wojewodztwa malopolskiego
i Swietokrzyskiego pod patronatem Konsultanta w dziedzinie piel¢gniarstwa epide-
miologicznego dla wojewédztwa §wietokrzyskiego i malopolskiego, Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii, Malopolskiej Okregowej Izby Piel¢egniarek i Poloznych w Krako-
wie oraz Swietokrzyskiej Izby Pielegniarek i Poloznych.

Jest to juz kolejne spotkanie
zespotow pielggniarek epidemio-
logicznych dwoch regiondw, kto-
re — mamy nadziej¢ — przejdzie
do tradycji. Tematem przewodnim
konferencji bylo ,,Zakazenie szpi-
talne jako zdarzenie niepozadane
— aspekty ekonomiczne, prawne
1 etyczne”.

Podkreslany przez uczestnikow
zarOwno wysoki poziom meryto-
ryczny jak i mita oprawa spotkania
pozwolity nie tylko poglebi¢ wie-
dze¢ dotyczaca szeroko rozumianej
profilaktyki zakazen szpitalnych,
ale takze odetchng¢ na chwile od
codziennych trudéw w pracy.

Pielegniarka



Akcja Czyste Rece

— ogdolnopolska kampania
w celu poprawy przestrzegania higieny rgk

Marta Lechowicz

Marketing Manager Healthcare, Cluster North-East, Ecolab Sp. z 0.0.

Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych obejmuje patronatem 3 edycje Akcji Czyste
Rece. PSPE wraz z Konsultantem Krajowym w dziedzinie Pielegniarstwa Epidemiologicznego obejmuje
rowniez patronatem konferencje¢ VII Dni Higieny organizowana w dniach 18-20.10.2012 w Zakopanem.

Oba wydarzenia sg kontynuacjg do-
tychczasowych dziatan firmy Ecolab,
ktorych celem jest wzrost $wiadomosci
personelu medycznego, ze to wihasnie
rece sg glownym wektorem przenosze-
nia zakazen szpitalnych oraz edukacja,
jak powinna wyglada¢ prawidlowa hi-
giena rak.

Firma Ecolab wspolpracuje ze Swia-
towa Organizacja Zdrowia (WHO)
w ramach inicjatywy partnerskiej dla
utrzymania bezpieczniejszego, czyst-
szego 1 zdrowszego srodowiska. Celem
tej wspolpracy jest poprawa przestrze-
gania prawidtowej higieny rak poprzez
3 kluczowe obszary: zmiang systemu,
edukacje¢ i badania. Wspodtpraca z WHO
potwierdza zaangazowanie firmy w po-
prawe bezpieczenstwa pacjentow w §ro-
dowisku opieki zdrowotnej i zmniejsze-
nie czestotliwosci wystepowania zakazen
szpitalnych — tym samym Ecolab stat
si¢ adwokatem kampanii ,,Save Lives —
Clean Your Hands”.

Zakazenia szpitalne sg problemem
ogolnos§wiatowym, niezaleznym od po-
ziomu rozwoju i dotycza wszystkich
krajow.

W samej tylko Unii Europejskiej no-
tuje si¢ 3 miliony przypadkoéw zakazen
rocznie, z czego 50 tysiecy konczy si¢
$miercig. Koszty ich leczenia si¢gajg mi-
liardow euro. Dla przyktadu w Wielkiej
Brytanii to wydatek az 1,2 mld euro (wg
RKI). Zakazenia sa wigc ogromnym ob-
cigzeniem dla budzetu szpitali i calego
systemu ubezpieczen.

Wedhug szacunkow w Polsce zakaze-
nia wystepuja u 5—15% pacjentdw, a ich
koszty w ocenie Polskiego Towarzystwa
Zakazen Szpitalnych to 800 milionow
zlotych rocznie (nie liczac zasagdzanych
odszkodowan). Okoto 10 tysiecy pacjen-
tow umiera rocznie wilasnie w wyniku
zakazen szpitalnych.

Do czynnikéw zwiekszajacych ryzy-
ko zakazen szpitalnych naleza:

— powszechnos¢ mikroflory chorobo-
tworczej

— wzrost opornosci na antybiotyki

— wiek pacjentow

— immunosupresja
— stosowane metody inwazyjne.

Jednak stosujgc odpowiednie proce-
dury higieniczne mozna zapobiec 30%
zakazen, co w praktyce oznacza ponad
200 000 mniej przypadkow.

Gléwnym medium przenoszenia
drobnoustrojow w szpitalu s rgee per-
sonelu medycznego (70%) oraz skazone
powierzchnie.

Mimo, ze personel medyczny ma
$wiadomos$¢, ze to rgce sg glownym
wektorem zakazen, to nadal higiena rak
jest problemem we wszystkich placow-
kach stuzby zdrowia.

Najczgstszym bledem popetianym
przez personel sa:

— nieuzywanie rekawic jednorazowych

— prze$wiadczenie, ze uzywanie reka-
wic zwalnia z konieczno$ci higieny
rak

— noszenie bizuterii, tipsoéw, dtugich pa-
znokci

— brak czasu na wlasciwa higiene rak

— brak $rodkéw myjacych i dezynfek-
cyjnych w dozownikach

— brak systemu nadzoru nad przestrze-
ganiem procedur

— niewlasciwe techniki dezynfekcyjne

— zle przyzwyczajenia

— sceptycyzm co do stosowanych za-
biegéw higienicznych

— podswiadome (a nawet $wiadome)
unikanie procedury dezynfekcji ze
wzgledu na zle jakoSciowo preparaty,
ktore podrazniaja i wysuszajg skore

— ograniczenie si¢ do mycia zamiast de-
zynfekcji.

Mycie czy dezynfekcja?

Mycie jest celowe tylko w §cisle okre-
slonych sytuacjach (przy widocznych za-
brudzeniach, po wyjsciu z toalety, przed
przystapieniem do pracy) — w strefie me-
dycznej nie jest wlasciwym sposobem
redukgji liczby mikroorganizméow!

Poniewaz mikroorganizmy nie sg za-
bijane, lecz tylko splukiwane i rozprze-
strzeniane w otoczeniu.

Gléwnym celem jest wiec efektywna
dezynfekcja rgk preparatem alkoholo-

wym. Co wazne, przy wyborze takiego
preparatu nalezy zwroci¢ uwage nie tylko
na spektrum mikrobojcze, ale rowniez na
jako$¢ preparatu. Wiadomo przeciez nie
od dzi$, ze nawet najbardziej skuteczny
preparat nie bedzie stosowany, jesli nie
bedzie dobrze tolerowany przez skorg.
Dlatego istotne jest, aby produkt do de-
zynfekcji rgk zawieral w sktadzie czyn-
niki pielggnujace 1 regenerujace skore,
jak np.: witaming E, gliceryng, aloes czy
pantenol.

Jak czesto dezynfekowac
rece?

Swiatowa  Organizacja  Zdrowia
(WHO) opracowatla tzw. 5 Momentow
Higieny Rak, ktére w prosty sposob
wskazuja, kiedy nalezy zdezynfekowac
rece w srodowisku szpitalnym:

— przed kontaktem z pacjentem

— przed czysta / aseptyczng procedurg

— po narazeniu na kontakt z plynami
ustrojowymi

— po kontakcie z pacjentem

— po kontakcie z otoczeniem pacjenta.

Poniewaz rzecza ludzka jest zapomi-
nanie, dlatego wazne sg cykliczne szko-
lenia i praktyczne ¢wiczenia z techniki
dezynfekcji oraz materialy przypomi-
najace o potrzebie dezynfekcji rak: na-
klejki, plansze, plakaty. Rowniez sami
pacjenci moga zwracac¢ uwage i przypo-
minaé o tym.

Warto réwniez poinformowac od-
wiedzajacych, ktérzy przychodza od-
wiedzi¢ chorych, ze rowniez ich obo-
wigzkiem jest dezynfekcja rak. Aby im
to umozliwi¢ przy wejsciu do szpitala
lub na oddziat powinien by¢ oznakowa-
ny dozownik z preparatem do dezyn-
fekcji rak.

Pamigtajmy, ze w codziennej prak-
tyce szpitalnej higiena rak stuzy dwoém
celom: stanowi ochrong pacjenta, zabez-
pieczajac go przed kontaktem z florg rak
personelu medycznego oraz zabezpie-
cza personel przed zakazeniem od cho-
rych. Dlatego tak wazne jest wdrozenie
w praktyce przyjetych procedur higie-
nicznych.



ZAKAZENIA SZPITALNE TO NAJCZESTSZY EFEKT
UBOCZNY HOSPITALIZACJI PACJENTOW

HIGIENA RAK STANOWI
NAJWAZNIEJSZY SRODEK
ZAPOBIEGAWCZY

W WALCE Z TYMI ZAKAZENIAMI

Sprawdz!
PRZYLACZ SIE DO OGOLNOPOLSKIEJ KAMPANII

Akc|a

\C”“C‘//_/ Czyste Rece p——s:

Juz wkrotce szczegoly na

QLEKIE
PRt MBI onatmedary:  ZAKAZENIA |
i : PIDEMICLOOICTINYCH o ety bk imbihi Lid i



HARTMANN
)

MEDSLAS
Baxter

B BRAUN

CTHARING EXPERTIGE

afa

MEDIM*®

|]|] FRESENIUS
KABI

caring for life

MATERLLOW
OPATRUNEOWYCH 34

Diversey

schilke -+

Big Pyramed

@m«.:n AR

PSPE wspieraja:

&BD

STENA

Inmoreat ke recycling

g‘l."f’l-ﬂm'l-ﬂgﬂ'iu‘lfm‘
& IMPEL
@ POLFA tODZ 5A

z
' INWEMER

C. elmiko
\ Dlﬁ}
®

wwcezatcomp  GRUPA CEZAL

£ HAND-PROD

Polskie Centrum
Cu Promocji Miedzi

Copper Alliance

@

Comvalac

Cifwiery mip = rraodiwcsiics ™



