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Preface

Szanowni Panstwo, drodzy Czytelnicy,

oddaje w Panistwa rece pierwszy numer
czasopisma Medicine & Law in Practice,
wydawanym pod patronatem Instytutu
Ekspertyz Medycznych w Lodzi. Zadaniem
Instytutu jest m.in. prowadzenie badan na-
ukowych oraz opracowywanie ekspertyz
z zakresu nauk medycznych, majacych na
celu usprawnienie procesu opiniowania
sadowo-lekarskiego. Jest nim takze analiza
przyczyn bledéw medycznych w réznych
dziedzinach medycyny oraz uwarunko-
wan organizacyjnych majacych wplyw
na zaistniale nieprawidtowosci, z opraco-
waniem projektéw zmian legislacyjnych,
ktére mozna wprowadzi¢ w ramach orga-
nizacji systemu opieki zdrowotne;j i ksztal-
cenia podyplomowego lekarzy. Wzboga-
cenie wiedzy przedstawicieli zawodéw
medycznych i prawnych o zagadnienia
wystepujace na styku medycyny i prawa,
w tym ksztaltowanie regulacji prawnych
zwigzanych z aplikacja metod nowocze-
snej medycyny, wydaja sie koniecznoscia

Stowo wstepne

w sytuacji rosnacego zakresu odpowie-
dzialno$ci prawnej lekarzy, pielegniarek
i ratownikéw medycznych. Co istotne,
programy ksztalcenia medycznego po-
mijaja w duzej mierze zagadnienia prawa
medycznego w praktyce klinicznej. Mamy
nadzieje, ze Medicine ¢ Law in Practice
wypelni t¢ luke merytoryczng na polskim
rynku wydawniczym, pelnigc zarazem
wazng funkcje edukacyjna. Serdecznie
zapraszamy wszystkich Czytelnikéw do
wspolpracy z czasopismem i nadsylania
artykutéw ze wszystkich dziedzin medy-
cyny i prawa medycznego w postaci prac
oryginalnych, pogladowych, przeglado-
wych i opisow przypadkow, a takze re-
cenzji ksigzek i sprawozdan ze zjazdéw
i konferencji.

Z wyrazami szacunku,

Redaktor Naczelny
Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Warzocha
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Odpowiedzialnosc karna i dyscyplinarna
osoby wykonujacej zawod ratownika
medycznego za przekroczenie zakresu
medycznych czynnosci ratunkowych
oraz innych Swiadczen zdrowotnych
dozwolonych przez przepisy prawa

Criminal and disciplinary liability of a paramedic for exceeding
the scope of medical rescue operations and other health services
permitted by law

! Zaktad Prawa Medycznego, Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi

STRESZCZENIE:

Tematem niniejszej pracy jest problematyka zakresu zadan powierzonych ratownikom
medycznym i mozliwym jego przekroczeniom w codziennej praktyce wykonywania za-
wodu, zwigzanymi w szczegdlnosci z medycznymi czynno$ciami ratunkowymi i innymi
$wiadczeniami zdrowotnymi udzielanymi samodzielnie w trakcie akeji ratunkowych, re-
alizowanych w ramach zespotéw podstawowych ratownictwa medycznego, gdzie kierow-
nikiem zespotu jest wskazany przez dysponenta jednostki, ratownik medyczny dziatajacy
samodzielnie, bez wsparcia czy nadzoru personelu lekarskiego. W opisanych warunkach
potencjalne dziatania ratownikéw medycznych niejednokrotnie moga prowadzi¢ do naru-
szenia przepiséw kompetencyjnych, co niewatpliwie rodzi watpliwo$ci interpretacyjne, co
do ewentualnej reakeji prawno-karnej, wykroczeniowej badz dyscyplinarne;.

Stowa kluczowe:
ratownik medyczny, odpowiedzialno$¢, zakres kompetencji

\dres do korespondencji: Wojciech Wiszowaty, Zaklad Prawa Medycznego, Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi,
c-mail: wojciech.wiszowaty@iem.gov.pl 7
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ABSTRACT:

The subject of this paper is the issue of the scope of tasks entrusted to paramedics and
its possible transgressions in the daily practice, which may be related in particular to medi-
cal rescue operations and other health services provided independently during emergency
actions carried out within the framework of basic medical rescue teams, where the team
leader is a paramedic designated by the dispatcher of the unit, acting independently, witho-
ut the support or supervision of medical team. In the described conditions, the potential
actions of paramedics may often lead to a violation of the competence regulations, which
undoubtedly raises interpretative questions about a possible criminal, misdemeanor or di-

sciplinary response.

Key words:

paramedic, responsibility, scope of competence

Wprowadzenie

Specyfika pracy ratownikéw medycz-
nych niejednokrotnie zmusza przedstawi-
cieli zawodu do podejmowania szybkich
i samodzielnych decyzji co do rodzaju
czynnosci jakie nalezy podja¢ wobec pa-
cjentow. Gwaltowny przebieg wypadkow
podczas akcji ratunkowych, problemy
natury systemowej, takie jak brak dostep-
noséci zespoldéw specjalistycznych ratow-
nictwa medycznego czy wrecz mozliwosci
nawet kontaktu z lekarzem, wymuszajg na
ratownikach konieczno$¢ samodzielnego
podejmowania decyzji.

Podkreslenia przy tym wymaga, ze
w obecnym ksztalcie ustawy z dnia 8 wrze-
$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (dalej: ustawa o ratownic-
twie) [1] na mocy art. 1 pkt 38 ustawy
nowelizujacej [2] z 2018 roku usunieto
uprzednio obowigzujacy art. 41 ust 3 o tre-
$ci: Kierujgcy moze zasiggngd opinii lekarza

wskazanego przez dyspozytora medycznego
zastepujgc go nastepujgcqg trescig: Podczas
prowadzenia medycznych czynnosci ratun-
kowych kierujgcy akcjg medyczng pozo-
staje w stalym kontakcie z dyspozytorem
medycznym wskazanym przez gtownego
dyspozytora medycznego lub z glownym
dyspozytorem medycznym. Porédwnanie
przywolanych wyzej tresci wskazuje na
potozenie wigkszego nacisku na samo-
dzielnosé¢ decyzyjna ratownikéw medycz-
nych w obecnym stanie prawnym.

Zakres i charakter uprawnien ratowni-

koéw na tle innych zawodow medycznych

Zauwazenia wymaga, ze wszelkie czyn-
nosci podejmowane przez przedstawicieli
zawoddéw medycznych, w tym takze ratow-
nikéw ma cechowa¢ nalezyta staranno$¢
oraz stosowanie postepowania zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej;
taki nakaz zawiera obecnie obowigzujacy
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art. 11 ust 2 ustawy o ratownictwie. W art.
35 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 roku o za-
wodzie ratownika medycznego oraz samo-
rzadzie ratownikéw medycznych (dalej:
ustawa o zawodzie ratownika) [3], ktora
w dniu 22 czerwca 2023 roku weszla w zy-
cie powielono powyzsze wzbogacajac za-
pisy o konieczno$¢ postepowania zgodnie
z zasadami etyki zawodowej. Ostatnie jest
konsekwencjg wprowadzenia odpowie-
dzialnosci zawodowej ratownikéw. Wspo-
mniane zapisy korespondujg z art. 6 ust 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
[4] wskazujacego, Ze pacjent ma prawo do
$wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycz-
nej. Wymog dzialania z nalezytg staranno-
$cig jest wspolnym uregulowaniem doty-
czacym wszystkich zawodéw medycznych,
w zblizony sposob uregulowano chociazby
sytuacje: lekarzy w art. 4 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 roku o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (dalej: ustawa o zawo-
dzie lekarza) [5], pielegniarek i potoznych
w art. 11 ust 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011
roku o zawodach pielegniarki i poloznej
[6] czy fizjoterapeutdéw w art. 4 ust 1 usta-
wy z dnia 25 wrzesnia 2015 roku o zawo-
dzie fizjoterapeuty [7].

Przechodzac do szczegdtowych upraw-
nien ratownikéw medycznych wskaza¢ na-
lezy, ze dotychczas, zanim wprowadzono
w zycie ustawe o zawodzie ratownika byty
one uregulowane w art. 11 ust 1 pkt 1 - 5
ustawy o ratownictwie, w mysl ktdrej nale-
z3 do nich: 1) udzielanie $wiadczen zdro-
wotnych, w tym medycznych czynnosci
ratunkowych udzielanych samodzielnie

lub na zlecenie lekarza; 2) zabezpieczanie
0s6b znajdujacych sie w miejscu zdarzenia
oraz podejmowaniu dzialan zapobiega-
jacych zwigkszeniu liczby oséb w stanie
naglego zagrozenia zdrowotnego; 3) trans-
portowanie osdb w stanie naglego zagro-
zenia zdrowotnego; 4) udzielanie wsparcia
psychicznego w sytuacji powodujacej stan
nagltego zagrozenia zdrowotnego; 5) edu-
kacja zdrowotna i promocja zdrowia. Po-
wyzszy zakres zadan powiela art. 33 usta-
wy o zawodzie ratownika, co wskazuje, ze
ustawodawca nie przewidzial zmian w za-
kresie ich dzialania w przysztosci.

W pierwszej] kolejnosci wyjas$nienia
wymaga zakres upowaznienia okreslonego
w art. 33 ust 1 pkt 1 ustawy o zawodzie
ratownika, wskazujacego, Zze zadaniem
ratownika medycznego jest udzielanie
$wiadczen zdrowotnych w tym czynnosci
ratunkowych. Zauwazy¢ nalezy, ze uzyte
sformutowanie ,,w tym czynnosci ratunko-
wych”, o jakim mowa w przepisie wskazuje,
iz czynnosci te sa jedynie czescig — niewat-
pliwie najistotniejszag dzialania ratowni-
kow, niemniej jednak nie wyczerpuja one
w caloéci ich kompetencji powierzonych
ustawag.

Pojecie $wiadczenia zdrowotnego jest
wspolne przepisom dotyczacym ochrony
zdrowia i znajduje sie w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych [8], ktére w art. 5 pkt 40 stanowi,
ze jest to dzialanie stuzace profilaktyce, za-
chowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub
poprawie zdrowia oraz inne dzialanie me-
dyczne wynikajace z procesu leczenia lub
przepiséw odrebnych regulujacych zasady
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ich udzielania. Analogiczng definicje ,, Swiad-
czenia zdrowotnego” zawiera ustawa z dnia 15
kwietnia 2011 roku o dzialalnosci leczniczej
[9].

Artykut 33 ust 1 pkt 1 ustawy o zawodzie
ratownika wskazuje, ze szczegdlng czyn-
noscig ratownikéw sa medyczne czynnosci
ratunkowe, definiowane przez ustawe o ra-
townictwie jako $wiadczenia opieki zdro-
wotnej w rozumieniu przepiséw ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych, udziela-
ne przez jednostke systemu, o ktorej mowa
w art. 32 ust. 1 pkt 2 ustawy o zawodzie ra-
townika (zespoly ratownictwa medycznego
— przypis autora), w warunkach pozaszpital-
nych, w celu ratowania osoby w stanie nagle-
go zagrozenia zdrowotnego (art. 3 ust 4 usta-
Wy o ratownictwie).

Wyzej wskazany zakres dzialan ratow-
nikéw medycznych dotad wypelniato roz-
porzadzenie [10] wydane na podstawie
upowaznienia zawartego w art. 11 ust. 11
ustawy o ratownictwie zawierajacy szcze-
gotowe ich kompetencje. Wskaza¢ jedno-
cze$nie nalezy, ze w nowym rozporzadze-
niu, wydany na podstawie upowaznienia
zawartego w nowej ustawie o zawodzie
ratownika (art. 34), zakres kompetencji
ratownikow nie ulegl zasadniczym zmia-
nom [11]. Doprecyzowano cze$¢ za-
dan ratownikéw poprzez np. zastapienie
w Zalaczniku nr 1 pkt 8 rozporzadzen wy-
razenia: ,Wykonanie intubacji dotchawiczej
i prowadzenie wentylacji nieinwazyjnej
w naglym zatrzymaniu krgzenia” stwier-
dzeniem ,Wykonanie intubacji dotchawi-
czej w naglym zatrzymaniu krgzenia” czy
pojecie ,,Odsysanie drég oddechowych” za-

10

stapiono ,,Odsysaniem tresci z drég odde-
chowych” - Zalacznik 1 pkt 6 obu rozpo-
rzadzen. Powyzsze zmiany majg charakter
wylacznie stylistyczny i porzadkujacy,
w odniesieniu do pierwszej zmiany wska-
za¢ mozna na zapis Zalacznika 1 pkt 7 obu
rozporzadzen, ktéry kompleksowo zawie-
ra upowaznienie do podejmowania tleno-
terapii czynnej lub wspomagania oddechu
lub sztucznej wentylacji ptuc metodami
przyrzadowymi,
z uzyciem tlenu lub powietrza, w tym

bezprzyrzadowymi i

z uzyciem respiratora. Wspomnie¢ nalezy,
iz podobne zmiany wprowadzono w Za-
faczniku 3.

Akty wykonawcze w $lad za podziatem
ustawowym enumeratywnie wyliczaja,
jakie czynno$ci moga by¢ wykonywane
przez ratownikéw samodzielne i/lub na
zlecenie lekarzy. O ile pojecie czynnosci
wykonywanych samodzielnie prima face
nie nasuwa watpliwosci, o tyle sposéb ro-
zumienia zlecenia lekarskiego moze nasu-
waé pewne watpliwosci interpretacyjne,
przy czym, zaréwno ustawa dotychczas
obowigzujaca oraz ustawa ktéra weszla
w Zycie, nie precyzuja tego terminu.

Pojecie zlecenia lekarskiego od lat
funkcjonuje na gruncie art. 15 ustawy
o zawodach pielegniarki i poloznej. Ma
ono, jednakze charakter nie przystajacy do
specyfiki pracy w ratownictwie medycz-
nym. W zwyklym toku czynnosci pracy
pielegniarki wymagana jest do niego for-
ma pisemna i odnotowanie w dokumenta-
¢ji medycznej (art. 15 ust. 1 wspomnianej
ustawy). Wskazuje sie [12,13], ze zlecenie
ma charakter administracyjno-prawny
i nie stanowi polecenia stuzbowego
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w rozumieniu prawa pracy. W stanach
za$ naglego zagrozenia zdrowotnego takie
zlecenie moze mie¢ dowolng forme (art.
15 ust. 2 ustawy), a wiec przede wszyst-
kim ustng. Niezaleznie od braku regulacji
w tym wzgledzie orzecznictwo wskazuje,
ze celowym jest odnotowywanie zlecen
w dokumentacji medycznej, jak zauwa-
za Sad Okregowy w Koszalinie w wyroku
z dnia 10 lutego 2021 roku w sprawie sygn.
akt: V Ka 587/20 [14]. Ostatnie wskazane
rozumienie pojecia wydaje si¢ odpowia-
da¢ zleceniom wydawanym ratownikom
medycznym.

W praktyce, z najczestszymi i niebu-
dzagcymi  przypadkami otrzymywania
zlecenn lekarskich, ratownicy beda miec
do czynienia w przypadku wykonywania
swoich czynno$ci w ramach zespoltoéw spe-
cjalistycznych ratownictwa medycznego
(art. 36 ust 1 pkt 1 ustawy o ratownictwie),
w sklad ktérych wchodzg lekarze jako kie-
rownicy tych zespoléw. Tutaj mozliwosé¢
zlecenia dzialan jest biezaca, ratownik
moze wprost wykonywaé czynnosci be-
dgc nawet pod nadzorem lekarza. Prze-
ciwna sytuacja jest w przypadku pracy
w ramach zespolu podstawowego ratow-
nictwa medycznego, gdzie zespolem kie-
ruje sam ratownik (art. 36 ust 1 pkt 2 usta-
wy o ratownictwie); w takich przypadkach
biezace wydawanie zlecen przez lekarza
jest niemozliwe.

Zauwazy¢ jednak nalezy, ze przepisy nie
wprowadzaja dodatkowego dookreslenia
terminu zlecenia ani osoby lekarza. Posit-
kujac si¢ art. 11 ust 10b ustawy o ratow-
nictwie z pewnosciag moéglby to by¢ lekarz,
wskazany przez dysponenta zespoldow

ratownictwa medycznego w ramach tele-
konsylium ratowniczego. Zaktadajac brak
dostepnosci na miejscu lekarza nalezacego
do struktur ratownictwa czy wskazanego
przez dyspozytora, to wobec braku od-
miennego przepisu wydaje sie, Ze istnieje
przynajmniej potencjalna mozliwos¢ po-
szukiwania wsparcia lekarza, nienalezgce-
go do struktur ratownictwa medycznego.

Rozwazenia wymaga mozliwos¢ uzy-
skania zlecenia od lekarza w drodze porady
lekarskiej, udzielanej w ramach telemedy-
cyny (chociazby w ramach jednostki pod-
stawowej opieki zdrowotnej). Stosownie
do art. 42 ust. 1 ustawy o zawodzie leka-
rza, orzeczenie o stanie zdrowia okreslonej
osoby nastepuje po uprzednim, osobistym
jej zbadaniu lub zbadaniu za posrednic-
twem systeméw teleinformatycznych lub
systemow lacznosci, a takze po analizie
dostepnej dokumentacji medycznej tej
osoby. Niewykluczone jest zatem sko-
rzystanie z pomocy lekarskiej za posred-
nictwem $rodkéw teleinformatycznych
i wykonanie przez ratownika w ten sposéb
zleconych czynnoéci. Ewentualnos¢ ta ma
jedynie potencjalne znaczenie wobec dy-
namiki pracy w ratownictwie i problemu
z uzyskaniem natychmiastowego wsparcia
lekarskiego w ten sposob.

Nalezy takze zauwazy¢ potencjalng
mozliwo$¢ skorzystania z pomocy nawet
dowolnego lekarza, ktéry po prostu jest
obecny na miejscu, na przyklad jako prze-
chodzien, sasiad itp. Tutaj nalezy wskazac
na bezwzgledny obowigzek lekarzy do
$wiadczenia pomocy wynikajacy z prze-
piséw deontologicznych [15], - art. 69
kodeksu etyki lekarskiej wskazujacy ze ,,le-

11
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karz nie moze odmowi¢ pomocy lekarskiej
w przypadkach nie cierpigcych zwloki, jesli
pacjent nie ma mozliwosci uzyskania jej ze
strony instytucji powotanych do udziela-
nia pomocy”, a przede wszystkim z art. 30
ustawy o zawodzie lekarza wskazujacego,
ze ,lekarz ma obowigzek udzielac pomocy
lekarskiej w kazdym przypadku, gdy zwlo-
ka w jej udzieleniu moglaby spowodowa¢
niebezpieczeristwo utraty zycia, cigzkiego
uszkodzenia ciata lub cigzkiego rozstro-
ju zdrowia”. Biorac pod uwage przywo-
tane regulacje wydaje sie, ze zwtlaszcza
w przypadku czynnosci ratujacych zycie
i zdrowie, brak jest przestanek do ewen-
tualnej odmowy $wiadczenia pomocy
lekarskiej w przypadkach, kiedy zakres
uprawnien ratownika medycznego jest
niewystarczajacy.

Analiza  ustawodawstwa  wskazuje
zatem, iZ nie ma ograniczen w poszu-
kiwaniu przez ratownika medycznego
wsparcia w czynnosciach medycznych ze
strony lekarzy, spoza systemu ratownictwa
medycznego.

Naruszenie przez ratownika przepisow
kompetencyjnych i jego skutki na tle pra-
wa karnego, prawa wykroczen oraz deon-

tologii zawodowej

Specyfika czynnosci ratowniczych nie-
jednokrotnie moze prowadzi¢ do sytuacji,
w ktorych ratownik musi polega¢ wylacz-
nie na wlasnych sitach, kiedy z uwagi na
kontekst organizacyjny, naglto$¢ przebiegu
wypadkéw czy brak mozliwosci kontaktu
bedzie zmuszony podja¢ decyzje, ktorej
konsekwencja bedzie naruszenie norm
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kompetencyjnych. Zasadniczo mozna tu
wskaza¢ dwa rodzaje naruszen. Ratownik
moze si¢ dopusci¢ samodzielnego wyko-
nania czynnoéci wymagajacych zlecenia
lekarza i tu wskaza¢ nalezy wymienione
zadania w Zafaczniku nr 2 do rozporza-
dzenia, a wiec: wykonanie intubacji do-
tchawiczej z uzyciem $rodkéw zwiotczaja-
cych, cewnikowanie pecherza moczowego
albo zaktadanie sondy zotgdkowej i ptuka-
nie zoladka, po zabezpieczeniu droznosci
drég oddechowych (Zatacznik nr 2 pkt 2-4
rozporzadzenia). Ponadto ratownik moze
sta¢ przed konieczno$cig wykonania sa-
modzielnie czynnosci nieprzewidzianych
w rozporzadzeniu, w tym wykonania intu-
bacji dotchawiczej w przypadkach, w kto-
rych nie doszlo do naglego zatrzymania
krazenia. Uprawnienia ratownikéow ogra-
niczaja si¢ bowiem jedynie do sytuacji,
w ktérych nagle zatrzymanie krazenia
wystapito (Zatacznik 1 pkt 8 rozporzadze-
nia) albo do podania lekéw nie zawartych
w wykazie umieszczonym w pkt 30 Za-
facznika 1 do rozporzadzenia. Beda to
sytuacje prowadzace do ewidentnego na-
ruszenia przepiséw kompetencyjnych. Do
rozwazenia zatem pozostaje ewentualna
reakcja prawno-karna, wykroczeniowa czy
dyscyplinarna na takie dziatania ratowni-
ka. Zauwazy¢ wypada, ze dzialania niewy-
mienione w przywotanym rozporzadzeniu
badz wykonane samodzielnie z listy dzia-
fan na zlecenie w istocie nalezy traktowa¢
jako zastrzezone do kompetencji lekarzy.
Analiza przepiséw ustawy z dnia 6
czerwca 1997 roku Kodeks Karny [16]
(dalej ,kk”) wskazuje na brak penalizo-
wania przez polskiego ustawodawce po-
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dejmowania przez osobe nieuprawnio-
ng czynnosci ratowniczych czy innych
$wiadczen medycznych jako takich. Prze-
kroczenie norm kompetencyjnych przez
ratownika na gruncie prawa karnego -
o ile nie dojdzie do negatywnych skutkéow
po stronie pacjenta - bedzie mialo w tym
znaczeniu charakter nierelewantny. Po-
czyni¢ przy tym nalezy zalozenie, Ze ra-
townik medyczny podejmie si¢ wykonania
jedynie czynno$ci, co do ktérych posia-
da stosowne umiejetnosci, przeszkolenie
i doswiadczenie oraz, ze ich wykonanie ce-
chuje nalezyta starannos$¢ w trosce o zycie
i zdrowie pacjenta. W innym przypadku
przekroczenia kompetencji i umiejetno-
§ci, takie zachowanie moze stanowi¢ czyn
zart. 160 § 1 kk, wobec jego potraktowania
jako okolicznosci narazenia na bezpoéred-
nie niebezpieczenstwo utraty zycia albo
cigzkiego uszczerbku na zdrowiu. Taki,
w pelni zastugujacy na aprobate wniosek
zawarla Fiutak w odniesieniu do czynno-
$ci pielegniarek przekraczajacych swoje
uprawnienia 1 wykonujgcych czynnosci le-
karskie, a wigc w sytuacji bardzo zblizonej
do dzialania ratownikow [16].

Wracajac do rozwazan, zwrdci¢ nalezy
uwage, ze art. 162 § 1 kk, dotyczacy prze-
stepstwa nieudzielenia pomocy interpre-
towany a contrario zwiera nakaz udziela-
nia pomocy cztowiekowi znajdujacemu sie
w polozeniu grozacym bezposrednim nie-
bezpieczenstwem utraty zycia albo ciez-
kiego uszczerbku na zdrowiu. Podkresle-
nia wymaga, ze w odrdznieniu chociazby
do czynu z art. 160 § 1 kk — art. 162 § 1 kk
wsrod znamion przestepstwa nie wymienia
zaistnienia jakiegokolwiek skutku, w tym

zaistnienia wymienionych w tym przepi-
sie, utraty zycia lub ciezkiego uszczerbku
na zdrowiu cztowieka (tak Sad Najwyzszy
w postanowieniu z dnia 11 lutego 2003
roku wydanym w sprawie sygn. akt: V
KK 112/02 [18], czy w wyroku z dnia 28
kwietnia 1958 roku, w sprawie sygn. akt:
IV K 175/58 [19]). W tym stanie rzeczy,
sam fakt powstrzymania si¢ od nie-
zbednych w danym momencie czynnosci
ratowniczych moze prowadzi¢ do wypel-
nienia ustawowych znamion czynu zabro-
nionego z art. 162 § 1 kk. Zauwazy¢ nalezy,
iz ratownik medyczny, obecny na miejscu
zaistnienia zdarzenia staje si¢ gwarantem
w rozumieniu art. 2 kk i ma obowigzek
troski o zycie i zdrowie osoby, ktérej udzie-
la $wiadczen zdrowotnych.

Rozwazenia wymaga zatem to, czy
wykonywanie czynnoséci ratowniczych
z przekroczeniem kompetencji okreslo-
nych ustawowo, moze by¢ potraktowane
w okreslonych przypadkach jako wy-
kroczenie opisane w art. 58 ust 1 ustawy
o zawodzie lekarza. Tak wprost interpre-
tuja owa sytuacje Sygit i wsp. [20], w od-
niesieniu do czynnosci zastrzezonych do
wykonywania na zlecenie lekarza. W szer-
szym ujeciu, zagadnienie to nie przedsta-
wia si¢ jednak zupelnie jednolicie. Przepis
wskazuje, ze kto bez uprawnien udziela
$wiadczen zdrowotnych, polegajacych na
rozpoznawaniu chordb oraz ich leczeniu,
podlega karze grzywny. Podkresli¢ na-
lezy, iz wérdéd znamion wykroczenia nie
zawarto ani zgody uprawnionego, ani tez
przeprowadzenia $wiadczenia zgodnie
z zasadami lege artis. Prawnie irrelewant-
ny jest takze pozytywny skutek podjetych
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dziatan, gdy przyniosly one oczekiwany
efekt leczniczy [21].

Zwréci¢ uwage nalezy, ze do znamion
ustawowych wykroczenia nalezy udzie-
lanie $wiadczen zdrowotnych, ale tylko
takich, ktore polegaja na rozpoznawaniu
choréb i ich leczeniu. Zakres stosowa-
nia przepiséw ujmowany jest w doktry-
nie rozbieznie. Wedlug pogladu Budyn-
-Kulik, oparcie na wykladni jezykowej
w przypadku tre$ci wspomnianego artyku-
tu, jest niewystarczajace, w tym konieczne
jest siegniecie do wykfadni teleologicznej
i uznanie kryminalizowania innych rodza-
jow $wiadczen zdrowotnych, niz jezykowo
okreslone w art. 58 ustawy o zawodzie le-
karza. Tym samym, do zachowan objetych
dyspozycja w/w przepisu autorka zalicza
czynnosci profilaktyczne, z zakresu reha-
bilitacji, czy podtrzymania stanu zdrowia
[22].

Poglad odmienny w odniesieniu na
przyktad do porad lekarskich, $wiadczen
zdrowotnych z zakresu profilaktyki choréb
oraz rehabilitacji chorych, a takze opinii
i orzeczen lekarskich zawarly Zielinska
i Namystowska-Gabrysiak [23].

Medyczne czynnoéci ratunkowe maja
inny charakter, niezwiagzany z leczeniem
i rozpoznawaniem choréb i dotycza ra-
towania osoby znajdujacej sie w stanie
naglego zagrozenia zdrowotnego (art. 3
ust 4 ustawy o ratownictwie). Przychyli¢
sie nalezy do pogladu przyznajacego pry-
mat wyktadni jezykowej, ktéra pozwala
na przyjecie, ze dyspozycja art. 58 ust 1
ustawy o zawodzie lekarza, objeto inne
$wiadczenia zdrowotne niz rozpoznawa-
nie i leczenie chorob, co w istocie jak pod-
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kresla Barczak-Oplustil prowadzitoby do
naruszenia zasady nullum crimen sine lege
[24], stanowigc niedopuszczalng w prawie
karnym wykladnie rozszerzajaca. Konar-
ska-Wrzosek ogranicza wprost zachowa-
nia penalizowane do tych, polegajacych na
rozpoznawaniu chordb oraz ich leczeniu.
Oznacza to, ze na podstawie art. 58 ustawy
o zawodzie lekarza odpowiada¢ mozna je-
dynie za stawianie diagnoz w zakresie cho-
réb oraz za podejmowanie si¢ ich leczenia
[25]. Blizsza analiza art. 58 ust 1 ustawy
o zawodzie lekarza pozwala takze sadzi¢,
ze intencja ustawodawcy bylo penalizo-
wanie dzialan powtarzajacych sie, fraze
»udziela $wiadczen zdrowotnych” mozna
odnosi¢ bowiem do zachowan powtarzaja-
cych sie, nie za$ pojedynczego udzielenia
$wiadczenia zdrowotnego. Taka uwage,
zgodng z wykladnia jezykowa przepisu,
proponuje Buczek [26]. Powyzsze rozwa-
zania dotyczyly wylacznie analizy zna-
mion czynu opisanego w art. 58 ustawy
o zawodzie lekarza i dentysty, potencjalna
odpowiedzialno$¢ nalezy takze rozpatrzyé
na tle ogdélnych zasad prawa wykroczen.
Czyn osoby dopuszczajacej sie udzie-
lania $wiadczen zdrowotnych bez upraw-
nien, musi si¢ odznacza¢ spoleczng szko-
dliwoscia, chociazby w najmniejszym
stopniu, co wynika z istoty samego wykro-
czenia okreslonej w art. 1 ustawy z dnia 20
maja 1971 roku kodeksu wykroczen (da-
lej kw) [27]. Jak podnosi si¢ w doktrynie,
nie bedg czynami karygodnymi przypadki
dziatan pojedynczych i nieoszukanczych
oraz nieobliczonych na uzyskanie korzysci
majatkowej [28]. Tym bardziej za spotecz-
nie szkodliwe trudno uznaé¢ wyjatkowe
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przekroczenie uprawnief przez ratowni-
ka motywowane checig niesienia pomocy.
Oczywiscie kazdorazowo, stosownie do
okolicznosci przypadku, beda wymaga-
ty rozwazenia przestanki uznania danego
zachowania za czyn spolecznie szkodliwy,
opisany w art. 47 § 6 kw. Sad orzekajacy
w danej sprawie bedzie musial dokona¢
wywazenia, czy okolicznosci zdecydo-
wanie pozytywne, takie jak motywacja
ratownika dzialajacego w celu ratowania
zycia, dzialanie w specyficznych warun-
kach, przy braku czasu na dlugotrwate
podejmowanie decyzji, przewazaja nad
okolicznosciami negatywnymi, takimi jak
naruszenie przepiséw kompetencyjnych,
zamiar bezposredni, naruszenie dobra czy
potencjalnie grozaca szkoda [29].
Zauwazy¢ wypada, ze dzialanie ratow-
nika - w okreslonych przypadkach bedzie
realizowalo znamiona kontratypu w po-
staci stanu wyzszej koniecznosci - art. 16
§ 1 kw, albowiem ratownik podejmujac
dziatania w celu ratowania Zycia i zdro-
wia - wprawdzie famie porzadek prawny
naruszajac przepis majacy na celu ochro-
ne spoleczenstwa przed dokonywaniem
czynno$ci medycznych przez osoby nie-
uprawnione i niewykwalifikowane - to
jednoczesnie zmierza do uchylenia bez-
posredniego niebezpieczenstwa dla zycia
i zdrowia w sytuacjach, w ktdérych czesto
nie mozna uzyska¢ pomocy lekarza. Do-
tyczy¢ to bedzie sytuacji, w ktorych tego
niebezpieczenistwa nie mozna inaczej
unikngc¢ - nikt nie bedzie w stanie udzieli¢
pomocy poza wiasnie ratownikiem obec-
nym na miejscu. Taka sytuacja to przeciez
klasyczny przypadek wypelnienia zna-

mion kontratypu, prowadzacy do wylacze-
nia bezprawnosci czynu.

Podsumowujac te czg$§¢ rozwazan
wskaza¢ nalezy na istotng konkluzje, ze
ratownik medyczny, wykonujac czynno-
$ci nieokreslone w rozporzadzeniu, czy
to przez samodzielne ich dokonanie bez
zlecenia lekarza czy w ogéle nie okreslone
w akcie, o ile dokonuje je z zasadami sztuki
lekarskiej (czy raczej ratowniczej), w spo-
s6b prawidlowy - zdaniem autora - nie do-
puszcza si¢ do popelnienia czynu karalne-
go, nawet w postaci wykroczenia. Przyjecie
pogladu przeciwnego byloby wyjatkowo
niebezpieczne dla samych ratowanych,
albowiem w sytuacjach krytycznych, ra-
townicy musieliby powstrzymywac sie od
dziafania, na przyktad oczekujac wystapie-
nia naglego zatrzymania krazenia w celu
podjecia wentylacji intubacji dotchawiczej
i prowadzenia wentylacji nieinwazyjnej.

Majac na uwadze powyzsze, rozwa-
zenia wymaga takze potencjalna odpo-
wiedzialno$¢ dyscyplinarna ratownikéw
medycznych, w kontekécie podjecia sie
czynnosci zastrzezonych dla lekarzy. Prze-
pisy wchodzace w zycie wprowadzily ta
odpowiedzialno$¢ - (przepisy art. 151
i nast. ustawy o ratownikach), natomiast
na chwile prac nad niniejszym artykutem
nie powstat jeszcze nowy kodeks etyki ra-
townikéw medycznych. W dotychczaso-
wych przepisach deontologicznych [30],
medyczne czynnosci ratunkowe, majg by¢
wykonywane zgodnie z najnowsza wiedza
naukowg oraz najwyzsza staranno$cig za-
wodowg (art. 1). Ratownik medyczny nie
powinien wykracza¢ poza swoje umiejet-
noéci zawodowe i jezeli wymagany w danej
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sytuacji zakres medycznych czynnosci ra-
tunkowych przewyzsza jego umiejetnosci
woéwczas, w miare mozliwo$ci winien sie
on zwrdci¢ o pomoc i wsparcie do bardziej
doswiadczonych oséb (art. 2 ust 1i2). Po-
nadto w art. 17 ust 1 wskazano, Ze ratowni-
kowi medycznemu nie wolno postugiwa¢
sie metodami uznanymi przez nauke za
szkodliwe, bezwartosciowe lub niezwery-
fikowanymi naukowo.

Dotychczasowe przepisy kodeksu etyki
wprost nie odnosza si¢ zatem do zakresu
dziatan ratownikdéw, wskazujac jedynie, iz
osoba wykonujaca ten zawdd nie powinna
wykraczaé poza swoje umiejetnosci. Kon-
strukcja art. 2 w szczegélnosci pozwala
natomiast domniemywa¢, ze to ratownik,
w miare mozliwosci, powinien zapewni¢
wsparcie 0sOb bardziej do$wiadczonych
- akt przewiduje zatem i takie sytuacje,
w ktorych tych mozliwosci brak i koniecz-
ne jest dziatanie samodzielne. W $wietle
powyzszych rozwazan, istotnym wydaje
sie postulat podjecia przez konstytuujacy
sie samorzad ratownikéw medycznych,
stosownych dzialan nad ewentualng re-
wizja zakresu uprawnien ratownikéw
medycznych.

Podsumowanie

Potencjalne przekroczenie przez ra-
townikow medycznych zakresu czynnosci
ratowniczych, w zaleznosci od rozmiaru
naruszenia przepiséw prawnych, moze
by¢ traktowane w skrajnych przypadkach
jako przestepstwo naruszenia art. 160 § 1
kk. W przypadkach, gdy ratownicy me-
dyczni jedynie nieznaczenie wykraczaja
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poza zakres powierzonych zadand i nie
dochodzi do sytuacji narazenia débr opi-
sanych w przywolanym przepisie, takie
zachowanie bedzie stanowi¢ wykroczenie
z art. 58 ustawy o zawodzie lekarza. Wo-
bec niejednolitych pogladéw doktryny,
takie omawiane przypadki moga zostaé
potraktowane nawet jako niestanowigce
wykroczenia. W kazdej sprawie natomiast,
sad bedzie musiat wzig¢ pod uwage nie tyl-
ko samo zachowanie potencjalnie wypet-
niajace znamiona wykroczenia, ale takze
wywazy¢ stopien spofecznej szkodliwosci
czynu oraz zbada¢ czy ratownik nie dzia-
fal w warunkach okreslonych w art. 16 §
1 kw, tj. w stanie wyzszej koniecznosci.
Analiza dotychczasowych przepiséw dys-
cyplinarnych, uchwalonych przed powsta-
niem uStawowo umocowanego Samorzg-
du wskazuje, ze dotychczas ratownicy nie
nadawali komentowanemu zagadnieniu
rangi przewinienia dyscyplinarnego.

W $wietle powyzszych rozwazan istot-
nym wydaje si¢ postulat podjecia przez
konstytuujacy sie samorzad ratownikéw
medycznych stosownych dzialan nad
ewentualng rewizjg zakresu uprawnien
ratownikéw  medycznych, niezaleznie
od koniecznoéci prac nad przepisami
deontologicznymi.
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Proposal of amendments to the act on food safety and nutrition in the field
of toxicological issues and the safety of dietary supplements

! Zaktad Toksykologii Regulacyjnej i Sgdowej, Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi

STRESZCZENIE:

Problematyka toksykologii i bezpieczenstwa zywnosci jak i suplementéw diety wy-
daje si¢ zaniedbana w zakresie legislacyjnym, nie tylko w Polsce, ale takze w calej
Unii Europejskiej (UE). Generalnie wydaje si¢, ze w UE wieksza uwage poswieca sie
w ostatnich latach na specyficzne procedury i wymagania zwigzane z oceng bezpie-
czenstwa produktéow kosmetycznych, zalecane przez Komitet Naukowy ds. Bezpie-
czenstwa Konsumentéw (SCCS, Scientific Committee on Consumer Safety) [1] niz na
aspekty zwigzane z zywno$cig. Zazwyczaj w UE w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
organem doradczym jest Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA, Eu-
ropean Food Safety Authority) [2]. W Polsce w zakresie Zywno$ci i Zywienia obowia-
zujacym aktem prawnym jest ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 roku o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia [3], ktorej projekt nowelizacji trafit do konsultacji spotecznych
w dniu 2 stycznia 2023 roku (numer z wykazu UD 433) [4]. Proponowana zmiana
dotyczy gtéwnie zasad prezentowania lub reklamy suplementéw diety, co ma na celu
wspieranie ochrony zdrowia i zycia konsumentéw. Gléwnym celem projektu byto
podniesienie $wiadomosci konsumentéw w zakresie réznic pomiedzy suplementami
a lekami oraz zapewnienie rzetelnej reklamy i prezentacji suplementéw diety. W od-
niesieniu do konsultacji publicznych w sprawie zmian w/w ustawy, stanowisko w tej

\dres do korespondencji: Kamil Jurowski, Zaklad Toksykologii Regulacyjnej i Sadowej, Instytut Ekspertyz Medycznych
w Lodzi, e-mail: kamil jurowski@iem.gov.pl 19
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kwestii zostalo przedstawione przez kierownika Zakladu Toksykologii Regulacyjnej
i Sadowej Instytutu Ekspertyz Medycznych w Lodzi. Najistotniejsze propozycje zmian
zostaly przedstawione syntetycznie ponizej.

Stowa kluczowe:
toksykologia, bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, suplementy diety

ABSTRACT:

The issue of toxicology and safety of food and dietary supplements seems to be neglect-
ed in the legislative context, not only in Poland, but also throughout the European Union
(EU). In general, in recent years, more attention has been paid in the EU to specific pro-
cedures and requirements related to the safety assessment of cosmetic products recom-
mended by the Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) than to aspects related
to food safety. In the EU, the European Food Safety Authority (EFSA) typically serves as
the advisory body on food safety issues. In Poland, the governing legal act concerning food
and nutrition is the Food Safety and Nutrition Act, the draft amendment of which was
sent for public consultation on 2 January 2023 (UD number: 433). The proposed change
mainly concerns the principles of presenting or advertising dietary supplements, aimed at
promoting the protection of consumer health and life. The main objective of the project was
to increase consumer awareness about the differences between dietary supplements and
medicinal products, and to ensure accurate advertising and presentation of dietary supple-
ments. Regarding the public consultations on the proposed changes to the aforementioned
act, the position on this matter was presented by the head of the Department of Regulatory
and Forensic Toxicology at the Institute of Medical Expertises in £6dz. The most significant
proposed changes are summarized below.

Keywords:
toxicology, food safety and nutrition, dietary supplements

Opinia jednostki wykonujacej badania
laboratoryjne suplementow diety

Stusznym zamiarem zalozenia zno-
welizowanej ustawy jest kontrola jakosci
produktu i kontrola deklaracji producen-
ta (tak nalezaloby rozumie¢ zamierzenie
wnioskodawcy). Zgodnie z zalozeniami,

20

bezpieczenstwo suplementu ma opieral
siec na opinii wydanej przez jednostke,
ktora bedzie wykonywa¢ badania labora-
toryjne. Duze kontrowersje i watpliwosci
wzbudza fakt, Ze ma to by¢ jednostka na-
ukowa, okreslona przez Ministra Zdrowia.
Brak jest szczegotéw (ma to by¢ okreslone
osobnym rozporzadzeniem), tj. kto, na ja-
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kich zasadach, jakimi metodami, itp. Wy-
daje sie¢, ze na tym etapie powinno to by¢
juz okreslone.

Watpliwoéci wzbudza réwniez fakt, ze
jesli bedzie to jedna jednostka, to moze
sobie nie poradzi¢ z iloécig zlecen (zapo-
trzebowanie jest ogromne), ale réwniez
z zakresem prac. Co wigcej, brak jest
szczegolow dotyczacych metodyki bada-
nia, oplat z tym zwigzanych itp. Nalezy
zwrdci¢ uwage, ze niejednokrotnie firmy
produkujace suplementy diety posiadaja
doktadng dokumentacje jako$ci surow-
cow i gotowych produktéw, potwierdzone
niezaleznymi badaniami laboratoriow ze-
wnetrznych. Czy w takim przypadku po-
wtarzanie takich badan bedzie konieczne?
Sa to ogromne koszty oraz czas dla produ-
centéw, aby potwierdzi¢ to, co zazwyczaj
jest w dokumentacji suplementéw lub ich
SUrOWCOW.

Co wigcej, pytanie brzmi czy uzasad-
niona jest kontrola sktadu produktu przez
producenta w zakresie jedynie sktadnikéw
deklarowanych? Nalezy zwrdci¢ uwage, ze
jakos¢ i pochodzenie surowcéw nie jest
bez znaczenia, a istnieje mozliwo$¢ obec-
noéci zanieczyszczen w postaci substancji
towarzyszacych, jak i obecnych w toku
réznych etapéw produkcji oraz fancucha
dostaw. Nie bez znaczenia réwniez pozo-
staje jako$¢ i kompatybilnos¢ produktu
z opakowaniem. Brak jest wskazania na
testy starzeniowe, badania fizykochemicz-
ne (chociazby podstawowe), badania mi-
krobiologiczne (chociazby obligatoryjne
w przypadku produktéw kosmetycznych),
badania aplikacyjne (w celu wykazania
skutecznosci produktéw — co ma ogromne

znaczenie, np. wchlanianie, biodostepno$é
itp.). Generalnie z zalozen wynika, Ze ma
by¢ jedynie sprawdzana deklaracja skfadu,
a brakuje tutaj wielu innych dziatan.

Opinia na podstawie analizy deklaro-
wanego sktadu stanowi podstawe oceny
bezpieczenistwa suplementu

Ogromne watpliwosci wzbudza zalo-
zenie, ze bezpieczenstwo suplementu ma
opiera sie na opinii wydanej przez jed-
nostke na podstawie badan laboratoryj-
nych w zakresie skladu deklarowanego.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze nie jest to whasci-
we podejscie, bioragc pod uwage zmieniony
paradygmat klasycznej toksykologicznej
oceny ryzyka zdrowotnego. Prosta analiza
chemiczna sktadu moze by¢ jedynie przy-
czynkiem do oceny w zakresie kontroli
deklaracji producenta, ale brakuje tu wielu
innych zagadnien. Zgodnie z najnowszymi
wytycznymi w tym zakresie, do wlasciwej
oceny bezpieczenistwa, nalezy zastosowaé
wielopoziomowy strategie toksykologicz-
nej oceny ryzyka nastepnej generacji, tzw.
NGRA (Next Generation Risk Assessment)
[4,5]- Rycina 1.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze podczas
przeprowadzania oceny bezpieczenstwa
ksenobiotykéw ocena ich toksyczno-
$ci ogblnoustrojowej, oparta wylacznie
na podejsciu bez udzialu zwierzat, jest
trudnym celem. Podstawa tego podej-
$cia byl program oceny bezpieczenstwa,
ostatecznie zastepujacy testy na zwierze-
tach (SEURAT-1, Safety Evaluation Ul-
timately Replacing Animal Test), ktory
zajmowal sie tg kwestia w latach 2011-
2015 i wykazal, ze dalsze badania i roz-
woj odpowiednich narzedzi w zakresie
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Rycina 1. Wielopoziomowa strategia oceny ryzyka nastepnej generacji (autor. K. Jurowski,

na podstawie[4,5] ).

Figure 1. Multilevel strategy for next-generation risk assessment (author: K. Jurowski, based

on [4,5]).
—
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toksykokinetyki i toksykodynamiki sg
wymagane do przeprowadzania ocen bez-
pieczenstwa bez udzialu zwierzat. Byly
to podwaliny do opracowania naukowe-
go przeplywu pracy typu ab initio, ktéry
obejmuje trzy poziomy (0-2), realizowane
w ramach studiéw przypadku. Ten prze-
plyw pracy jest obecnie opublikowany
przez OECD, jako przebieg pracy w oce-
nie bezpieczenstwa chemicznego oparty
na rozwazaniach dotyczacych narazenia
imetodach innych niz z udziatem zwierzat.

Generalnie, dla kazdego poziomu prze-
plywu pracy istnieje mozliwo$¢ stwier-
dzenia bezpiecznego stosowania danej
substancji przez wdrozenie paradygmatu
oceny bezpieczenistwa. Je$li informacje

dostepne i/lub zebrane na danym pozio-
-mie nie pozwalajg na taka mozliwos¢, to
nalezy przeprowadzi¢ kolejny poziom. Po-
dejscia do oceny bezpieczenstwa dostepne
w tym przeplywie pracy sa rézne i obej-
muja na przyklad TTC (Threshold of Toxi-
cological Concern), tj. koncepcje wartosci
progowej zagrozenia toksykologicznego,
read across, czyli podejscie przekrojowe,
czy iTTC (Internal Threshold of Toxicolo-
gical Concern).

Koncepcja warto$ci progowej zagroze-
nia toksykologicznego to narzedzie oceny
ryzyka stuzace do oceny niskiego pozio-
mu narazenia na substancje z ograniczo-
nymi danymi toksykologicznymi. Kolej-
nym krokiem w ciaglym rozwoju TTC
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byto dalsze rozszerzenie tej koncepcji, aby
mozna ja bylo zastosowa¢ do ekspozycji
wewnetrznych. Podstawy tej koncepcji
byty opracowane w latach 70-tych przez
Cramera na potrzeby oceny bezpieczen-
stwa zanieczyszczen zywnosci. W zwigzku
z powyzszym dziwi fakt, ze takie rozwig-
zanie nie jest brane pod uwage w ocenie
bezpieczenstwa suplementow diety.
Raport Dbezpieczenstwa uwzglednia-
jacy najnowsze wytyczne toksykologii
regulacyjnej

Odpowiedzig na w/w sytuacje jest pro-
pozycja opracowania odpowiedniego ra-
portu bezpieczenstwa zamiast opinii na
podstawie badan laboratoryjnych. Jest

to o tyle uzasadnione, ze obecnie kaz-
dy produkt kosmetyczny musi - przed
wprowadzeniem na rynek - posiada¢ ra-
port potwierdzajacy jego bezpieczenstwo.
W zwiazku z tym kuriozalng sytuacja by-
toby, gdyby produkt stanowigcy suple-
ment diety posiadal jedynie zadeklaro-
wany skiad przez producenta, a produkt
kosmetyczny posiadal dokladniejsza oce-
ne bezpieczenstwa na wielu ptaszczyznach
(np. opakowanie, badania mikrobiologicz-
ne, testy starzeniowe, kompatybilno$¢é masy
z opakowaniem, badania aplikacyjne).

W zwigzku z powyzszym proponowane
jest rozwigzanie w postaci opracowania
raportu bezpieczenstwa uwzgledniajac
odpowiednie
w Tabeli 1.

elementy, przedstawione

Tabela 1. Proponowana struktura raportu bezpieczeristwa suplementu diety.
Table 1. Safety report proposal for a dietery suplement.

Etap Zakres opracowania

1 Ilosciowy i jakosciowy sktad produktu

Ilosciowy i jakosciowy sklad produktu, w tym identyfikacje chemiczng
substancji (w tym nazwe chemiczna, INCI, CAS, EINECS/ELINCS, jesli
jest to mozliwe) i ich zamierzong funkgje.

W wypadku mieszanin - nazwe i wszelkie niezbedne okre$lenia identyfi-

kujace oraz tozsamos¢ dostawcy.

Wyniki badan laboratoryjnych z zadeklarowanymi sktadnikami.

2 Wiasciwosci fizyczne i chemiczne oraz stabilnos¢

Wrhasciwosci fizyczne i chemiczne ocenianego suplementu

Stabilno$¢ suplementu w dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkach

przechowywania.

3 Jakos¢ mikrobiologiczna

Specyfikacje mikrobiologiczne gotowego produktu.
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Zanieczyszczenia, ilosci sladowe, informacje o materiale, z ktérego wykona-
no opakowanie

Istotne wlasciwosci materiatu, z ktérego wykonano opakowanie, w szcze-
golnosci jego czystos¢ oraz stabilno$¢ na podstawie dokumentacji i dekla-
racji producentéw opakowan (uwzglednienie mozliwoéci migracji sktad-
nikéw opakowania do Zzywnosci)

Normalne i dajgce si¢ racjonalnie przewidzieé stosowanie
Normalne i dajace sie racjonalnie przewidzie¢ stosowanie suplementu. Ro-
zumowanie powinno by¢ uzasadnione, w szczegélnosci w $wietle ostrze-

zen i innych wyjasnien na etykietach produktu.

Narazenie na dziatanie suplementu

Dane dotyczace narazenia na dziatanie suplementu, uwzgledniajace wnio-
ski z sekcji 5 w odniesieniu do: sposobu uzywania, ilosci stosowanego su-
plementu, czestotliwosci stosowania, grupy konsumentéw.

Narazenie na dzialanie wszystkich sktadnikow

Dane dotyczace narazenia na dzialanie substancji zawartych w suplemen-
cie dla odpowiednich toksykologicznych punktéw koncowych, uwzgled-
niajgce informacje z sekcji 6. Nalezy zastosowac strategie toksykologicznej
oceny ryzyka zdrowotnego nastepnej generacji (NGRA, Next Generation
Risk Assessment) oraz zalecenia Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA, European Food Safety Authority), tj. m.in. koncepcja
TTC (Threshold of Toxicological Concern), iTTC (internal Threshold of Tox-
icological Concern), koncepcja read across (podejscie przekrojowe), oblic-
zanie marginesu narazenia (MoE, Margin of Exposure) i inne w zalezno$ci
od danej sytuacji.

Profil toksykologiczny wszystkich sktadnikéw
Profil toksykologiczny substancji zawartych w suplemencie dla wszystkich
istotnych toksykologicznych punktéw koncowych.

Drzialanie niepozgdane, cigzkie dziatanie niepozgdane lub inne dziatania
szkodliwe

Na podstawie literatury wskazanie mozliwych dziatan niepozadanych lub
dziatania szkodliwego.
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Inne istotne informacje na temat suplementu

Inne istotne informacje, np. istniejgce badania z udziatem ochotnikéw lub
odpowiednio potwierdzone i uzasadnione wyniki oceny ryzyka przepro-
wadzonej w innych pokrewnych dziedzinach. Moga znalez¢ si¢ tu réwniez
badania wykonane przez zleceniodawce przez firmy zewnetrzne.

Whiosek z oceny
Oswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa suplementu w odniesieniu do ca-
toksztattu (pkt 1-10).

Ostrzezenia i informacje umieszczane na etykiecie

Os$wiadczenie o koniecznosci umieszczenia na etykiecie okreslonych
ostrzezen i instrukeji stosowania zgodnie z Ustawg oraz skan/wersja elek-
troniczna etykiety z opakowania.

Rozumowanie

Wyjasnienie rozumowania naukowego, ktdrego wynikiem jest wniosek
z oceny podany w pkt 11. Wyjaénienie to powinno by¢ w odniesieniu do
caloksztattu (pkt 1-10). W odpowiednich przypadkach ocenia si¢ i omawia
marginesy narazenia (np. MoE, MolE) lub inne parametry istotne toksy-
kologicznie (np. uwzgledniajac koncepcje TTC, iTTC) bazujac ostatecznie
na ocenie eksperckiej.

Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie bezpieczeristwa suplementu

14.1. Imie i nazwisko osoby przeprowadzajacej ocene bezpieczenstwa wraz
z wykazem dorobku naukowego potwierdzajacego kompetencje (artykuty
naukowe z listy filadelfijskiej w zakresie toksykologicznej oceny bezpie-
czenstwa lub analizy toksykologicznej suplementéw diety lub produktow
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego lub ziotowych pro-
duktéw leczniczych lub ziotowych produktéw konsumenckich) - przynaj-
mniej 10 publikacji za ostatnie 5 lat.

14.2. Wyksztalcenie osoby przeprowadzajacej oceng bezpieczenstwa su-
plementu ze wskazaniem wyksztalcenia w zakresie: medycyny lub farma-
¢ji lub chemii pod warunkiem posiadania co najmniej tytulu doktora oraz
specjalno$ci (wg. SYNABA) z toksykologii lub analizy toksykologicznej.
14.3. Data, piecze¢ i podpis osoby przeprowadzajacej ocene bezpieczen-

stwa.
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Podsumowanie

Przedstawiony projekt nowelizacji usta-
wy o bezpieczenstwie zywnosci i zywie-
nia jest bardzo waznym krokiem w celu
poprawy bezpieczenstwa konsumentow,
ale wymaga szerszego opracowania. Na-
lezy zwrdci¢ uwage, ze kluczows kwestig
powinna by¢ toksykologiczna ocena bez-
pieczenistwa suplementéw uwzgledniajaca
najnowsze osiagniecia z zakresu toksy-
kologicznej oceny ryzyka zdrowotnego
nastepnej generacji oraz inne zalecenia
(np. EFSA). Odpowiednim rozwigzaniem
bytoby réwniez wdrozenie procedury bez-
pieczenstwa zwienczonej odpowiednim
dokumentem podsumowujacym, tj. ra-
portu zgodnie z propozycja przedstawiong
powyzej (Tab. 1).

Pi$miennictwo i akty prawne:

1. https://health.ec.europa.eu/scienti-
fic-committees/scientific-commit-
tee-consumer-safety-sccs_en.
https://www.efsa.europa.eu/en.

3. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywie-
nia (Dz.U.2023 poz.1448 t.j.).

4. https://www.gov.pl/web/premier/
projekt-ustawy-o-zmianie-ustawy-
o-bezpieczenstwie-zywnosci-i-
zywienia.

5. Desprez, B., Dent, M., Keller, D., Kla-
ric, M., Ouédraogo, G., Cubberley,
R., ... & Mahony, C. (2018). A stra-
tegy for systemic toxicity assessment
based on non-animal approaches:
the Cosmetics Europe Long Range
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Kwalifikacja oprogramowania jako wyrobu
medycznego - zagadnienia wybrane
The qualification of software as a medical device - selected issues

! Zaktad Prawa Medycznego, Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi

STRESZCZENIE:

Celem publikagji jest przedstawienie wybranych zagadnien zwigzanych z kwalifikacja opro-
gramowania jako wyrobu medycznego. Opracowanie przybliza historyczny proces przechodze-
nia od stanu, gdy oprogramowanie jako takie w ogole nie mogto by¢ wyrobem medycznym, do
punktu, w ktérym przesadzone zostalo, iz taka kwalifikacja jest dopuszczalna. Ukazuje rowniez
problemy, jakie pojawily sie w zwigzku z mozliwoscig kwalifikacji oprogramowania jako wy-
robu medycznego. Analizuje orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci, wskazujac na kwestie
problematyczne. Na gruncie rozwazan po$wigconych prawu wyrobéw medycznych, publikacja
wzmiankuje o pewnych konstrukcyjnych problemach systemu prawnego, ktérych wystepowanie
moze godzi¢ w istotng wartos¢, jaka jest dla kazdej jednostki pewno$¢ prawa.

Stowa kluczowe:
wyréb medyczny, oprogramowanie jako wyréb medyczny, wyréb medyczny bedacy
oprogramowaniem

ABSTRACT:

The purpose of the publication is to present selected issues related to the qualification
of software as a medical device. The study approximates the historical process of transition
from the state when software as such could not be a medical device at all, to the point where
it was decided that such a qualification is admissible. Furthermore, it shows the problems
that have arisen in connection with the possibility of qualifying the software as a medical
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device. It analyzes the jurisprudence of the Court of Justice, indicating the problematic is-

sues. On the basis of considerations devoted to the law of medical devices, the publication

makes a mention of certain structural problems of the legal system, the occurrence of which

may undermine the legal certainty which is the crucial value for each individual.

Keywords:

medical device, software as a medical device, medical device software

Wprowadzenie

Jak stusznie wskazuje sie w literatu-
rze, ,wspolczesnie bez skutecznych lekow
i niezawodnego sprzetu medycznego wyko-
nywanie zawodu lekarza jest wielokrotnie
niemozliwe” [1]. Jednocze$nie, mozna za-
obserwowa¢ istotne zmiany zachodzace
w obszarze wyrobéw medycznych. Aktu-
alnie bowiem, wyroby medyczne to nie
tylko sprzet medyczny przyjmujacy fizycz-
ng postaé (strzykawki, igly itp.) [1]) ale,
w coraz wiekszym zakresie, takze oprogra-
mowanie. Oczywiscie nie oznacza to, ze
autor niniejszego opracowania umniejsza
role sprzetu medycznego. Bez tegoz sprze-
tu nie sposob wyobrazi¢ sobie chocby
mozliwoéci przeprowadzenia zabiegu czy
operacji. Zwazywszy jednak na procesy
»elektronizacji” réznych sfer zycia, nale-
zy przyjrzec si¢ tej grupie wyrobdéw me-
dycznych, do ktdrej naleza wyroby beda-
ce oprogramowaniem. W nomenklaturze
obrotu miedzynarodowego grupa ta wy-
stepuje niejednokrotnie pod akronimem
SaMD (Software as Medicale Device)|2]
lub MDSW (Medical Device Software)|3].

Celem niniejszego artykulu jest przed-
stawienie wybranych zagadnien dotycza-
cych problematyki warunkéw kwalifikacji
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oprogramowania jako wyrobu medyczne-
go. W pierwszej kolejnosci nastapi zapre-
zentowanie definicji wyrobu medycznego,
w ujeciu historycznym, w kontekscie opro-
gramowania. Nastepnie omdéwione zosta-
na wybrane orzeczenia Trybunatu Spra-
wiedliwoéci [4], zwigzane z zagadnieniem
przestanek kwalifikacji oprogramowania
jako wyrobu medycznego. Autor podej-
mie takze probe ich oceny, w okre$lonym
zakresie. Na kanwie wywoddw zawartych
w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwo-
$ci autor sprobuje odpowiedzie¢ na pyta-
nie o role tzw. effet utile w okreéleniu wa-
runkow przedmiotowej kwalifikacji.

Odrebnym zagadnieniem jest pyta-
nie o aktualno$¢ wywoddéw Trybunalu,
na gruncie rozporzadzenia Parlamen-
tu Europejskiego i Rady UE 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG z dnia 5
kwietnia 2017 roku (dalej jako ,,rozporzga-
dzenie 2017/745”)[5]. OdpowiedZ na to
pytanie jawi si¢ jednak jako wykraczajaca
poza ramy niniejszej publikacji.

Realizacja celu publikacji wymagata
analizy aktéw prawnych oraz orzeczni-
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ctwa. Niniejsze opracowanie zostalo opar-
te zasadniczo na prawodawstwie i orzecz-
nictwie unijnym, jako najistotniejszych,
tak dla obszaru wyrobdéw medycznych jak
i sektora farmaceutycznego [6]. Przepisy
aktoéw prawa unijnego i wywody judykatu-
ry przytaczano w wersji jezyka polskiego,
cho¢ wybrane elementy takze w wersji je-
zyka angielskiego tam, gdzie bylo to uzy-
teczne z punktu widzenia realizacji celéw
niniejszego artykutu.

Warto nadmieni¢, ze opracowanie nie
obejmuje swym zakresem zagadnien do-
tyczacych wyrobéw medycznych do dia-
gnostyki in-vitro. Wyja$nienia wymaga, ze
autor postuguje sie zamiennie wyrazeniem
»WYyréb” oraz ,wyréb medyczny”.

Definicja wyrobu medycznego a opro-

gramowanie — ujecie historyczne

Aktualnie, kategoria ,wyrobu medycz-
nego” jest definiowana przez rozporza-
dzenie 2017/745. Otdz, art. 2 pkt 1 roz-
porzadzenia 2017/745 stanowi, ze wyrdb
medyczny to ,narzedzie, aparat, urzgdze-
nie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
material lub inny artykul przewidziany
przez producenta do stosowania - poje-
dynczo lub tgcznie — u ludzi do co najmniej
jednego z nastepujgcych szczegélnych zasto-
sowan medycznych:

o diagnozowanie, profilaktyka, monitoro-
wanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby,

o diagnozowanie, monitorowanie, lecze-
nie, fagodzenie lub kompensowanie ura-
zu lub niepetnosprawnosci,

o badanie, zastgpowanie lub modyfikowa-

nie budowy anatomicznej lub procesu lub

stanu fizjologicznego lub chorobowego,

o dostarczanie informacji poprzez badanie
in vitro prébek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw
narzgdow, krwi i tkanek,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego
przewidzianego dziatania srodkami farma-
kologicznymi, immunologicznymi lub me-
tabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,
ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomaga-
ne takimi srodkami (...)".

Warto podkresli¢, ze rozporzadzenie
2017/745 jest stosowane od dnia 26 maja
2021 roku. Wczesniej, ,wyréb medyczny”
byt definiowany - na poziomie unijnym —
przez dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 roku dotyczaca wyrobow
medycznych (dalej jako ,,dyrektywa 93/42/
EWG”)[7]. Pierwotna wersja dyrektywy
93/42/EWG nie przewidywala jednak
mozliwosci kwalifikacji samodzielnie wy-
stepujacego oprogramowania jako wyro-
bu medycznego. Przepis art. 1 ust. 2 lit. a)
dyrektywy 93/42/EWG stanowil bowiem,
iz wyrobem medycznym jest ,dowolny
przyrzqd, aparat, urzgdzenie, materiat lub
inny artykut, stosowany samodzielnie lub w
polgczeniu, zawierajgcy oprogramowanie
konieczne do jego wlasciwego funkcjonowa-
nia przewidzianego przez wytworce, ktory
ma byé uzywany w odniesieniu do ludzi do
celow:

o diagnozowania, zapobiegania, monito-
rowania, leczenia lub lagodzenia prze-
biegu chordb,

o diagnozowania, monitorowania, lecze-
nia, tagodzenia lub rehabilitacji w przy-
padku urazu lub uposledzenia,
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o badan, zastgpienia lub zmiany bu-
dowy anatomicznej lub  procesow
fizjologicznych,

o regulacji poczec,

i ktory nie osigga swojego gléwnego
zamierzonego dzialania w Iub na ciele
cztowieka za pomocg Srodkéw farmakolo-
gicznych, immunologicznych ani metabo-
licznych, lecz ktory moze byé wspomagany
w swoich funkcjach przez takie srodki”.

Jak wiec widaé, w pierwotnej wersji
przepisu jest mowa jedynie o przyrzadzie,
aparacie, urzadzeniu, materiale lub innym
artykule (sprzet fizyczny), ktory to dopiero
fizyczny sprzet mogt zawiera¢ oprogramo-
wanie. Fakt, ze katalog przedstawial cha-
rakter otwarty, na co wskazywalo uzycie
sformulowania ,,lub inny artykut” (w wer-
sji anglojezycznej: ,,or other article”), nie
wnosit wiele w kwestii oprogramowania
jako samodzielnego wyrobu, albowiem
w istocie chodzito o ,artykuf’, tj. o przed-
miot fizyczny. Definicja obejmowata wiec
SWytwor majqgcy stalg konsystencje, o okre-
slonym ksztatcie” [8]. Oprogramowanie
moglo by¢ co najwyzej czescia sktadows
wyrobu medycznego (sprzetu medyczne-
go). W prawie polskim definicja wyrobu
medycznego, stanowigca implementacje
postanowien dyrektywy 93/42/EWG, za-
warta byla w ustawie z dnia 20 kwietnia
2004 roku o wyrobach medycznych [9].

Istotowa zmiana nastgpita wraz z wej-
$ciem w zycie dyrektywy 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 wrze$nia 2007 roku zmieniajacej dyrek-
tywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblize-
nia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych
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aktywnego osadzania, dyrektywe Rady

93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycz-

nych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktéw bio-

boéjczych (dalej jako ,,dyrektywa 2007/47/

WE”) [10].

Motyw 6 dyrektywy 2007/47/WE pod-
kreslal, iz ,konieczne jest wyjasnienie, ze
oprogramowanie traktowane samodziel-
nie jest wyrobem medycznym, jezeli jest
specjalnie przeznaczone przez wytworce
do uzycia do jednego lub wiecej celow me-
dycznych okreslonych w definicji wyrobu
medycznego”. Jednoczesnie jednak ten
sam motyw 6 zastrzegal: ,,oprogramowanie
ogdlnego zastosowania uzywane w zakla-
dach opieki zdrowotnej nie jest wyrobem
medycznym”. Stosownie do celu zawartego
w motywie 6, zmieniony zostat art. 1 ust. 2
lit. a) dyrektywy 93/42/EWG, za$ zmienio-
na wersja przepisu stanowita, ze wyrobem
medycznym jest ,jakiekolwiek narzedzie,
przyrzgd, urzgdzenie, oprogramowanie,
materiat lub inny artykut, stosowane samo-
dzielnie lub w polgczeniu, wraz z wszelkim
wyposazeniem, w tym oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do
uzywania specjalnie w celach diagnostycz-
nych lub terapeutycznych i niezbednym do
jego wlasciwego stosowania, przeznaczo-
ne przez wytworce do stosowania u ludzi
w celu:

o diagnozowania, zapobiegania, mo-
nitorowania, leczenia lub lagodze-
nia choroby, diagnozowania, moni-
torowania, leczenia, lagodzenia lub
kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

o badania, zastepowania lub modyfiko-
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wania budowy anatomicznej lub pro-

cesu fizjologicznego,

o regulacji poczeé, i ktéry mie osigga
swojego zasadniczego zamierzonego
dziatania w ciele ludzkim lub na ciele
ludzkim Srodkami farmakologiczny-
mi, immunologicznymi lub metabo-
licznymi, lecz ktorego dziatanie moze
byé wspomagane takimi Srodkami”
[11].

Czytelna jest zmiana polegajaca na do-
daniu do katalogu mozliwych postaci wy-
robu medycznego, obok fizycznych, takze
oprogramowania (,software”). W takim
ujeciu, zastrzezenie ,,stosowane samodziel-
nie lub w pofgczeniu” nabrato zupelnie in-
nej dynamiki, jako ze mogto by¢ odtad od-
noszone nie tylko do sprzetu medycznego,
posiadajacego postac fizyczng (jak w wer-
sji pierwotnej dyrektywy 93/42/EWG), ale
takze do niematerialnego oprogramowa-
nia. Zmiang¢ implementowano do prawa
polskiego na mocy ustawy z dnia 20 maja
2010 roku o wyrobach medycznych [12].

Takie ujecie zakresu mozliwych postaci
wyrobu medycznego - uznajace oprogra-
mowanie za mogace by¢ samodzielnym
wyrobem medycznym - zostalo przyjete
réwniez na gruncie cytowanego wczesniej
rozporzadzenia 2017/745. Polska wersja
jezykowa rozporzadzenia 2017/745 za-
wiera natomiast pewng niezrecznos¢ lin-
gwistyczng. Otéz, dyrektywa 2007/47/WE
wprost wskazywala na okre$lone postaci
wyrobow, w tym oprogramowanie ,,st0so-
wane samodzielnie lub w potgczeniu”. Tym
samym, jak wskazano powyzej, przesadzo-
no mozliwos¢ kwalifikacji oprogramowa-
nia jako wyrobu medycznego, cho¢by nie

bylo ono czes$cia sprzetu medycznego.
Jednoczesnie oprogramowanie mogto by¢
wyrobem takze wowczas, gdyby bylo sto-
sowane ,,w pofgczeniu” z innym wyrobem.

Lingwistyczne ujecie rozporzadzenia
2017/745 odnosi sie natomiast do stoso-
wania ,,pojedynczo lub tgcznie”. Takie ujecie
wydawac si¢ moze problematyczne nie tyl-
ko w poréwnaniu do wersji anglojezycznych
(rozporzadzenia oraz dyrektywy), ale takze
do wyrazenia stosowanego w wersji polskiej
dyrektywy 2007/47/WE. W wersjach an-
glojezycznych, tak dyrektywy 2007/47/WE
jak i rozporzadzenia 2017/745, uzyte zo-
stato sformulowanie ,,alone or in combina-
tion”. Wykorzystanie stowa ,,samodzielnie”
w wersji polskiej — w opinii autora - lepiej
oddawalo mozliwg dychotomie: fakt do-
puszczalnosci uzycia zaréwno ,,samodziel-
nie” jak i ,,w polgczeniu”

Opis mozliwego zastosowania jako
zastosowania ,,pojedynczego” nie jest juz
tak jasny. Cecha samodzielnosci wprost
bowiem zwraca uwage na konstytutyw-
ny charakter samej funkcji wyrobu, nie
tyle jego postaci (materialna albo nie-
materialna). Dziwi¢ moze zmiana w
polskich wersjach jezykowych takze z
tego powodu, ze w kolejnych wersjach
jezyka angielskiego brak istotnej zmia-
ny na gruncie sposobu lingwistycznego
ujecia. Pomimo ewentualnych niezrecz-
nosci jezykowych, nie moze by¢ watpli-
wosci co do mozliwo$ci kwalifikowania,
na gruncie rozporzadzenia 2017/745,
jako wyrobu medycznego, oprogramo-
wania stosowanego samodzielnie, a nie
tylko stanowigcego element sprzetu
medycznego.
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Konstrukcyjna, czy tez wrecz isto-
towa zmiana, jaka zaszla dzigki wspo-
mnianej wyzej dyrektywie z 2007 roku,
spowodowala jednak powstanie nowych
problemow.

Problematyka warunkow kwalifikacji

w orzecznictwie Trybunalu Sprawiedliwosci

Jeszcze na gruncie obowigzywania dy-
rektywy 93/42/EWG (cho¢ juz w wersji
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE) wy-
dane zostaly istotne orzeczenia Trybunatu
Sprawiedliwoéci w przedmiocie czynni-
kow kwalifikacji oprogramowania do ka-
tegorii wyrobu medycznego. W niniejszej
publikacji omdéwione zostang dwa istotne
orzeczenia, tj. wyrok Trybunalu Sprawie-
dliwo$ci z dnia 22 listopada 2012 roku [13]
oraz wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci
z dnia 7 grudnia 2017 roku [14].

Sprawa rozstrzygnieta w 2012 roku do-
tyczyta zagadnienia prawnego powstatego
na gruncie nastepujacego stanu faktyczne-
go. Pewna niemiecka spétka prowadzita
obrot systemami i urzadzeniami, w tym
systemem umozliwiajgcym  rejestracje
pracy ludzkiego mozgu. Konkurent za-
zadal zakazania obrotu przedmiotowym
systemem wskazujac, Ze powinien on by¢
uznany za wyrdéb medyczny, a zatem po-
winien spelnia¢ okre§lone wymagania,
w szczegblnosci powinien by¢ oznaczony
znakiem ,,CE”, ktérego to warunku sys-
tem nie realizowal. Spétka prowadzaca
obrot bronila sie twierdzac, iz system ow
nie moze by¢ uznany za wyrdb medycz-
ny, jako ze nie jest przeznaczony (przez te
spolke) do realizacji celéw medycznych.
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Skoro, jak twierdzila spotka, nie jest prze-
znaczony do realizacji celéw medycznych
(»is not indended for medical use”) nie
moze by¢ wyrobem medycznym (,,it can-
not be classified as a medical device”) [15].
Sama okoliczno$¢ mozliwego, faktycznego
wykorzystywania systemu jako urzadzenia
diagnostycznego (,,the fact that the system
can be transformed into a diagnostic de-
vice”) [15] nie wystarcza, zdaniem spot-
ki, do kwalifikacji systemu jako wyrobu
medycznego. Sady niemieckie orzekajace
w sprawie wskazywaly, ze przedmiotowy
system pomimo ze realizuje kryteria de-
finicji wyrobu medycznego, nie spelnia
jednak ,,dodatkowej, niepisanej przestanki
zwigzanej z przeznaczeniem do celéw me-
dycznych” (additional implied condition
that its intended purpose must be for medi-
cal use) [16]. Federalny Trybunat Sprawie-
dliwosci (Bundesgerichtshof) - najwyz-
sza instancja sagdownicza w Niemczech
(m.in. w zakresie spraw cywilnych [17])
nie podzielil jednak zapatrywania sadéw
nizszego rzedu co do istnienia ,,niepisanej
przestanki”, zauwazajac, ze cel wyrobu me-
dycznego ma charakter medyczny wylacz-
nie w przypadku wyrobéw okreslonych
w art. 1 ust. 2 lit. a tiret pierwsze i drugie
dyrektywy 93/42/EWG. Natomiast wyroby
definiowane w tiret trzecim i czwartym juz
nie wymagaja takiego celu jako kryterium
kwalifikacyjnego, tj. pomimo braku celu
medycznego s3 wyrobami medycznymi.
Wobec powyzszych watpliwosci Federal-
ny Trybunal Sprawiedliwo$ci postanowit
zawiesi¢ postepowanie i przedlozy¢ Try-
bunatowi Sprawiedliwosci pytanie preju-
dycjalne, czy produkt przeznaczony przez
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wytworce do badania procesu fizjologicz-
nego czlowieka stanowi wyrob medyczny
(w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a tiret trze-
cie dyrektywy 93/42/EWG) jedynie wow-
czas, gdy jest przeznaczony do realizacji
celu medycznego (,,intended for a medical
purpose”) [18]. Istotne, dla Federalnego
Trybunalu Sprawiedliwosci bylo to, czy
z punktu widzenia mozliwej kwalifikacji
konieczne jest uprzednie przeznaczenie
danego produktu przez jego wytwdrce,
do realizacji celéw medycznych. Federal-
ny Trybunal Sprawiedliwosci skupil sie
jedynie na definicji wyrobu medycznego
z punktu widzenia tiret trzeciego, jako ze
to wlasnie ten przepis moglby jedynie zna-
lez¢ zastosowanie w przypadku analizowa-
nego systemu (chodzilo bowiem o badanie
procesow fizjologicznych).

Na pierwszy rzut oka widoczne powin-
no by¢, zdaniem autora, ze odpowiedz
twierdzaca moglaby umozliwia¢ obcho-
dzenie przepiséw dyrektywy 93/42/EWG
przez przedsigbiorcéw, ktorych produkty
nie spetnialyby wymogéw tejze dyrektywy.
Mogliby oni niemal dowolnie twierdzi¢, ze
nie przeznaczyli danego wytworu do reali-
zacji celow medycznych, a zatem nie musza
podporzadkowywac sie rygorystycznym
warunkom przewidzianym dla wyrobdw
medycznych. Trybunal Sprawiedliwo$ci
zmienil nieco postaé pytania twierdzac, ze
Federalny Trybunal Sprawiedliwosci miat
na celu ustalenie, czy produkt ,,stworzony
przez producenta do stosowania u ludzi
w celu badania procesu fizjologicznego”,
ktory to produkt nie jest jednak ,prze-
znaczony do celéw medycznych” stanowi
wyrob medyczny [19]. Analizujac zagad-

nienie, Trybunat Sprawiedliwoéci odnidst
sie do motywu 6 dyrektywy 2007/47/WE
twierdzac, ze legislatywa wprost przewi-
dziata, iz dla kwalifikacji produktu jako
wyrobu medycznego nie wystarcza jego
faktyczne wykorzystywanie w kontekscie
medycznym (,,medical context”), ale jest
konieczne, aby zamierzony cel, okreslony
przez wytworce, byl celem medycznym
(»but that is also necessary that the inten-
ded purpose, defined by the manufacturer,
is specifically medical”) [20].

W tym miejscu warto nadmienié, ze
tlumaczenie orzeczenia Trybunalu na je-
zyk polski wydaje si¢ by¢ wprowadzaja-
ce w blad, jako Ze wyrazenie ,.specifically
medical” zostalo przettumaczone na jezyk
polski jako ,,w szczegdlnosci do celéw me-
dycznych”. Z orzeczenia w wersji polskiej
wynika wigc, ze Trybunal uznal, iz dla
kwalifikacji produktu jako wyrobu me-
dycznego mozliwe sa tez inne cele, anizeli
cele medyczne (uzycie wyrazenia ,,w szcze-
g0Inosci”), podczas gdy wersja angielska
podkresla wage celu medycznego (,,speci-
fically medical”).

Trybunal Sprawiedliwosci zauwazyl, ze
motyw 6 dyrektywy 2007/47/WE dotyczy
wylacznie jednej postaci wyrobow me-
dycznych, tj. oprogramowania, jednakze -
zdaniem autora — pominal ten fakt stwier-
dzajac, ze rzeczona zmiana legislacyjna
daje podstawy do takiej wykfadni art. 1
ust. 2 lit. a tiret trzecie dyrektywy 93/42/
EWG, ktora przesadza, iz produkt (angiel-
ska wersja jezykowa uzywa stowa ,,device”,
co podkresla fakt, ze chodzi tu zaréwno
o urzadzenie jak i oprogramowanie) wy-
korzystywany faktycznie u ludzi w celu
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badania procesu fizjologicznego, stanowi
wyréb medyczny wylacznie, jezeli zamie-
rzony cel tego produktu, okreslony przez
jego wytworce (,intended purpose of that
device, defined by its manufacturer”) jest
celem medycznym (,medical purpose”)
[21].

W opinii autora, wywdd Trybunalu
Sprawiedliwo$ci jest wadliwy. Po pierwsze,
Trybunal przywotat takze motyw 5 dy-
rektywy 93/42/EWG, gdzie stwierdzono,
ze celem dyrektywy jest spowodowanie,
ze wyroby medyczne beda zapewniaé pa-
cjentom, uzytkownikom i osobom trzecim
wysoki poziom ochrony. Tymczasem, Try-
bunat Sprawiedliwosci uczynil, zdaniem
autora, znaczny wytom w kryteriach kwali-
fikacji produktu jako wyrobu medycznego
umozliwiajac samemu zainteresowanemu
przedsiebiorcy stwierdzenie, czy produkt
jest uprzednio przeznaczony do realiza-
¢ji celéw medycznych (a tym samym, czy
moze by¢ uznany za wyréb medyczny).
Nawet jezeli produkt realizuje faktycznie
okreslone dziatanie medyczne, ale zalo-
zony przez wytworce cel (,intended pur-
pose”) nie jest celem medycznym (a przy-
najmniej tak twierdzi sam zainteresowany
przedsiebiorca), produkt ten nie zostanie
uznany za wyréb medyczny. Tym samym
produkt 6w nie bedzie musiat spetni¢ sze-
regu wymogow, w tym w zakresie oceny
klinicznej czy wprost badan klinicznych.
Sytuacja taka, zdaniem autora, jest nie do
pogodzenia z ochronnym celem regulacji
wyartykulowanym przez motyw 5 dyrek-
tywy 93/42/EWG.

Po drugie, Trybunal Sprawiedliwosci
w sposOb - zdaniem autora - nieuza-
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sadniony rozcigga motyw 6 dyrektywy
2007/47/WE (dotyczacy expressis verbis
oprogramowania) na inne niz oprogramo-
wanie postaci wyrobéw medycznych.

Po trzecie, Trybunal Sprawiedliwosci
zdaje si¢ nie dostrzega¢ tego, ze w sposob
catkowicie bledny zinterpretowat tres¢ rze-
czonego motywu 6. Otéz, motyw 6 dyrek-
tywy 2007/47/WE stanowi: ,,konieczne jest
wyjasnienie, Ze oprogramowanie traktowa-
ne samodzielnie jest wyrobem medycznym,
jezeli jest specjalnie przeznaczone przez
wytworce do uzycia do jednego lub wigcej
celow medycznych okreslonych w defini-
cji wyrobu medycznego” (tre$¢ motywu 6
w wersji jezyka angielskiego przedstawia
sie nastepujaco: ,it is necessary to clarify
that software in its own right, when speci-
fically intended by the manufacturer to be
used for one or more of the medical pur-
poses set out in the definition of a medical
device, is a medical device. Software for
general purposes when used in a healthcare
setting is not a medical device”). Nalezy
zwrdci¢ uwage na nastepujaca czescé: ,,ce-
6w medycznych okreslonych w definicji wy-
robu medycznego”. Oznacza to, ze motyw 6
zaklada, ze definicja wyrobu medycznego
wskazuje wylacznie cele medyczne (bez
wzgledu na to, czy chodzi o tiret pierw-
sze, drugie, trzecie czy czwarte). Takie
rozumienie motywu 6 ukazuje, ze wystar-
czajacym jest, aby wytworca przeznaczyl
produkt do realizacji celéw okres$lonych
w definicji wyrobu medycznego, ktére to
cele zawsze sa celami medycznymi. Nie
ma wiec koniecznosci badania (zdaniem
autora - sztucznego), czy wytworca prze-
znaczyt produkt do realizacji celéw okre-
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$lonych w definicji wyrobu medycznego,
ktére to cele dodatkowo musza by¢ me-
dyczne. Nie zachodzi konieczno$¢ takiego
badania, poniewaz cele okreslone w defini-
cji wyrobu medycznego z zalozenia musza
by¢ medyczne. Jak bowiem moglyby nie
by¢, skoro mowa o wyrobach nomen omen
medycznych.

Co ciekawe, sam Trybunal przyznaje,
ze ,stosowanie w celach medycznych na-
lezy uznaé za nierozerwalnie zwigzane”
z pojeciem wyrobu medycznego, okreslo-
nego w art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy 93/42/
EWG [22] Konstatacja taka prowadzi jed-
nak Trybunat do wniosku o koniecznosci
przeprowadzania dodatkowej analizy ist-
nienia celu medycznego, a nie do wnio-
sku, ze cel medyczny jest juz immanentnie
zawarty w kazdym z tiret artykutu 1 ust.
2 lit. a. Niestety, tre$¢ motywu 6 nie roz-
wigzuje problemu mozliwego, arbitralnego
twierdzenia wytworcy o braku uprzednie-
go przeznaczenia produktu do realizacji
celow medycznych okreslonych w definicji
wyrobu medycznego, a wrecz go statuuje.

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia
7 grudnia 2017 roku

W tym miejscu warto poswieci¢ kilka
stow analizy drugiemu ze wspomnianych
orzeczenr. Wyrok z 2017 roku zapadl na
gruncie nastepujacego stanu faktycznego.
Podmioty prowadzace obrét oprogramo-
waniem wspomagajacym przepisywanie
produktéw leczniczych wniosly o stwier-
dzenie przez Rade Stanu (Conseil d'Etat)
[23] niewaznoéci przepiséw francuskich
wymagajacych odrebnej certyfikacji dla

takiego oprogramowania w zakresie, w ja-
kim wymog krajowej certyfikacji dotyczy
takze oprogramowania kwalifikowanego
jako wyrdb medyczny. Podmioty te uza-
sadnialy swe stanowisko faktem, iz wyroby
medyczne (w tym oprogramowanie wspo-
magajace przepisywanie produktow lecz-
niczych, uznane za wyréb medyczny) mu-
sza by¢ - zgodnie z wymogami unijnymi
- oznaczone znakiem ,,CE”, za§ wymog do-
datkowej, krajowej certyfikacji moze sta-
nowi¢ naruszenie art. 8 dyrektywy 93/42/
EWG, jak réwniez $rodek o skutku réw-
nowaznym z ograniczeniami ilo§ciowymi
w przywozie ($rodki takie s3 zasadniczo
zabronione na mocy prawa pierwotnego
Unii Europejskiej). Rada Stanu postanowi-
ta o zawieszeniu postepowania i skierowa-
niu do Trybunatu Sprawiedliwosci pytania
prejudycjalnego. W swym pytaniu Rada
Stanu dazyla do stwierdzenia, czy oprogra-
mowanie, ktérego funkcjonalno$¢ pozwa-
la na wykorzystanie danych dotyczacych
konkretnego pacjenta w celu ,wykrycia
przeciwwskazan, interakeji z innymi leka-
mi oraz nadmiernego dawkowania’, sta-
nowi wyréb medyczny nawet, jezeli takie
oprogramowanie ,,nie ma bezposredniego
oddzialywania na cialo cztowieka” (,even
if that software does not act directly in or
on human body”). Watpliwo$¢ zrodzita
sie na kanwie tej czesci definicji wyrobu
medycznego, ktéra stanowi, iz wyrdb ,,nie
osigga swojego zasadniczego zamierzone-
go dziatania w ciele ludzkim lub na ciele
ludzkim srodkami farmakologicznymi, im-
munologicznymi lub metabolicznymi, lecz
ktorego dziatanie moze byé wspomagane
takimi srodkami”. Problem dotyczyl wiec
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zagadnienia, czy wyréb medyczny musi po
pierwsze, osiggac swe zasadnicze dzialanie
w lub na ciele ludzkim, a po drugie, dziala-
nie to nie moze by¢ realizowane srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi, czy tez moze anali-
zowany element definicyjny ma jedynie
uwypukla¢ zakaz osiagania zasadniczego
zamierzonego dzialania $rodkami farma-
kologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi, a samo odniesienie si¢ do
dziatania w lub na ciele ludzkim mialoby
nie by¢ istotne dla kwalifikacji produktu
jako wyrobu medycznego.

Trybunal Sprawiedliwosci, niejako na
kanwie wyroku z 2012 roku, podkreslit,
ze oprogramowanie spelnia wymogi de-
finicyjne wyrobu medycznego, jezeli wy-
czerpuje tacznie dwie przestanki (wspdlne
zresztg dla wszystkich postaci wyrobow
medycznych, nie tylko oprogramowania),
tj. przestanke zamierzonego celu (,the
objective pursued”) oraz spowodowanego
dziatania (,,the acion resulting therefrom”).
Warto nadmieni¢, ze w wersji angielskiej
wyroku z 2012 roku postuzono si¢ wy-
razeniem ,intended purpose” natomiast
w przypadku wyroku z 2017 roku wyraze-
niem ,,objective pursued”. W polskiej wersji
jezykowej orzeczenia z 2017 roku nie do$¢
wyraznie, zdaniem autora, podkreslo-
ny zostal fakt, ze dzialanie musi wynika¢
z zamierzonego celu (w wersji jezyka an-
gielskiego uzyto przystowka ,,therefrom”)
[24].

W przypadku analizowanego oprogra-
mowania Trybunal uznal, ze oprogramo-
wanie, ktére zestawia dane konkretnego
pacjenta z produktami leczniczymi wska-
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zujac na potencjalne interakcje, nadmier-
ne dawkowanie czy przeciwwskazania
do stosowania realizuje medyczny cel
(»medical objective”) [25], co przesadza
o kwalifikacji oprogramowania jako wyro-
bu medycznego. Co ciekawe, zdaniem au-
tora, Trybunal nie zajal si¢ jednak w tym
przypadku stwierdzeniem, czy cel ten byt
uprzednio zalozony przez wytwdrce, co
stanowi pewng niekonsekwencje w rozu-
mowaniu Trybunatu. Analiza punktow
23-26 wyroku z 2017 roku prowadzi autora
do wniosku, ze Trybunat przyjal, iz funk-
cjonalnos¢ analizowanego oprogramowa-
nia wskazuje na uprzednio zalozony przez
wytworce cel medyczny. Zdaniem autora,
Trybunal w kolejnych punktach orzecze-
nia w istocie odnosi si¢ do funkcjonalno-
$ci (dzialania) oprogramowania, a nie do
zamierzonego celu. Wskazujac bowiem na
sposéb dziatania (funkcjonalno$é; czyli
w istocie ,,spowodowane dziatanie”), Try-
bunat przesadza, ze cel dziatania musi
mie¢ charakter medyczny [25]. W takim
wiec razie, w przypadku analizowanego
orzeczenia Trybunatu, kwestia zamierzo-
nego celu (tj. zamiaru wytwodrcy) nie jest
- zdaniem autora - analizowana.

W dalszych wywodach, Trybunat
przeszedl do przestanki ,spowodowane-
go dziatania” (tak jakby jego poprzednie
dotyczyly przestanki zamierzonego celu)
zastanawiajac sie, czy oprogramowanie,
ktére nie oddzialuje na cialo czltowieka
moze by¢ wyrobem medycznym. Trybu-
nal podkresla, iz z motywu 6 dyrektywy
2007/47/WE wynika, ze legislatywa za-
mierzata skupié sie, jako na przestance
kwalifikacyjnej, na celu wykorzystywania
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wyrobu, a nie na postaci oddzialywania
na ciato ludzkie. Trybunal uznat wigc, ze
»dodanie przestanki” wskazujacej na ko-
nieczno$¢ oddzialywania na ciato ludzkie
powodowaloby wyeliminowanie szerokiej
gamy produktéw z kategorii wyrobow
medycznych, co grozitoby konsekwencja
w postaci niklej skutecznodci dyrektywy
93/42/EWG. Tym samym naruszona mo-
glaby zosta¢ zasada efektywnosci prawa
unijnego (effet utile) [26]. Nalezy zgodzi¢
sie z Trybunatem, Ze nie mozna pozwolié
na to, aby gama produktéw zostala niejako
wyjeta spod regulacji prawnych, majacych
na celu ochrone pacjentéw, uzytkownikow
i osoby trzecie w kontekscie korzystania
z wyroboéw medycznych. W centrum za-
interesowania regulacji wyrobdéw me-
dycznych powinien bowiem pozostawaé
czlowiek — w szczegdlnosci pacjent, nie za$
interesy wytworcow i innych podmiotéw
gospodarczych [27]. Prawa pacjenta stusz-
nie s bowiem charakteryzowane jako
integralna cze$¢ katalogu praw czlowieka
[28]. Autor nie zgadza si¢ jednak, ze za-
chodzi jakiekolwiek ,dodanie przestanki”
wskazujacej na koniecznos¢ oddzialywa-
nia na ciato ludzkie. Przestanka ta bowiem
wynika wprost z literalnego brzmienia
przepisu, tak dyrektywy jak i aktualnie
obowiazujacego rozporzadzenia.
Zalozenie, iz funkcjonalno$¢ moze
wskazywa¢ (czy tez wskazuje) na zalozony
cel medyczny jest - zdaniem autora — wia-
$ciwe i jednoczednie calkowicie eliminuje
problemy zwigzane z potencjalng arbi-
tralnoscig stanowiska wytworcy (o czym
mowa byla powyzej). Zdaniem autora,
w sprawach kwalifikacji oprogramowania

jako wyrobu medycznego wlasciwe bytoby
stwierdzenie, ze z okreslonych funkcjonal-
noéci oprogramowania (czy jakiegokol-
wiek innego produktu) nalezy wnioskowa¢
co do kwalifikacji produktu jako wyrobu
medycznego, bez wzgledu na zamierzony
czy niezamierzony cel wytworcy. Kwalifi-
kacja produktu jako wyrobu medycznego
musi bowiem przebiega¢ w sposdb obiek-
tywny, a nie subiektywny - tj. w oderwaniu
od zamierzen wytworcy. Tym bardziej, ze
przestanka ,,zamierzonego celu” zaklada
przeciez okres$lony element psychiczny
(zamiar), co - w sytuacji, gdy wytworcy
wyrobdéw medycznych sg zasadniczo jed-
nostkami organizacyjnymi - moze by¢
co najmniej trudno mierzalne. W takim
razie, tym bardziej moze dziwi¢ przywia-
zanie Trybunalu do wyrézniania ,zafozo-
nego celu” i ,spowodowanego dzialania”,
jako dwdch przestanek, ktorych taczne
wystepowanie nalezy badaé. Warto wiec
zada¢ pytanie, czy analiza kwestii funk-
cjonalno$ci i wywodzenie z niej o zamie-
rzonym celu bylta przez Trybunal zamie-
rzona? Autor nie znajduje jednoznacznej
odpowiedzi, cho¢ dopuszcza mozliwos¢,
iz Trybunal czuje si¢ niejako zwigzany
trescig motywu 6 dyrektywy 2007/47/WE,
w ktérym - zdaniem autora - co najmniej
dos¢ niefortunnie odniesiono si¢ do okre-
$lonego zamierzenia wytwdrcy jako ele-
mentu kwalifikacyjnego dla produktu jako
wyrobu (jak wskazano powyzej, w moty-
wie 24, w wersji angielskiej wprost stwier-
dza sie: ,.specifically intended by the ma-
nufacturer”). Jednoczesnie Trybunal, by¢
moze, probuje w jaki$ sposéb ograniczy¢
negatywne skutki takiej sytuacji (o ktorych
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mowa byla powyzej), majac na wzgledzie
perspektywe zapewnienia efektywnosci
ochronnym regulacjom prawnym doty-
czgcym wyrobow medycznych.

Wtasnie ze wzgledu na koniecznosé
zapewnienia efektywnosci ochronnym
regulacjom pos$wieconym wyrobom me-
dycznym, jak najszersza grupa produktéow
powinna by¢ kwalifikowana jako wyroby
medyczne. Nie jest wiec m.in. zasadne od-
noszenie sie do przestanki zamierzonego
celu, co autor wykazal wezeéniej. W wyro-
kuz2017 roku Trybunal réwniez, zdaniem
autora, w istocie nie bada tej przestanki.
Analizuje funkcjonalnos¢, a nie uprzedni,
zamierzony cel funkcjonalno$ci.

Na marginesie warto nadmieni¢, ze
Trybunal wskazal na koniecznos$¢ tzw.
modulowego podejscia do oprogramo-
wania. Oznacza to, ze w przypadku, gdy
oprogramowanie zawiera rézne moduly,
niektére z nich moga by¢ kwalifikowane
jako wyréb medyczny, a inne nie. W takim
wypadku jedynie te moduly, ktore spetnia-
ja wymogi definicji wyrobu medycznego
sa objete wymogami dotyczacymi wyro-
béw medycznych [29]. Trybunat Spra-
wiedliwo$ci twierdzi réwniez, ze oprogra-
mowanie nieprzeznaczone konkretnie dla
celow medycznych mogloby by¢ uznane za
wyrdb medyczny ,wylgcznie jezeli stano-
witoby wyposazenie wyrobu medycznego”
(w rozumieniu. art. 1 ust. 2 lit. b) dyrekty-
wy 93/42/EWG[30].

W analizowanym orzeczeniu Trybunat
rozwingl takze kategorie ,medical con-
text” stworzong w wyroku z 2012 roku
(w wersji polskiej orzeczenia z 2017 r.
uzyto wyrazenia ,Srodowisko medyczne”)
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[31]. W wyjaénieniu roli ,,medical context”
zostalo wskazane, iz m.in. oprogramo-
wanie, ktérego celem jest ,archiwizacja,
gromadzenie i przekazywanie danych’,
czy tez oprogramowanie do ,przechowy-
wania danych medycznych pacjenta” lub
~majgce  wskazywaé  przeciwwskazania
podane przez wytworcg” (czyli niejako
w sposdb abstrakcyjny - nie na podstawie
danych dotyczacych konkretnego pacjen-
ta) nie stanowi wyrobu medycznego. Jak
bowiem wskazano powyzej, ,,medical con-
text” nie wystarcza do uznania produktu
za wyréb medyczny, z uwagi na brak celu
medycznego.

Zasada efektywnosci a zasada pewnosci

prawa

Autor zgadza sie, ze przez wzglad na
konieczno$¢ zapewnienia efektywnosci
ochronnym regulacjom dotyczacym wy-
robéw medycznych nalezy uznac, ze takze
oprogramowanie, ktoére nie oddzialuje na
cialo ludzkie powinno by¢ uznane za wy-
réb medyczny. Autor nie zgadza sie jed-
nak, co podniesiono powyzej, ze zachodzi
jakiekolwiek ,,dodanie przestanki” wskazu-
jacej na koniecznos¢ oddziatywania na cia-
fo ludzkie. Przestanka ta bowiem wynika
wprost z literalnego brzmienia przepisow.
W tym miejscu dotknaé mozna interesu-
jacego zagadnienia (wychodzacego jednak
daleko poza ramy niniejszego artykutu),
dotyczacego stosowania regul wyktadni
i przyznawania pierwszenstwa okreslo-
nemu typowi wykladni (jezykowej, syste-
mowej, celowo$ciowej, funkcjonalnej [32];
w gre moga takze wchodzi¢ wnioskowa-
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nie zwane dyrektywami instrumentalnego
nakazu i zakazu [33]). Otwarte pozostaje
pytanie, czy dla realizacji okreslonych ce-
16w, dostrzezonych przez dany sktad orze-
kajacy danego sadu lub trybunatu, mozna
pomija¢ tekst prawny, ktérego znaczenie
zostalo ustalone w drodze zastosowania
wykladni jezykowej? Czy skutki takiego
zachowania sa dopuszczalne w perspekty-
wie zasady pewnosci prawa?

Zdaniem autora, realizacja celu w po-
staci zapewnienia skuteczno$ci przepisom
regulujacym sfere wyrobéw medycznych
jest zasadna, jezeli nie wrecz oczywista.
Jest to uzasadnione w szczegdlnosci po-
trzeba ochrony pacjentéw, co sankcjo-
nuje ograniczenie wolnosci gospodarczej
przedsiebiorcow prowadzacych dziatal-
no$¢ w sferze wyrobéw medycznych [34].
Forum dla realizacji tegoz celu powinny
by¢ jednak fora legislacyjne, a nie sado-
we, gdyz — zgodnie z zasadg tréjpodziatu
wladzy - nalezy dazy¢, zdaniem autora,
do ograniczenia prawotworczej dzia-
falno$ci saddéw i trybunaldéw (zwigza-
nej, w pewnym zakresie, z formula judicial
review, przywolang w XIX wieku w Sta-
nach Zjednoczonych [35]). Dazenie to po-
winno miec¢ swe podstawy w koniecznosci
zapewnienia przejrzystoéci regulacji praw-
nej i pewnosci co do jej postanowien. Ad-
resat normy prawnej nie moze poznawac
tresci poszczegdlnych elementéw normy
prawnej na etapie jej stosowania. Taka zas,
zdaniem autora, jest konsekwencja przyje-
cia prawotworczej roli sadéw i trybunatéw,
ktore przeciez powinny by¢ organami
stosujagcymi prawo, a nie tworzacymi
je, choc¢by przez twdrcza interpretacje.

Interpretacja bowiem ,,cechuje si¢ z natury
rzeczy subiektywizmem” [36], stad wydaje
sie, Ze — co najmniej z punktu widzenia re-
alizacji zasady pewnosci prawa — powinno
sie dazy¢ do ograniczenia prawotworczej
roli sadéw i trybunaléw, w tym poprzez
ograniczenie mozliwosci stosowania twor-
czej interpretacji przepiséw. Zagadnienie
to jest jednak na tyle szerokie, Ze autor nie
rosci sobie tytutu do jego omoéwienia na ta-
mach niniejszego opracowania. Powyzsze
ma by¢ raczej jedynie prébg zasygnalizo-
wania istotnego problemu spoleczno-go-
spodarczego i prawnego.

Podsumowanie

Widoczna jest tendencja do coraz szer-
szego obejmowania oprogramowania
regulacjami (w tym wymogami) dotycza-
cymi wyrobéw medycznych. Od etapu,
w ktérym oprogramowanie jako takie
w ogdle nie mogto by¢ kwalifikowane jako
wyrob medyczny (moglo by¢ jedynie ele-
mentem wyrobu medycznego istniejacego
w postaci fizycznej - elementem urza-
dzenia), legislacja unijna doszta do stanu,
w ktérym oprogramowanie lub jego mo-
dul moze by¢ samodzielnym wyrobem
medycznym. Orzeczenie Trybunatu Spra-
wiedliwoéci z 2017 roku podtrzymuje te
tendencje, wskazujac wprost, ze nawet ta-
kie oprogramowanie, ktére nie oddzialuje
na ciato ludzkie powinno by¢ uznane za
wyréb medyczny (o ile spetnia inne prze-
stanki kwalifikacyjne), jako ze wymaga
tego konieczno$¢ zapewnienia efektyw-
nosci ochronnym regulacjom dotyczacym
wyrobdéw medycznych (effet utile).
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Cho¢ idea lezaca u podstaw takiego
podejécia Trybunatu Sprawiedliwosci jawi
sie jako wiasciwa, sposob realizacji zasady
efektywnodci (tj. poprzez rozstrzygniecia
na etapie stosowania prawa) moze bu-
dzi¢ watpliwoséci z punktu widzenia zasa-
dy pewnosci prawa (przy czym niniejsza
publikacja nie pretenduje do rozwigzania
tegoz problemu). Na przeszkodzie zapew-
nieniu efektywnoséci ochronnym regula-
cjom dotyczacym wyrobéw medycznych
sta¢ moze ujecie przestanek kwalifikacji
oprogramowania jako wyrobu medycz-
nego, sprowadzajace si¢ do koniecznosci
badania ,zamierzonego celu” oraz ,spo-
wodowanego dziatania”. Tym niemniej,
orzeczenie Trybunatu Sprawiedliwosci
z 2017 roku pokazalo, ze mozna definio-
wac ,zamierzony cel” z perspektywy re-
alnego dziatania (funkcjonalnoéci) lub
wprost poprzez analize tychze funkcjonal-
nosci, bez konieczno$ci odnoszenia sie do
zamierzen przedsiebiorcy.

Dla dopelnienia wywodéw zawartych
w niniejszym opracowaniu warto réwniez
dokonac przegladu aktualnych wytycznych
w sprawie kwalifikacji oprogramowania
jako wyrobu medycznego [36] wydanych
na gruncie rozporzadzenia 2017/745 (jak
wskazane zostalo powyzej, przedmiotowe
wyroki Trybunatu Sprawiedliwo$ci zosta-
ty wydane jeszcze na gruncie dyrektywy
93/42/EWG, w wersji zmienionej dyrekty-
wa 2007/47/WE; aktualnie — na mocy roz-
porzadzenia 2017/745 - obowigzuje stan
przejsciowy pomiedzy regulacjg dyrekty-
wy, a rozporzadzenia). Takie opracowanie
wymaga jednak osobnej publikacji.
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Wprowadzenie

Powszechna dostepno$¢ do preparatéw
konopi wldknistych sprzedawanych bez
recepty, w postaci suszu, olejkéw, kropli,
kapsulek i masci w istotny sposob wplyne-
fa na zwigkszenie zainteresowania terapia
z uzyciem marihuany. Medyczna marihu-
ana, zawierajaca w swym skladzie tetrahy-
drokannabinol (THC), moze by¢ sprze-
dawana wylacznie na recepte, zgodnie
z ustalonymi wskazaniami lekarskimi. Od
dnia 1 listopada 2017 roku kazdy lekarz,
z wyjatkiem lekarza weterynarii, moze
taka recepte wystawié, zlecajac aptece
przygotowanie leku z surowca farmaceu-
tycznego, jakim jest marihuana lecznicza.

Konopie naleza do jednorocznych ro-
$lin trawiastych rzedu rézowcéw (Rosa-
les), rodziny konopiowatych (Cannabace-
ae), gatunku konopi siewnych (Cannabis
sativa L), czyli do gatunku konopi siewnej
zalicza si¢ trzy podgatunki: konopie in-
dyjskie (Cannabis sativa indica Lam.), ko-
nopie dzikie (Cannabis sativa ruderalis ].)
i konopie siewne (Cannabis sativa sativa
L.). Konopie siewne, inaczej nazywane
widknistymi, to podgatunek niezawiera-
jacy wladciwosci psychoaktywnych. Za-
warto$¢ THC jest w nich $ladowa i nie
przekracza 0,2% w suchej masie. Z ko-
nopi siewnych wytwarza si¢ popularny
w ostatnim czasie olejek konopny ,,CBD”.
Konopie dzikie, podobnie jak konopie
wldkniste, praktycznie nie zawieraja THC.
Konopie indyjskie zwieraja w swoim skla-
dzie THC - kannabinoid odpowiedzial-
ny za dzialanie psychoaktywne. W Pol-
sce obecnie obowigzuje ustawa z dnia 29
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lipca 2005 roku o przeciwdziataniu narko-
manii [1]. Na mocy art. 63 tej ustawy, kto
uprawia lub zbiera konopie, z wyjatkiem
konopi wléknistych, podlega karze po-
zbawienia wolnoéci do lat 3. Jezeli jest to
uprawa mogaca dostarczy¢ znacznej ilosci
ziela konopi innych niz wtdkniste, spraw-
ca podlega karze pozbawienia wolnosci od
6 miesiecy do lat 8. Natomiast stosowanie
w Polsce terapii marihuang medyczng (ko-
nopie indyjskie) jest legalne, o ile wynika
z zalecen lekarza. Marihuana medyczna
nie jest lekiem posiadajgcym Charakte-
rystyke Produktu Leczniczego. Jest su-
rowcem farmaceutycznym, ktory sam
w sobie stanowi produkt leczniczy. Musi
on odpowiada¢ normom dotyczacym ja-
kosci, w tym specyfikacji wytwércy su-
rowca farmaceutycznego, tak aby utrzy-
mywac staly sklad, a co za tym idzie, efekt
dzialania.

Mechanizm dzialania kannabinoidow

Kannabinoidy zawarte w konopiach
dzialaja na uklad endokannabinoidowy
ludzkiego organizmu, ktéremu poswieca
sie coraz wiecej badan i dyskusji nauko-
wych. Posiada on funkcje regulacyjna
w obszarze neurohormonalnym i neuro-
immunologicznym. Na uklad ten sktada-
ja sie receptory CB1 i CB2, ich agonisci
- endokannabinoidy oraz enzymy regu-
lujace synteze i degradacje endogennych
ligandéw tego ukladu. Wsréd najlepiej
opisanych endokannabinoidéw wyréznia
sie anandamid (N-arachidonoiloetanola-
mina - AEA) oraz 2-arachidonoiloglicerol
(2-AG).



Receptory CB1 rozmieszczone s3
w mozgu, tkance tluszczowej, mieéniach
szkieletowych, watrobie i innych narza-
dach, a CB2 gléwnie na komdrkach ukta-
du immunologicznego. Anandamid wy-
kazuje szczegdlnie silne powinowactwo
do wigzania si¢ z receptorami CB1, wply-
wajac m.in. na regulacje apetytu, nastroju,
bdlu oraz snu. Receptory tego typu (CB1)
sg rowniez odpowiedzialne za farmakolo-
giczne dzialanie §-9-THC pochodzacego
z konopi indyjskich. Dowiedziono, Ze re-
dukcja poziomu enzymu rozkiadajacego
anandamid (FAAH) skutkuje zmniejsze-
niem zachowan lekowych oraz negatyw-
nych emocji. Zaleznos¢ ta wykazano za-
réwno na myszach jak i na ludziach [2].

Dzialanie endokannabonoidéw, w prze-
ciwienistwie do innych neurotransmiteréw
wynika z ich syntezy w samych komorkach
docelowych lub komoérkach struktural-
nie sgsiadujacych z nimi (komérki gleju,
astrocyty), dziatajac na presynaptyczne re-
ceptory CB1, co ttumi uwalnianie innych
neurotransmiteréw [3]. Kannabinoidy
wspélzawodniczg tez z enzymami cyto-
chromu P450, co stwarza przeciwskazania
do stosowania ich z lekami metabolizowa-
nymi przez ta grupe enzymow [4]. Dzia-
fanie egzogennych kannabinoidéw (w tym
THC) polega nie tylko na bezposrednim
wigzaniu si¢ ich z receptorami CB1 i CB2
ukladu endokannabinoidowego czlowie-
ka, ale rowniez na zwigkszeniu poziomu
kannabinoidéw endogennych.

Ilo$¢ badan klinicznych nad sku-
teczno$cia ~ marihuany  medycznej
i kannabinoidéw, takich jak tetrahy-
drokannabinol (THC), majacych dzia-

Kannabinoidy w praktyce lekarza

tanie psychoaktywne, jest ograniczo-
na. Pierwszym powodem jest trudnos¢
w zaprojektowaniu badania randomi-
zowanego z podwdjnie $lepa proba, do
ktérego trzeba by byto ,zaslepi¢” dzia-
tanie psychotyczne THC, wprowadza-
jac podobnie dzialajace placebo. Innym
powodem trudnosci w okresleniu sku-
tecznosci i bezpieczenstwa ,marihuany
medycznej” jest jej niejednolity sklad
w zakresie zwigzkéw aktywnych. Po-
szczegblne produkty lecznicze, réwniez
w obrebie tego samego producenta,
roéznig si¢ zawartoscia poszczegoélnych
kannabinoidéw, ktérych w konopiach
jest ponad sto [5]. Poza tym wszystkie te
sktadniki - ponad 560 réznych zwigzkow,
wraz z terpenami, flawonoidami i innymi
- oddzialywaja synergistycznie, wywo-
tujac specyficzny dla danej rosliny efekt
kannabinoidowy. Mimo, iz wiadomo, ze
terpenoidy modulujg dziatanie kannabi-
noidéw, to mechanizm tego dzialania nie
zostal jednak jak dotad zbadany [6].

Zastosowanie praktyczne

Najwiecej badan dotyczacych dzia-
tania terapeutycznego  kannabinoidéw
dotyczy bélu, padaczki, zaburzen apety-
tu i kacheksji, spastycznosci migsni oraz
nudnoéci i wymiotéw spowodowanych
chemioterapig nowotwordw. Ich dzialanie
na osrodkowy uktad nerwowy znalazto za-
stosowanie takze w leczeniu choréb neu-
rodegeneracyjnych, PTSD (Post Traumatic
Stress Disorder) oraz uzaleznien.

W konopiach kannabinoidy wyste-
puja w postaci kwasowej (CBGa, THCa,
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CBDa), a dopiero w procesie dekarboksy-
lacji (podgrzania) uaktywniajg si¢ zawarte
w nich zwigzki rozpuszczalne w thuszczach.
Rekomendowanym sposobem terapii ma-
rihuang medyczng jest waporyzacja, czyli
podgrzanie suszu do wysokiej temperatu-
ry, po wczesniejszym jego rozdrobnieniu,
celem zwigkszenia powierzchni wapory-
zacji. Substancje aktywne uwalniajg si¢
juz w temp. 170°C. Zaleca sie wiec, aby
ustawienia waporyzatora wskazywaty 180-
190°C. Wskutek podgrzania w komorze
waporyzatora powstaje para wodna bogata
w uwolnione substancje. Pacjent wdycha
ja przez ustnik. Nie ma przy tym dymu
obocznego, ani produktéw spalania takich
jak substancje smoliste.

Poczatek i czas dzialania marihuany
medycznej zalezy od drogi i sposobu po-
dania. W przypadku waporyzacji pocza-
tek ten ma miejsce 15 minut od wapory-
zacji, a czas dzialania wynosi 2-4 godziny.
W przypadku spozycia ekstraktu lub
olejku poczatek dziatania ma miejsce po
2 godzinach, a trwa ono do 8 godzin.
Spozycie doustne wigze si¢ tez z efektem
pierwszego przejscia w watrobie, co wy-
dluza czas poczatku i sam okres dziala-
nia sktadnikéw aktywnych. Waporyzacja
wiec pozwala na miarkowanie dawki do
uzyskania efektu terapeutycznego, unika-
jac przedawkowania i dziatan niepozada-
nych, do ktérych zalicza si¢ tachykardie,
sucho$¢ w ustach, zaburzenia lekowe,
urojenia. Nie mozna jednak jednorazo-
wo przedawkowa¢ marihuany medycznej
w sposdb niebezpieczny dla zdrowia, tak
jak w przypadku opiatéw czy alkoholu.
Wykazano tez, ze palenie suszu wiaze sie
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z wigkszym ryzykiem uzaleznienia, niz
waporyzacja [7].

Kannabidiol zawarty zaréwno w ma-
rihuanie medycznej jak i konopiach
siewnych (CBD) ma dzialanie m.in.
przeciwzapalne, neuroprotekcyjne i prze-
ciwdrgawkowe, a THC przeciwbdlowe,
obnizajace spastyczno$¢ miedni, przeciw-
wymiotne, pobudzajace apetyt i zmniej-
szajace napiecie emocjonalne [8]. Najwie-
cej jest badan dowodzacych skutecznosci
kannabinoidéw w lagodzeniu przewle-
kfego bélu neuropatycznego. W tym za-
kresie dowiedziono skutecznosci nabilo-
nu - syntetycznego zwigzku o podobnej
budowie do naturalnie wystepujacego
w marihuanie medycznej, jednego z izo-
merdéw §-9-tetrahydrokannabinolu - dro-
nabinolu. Dronabinol nie byl skuteczny
w lagodzeniu takich dolegliwosci, chyba,
ze w synergistycznym dzialaniu z opio-
idowymi lekami przeciwbdlowymi [9].
Ligandy oddzialujace na receptory en-
dokannabinoidowe powoduja zwigksze-
nie potencjalu oddzialywania opioidéw
(opioid - sparing effect), co minimalizuje
ich dziatania niepozadane przy uzyskaniu
pozadanego efektu przeciwbdlowego [10].
Kannabinoidy maja swoja role réwniez
w leczeniu uzaleznien od opioidéw, tago-
dzac objawy odstawienne i wspomagajac
leczenie metadonem, buprenorfing i na-
Itreksonem [11].

Jednym z czestszych wskazan do sto-
sowania kannabinoidéw jest spastycznos¢
w przebiegu stwardnienia rozsianego.
Réwniez w Polsce zostal zarejestrowany
lek Sativex (Nabiximol) - standaryzowany
ekstrakt z konopi indyjskich, zawierajacy



w swym skladzie THC i CBD. Natomiast
w wieloletnim badaniu CUPID sam THC
okazal si¢ w tym zakresie nieskuteczny
[12].

Badania pokazuja, ze w zapobieganiu
napadom padaczkowym CBD jest bar-
dziej efektywny niz cala roslina. Potowa
pacjentéw z padaczka lekooporna, ktdrzy
trzy razy dziennie otrzymywali doustnie
CBD przez 3 miesigce jako terapi¢ doda-
ng mialo mniejsza czestotliwos¢ napadow
tygodniowo [13, 14]. Badania te po raz
pierwszy doprowadzily do rejestracji przez
FDA (Food and Drug Administration) leku
na bazie konopi [15].

Jak wspomniano wyzej, kannabinoidy
poprzez receptory CB1 reguluja poziom
neurotransmiteréw, w tym dopaminy [16].
Tu najbardziej obiecujacy wydaje si¢ po-
nownie Nabilon - syntetyczny kannabino-
id, ktérego struktura chemiczna i dzialanie
zblizone jest do THC. W badaniach redu-
kowat on dyskinezy w przebiegu leczenia
choroby Parkinsona [17], a takze wplywal
na poprawe w zakresie objawow nierucho-
mych, takich jak utrata wechu, zaburzenia
nastroju oraz zaburzenia poznawcze [18].

W chorobie Huntingtona analiza eks-
presji genéw pokazala zwigzek miedzy
tym schorzeniem, a zaburzeniem dzialania
systemu endokannabinoidowego (obnize-
nie ekspresji receptoréw CB1 i GPRR55,
przy jednoczesnym wzroscie aktywnosci
hydrolazy amidowej kwasow tluszczowych
(FAAH, Fatty Acide Amide Hydrolase), kto-
ra rozklada endogenny anandamid [19].
Mimo to, w leczeniu choroby Huntingto-
na nie odnotowano pozytywnego efektu
ani Nabiximolu, ani samego CBD [20, 21].

Kannabinoidy w praktyce lekarza

Wykazano natomiast skuteczno$¢ Nabilo-
nu w redukgji ruchéw mimowolnych oraz
zaburzen neuropsychiatrycznych [22].

choréb

gicznych, kannabinoidy znajduja swoje

Poza leczeniem neurolo-
miejsce w psychiatrii. Zaréwno badania
ankietowe [23] jak i kanadyjskie podwoj-
nie za$lepione badanie nad Zolnierzami
u ktérych nieskuteczne okazalo si¢ inne
terapie [24], pokazaly skutecznos¢ Nabi-
lonu w leczeniu objawéw PTSD, zwlasz-
cza w zakresie koszmaréw sennych i leku.
Nie odnotowano efektu w zakresie obja-
wow depresyjnych i pozostatych. Wyniki
badan nad stosowaniem tej grupy zwiaz-
kéw w samych zaburzeniach lekowych sg
rozbiezne, chociaz sg one jednym z po-
wszechniejszych wskazan do wiaczania
terapii kannabinoidami. Istniejg badania
potwierdzajace to dziatanie zaréwno w za-
kresie CBD [25], jak i THC [26]. Istnieja
tez doniesienia, ze §-9-THC moze nasila¢
lub indukowac¢ zaburzenia lekowe [27, 28].

Kolejnym czestym wskazaniem do wia-
czenia terapii empirycznej marihuang me-
dyczng sa zaburzenia snu, ktére ustepuja
pod wplywem waporyzacji marihuany
leczniczej, tj. pacjenci szybciej usypiaja,
rzadziej wybudzaja si¢ w nocy, sen jest
bardziej regenerujacy. Chociaz istnie-
ja sprzeczne doniesienia, to w 2021 roku
opublikowano wyniki badania nad nie-
wielka grupa pacjentéw (n=24) z przewle-
ktymi zaburzeniami snu kontrolowanego
placebo, gdzie ekstrakt kannabinoidowy
byt stosowany przez 2 tygodnie, codzien-
nie, podjezykowo. Nie zanotowano zad-
nych powaznych dziatan niepozadanych,
a odnotowano skutecznos¢ w zakresie
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zardwno u pacjentéw majacych problemy
z zasypianiem, jak i u tych, ktérzy wybu-
dzali si¢ w nocy, nie mogac powtdrnie za-
snac [29].

Kannabinoidy, gléwnie THC, maja
udowodnione dzialanie przeciwwymiotne
w chemioterapii oraz zwigkszajace ape-
tyt, przez co stajg sie narzedziem w walce
z kacheksja u chorych na nowotwory [30].
W kwestiach samego dziatania przeciwno-
wotworowego trwaja liczne, nieraz obie-
cujace badania, ale brak jest jednoznacz-
nych wynikéw dotyczacych takiego ich
dzialania.

Nadto, §-9-THC i jego syntetyczne
odpowiedniki, moga by¢ leczeniem obja-
wowym w niektérych jednostkach choro-
bowych, ale bez udowodnionego wplywu
na prognoze choroby; dzieki wiasciwosci
zmniejszania ci$nienia $rédgatkowego
znajduja miejsce w leczeniu jaskry. Doty-
czy to zaré6wno podania droga doustna,
jak i miejscowo [31, 32]. Nie ma jednak
dowoddéw na to, aby kannabinoidy zwal-
nialy progresje samej choroby. Podobnie
w chorobach zapalnych jelit ich stosowa-
nie wigze si¢ z doraznym fagodzeniem
objawdéw. W chorobie Crohna potwierdzo-
no takie dzialanie u pacjentéw palacych 2
razy dziennie marihuane medyczng o wy-
sokiej zawartosci THC [33], ale nie prze-
kfada sie to na lepsza prognoza przebiegu
choroby [34].

Objawy uboczne
Wsréd objawow niepozadanych na

szczegolng uwage zasluguje zespol ob-
jawow gastrycznych, ktéry w krajach

48

gdzie palenie rekreacyjne marihuany jest
rozpowszechnione, bywa czgstym po-
wodem hospitalizacji i nieraz dogtebnej
i kosztownej diagnostyki, a ktéry dos¢ ta-
two moze by¢ rozpoznany na podstawie
dobrze zebranego wywiadu. Jest to opi-
sany po raz pierwszy w 2004 roku [35]
tzw. zespot niepowsciagliwych wymiotéw
spowodowany kannabinoidami (CHS,
cannabinoid ~ hyperemesis  syndrome).
Charakteryzuja go nudnosci, wymioty
i bdle brzucha. Nie jest jasny patome-
chanizm tych dolegliwosci, tym bar-
dziej, ze kannabinoidy maja jednoczesnie
dzialanie przeciwwymiotne. Wigkszo$¢
z uzytkownikow (ponad 70%) uzywa ma-
rihuany 1 raz lub wigcej na dzien, ale juz
cotygodniowe uzywanie jest skorelowane
z wystepowaniem tego zespolu, wick-
szo$¢ tez badanych osob palita marihuane
od przynajmniej roku. Ulge w dolegliwo-
$ciach przynosi goraca kapiel, a jedynym
sposobem, aby objawy calkowicie wyco-
faly sie jest zaprzestanie palenia marihu-
any [36].

Marihuana moze mie¢ tez niekorzyst-
ny wplyw na rozwdj i funkcje osrodko-
wego ukladu nerwowego. Udowodniono,
ze uzywanie kannabinoidéw przed 16 ro-
kiem zycia hamuje dojrzewanie kory moé-
zgowej w wyniku zaburzenia tworzenia
polaczen neuronalnych i co za tym idzie,
plastycznosci mozgu [37], a nawet moze
powodowa¢ nizsze IQ o 2-6 pkt u oséb,
ktére od dziecinstwa do pelnej dorostosci
uzywaly konopi w sposéb ciagly [38].

Uzywanie konopi o wysokiej zawarto-
$ci THC koreluje, jak wykazala metaana-
liza badan, z ryzykiem rozwoju zaburzen



psychotycznych, zwlaszcza samej schi-
zofrenii, ktérych wystepowanie zwigksza
si¢ u jej uzytkownikéw 2-4 krotnie [39].
Natomiast wigkszos¢ badan pokazuje,
ze CBD ma dzialanie antypsychotyczne
i moze redukowa¢ psychotyczne dziata-
nie THC [40, 41]. Nie tylko przewlekte
uzywanie konopi, ale takze jednorazo-
we, moze mie¢ dzialanie indukujace za-
burzenia psychotyczne. Zostalo opisane
zjawisko CIAPP (cannabis induced acute
persistent psychosis), na ktére skfadajq si¢
halucynacje, niepami¢é, dezorientacja
objawy paranoidalne i depersonalizacja
podobne jak w schizofrenii. Wystepo-
wanie tych objawdéw ma miejsce nie tyle
w czasie samej intoksykacji, ale przedlu-
zaja si¢ one mimo, iz nie ma juz wpltywu
oddziatywanie kannabinoidéw na orga-
nizm. Zespol tych objawéw jednak mija
szybciej niz klasyczny epizod schizofrenii
i nie wystepuje az do kolejnej ekspozycji
na kannabinoidy [42, 43].

Aspekty prawne

Przechodzac do aspektéw prawnych
stosowania w lecznictwie kannabinoidéw
o dzialaniu odurzajacym, czyli w prakty-
ce marihuany medycznej, nalezy przypo-
mnie¢, Ze stosowanie tego produktu leczni-
czego w Polsce jest legalne. Niedozwolona
natomiast jest hodowla konopi indyjskich.
Susz konopi, zawierajacy w swym sktadzie
THC, mozna kupi¢ na recepte w aptece.
W prawodawstwie polskim rozréznia sie
»stan po uzyciu” od stanu ,,pod wplywem’”.
Zgodnie z orzecznictwem ,stanem pod
wptywem S$rodka odurzajgcego jest taki
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stan, ktéry wywotuje — w zakresie oddzia-
tywania na osrodkowy uktad nerwowy,
zwlaszcza zaklécenia czynnosci psychomo-
torycznych - takie same skutki, jak spozycie
alkoholu powodujgce stan nietrzezwosci’,
natomiast ,,stan po uzyciu srodka podobnie
dzialajgcego do alkoholu jest rownoznacz-
ny jedynie ze znajdowaniem sig tego Srodka
w organizmie”. Tym samym, uzycie srodka
odurzajacego nie oznacza jeszcze jego
wplywu na zdolnoéci psychomotoryczne,
na przyktad kierowcy. Srodek odurzajacy,
powoduje wiec stan ,,pod wplywem’”, jed-
nak po uplywie pewnego czasu, stan ten
wraz z jego oddzialywaniem na funkcje
psychomotoryczne mija, a wykrywane
metabolity tej substancji definiuja ,,stan po
uzyciu’”.

Do tej pory nie wypracowano obiek-
tywnego miernika okreglajacego zawar-
tos¢ $rodka odurzajacego w organizmie,
powodujacego zaburzenia czynnosci psy-
chosomatycznych, odpowiadajacego sta-
nowi nietrzezwosci po alkoholu. W tym
przypadku jest nim zawarto$¢ etanolu
w organizmie wyrazona w promilach lub
mg/dm®. Kwestie prawne w tym zakresie
w Polsce regulowane sg przez kilka ustaw
i rozporzadzen. Ustawa z dnia 20 czerw-
ca 1997 roku - Prawo o ruchu drogowym
[44] porusza m.in. takie zagadnienia jak
zakaz kierowania pojazdem w stanie po
uzyciu alkoholu lub srodka dzialajace-
go podobnie do alkoholu oraz sposéb
przeprowadzania badan w celu ustalenia
w organizmie obecnoéci $rodka dzialaja-
cego podobnie do alkoholu.

Na mocy art. 129 tej ustawy, w toku
kontroli ruchu drogowego uprawniony
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organ kontroli moze podda¢ kierujacego
pojazdem lub inng osobe, w stosunku do
ktorej zachodzi uzasadnione podejrzenie,
ze mogla kierowa¢ pojazdem, badaniu
w celu ustalenia w organizmie zawarto$ci
alkoholu lub obecnosci $rodka dzialajg-
cego podobnie do alkoholu. Badanie to
sprzeprowadza sig przy uzyciu metod nie-
wymagajgcych badania laboratoryjnego”,
chyba ze jest to niemozliwe ze wzgledu
na stan takiej osoby albo osoba ta od-
mawia poddania si¢ takiemu badaniu.
W takim przypadku ustalenie w organi-
zmie obecnosci $rodka dziatajacego po-
dobnie do alkoholu nastgpuje na podsta-
wie badania krwi lub moczu. Badanie to
»moze byé przeprowadzone rowniez w razie
braku zgody osoby podlegajgcej badaniu’,
o czym powinna by¢ ona uprzedzona [44].

Natomiast Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 16 lipca 2014 roku w spra-
wie wykazu $rodkéw dzialajacych podob-
nie do alkoholu oraz warunkdéw i sposobu
przeprowadzania badan na ich obecnos¢
w organizmie [45] podaje wykaz $rod-
kéw dziatajacych podobnie do alkoholu,
okresla warunki i sposob przeprowadza-
nia badan na ich obecno$¢ w organizmie,
a takze material i metody badan. Metody
niewymagajace badania laboratoryjnego
dotycza sliny - s to metody i testy immu-
nochemiczne. Natomiast laboratoryjne
metody badania z krwi lub moczu to chro-
matografia gazowa sprzezona z detekcja
mas, chromatografia cieczowa sprzezona
z detekcja mas i wysokosprawna chro-
matografia cieczowa [46]. Dlatego wynik
dodatni uzyskany testami i/lub metodami
immunochemicznymi wymaga potwier-
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dzenia w medycznym laboratorium dia-
gnostycznym metoda referencyjna, oparta
na innej zasadzie detekeji, szczegdlnie gdy
nie jest zgodny z objawami wystepujacy-
mi u pacjenta lub w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

Zalecanymi metodami referencyjnymi
do potwierdzenia lub wykluczenia obec-
noéci narkotykéw w moczu pacjentéw
dla potrzeb diagnostycznych sa metody
chromatograficzne. Polski stan prawny
przewiduje oznaczanie stezen poszcze-
gllnych $rodkéw dzialajacych podobnie
do alkoholu i wyznacza granice oznaczal-
noéci, czyli najmniejsze stezenie substan-
¢ji mozliwe do oznaczenia dana meto-
da analityczng z zalozong doktadno$cig
i precyzja (LOQ, Limit Of Quantifica-
tion), ktére wynosi w szczegdlnosci dla
§-9-tetrahydrokannabinolu - 2 ng/ml
Ustawowo nie wprowadzono progéw, na
podstawie ktérych byloby mozna roz-
rézni¢ stan pod wplywem od po uzyciu.
Dlatego tez w tej sytuacji czgsto zasiega si¢
opinii bieglych, ktéra powstaje po analizie
okolicznosci dokumentacji dotyczacej sta-
nu klinicznego takiej osoby w momencie
badania.

W laboratoriach medycznych zaleca-
nym materialem do badania obecnosci
narkotykow i substancji psychoaktywnych
dla celéw diagnostyki klinicznej oraz ba-
dania abstynencji pacjentéw jest mocz,
jednak w orzecznictwie bezwzglednie jest
nim krew. Wskazane pozytywne wyniki
obecnosci substancji psychoaktywnej nie
maja jednak nic wspélnego z oddzialy-
waniem $rodkéw na organizm, a jedynie
$wiadcza o stosowanych metodach anali-



tycznych. Wobec braku obiektywnych kry-
teriéw samo oznaczenie we krwi badanego
powyzszych substancji $wiadczy¢ moze
jedynie o ich zazyciu, lecz nic nie moéwi
o oddzialywaniu na organizm badanego.
W kazdym wypadku, gdy wyniki uzyska-
ne metodami immunochemicznymi nie
korelujg ze stanem klinicznym lub sg kwe-
stionowane przez lekarza i/lub pacjenta,
nalezy wykonaé potwierdzenie wybrang
metodg referencyjng z krwi. Rodzaj me-
tody oraz system detekcji powinien by¢
dobrany odpowiednio do rodzaju analitu.

Metody chromatograficzne sprzezone
ze spektrometrig mas cechuja niskie war-
tosci LOD i LOQ, wysoka specyficzno$é,
czyli mozliwoé¢ jednoznacznego ozna-
czenia analitu w obecnosci endogennych
interferentéw matrycy oraz selektywnos¢,
czyli zdolnos¢ rozdziatu badanego analitu
od innych skladnikéw probki (lekow, su-
plementoéw, skladnikow uzywek i diety) na-
wet o podobnej budowie. Ograniczeniem
stosowania tych metod w laboratoriach
diagnostycznych sa: duzy koszt aparatury
i jej uzytkowania, koniecznos¢ przeszkole-
nia personelu w zakresie obstugi chroma-
tografow, interpretacji chromatogramow
i widm, pracochlonnoé¢ procedury przy-
gotowania probki oraz wydluzony czas
oczekiwania na wynik (wyniki nie sa do-
stepne w trybie cito).

Podsumowanie

Zastosowanie kannabinoidéw, w tym
marihuany medycznej, pozostawia wie-
le niejednoznacznodci, zaréwno w sferze
badan nad ich skutecznoscia w poszcze-
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gblnych jednostkach chorobowych oraz
dziataniami niepozadanymi, a takze w sfe-
rze prawodawstwa i orzecznictwa, w razie
uzyskania pozytywnych testow przesie-
wowych u 0s6b stosujacych te substancje.
Wymaga to dalszych badan klinicznych
i ustalen czynionych przez grupy eksper-
tow, tak aby substancje te mogly by¢ wy-
korzystane w sposdb bezpieczny dla dobra
pacjentow.
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Kierowca z zespolem autobrowaru?

Driver with auto-brewery syndrom?

I Zaktad Toksykologii Regulacyjnej i Sgdowej, Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi
yKologit Regulacyjnej i og ) % perty yceny

STRESZCZENIE:

Zespol autobrowaru (ABS, auto-brewery syndrome) znany jest rowniez jako zespot fer-
mentacji jelitowej (GFS, gut fermentation syndrome), to niezwykle rzadkie i niedostatecznie
zbadane schorzenie. Patofizjologia ABS jest spowodowana prawdopodobnie dysbiozg je-
lita, ktéra prowadzi do fermentacji niektérych weglowodandéw do etanolu. Chociaz zda-
rza sie to rzadko, to u 0séb z zespolem autobrowaru stezenie endogennego etanolu moze
przekraczaé ustawowy prog dla stanu po uzyciu, a nawet dla stanu nietrzezwo$ci. Moze
tez ona wykazywac objawy zatrucia alkoholem z wyczuwalna, specyficzng wonia w wy-
dychanym powietrzu. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kierowcy, ktorzy sg $wiadomi zjawiska
powstawania alkoholu endogennego moga je wykorzystywa¢ jako metode unikniecia kary.
Z drugiej strony osoby faktycznie cierpigce na te chorobe moga zosta¢ niestusznie uka-
rane za czyn, ktorego nie popelnili. W odniesieniu przedstawiono przypadek kierowcy,
u ktérego w powietrzu wydychanym stwierdzono etanol na poziomie w zakresie 2-3 %o,
a tak wysoka jego zawarto$¢ miata wynika¢ ze spozycia przez niego weglowodanéw, a nie
z wypicia alkoholu.

Stowa kluczowe:
zespol autobrowaru, etanol endogenny, kontrola trzezwosci, stan nietrzezwosci.

ABSTRACT:

Auto-brewery syndrome (ABS), also known as gut fermentation syndrome (GFS), is an
extremely rare and under-researched condition. The pathophysiology of ABS is probably

\dres do korespondencji: Pawel Papierz, Zaklad Toksykologii Regulacyjnej i Sadowe;j. Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi,
e-mail: pawel.papierz@iem.gov.pl 57
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due to intestinal dysbiosis, which leads to the fermentation of certain carbohydrates to etha-
nol. Although rare, a person with autobrewing syndrome may have an endogenous ethanol
concentration above the legal threshold for use and even intoxication. It may also show
symptoms of alcohol poisoning with a noticeable, specific odor in the exhaled air. It should
be borne in mind that drivers who are aware of the phenomenon of endogenous alcohol
formation may use it as a method of avoiding punishment. On the other hand, people who
actually suffer from this disease may be wrongly punished for an act they did not commit.
The report presents a case of a driver whose exhaled air was found to contain ethanol in the
range of 2-3 %o and such a high level of ethanol was allegedly due to his consumption of
carbohydrates, and not to alcohol consumption.

Keywords:
auto-brewery syndrome, endogenous ethanol.

Wprowadzenie

Zespol autobrowaru znany jest rowniez
jako zespdl fermentacji jelitowej lub ze-
spol endogennej fermentacji alkoholowej
[1,2], to niezwykle rzadkie i niedostatecz-
nie zbadane schorzenie, ktére moze by¢
albo btednie zdiagnozowane albo w ogéle
nierozpoznane.

Patofizjologia ABS jest spowodowana
prawdopodobnie dysbioza (niefizjologicz-
nym sktadem mikroflory) jelit, ktora pro-
wadzi do fermentacji niektérych weglowo-
dandéw do etanolu (zjawisko endogennego
wytwarzania etanolu w organizmie czlo-
wieka). Za takie zjawisko odpowiadaja
gltéwnie drozdze, ale réwniez grzyby lub
bakterie. Do mikroorganizméw, ktoére
moga beztlenowo przeksztalcaé weglo-
wodany do etanolu nalezg m. in.: Saccha-
romyces cerevisiae, Saccharomyces boular-
dii, Candida albicans, Candida tropicalis,
Candida glabrata, Candida intermedia,
Candida krusei, Candida parapsilosis, Can-
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dida kefyr, Enterococcus faecalis, Klebsiella
pneumoniae [3-8].

W 1948 roku opisano pierwszy przy-
padek endogennego wytworzenia etanolu
u kilkuletniego chlopca [9], ktory zmart
w wyniku perforacji tylnej $ciany brzucha
w wyniku nadmiernego rozdecia gazdéw.
Kolejne odnotowano w Japonii [2, 10, 11],
ale réwniez w Wielkiej Brytanii [12-15],
w Egipcie [16] i w Stanach Zjednoczonych.
[17, 18].

Cho¢ ABS moze wystgpi¢ u zdrowych
osob [19], to jednak najbardziej jest on
rozpowszechniony u pacjentéw po resek-
¢ji chirurgicznej, po martwiczym zapale-
niu jelit lub z chorobami wspdlistniejacy-
mi, takimi jak: cukrzyca, choroba watroby
zwigzana z otyloscig, choroba Le$niow-
skiego-Crohna, masywne rozszerzenie
jelita cienkiego, zespdt krotkiego jelita,
resekcja zotadka, antybiotykoterapia, cho-
roby autoimmunizacyjne, przerost flory
bakteryjnej jelita cienkiego (SIBO, small
intestinal bacterial overgrowth) [6, 20-26].



Syndrom autobrowaru ma znaczacy
wplyw na zycie czlowieka, zaréwno ze
spolecznego punktu widzenia jak i z praw-
nego. U osoby z tym schorzeniem moga
wystapi¢ nieprzyjemne objawy w postaci:
biegunki, odwodnienia, utraty masy cia-
ta, wzde¢, zgagi, nudnosci, dyskomfortu
w jamie brzusznej, zmeczenia, nietoleran-
cji laktozy, cuchnacego stolca, wymiotdw,
zespolu chronicznego zmeczenia, zawro-
tow glowy, utraty koordynacji, dezorien-
tacji. Ponadto zespot chronicznego zme-
czenia moze tez powodowaé problemy
zdrowotne, takie jak lek, depresja i niska
produktywnoé¢ [19, 25, 29, 30].

Chociaz zdarza si¢ to skrajnie rzadko,
to u chorych z zespolem autobrowaru ste-
zenie endogennie wytworzonego etanolu
moze przekraczaé ustawowy prog. Takie
osoby czesto zaprzeczaja spozyciu napo-
jow alkoholowych i jednoczesnie zgtaszaja
diete bogata w cukier lub weglowodany
[31]. Moga one réwniez przejawiaé ob-
jawy zatrucia etanolem, ktére obejmuja
m. in.: niewyrazna mowe (2, 21, 25, 27, 33,
34], owocowag won oddechu [2, 22, 23],
trudno$ci w chodzeniu (2, 3, 22, 25, 27],
epizody depresji [5, 18], drgawki [2, 8],
wymioty [2, 30, 33, 34], uczucie upojenia
alkoholowego [5, 17, 18, 21, 23, 30, 31]
i dezorientacje [21, 23, 33].

Wiasciwa diagnoza ABS jest trudna.
W celu jej wykonania pierwszym krokiem
powinno by¢ przeprowadzenie szczegélo-
wego wywiadu u pacjenta. Nastepnie na-
lezy wykona¢ analizy laboratoryjne, okre-
§li¢ profil metaboliczny i zbada¢ kat pod
katem wzrostu drozdzy. Potwierdzeniem
obecnosci zespotu autobrowaru moze by¢

Kierowca z zespolem autobrowaru?

test obciazenia glukoza [27]. W pi$mien-
nictwie omawiane sg rézne formy wyko-
nania takiego testu [23, 32, 33].

Jeden z przyktadéw standaryzowane-
go testu opisal Malik i wsp. Polega on na
podawaniu 200 g glukozy w okreslonych
odstepach czasu i regularnym monitoro-
waniu poziomu alkoholu. Jesli zostanie
on podniesiony w ciagu pierwszych kilku
godzin, test mozna zakonczy¢. Jedli nie,
nalezy odczeka¢ do 24 godzin zanim ABS
zostanie wykluczony. Taki zakres czasu
wynika z tego, ze niektére grzyby moga
potrzebowaé nawet calego dnia do sfer-
mentowania weglowodanow.

W celu ustalenia podloza ABS wykonu-
je sie endoskopie przewodu pokarmowe-
go, a wydzieliny z zoladka, jelita cienkiego
i jelita slepego wykorzystuje sie do posie-
wu i badania nadwrazliwosci [5, 29].

W literaturze omoéwione s3 tez spora-
dyczne przypadki wykorzystywania nie-
specyficznych testéw obcigzenia glukoza
do diagnozowania zespolu autobrowaru.
Polegaja one na podawaniu pacjentowi
nieswoistych positkéw weglowodanowych
oraz analizie stezenia alkoholu w krwi
i w wydychanym powietrzu [17,23].

W jednym z opracowan opisano przy-
padek pacjenta, ktéry przebywal na od-
dziale szpitalnym pod nadzorem w taki
sposdéb, aby uniemozliwi¢ mu spozycie
alkoholu etylowego [34]. Nastepnie byt
u niego okresowo badany etanol w krwi.
Jego poziom w momencie rozpoczecia
eksperymentu wynosit 160 mg/dl (1,6%o).
Po 2 godzinach stwierdzono 141 mg/
dl (1,41%0), po 6 godzinach - 322 mg/
dl (3,22%o), po 12 godzinach - 208 mg/
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dl (2,08%o), a po 20 godzinach - 279 mg/
dl (2,79%0). Na podstawie tych wynikéw
zdiagnozowano ABS.

Znany jest tez przypadek pacjenta z po-
dejrzeniem ABS, u ktérego zarejestrowano
stezenie etanolu wigksze niz 400 mg/dl
(powyzej 4%o). U tej osoby endogenny eta-
nol pojawit sie w wyniku diety wysokowe-
glowodanowej. Zaobserwowano réwniez,
ze stres i pomijanie positkéw moga nasila¢
proces wytwarzania wysokich pozioméw
etanolu w przypadku syndromu autobro-
waru [5].

Nalezy mie¢ na uwadze, ze kierowcy,
ktorzy sa swiadomi zjawiska powstawania
alkoholu endogennego moga je wykorzy-
stywa¢ jako metode unikniecia kary [35].
Z drugiej strony osoby faktycznie cierpig-
ce na te chorobe moga zosta niestusznie
ukarane za czyn, ktorego nie popelnili.

Opis przypadku

Pod koniec 2022 roku do Instytutu Eks-
pertyz Medycznych w Lodzi dostarczo-
no akta sprawy karnej. W postanowieniu
zleceniodawca zadal dwa pytania: 1) czy
zespot zdiagnozowanych oraz podejrze-
wanych schorzer u (...) moze prowadzi¢
do pojawienia si¢ u w/w woni alkoholu
z ust oraz zawartosci alkoholu etylowego
w wydychanym powietrzu mimo braku jego
spozycia ? 2) czy jest mozliwym, aby w dniu
21.07.2022 roku, po zjedzeniu zapiekanki
i wypiciu coli oraz soku pomaraticzowego,
w wydychanym powietrzu przez (...) znaj-
dowat sig alkohol etylowy. Jesli tak, czy jest
mozliwym, aby jego stezenie bylo tak wyso-
kie, tj. kolejno: 1,44 mg/l,1,41 mg/1?
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Jeden ze $wiadkéw opisal zdarzenie
w nastepujacy sposob. W lipcu 2022 roku
okolo godziny 14:00 do jednej z firm na
terenie Slgska przyjechat samochéd cieza-
rowy wraz z naczepa. Z auta wysiadl kie-
rowca, ktory przyszedt z dokumentami do
rejestracji. Osoba obstugujaca go wyczula
silng won alkoholu z ust. Nastepnie kie-
rowca wsiadl do swojego auta, wjechal na
teren firmy i zaparkowal w wyznaczonym
do tego miejscu. Okoto godziny 14:20 pra-
cownik ochrony udat sie do kierowcy, aby
sprawdzi¢, czy faktycznie czu¢ od niego al-
kohol. Zostal on poproszony, aby wysiadt
z kabiny i chuchnal. Wtedy pracownik wy-
czut silng won alkoholu. Kierowca zaczat
sie ttumaczy¢, ze bierze lekarstwa i stad ten
zapach. Pracownik ochrony zgtosit zdarze-
nie przetozonemu, a ten polecil wezwanie
policji. Po kilkudziesieciu minutach na
miejsce przyjechat patrol. Funkcjonariusze
zbadali alkohol w powietrzu wydychanym,
a pomiar wskazal prawie 3 promile. Pra-
cownik ochrony podat tez, ze zachowanie
kierowcy nie wskazywalo na to, ze mogt
on by¢ pod wplywem alkoholu, poniewaz
normalnie méwit oraz chodzit prosto.

Z wyjaénien kierowcy wynikalo, ze od
okolo roku ma problemy ze zdrowiem:
»celiakig, owrzodzenie przetyku w okoto 75
procentach, zapalenie Zolgdka, infekcje je-
lita cienkiego i grubego, ostabienie wagtroby
przez nietolerancje glutenu i laktozy, bak-
terie uktadu autoimmunologicznego”. Miat
tez wezesniej sygnaly od czlonkéw rodzi-
ny, ze wyczuwaja od niego won alkoholu,
pomimo abstynencji. W dniu zdarzenia,
okolo godziny przed przyjazdem na te-
ren firmy, zjadl on zapiekanke i wypit cole



oraz sok pomaranczowy. Po stwierdzeniu
w jego powietrzu wydychanym wysokiej
zawartosci alkoholu ttumaczyt sie, ze ma
podejrzenie ABS, ze czul si¢ dobrze i nie
mial zadnych zaburzen. Po tym zdarze-
niu wykonano u niego test wodorowy, po
ktorym skierowano go do szpitala, gdzie
zostal zbadany i uzyskal wstepna diagnoze
ABS.

W dostarczonym materiale dowodo-
wym znajdowala si¢ dokumentacja me-
dyczna z pobytu kierowcy w szpitalu,
z ktérej wynikalo, ze rozpoznano u niego
nastepujace schorzenia: ,,niedokrwistos,
zarzucanie (refluks) zolgdkowo-przetykowy
z zapaleniem przelyku, chorobe uchytkowg
jelita, inne okreslone choroby uktadu pokar-
mowego”. Natomiast w dokumentacji tej
nie bylo informacji o tym, aby zostal u nie-
go zdiagnozowany ABS lub GFS. Dodat-
kowo stwierdzono u niego nastepujace za-
warto$ci etanolu: w dniu przyjecia 210,73
mg/dl - 2,1%o, po dwdch dniach 2 mg/dl
- 0,02%o, po kolejnych dwéch dniach 16
mg/dl - 0,16%o.

Dyskusja

Wydaje sie bardzo mato prawdopodob-
ne, zeby pacjent $wiadomie przed przyje-
ciem go do szpitala wprowadzit sie w stan
znacznej nietrzezwosci, cho¢ oczywiscie
nie mozna wykluczy¢ takiej sytuacji. Po-
nadto, w oparciu o dokumentacje medycz-
ng, nie mozna bylo ustali¢ jaki materiat
(krew?, surowica?, mocz?) zostal od niego
pobrany do analizy zawarto$ci alkoholu
oraz jaka metoda byl on pdzniej analizo-
wany. Jednoczesnie badania te wykonano

Kierowca z zespolem autobrowaru?

w celach diagnostycznych, a nie ekspery-
mentalnych, a tym bardziej procesowych.
Nie mozna wiec w/w wynikéw bra¢ pod
uwage do ewentualnej oceny obecnosci
ABS lub jego braku.

Maksymalne stezenie etanolu, jakie
zmierzono w powietrzu wydychanym kie-
rowcy w dniu zdarzenia, wynosilo 1,44
mg/l (3,02%o0). W przypadku zawarto$ci
etanolu w krwi lub w powietrzu wydycha-
nym na poziomie okoto 3,0%0 moga by¢
obecne m. in. takie objawy, jak: bezwtad-
nos¢, niezdolno$¢ do stania i chodzenia,
wymioty, ostupienie, $pigczka. Zeznania
$wiadka wskazywaly natomiast, ze kieru-
jacy pomimo bardzo wysokiej zawarto$ci
etanolu, nie mial zadnych z w/w objawdw.
W praktyce opiniodawczej znane sg jed-
nak przypadki osob, ktére nie wykazywa-
ly zewnetrznych zaburzen wynikajacych
z zatrucia alkoholem i jednocze$nie w po-
branej od nich krwi stwierdzano etanol na
poziomach przekraczajacych 2%eo.

W zwigzku z tym, opierajac si¢ na do-
starczonym materiale dowodowym, w tym
przede wszystkim na dokumentacji me-
dycznej, nie mozna bylo ustalié, czy won
alkoholu oraz jego zawarto$¢ w powietrzu
wydychanym kierowcy faktycznie mogta
by¢ wynikiem wytworzenia etanolu endo-
gennego. Rozstrzygajace wnioski bedzie
mozna ewentualnie sformutowaé dopie-
ro w przypadku zdiagnozowania ABS lub
GFS u tego kierowcy.

Podsumowanie

Objawy i zaburzenia wynikajace z en-
dogennego wytwarzania etanolu moga
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mie¢ powazne konsekwencje prawne,
w szczegoélnosci dotyczy to uczestnikow
ruchu drogowego. Jednoczesnie kierowcy
$wiadomi istnienia takiego zjawiska moga
wykorzystywac je jako metode unikniecia
kary. Z drugiej jednak strony osoby fak-
tycznie cierpigce na to schorzenie moga
zosta¢ niestusznie ukarane za czyn, ktére-
go nie popelnili.

W przypadku podejrzenia choroby
i watpliwosci co do mozliwosci jej wpltywu
na uzyskane wyniki badan etanolu nalezy
dazy¢ do przeprowadzenia kierunkowej
diagnostyki i w jej efekcie potwierdze-
nia lub wykluczenia ABS lub GFS. Takie
postepowanie bedzie bowiem mialo klu-
czowe znaczenie do oceny stanu trzezwo-
$ci kierowcoéw w zdarzeniach podobnych
do opisanego.

W sytuacji braku mozliwo$ci wykona-
nia badan diagnostycznych przydatnym
moze si¢ okaza¢ odpowiednio (tj. w $cisle
kontrolowanych warunkach) przeprowa-
dzony eksperyment procesowy.

Wydaje sie tez uzasadnionym stwier-
dzenie, ze kierowcy z podejrzeniem, a tym
bardziej ze zdiagnozowanym ABS powin-
ni by¢ wykluczeni z ruchu drogowego do
czasu uzyskania wyleczenia.
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Analiza toksykologiczna wlosow
na potrzeby wymiaru sprawiedliwosci
i organow Scigania
Toxicology analysis of hair for justice and law enforcement

! Zaktad Toksykologii Regulacyjnej i Sgdowej, Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi

STRESZCZENIE:

Wtosy sa szczegdlnym materiatem biologicznym, zaliczanym w toksykologii do tak
zwanych materialéw alternatywnych (niekonwencjonalnych), tj. stosowanych w analizach
uzupelniajacych. Wlosy jako material biologiczny w toksykologii sadowej stanowiag cenne
zrodlo uzupelniajace w odniesieniu do rutynowych analiz toksykologicznych. W latach 60.
i 70. analiza wloséw byla wykorzystywana do oceny narazenia na toksyczne metale,
w szczegOlnosci metale ciezkie, takie jak arsen, oldéw, kadm czy rte¢. Osiggnieto to za
pomoca atomowej spektroskopii absorpcyjnej, ktéra umozliwita wykrywanie w zakre-
sie nanogramoéw. W tamtym czasie badanie wloséw na obecno$¢ substancji organicz-
nych, zwlaszcza lekéw, nie bylo mozliwe, poniewaz metody analityczne nie byly wystar-
czajaco czule. Badanie lekéw oznaczonych radioaktywnymi izotopami wykazato jednak,
ze substancje te mogg przedostawac si¢ z krwi do wloséw i tam si¢ osadzaé. Dziesig¢ lat
po tych pionierskich badaniach udalo si¢ wykaza¢ obecno$¢ réznych lekéw organicz-
nych we wlosach za pomocg testu radioimmunologicznego. W 1979 roku Baumgartner
iin. [1] opublikowali pierwszy raport dotyczacy wykrywania morfiny we wlosach oséb
uzaleznionych od heroiny za pomocg RIA (radioimmunoassay). Stwierdzili, Ze réznice
w stezeniu morfiny wzdluz trzonu wlosa korelowaly z czasem zazywania narkotyku. Po tym
artykule przeprowadzono wiele badan, ktére w wigkszosci obejmowaly RIA i/lub chroma-
tografie gazowg sprzezong ze spektrometrig mas (GC-MS, gas chromatography hyphenated
with mass spectrometry). Obecnie procedury chromatograficzne, zwlaszcza te polaczone ze

\dres do korespondencji: Maciej Noga, Kamil Jurowski, Zaklad Toksykologii Regulacyjnej i Sadowej, Instytut Ekspertyz
Medycznych w Lodzi, e-mail: maciej.noga@iem.gov.pl 65
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spektrometrig mas, stanowig zfoty standard identyfikacji i oznaczania lekéw we wlosach,
dzieki ich zdolno$ci rozdzielania i czutosci wykrywania.

Stowa kluczowe:
toksykologia, analiza wioséw, wymiar sprawiedliwosci, organy $cigania

ABSTRACT:

Hair is a particular biological material classified in toxicology as an ‘alternative’ (un-
conventional) specimen/samples, used in additional analyses. In forensic toxicology, hair
serves as a valuable complementary source for routine toxicological analyses. During the
1960s and 1970s, hair analysis was employed to assess exposure to toxic metals, particularly
heavy metals such as arsenic, lead, cadmium, and mercury. This was achieved using atomic
absorption spectroscopy, which enabled detection at nanogram levels. However, at that
time, the examination of the hair for the presence of organic substances, especially drugs,
was not feasible due to the lack of sensitivity in analytical methods. However, investigations
involving radioactively labelled drugs demonstrated that these substances could pass from
the bloodstream into the hair and accumulate there. Ten years after these pioneering stud-
ies, the presence of various organic drugs in hair was detected using a radioimmunoassay
(RIA). In 1979, Baumgartner et al. published the first report on detecting morphine in the
hair of heroin addicts using RIA. They found that variations in morphine concentration
along the hair shaft were correlated with the time of drug use. Following this landmark
article, numerous studies were conducted, mostly employing RIA and/or gas chromatog-
raphy hyphenated with mass spectrometry (GC-MS). Currently, chromatographic proce-
dures, particularly those coupled with mass spectrometry, serve as the ‘gold standard’ for
drug identification and quantification in hair due to their high separation capabilities and
sensitivity for detection.

Keywords:
toxicology, hair analysis, judiciary, law enforcement

Analiza toksykologiczna wlosow

Wrtosy sa produktem zréznicowanych
narzadéw w skorze ssakow i skladaja sie
z bialka (65-95%, gtéwnie keratyny), wody
(15-35%), lipidéw (1-9%) i skladnikow
mineralnych (<1%). Lodyga wtosa skla-
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da si¢ z zewnetrznej warstwy naskodrka,
ktéra otacza kore, w przypadku niekto-
rych rodzajéw wloséw otacza centralny
rdzen (Rycina 1a). Trzon wlosa zaczyna si¢
w mieszku wlosowym $cisle zwigzanym
z gruczolami (fojowymi i apokrynowymi),
a wzrost odbywa sie w cyklach, naprze-
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miennie miedzy okresami wzrostu (faza
anagenu) i okresami spoczynku (fazy ka-
tagenu i telogenu). Na skorze gtowy osoby
doroslej okolo 85% wloséw znajduje sie
w fazie wzrostu, a pozostale 15% w fazie
spoczynku. Wlosy sa produkowane przez
4-8 lat w przypadku wloséw na glowie
(<6 miesiecy w przypadku wloséw innych
niz glowa) w tempie okoto 0,22-0,52 mm/
dzien lub 0,6-1,42 cm/miesiagc w przy-
padku wloséw na glowie (tempo wzrostu
w zaleznosci od rodzaju wlosa i umiejsco-
wienia anatomicznego) [2]. Po tym okresie
pecherzyk wchodzi w stosunkowo krétki
okres przej$ciowy, trwajacy okoto 2 tygo-
dni, zwany faza katagenu, w trakcie ktorej
zatrzymuje si¢ podzial komorek i peche-
rzyk zaczyna si¢ degenerowal. Po fazie
przejsciowej mieszek wlosowy wchodzi
w okres spoczynku, znany jako faza telo-
genu (10 tygodni), w ktdrej todyga wlosa
calkowicie przestaje rosna¢, a wzrost wlosa
ulega zatrzymaniu. Wiadomo, Ze czynniki,

takie jak: rasa, stany chorobowe, niedobo-
ry zywieniowe i wiek wplywaja zaréwno
na tempo wzrostu, jak i diugos¢ okresu
spoczynku [3].

Powszechnie przyjmuje sie, iz kseno-
biotyki moga wbudowaé si¢ we wlosy
(tzw. proces inkorporacji) w dwoch pro-
cesach: adsorpcji z otoczenia zewnetrz-
nego oraz wiaczenia do rosnacego wiosa
z krwi zaopatrujacej mieszek wlosowy.
Moga dosta¢ si¢ do wloséw z chemika-
li6w w aerozolach, dymie lub na drodze
wydzielania z gruczoléw potowych i lo-
jowych. Pot zawiera ksenobiotyki obec-
ne we krwi, a poniewaz wlosy sg bardzo
porowate i moga zwiekszy¢ mase do 18%
dzieki wchlanianiu plynéw, ksenobio-
tyki mogg fatwo przenies¢ sie¢ na wlosy
wraz z potem. Istnieja rowniez sytuacje,
w ktorych substancje chemiczne obecne
w powietrzu (dym, opary itp.) moga by¢
osadzone na wlosach [6]. Przyjmuje sie, Ze
ksenobiotyki moga by¢ wbudowywane we

Rycina 1. (a) Widok przekrojowy wlosa. (b) Mozliwy model inkorporacji leku. Na podstawie

[4,5]. (modyfikacja wlasna).

Figure 1. (a) Cross-sectional view of a hair. (b) Potential model of drug incorporation. Ada-

pted from [4,5] (modified by the author).
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wlosy przez co najmniej trzy mechanizmy:
z krwi podczas formowania wloséw, z potu
i sebum oraz ze $rodowiska zewnetrzne-
go. Podstawowym problemem jest brak
wiedzy na temat szczegdtowego mecha-
nizmu wbudowywania si¢ ksenobiotykow
we wlosy (mechanizm ten dotychczas
nie zostal w pelni wyjasniony). Zasuge-
rowano, ze proces dyfuzji biernej mozna
przyspieszy¢ przez wigzanie ksenobioty-
kéw z wewnatrzkomérkowymi sktadnika-
mi komorek rzesatych, takimi jak melani-
na pigmentu wlosa (np. stezenie kodeiny
we wlosach po podaniu doustnym zalezy
od zawartoéci melaniny) [7]. Prawdo-
podobnie nie jest to jedyny mechanizm,
poniewaz ksenobiotyki s na przyktad
wbudowywane we wlosach zwierzat albi-
noséw, ktérym brakuje melaniny.

Innym proponowanym mechanizmem
jest wigzanie ksenobiotykéw z aminokwa-
sami zawierajacymi grupy tiolowe (np.
pelnigce istotne funkcje w procesach on-
dulacji wloséw). We wlosach wystepuje
obfito§¢ aminokwaséw, takich jak cysty-
na, ktére tworza sieciujace wigzania S-S
(mostki disarczkowe) w celu stabilizacji
sieci wldkien biatkowych. W ten sposob
mozna zwigza¢ ksenobiotyki dyfunduja-
ce do komorek rzesatych. Rézne badania
wykazaly, ze po tej samej dawce czarne
wlosy zawierajg znacznie wigcej ksenobio-
tykow niz wlosy blond. Doprowadzilo to
do dyskusji na temat mozliwej genetycznej
zmiennosci kumulacji ksenobiotykéw we
wlosach i nadal jest to przedmiotem ba-
dan [6].

Substancje organiczne po wbudowaniu
w lodyge wlosa sg w stanie przetrwac setki
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lat w sprzyjajacych warunkach (ochrona
przed $wiatlem oraz wilgocia). Na przy-
kiad metabolit kokainy - benzoiloekgo-
ning - wykryto we wlosach starozytnych,
zmumifikowanych  szczatkéow  ludzkich
w pojedynczych prébkach (n = 163), uzy-
skanych od populacji zyjacych w péinoc-
nym Chile w ciaggu ostatnich 4000 lat [8].
Skalpy osmiu chilijskich i peruwianskich
mumii, datowane na rok 2000 p.n.e. do
1500 n.e., réwniez daly wynik pozytywny
na obecno$¢ benzoiloekgoniny [9].

Glowna praktyczng zaletg badania wto-
sOw w poréwnaniu z badaniem moczu lub
krwi na obecno$¢ narkotykow jest to, ze
ma ono wieksze okno detekgji (tygodnie
lub miesigce, w zaleznosci od dlugosci
trzonu wlosa, w poréwnaniu z 2-4 dniami
w przypadku wigkszoséci lekdw). Analiza
moczu i analiza krwi dostarczajg krétko-
terminowych informacji na temat uzywa-
nia narkotykéw przez dang osobe, podczas
gdy dlugoterminowe historie sa dostepne
dzigki analizie wloséw - w szczegdlnosci
przydatna jest tzw. analiza segmentacyjna
[5].

W badaniach toksykologicznych sto-
suje sie wlosy z czesci potylicznej glowy —
jest to pek wloséw grubosci palca/otéwka.
W pordéwnaniu z innymi obszarami glowy
obszar ten charakteryzuje si¢ mniejsza
zmienno$cig tempa wzrostu wloséw, licz-
ba wlosow w fazie wzrostu jest bardziej
stala, a wlosy w mniejszym stopniu pod-
legaja wplywom zwigzanym z wiekiem
i plcia. Przyjmujac, ze $rednia szybkos¢
wzrostu wlosa wynosi 1 cm/miesiac, moz-
na dokona¢ tzw. analizy segmentowej,
w ktorej zaktadamy, ze 1 cm oznacza hi-
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storie odpowiadajaca 1 miesigcowi [6].
Wielkos$ci probek podawane w literaturze
wahaja si¢ od pojedynczego wlosa do 200
mg [10]. Pasma wloséw s3 obcinane jak
najblizej skory gtowy, nalezy odnotowac
ich polozenie na skoérze glowy. Pobrane
probki wloséw mozna przechowywaé w
temperaturze otoczenia w folii aluminio-
wej, kopercie lub plastikowej tubie [3].
W przypadku analizy segmentowej wlosy
sa ciete na segmenty o dlugosci okoto 1,
2 lub 3 cm, co odpowiada w przyblizeniu
1, 2 lub 3 miesigcom wzrostu. Pozwala to
okresli¢ ,jaki rodzaj substancji’, ,kiedy”
oraz ,ile” znajdowal si¢ w obiegu [11].
Rycina 2. przedstawia przyklad prze-
widywania dystrybucji leku na podstawie
historii dawkowania otrzymanej z anali-
zy wlosa. Wedlug analizy segmentacyjnej
na tym przykladzie stwierdzono okres
przyjmowania leku zaczynajac od kon-
cowki wlosa (od prawej strony). Przez
pie¢ ostatnich dni mial miejsce pierwszy

okres dawkowania (kolor pomaranczowy),
analogiczny drugi okres rozpoczat sie po-
przednio 29 dni temu, a rozdzielony byt 19
dniowym okresem odpoczynku.

Nalezy zaznaczy¢, ze wlosy do analizy
pierwiastkdw powinny by¢ pobierane przez
ciecie za pomocg nozyczek ceramicznych i
przechowywane w kopertach papierowych.
Warto zwrdci¢ uwage, ze oprocz wlosow z
czesci potylicznej, jako alternatywne zrédto
mozna wykorzysta¢ wlosy z innych czesci
ciala. Zasugerowano, ze owlosienia fonowe,
ramion i pach sg alternatywnymi zrédtami
wykrywania na przyklad substancji psy-
choaktywnych, gdy wlosy na skorze glowy
nie sg dostepne.

Procedura analizy toksykologicznej wlos-

ow

Analiza toksykologiczna wloséw obej-
muje co najmniej pie¢ etapéw: 1) de-
kontaminacja wloséw; 2) przygotowanie

Rycina 2. Diagram przewidywania dystrybucji leku na podstawie historii dawkowania.

Na podstawie [4] (modyfikacja wlasna).

Figure 2. Diagram predicting drug distribution based on dosing history. Adapted from [4]

(modified by the author).
(Dzien)
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wloséw: proszkowanie, segmentacja na
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mikroekstrakcja do fazy stalej; 5) analiza:
screening immunoenzymatyczny lub/i
chromatografia (gazowa, cieczowa), sprze-
zona ze spektrometrig mas.
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Najwazniejszym problemem, przed
ktorym stoi analiza wlosow, jest uni-
kanie technicznych i dowodowych fat-
szywie dodatnich wynikéw. Techniczne
wyniki falszywie pozytywne sa spowodo-
wane bledami w pobieraniu, przetwarzaniu
i analizie probek, podczas gdy dowody
falszywie pozytywne sa spowodowane
biernym narazeniem na lek [12]. Pozada-
ne jest, aby wlosy przeznaczone do badan
toksykologicznych nie byly na przyktad
wlosami farbowanymi, bo wzbogaci to
bardzo matryce probki, a w konsekwen-
cji sygnat analityczny o skfadniki, ktére nie
wystepuja naturalnie, co utrudni interpre-
tacje wynikéw. Dlatego waznym etapem
przed analiza wlosow jest ich odpowiednie
mycie. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nie ma
ustandaryzowanych procedur dotyczacych
tego etapu przygotowania probki. Wsrod
$rodkéw stosowanych do mycia znajdzie-
my m.in. detergenty (takie jak szampony),
roztwory do ,szorowania chirurgicznego’,
$rodki powierzchniowo czynne (np. 0,1%
dodecylosiarczan sodu), bufor fosforano-
wy oraz rozpuszczalniki organiczne (m.in.
aceton, eter dietylowy, metanol, etanol,
dichlorometan, heksan lub pentan) o réz-
nych objetoéciach dla réznych czaséw kon-
taktu. Na ogot stosuje si¢ jeden etap mycia,
chociaz czasami przeprowadza si¢ drugie
identyczne mycie. Jesli na podstawie anali-
zy roztworu do plukania zostanie wykryte
zewnetrzne zanieczyszczenie, mozna wy-
kaza¢ kinetyke wymywania powtarzanego
plukania. Niektore procedury wskazuja, ze
przed analizg, wlosy byly myte trzykrotnie
fosforanami, aby usuna¢ wszelkie mozliwe
zewnetrzne zanieczyszczenia.
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Powyzsze kwestie zwigzane s3 ze stoso-
waniem produktéw kosmetycznych na eta-
pie mycia, natomiast osobnym zagadnie-
niem jest analiza toksykologiczna wlosow,
ktore byly poddawane réznym zabiegom
kosmetycznym. Wlosy sa stale narazone
na dzialanie naturalnych czynnikéw, ta-
kich jak: $wiatlo stoneczne, pogoda, woda,
zanieczyszczenia, ktére wplywaja na ich
stan i moga je nawet uszkadza¢. Wykazano
natomiast, ze zabiegi kosmetyczne
na wlosy zwickszaja te uszkodzenia.
Szczegblng uwage zwrdcono na efekty
wielokrotnego mycia, trwalej ondulacji
i farbowania wtoséw. Stwierdzono, ze
wielokrotne mycie szamponem nie ma
znaczacego wplywu na zawarto$¢ kseno-
biotykéw we wlosach [13]. Po zabiegach
kosmetycznych stezenie ksenobiotykdw
drastycznie spada (o 50-80%) w stosunku
do pierwotnego stezenia. Produkty stoso-
wane w zabiegach kosmetycznych, takich
jak wybielanie, trwata ondulacja czy farbo-
wanie, zawieraja silne bazy, a wiec wzbo-
gacaja matryce. Substancje te moga powo-
dowac¢ uszkodzenia wlosoéw i wplywac na
zawarto$¢ (poprzez utrate) lub stabilno$¢
ksenobiotykow [14].

Analiza ksenobiotykéw organicznych
»uwiezionych” we wlosach oferuje mozli-
wo$¢ ujawnienia niedawnej historii nara-
zenia danej osoby na substancje psycho-
aktywna, poczawszy od dnia pobrania
probki, po okres kilku tygodni lub miesie-
cy. Istnieje wiele roznych badan, w szcze-
golnosci na potrzeby organdéw $cigania
i wymiaru sprawiedliwosci, od ba-
dan przyzyciowych, po badania typu
post-mortem.
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Obecnie w dziedzinie toksykologii sa-
dowej uwage przyciagaja badania wlosow
na obecno$¢ substancji niedozwolonych.
Do wloséw narkotyki zostajg wchlaniane
bez metabolizowania, gdzie pozostaja na
dlugi okres czasu. Podczas gdy z moczem,
narkotyk moze zosta¢ utracony w wyniku
metabolizmu i wydalenia w ciggu kilku
dni po ostatnim zastosowaniu. Wlosy po-
siadaja te ceche, ze historia stosowania jest
w nich zachowywana przez dlugi czas.
Dlatego tez analiza segmentowa wlo-
séw budzi obecnie wiele oczekiwan

w zwiazku z weryfikacja historii zazywa-
nia narkotykow.

Innymi zastosowaniami badan wloséw
w toksykologii sa: okredlenie ekspozycji
na ksenobiotyki podczas cigzy, monito-
rowanie, badania dotyczace uzaleznienia
od alkoholu oraz kontrola kierowcdw.
Obserwuje sie réwniez duze zaintere-
sowanie analiza toksykologiczng wlo-
sow w zakresie zastosowan klinicznych,
w tym jako: 1) potencjalne biomarkery
pierwiastkowe wielu choréb (glownie
nowotworowych); 2) analiza metadonu

Rycina 3. Obrazowanie metodg spektrometrii mas (MSI) przekroju podiuznego wlosow przy

niskiej rozdzielczosci przestrzennej 50 um (a) wlosy uzytkownika, (b) wlosy namoczone.

Na podstawie [4] (modyfikacja wlasna).

Figure 3. Mass Spectrometry Imaging (MSI) of a longitudinal section of hair at a low spa-
tial resolution of 50 um. (a) User’s hair, (b) Wetted hair. Adapted from [4] (modified by the

author).

a. wlosy uzytkownika

Obraz optyczny

2. okres przyjmowania

b. wlosy namoczone

Obraz optyczny

post-mortem we wlosach (kiedy nie moz-
na zinterpretowaé stezenia metadonu
we krwi obwodowej); 3) ocena poziomu
pierwiastkdw niezbednych fizjologicznie
we wlosach na potrzeby dietetyki sperso-
nalizowanej; 4) identyfikacja morfiny we

koncéwka wlosa —

1. okres przyjmowania

Naktadajacy si¢ obraz optyczny i obraz MS

)
OI

wlosach, na przyklad zolnierzy bedacych
na przepustce (jako badania uzupelniaja-
ce badania moczu - latwo$¢ zafatszowania
probki moczu).

Kolejnym zastosowaniem sg testy an-
tydopingowe u sportowcow, jak i réwniez
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u koni wyscigowych [15]. Jednak wlosy
konskie sa na ogét dlugie i wymagane jest
ich odpowiednie mycie i suszenie w celu
usuniecia zanieczyszczen z powierzchni
probki. Ponadto, poniewaz ilo$¢ probek po
cigciu jest duza, fatwo sobie wyobrazié, ze
obrobka wstepna jest bardzo klopotliwa.
Proces wstepnej obrobki wlosa jest trud-
ny, polega na odstonieciu rdzenia wlosa
poprzez usuniecie naskérka na dlugosé
nie wieksza niz 1 do 2 cm. Z tego powodu
zastosowano spektrometri¢ mas z obrazo-
waniem (MSI, mass spectrometry imaging),
jako nowa metode analizy wlosow. Dzieki
MSI, wstepnie obrobione probki moga by¢
analizowane bezpo$rednio w celu wykrycia
historii zazywania substancji niedozwolo-
nych [16]. Przykladem badan antydopingo-
wych bylo zastosowanie MSI w przypadku
analizowania siersci konskiej pochodzacej
bezposrednio z grzywy konskiej, w celu wy-
krycia fosforanu deksametazonu [17]. Es-
try fosforanowe sg szybko metabolizowane
w organizmie, dlatego bardzo znaczacym
faktem jest wykrycie niezmienionej formy
leku bezpo$rednio we wlosach.

Wartos¢ analizy wlosow dla identyfikacji
0sob zazywajacych narkotyki stale zyskuje
uznanie. Analiza toksykologiczna wloséow
moze by¢ przydatnym uzupelnieniem kon-
wencjonalnych badan toksykologicznych
substancji psychoaktywnych. Probki mozna
tatwiej uzyskaé przy mniejszym zaktopota-
niu, a wlosy moga dostarczy¢ dokfadniej-
szej historii uzywania narkotykéw. Wyniki
powinny by¢ interpretowane w korelacji
z innymi danymi (np. stezeniem we krwi
i moczu) [6]. Obecnie, analiza wlosow jest
coraz cze$ciej stosowana, jako narzedzie do
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wykrywania ksenobiotykéw (narkotykéw,
$rodkéw farmaceutycznych, zanieczysz-
czen S$rodowiskowych, hormondéw itp.)
w kryminalistyce, medycynie drogowej,
medycynie pracy i toksykologii kliniczne;j.

Podsumowanie

Obecnie chromatograficzne techniki
sprzezone, tj. GC-MS (gas chromatogra-
phy mass spectroscopy) i LC-MS (liquid
chromatography mass spectroscopy) sa po-
wszechnymi technikami analitycznymi,
ktore zostaly wprowadzone do praktycz-
nego stosowania w analizach toksykolo-
gicznych. Metody analityczne oparte o te
techniki stosowane w toksykologii musza
charakteryzowa¢ si¢ najwyzsza jakoscia,
wiarygodnoscig i czuloscig, aby zapewnié
wiarygodne wyniki analiz. W tym celu
konieczne jest zastosowanie nowoczesnej
aparatury, ktéra nie tylko umozliwi szyb-
szg analiz¢ toksykologiczng materialéw
biologicznych, ale rdwniez zastapi istnie-
jace metody analiz toksykologicznych,
bazujace na klasycznych technikach in-
strumentalnych. Szczegdlnie na uwage za-
stuguje spektrometr masowy iMScope QT,
wyposazony w mikroskop optyczny oraz
potaczenie kwadrupola z analizatorem
czasu przelotu (Q-TOE Quadrupole ti-
me-of-flight). Polaczenie doskonatej szyb-
kosci, czulosci oraz rozdzielczo$ci prze-
strzennej toruja droge do obrazowania
spektrometrii masowej nowej generacji.
Ponadto, tylko dzieki jednemu urzadzeniu
mozna wykona¢ obrazowanie dystrybucji
substancji psychoaktywnych oraz substan-
cji stosowanych w dopingu we wlosach
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i analiza segmentacyjna wloséw (badania
retrospektywne) na potrzeby organow $ci-
gania i wymiaru sprawiedliwosci.
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Zakazenia endogenne i egzogenne
rozpoznawane w podmiotach leczniczych

Endogenous and exogenous infections diagnosed in medical entities
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STRESZCZENIE:

Zakazenia szpitalne zwigzane s3 z opieka zdrowotng i wystepuja u pacjentéw hospitali-
zowanych oraz u tych, ktorzy juz opuscili podmiot leczniczy, a czas inkubacji choroby jest
w $cistym zwigzku z udzielanymi $wiadczeniami. Dlatego wspolczesnie okreslamy takie
zachorowania mianem zakazen powstalych w wyniku udzielanych $wiadczen zdrowot-
nych (HAL healthcare-associated infection) [1]. W postepowaniach karnych czy cywil-
nych czesto spotykamy mylnie stosowany podzial tych schorzen, ktory ma teoretycznie
wskazaé na Zrédlo pochodzenia tych drobnoustrojéw, a mianowicie na endo- i egzo-
genne. Co prawda podzial ten istotny jest w dochodzeniach epidemiologicznych, gdyz
chcac oceni¢ zrédlo zakazenia nalezy analizowaé wszystkie izolowane szczepy, jednak
pojecia te maja zgola inne znaczenie, niz te sugerowane w postepowaniach. I tak za-
kazenia endogenne dzielimy na wczesne i pézne. Wczesne mozna sklasyfikowa¢ jako
szczepy pozaszpitalne, natomiast péZzne mogg juz pochodzi¢ ze srodowiska szpitalne-
go. Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, ze u okolo 10% hospitalizowanych wyste-
puja zakazenia szpitalne, jednakze w Polsce liczba ta nie przekracza 2%, co wigze si¢
miedzy innymi ze sposobem klasyfikacji tych przypadkéw. Dane pochodzace z doku-
mentacji wewnetrznej pieciu szpitali z wojewddztwa tddzkiego wykazaly, iz rejestra-
cji podlegaja przypadki zakazen ujawnione po 72 godzinach od przyjecia pacjenta do

\dres do korespondencji: Aneta Renata Mamos, Janusz Strzelczyk, Stawomir Jedrzejezyk, Aneta Neskoromna-Jedrzejczak, Zaklad
Bledow Medycznych, Instytut Ekspertyz Medyeznych w Lodzi, Uniwersytet Medyczny w Lodzi, e-mail: ancta.mamos@iem.gov.pl 75
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szpitala i dos$¢ czesto sa to tylko schorzenia, w ktérych wykryto biologiczny czynnik alar-
mowy. Natomiast nie wszystkie podmioty lecznicze analizujg zakazenia wywotane przez
drobnoustroje, u ktérych rozpoznano wrazliwo$¢ na powszechnie znane antybiotyki,
w tym i zakazenia endogenne. Z przeanalizowanych danych wynika, ze trudno jest oceni¢
sytuacje epidemiologiczng poszczegdlnych szpitali na podstawie raportéw koncowych
komitetéw ds. zakazen szpitalnych.

Stowa kluczowe:
zakazenia szpitalne, rejestracja HAI, endogenne i egzogenne zakazenia

ABSTRACT:

Nosocomial infections are related to healthcare and occur in hospitalized patients and
in those who have already left the healthcare facility, and the incubation time of the dis-
ease is in close connection with the services provided. Therefore, nowadays we refer to
such illnesses as infections resulting from the provision of health care services (HAI,
healthcare-associated infection) [1]. In criminal or civil proceedings, we often encounter
a confusingly applied division of these conditions, which is theoretically supposed to
indicate the source of these microorganisms, namely endo- and exogenous. Admittedly,
this division is important in epidemiological investigations, since in order to assess the
source of infection, all isolated strains must be analyzed, but these concepts have quite
different meanings from those suggested in proceedings. Thus, endogenous infections
are divided into early and late, early infections can be classified as out-of-hospital strains,
while late infections may already originate from the hospital environment. The World
Health Organization estimates that about 10% of hospitalized patients have nosocomial
infections, however, in Poland this number does not exceed 2%, which is related, among
other things, to the way these cases are classified. Data from the internal records of five
hospitals in the Lodz region, showed that cases of infections disclosed after 72 h from
the admission of the patient to the hospital are registered, and quite often these are only
conditions in which a biological alarm factor was detected. On the other hand, not all
healthcare entities analyze infections caused by microorganisms diagnosed as sensitive to
commonly known antibiotics, including endogenous infections. From the analyzed data,
it is difficult to assess the epidemiological situation of individual hospitals based on the
Final Reports of the Hospital Infection Committees.

Keywords:
nosocomial infections, HAI registration, endogenous and exogenous infections
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Wprowadzenie

Powszechnie stosowany podzial na za-
kazenia endogenne i egzogenne nie jest
podzialem, ktéry powinno stosowac sie
w zakazeniach szpitalnych, gdyz jest on
mylacy. Istnieja regulacje prawne, ktére
obowiazuja w Polsce, ale s3a one tworzone
na podstawie zapiséw i rekomendacji Unii
Europejskiej (UE) lub innych organizacji
zajmujacych sie zdrowiem publicznym,
a w szczegdlnosci chorobami zakaznymi.
I tak, Rada Unii Europejskiej dostrzega-
jac problem zakazen szpitalnych wyda-
fa w dniu 9 czerwca 2009 roku zalecenia
w sprawie bezpieczenstwa pacjentow,
w tym profilaktyki i kontroli zakazen
zwiazanych z opieka zdrowotng [2]. Ce-
lem wprowadzonej rekomendacji bylo
ujednolicenie przez panstwa czlonkowskie
terminologii, wskaznikéw oraz wypra-
cowanie zblizonych procedur w zakaze-
niach szpitalnych, ktére mialy prowadzi¢
do zmniejszenia liczby tych zachorowan.
W rekomendacji tej wprowadzono defini-
cje zakazenia zwigzanego z opieka zdro-
wotng, ktore ,oznacza dowolng chorobe
lub patologie zwigzang z obecnoscig zaraz-
ka lub jego produktow w zwigzku z kon-
taktem z obiektami opieki zdrowotnej lub
zabiegami opieki zdrowotnej lub zabiegami
leczniczymi” [2].

Rekomendacje Rady dotycza dzialan,
jakie powinny podja¢ Panstwa czlonkow-
skie na szczeblu krajowym, regionalnym,
w ramach instytucji opieki zdrowotnej
oraz na poziomie Wspolnoty. Ponadto
w nadzorze sanitarnym istnieja od 2011
roku rekomendacje ECDC (European

Centre for Disease Prevention and Control),
w ktdérych opracowano definicje poszcze-
golnych przypadkéw klinicznych, majace
za zadanie pozyskanie danych komple-
mentarnych z danymi pochodzacymi
z roznych krajow europejskich, a dzieki
temu wiarygodnych dla poglebionych ana-
liz poréwnawczych statystyk epidemiolo-
gicznych na calym kontynencie. Obejmuja
one zakazenia krwi, zapalenia ptuc, zaka-
zenia ukladu moczowego, zakazenia miej-
sca operowanego. W innym dokumencie,
a dokladnie w zaleceniach programu Kra-
jowej Sieci Bezpieczenstwa Opieki Zdro-
wotnej CDC (CDC’s National Healthcare
Safety Networ - NHSN CDC), zamieszczo-
no definicje innych postaci klinicznych
zakazen szpitalnych, a ponadto jest to
systemem $ledzenia zakazen zwigzanych
z opieka zdrowotna oraz umozliwia pla-
cowkom medycznym $ledzenie najczest-
szych bledéw popelnianych w opiece zdro-
wotnej w oparciu o analiz¢ wskaznikéw
kontroli zakazen szpitalnych [3, 4, 5].

Regulacje prawne zakazen szpitalnych

w Polsce

W Polsce podstawowym aktem praw-
nym regulujacym zagadnienie zakazen
szpitalnych jest ustawa o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb za-
kaznych u ludzi z dnia 5 grudnia 2008
roku [6] oraz Rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011
roku w sprawie listy czynnikow alar-
mowych, rejestréw zakazen szpitalnych
i czynnikéw alarmowych oraz raportow
o biezacej sytuacji epidemiologicznej
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szpitala wprowadzono liste czynnikow
alarmowych oraz okreslono sposéb pro-
wadzenia rejestrow zakazen szpital-
nych [7], a takze Rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013
roku w sprawie $wiadczen gwaranto-
wanych z zakresu leczenia szpitalnego,
w ktérym, zgodnie z § 6b, zobowigzano
szpitale do wdrozenia systemu zapobiega-
nia zakazeniom szpitalnym i ich zwalcza-
nia, w tym zespotu i komitetu kontroli za-
kazen szpitalnych oraz stosowania si¢ do
rekomendacji postepowania profilaktycz-
nego i diagnostyczno-terapeutycznego
w zakazeniach szpitalnych, opracowanych
w ramach Narodowego Programu Ochro-
ny Antybiotykéw [8].

Zgodnie z w/w ustawg oraz wytycz-
nymi ECDC, zakazenia szpitalne powinny
by¢ zglaszane do Panstwowego Powia-
towego Inspektora Sanitarnego (PPIS)
w tym samym trybie co inne czynniki za-
kazne, podlegajace $cistemu monitorowa-
niu zgodnie z zalgcznikiem do tej ustawy
[1, 9]. Fakt umieszczenia zakazen szpital-
nych w zalaczniku dotyczacym czynni-
kéw biologicznych i chordb, ktére pod-
legaja nadzorowi sanitarnemu sugeruje,
iz kazdy taki przypadek powinien zosta¢
potraktowany jak podejrzenie czy roz-
poznanie malarii, goraczki krwotocznej
czy wirusowego zapalenia watroby typu
B oraz nakfada obowiazek zgloszenia po-
dejrzenia zachorowania w ciggu 24 godzin
do PPIS. Natomiast w Rozporzadzeniu
o czynnikach alarmowych wskazano na
obowigzek zglaszania w ciagu 24 godzin
tylko ogniska epidemicznego, czyli wyste-
powanie zachorowan u trzech i wiecej 0s6b

78

tym samym czynnikiem biologicznym,
w tym samym czasie. Pozostale pojedyncze
przypadki zakazen czynnikami alarmowy-
mi mogg zosta¢ wykazane w raporcie kon-
cowym (rocznym), ktéry nalezy ztozy¢ do
15 lutego kazdego roku. Polskie regulacje
prawne przewidujg rejestracje wszystkich
przypadkow zakazen szpitalnych, zaréwno
tych potwierdzonych, jak i samych podej-
rzen [10].

Wszystkie opisane dokumenty regu-
lujace zakazenia szpitalne nie zwierajg
w swoich instrukcjach podziatu na drob-
noustroje endogenne i egzogenne. Jedynie
w postepowaniach procesowych czy przy-
gotowawczych taki podzial si¢ pojawia.
Upraszczajac doé¢ skomplikowany podziat
- mikroorganizmy zaliczane do czynnikéw
alarmowych, czesto okreslane sg jako za-
kazenia egzogenne, a zakazenia wywolane
przez patogeny charakteryzujace si¢ wraz-
liwoécig na znane antybiotyki, jako endo-
genne. Jednak drobnoustroje o charak-
terystycznej opornosci na leczenie moga
nie tylko kolonizowa¢ §rodowisko w pod-
miotach leczniczych, ale réwniez moga
wystepowaé z miejscach, w ktérych ruty-
nowo stosuje sie dezynfekcje powierzchni
(fryzjerzy, kosmetyczki, kosmetolodzy,
fizjoterapeuci itp.), ale takze moga to by¢
czynniki pochodzace od cztonka rodziny.

Czynniki alarmowe zgodnie z definicja
zamieszczona w ustawie o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordéb zakaz-
nych u ludzi, s3 to biologiczne czynniki
chorobotworcze o szczegdlnej zjadliwosci
lub opornosci. Zaréwno czynniki alarmo-
we, jak i bakterie egzogenne moga miec¢
rézne miejsce pochodzenia. Dlatego w na-



Zakazenia endogenne i egzogenne rozpoznawane w podmiotach leczniczych

szej ocenie, taki podziat daje podmiotom
leczniczym w Polsce mozliwo$¢ ominiecia
i niezarejestrowania przypadkéw zakaze-
nia. Pacjent, u ktérego wystepuja objawy
juz po opuszczeniu podmiotu leczniczego,
nie jest wykazywany w rejestrach zakazen
szpitalnych, pomimo rekomendacji Na-
rodowego Programu Ochrony Antybio-
tykéw (NPOA), w ktorych dopuszcza sie
rozpoznanie zakazenia szpitalnego do 30
dni po opuszczeniu podmiotu leczniczego
190 dni, jesli pacjentowi wszczepiono cialo
obce. Pomimo ponownych hospitalizaciji,
osoby te nie s3 wykazywane w rejestrach.
Miedzy innymi dlatego w tych wykazach
nie ma informacji o liczbie zachorowan na
gruzlice, wirusowe zapalenia watroby czy
innych jednostek chorobowych, w ktérych
czas inkubacji jest znacznie dluzszy niz
$redni czas hospitalizacji [5].

Podzial zakazen szpitalnych

Zakazenia szpitalne wywolywane przez
wirusy, bakterie, grzyby oraz pasozyty
moga by¢ zZrédtem zachorowania pocho-
dzacym od innego chorego lub ze $rodo-
wiska podmiotu leczniczego (egzogenne)
oraz endogenne w przypadku zakazenia
wiasng flora bakteryjna skory lub z bion
$§luzowych. Natomiast zakazenia endogen-
ne dzielg si¢ na wczesne i pdzne. Mianem
endogennych poéznych okreslamy zakaze-
nia, gdy pacjent przebywa w szpitalu po-
wyzej 4 dni i zwieksza si¢ u niego ryzyko
wystapienia zasiedlania florg szpitalna. Po
tym czasie, dochodzi do wyparcia fizjo-
logicznej flory drobnoustrojow pacjenta
przez szczepy pochodzace z otoczenia,

ktore zasiedlaja jego skore czy blony $lu-
zowe. Gdyby nie zastosowane procedury
zdrowotne, ktdre tworza lepsze warunki
do namnozenia si¢ tych drobnoustrojow,
to wowczas nie dochodzitoby do przeobra-
zenia si¢ tych mikroorganizméw w pato-
genne dla nowego nosiciela.

W  badaniach przedmiotowych wy-
kazano, ze po tygodniowym pobycie
w oddziale intensywnej terapii, od 80% do
90% chorych jest skolonizowanych florg
bakteryjna, charakterystyczng dla danego
oddziatu [11]. Wyparcie szczepéw bytuja-
cych w organizmie chorego przez szczepy
pochodzenia szpitalnego ma szczegoélne
znaczenie u chorych operowanych i prze-
bywajacych w oddziatach intensywnej
terapii. Stwierdzono bowiem, ze im krétszy
jest pobyt chorego w oddziale przed zabie-
giem chirurgicznym, to ryzyko zakazenia
endogennego florg szpitalng jest mniejsze,
natomiast jezeli u chorego operowanego
zaraz po przyjeciu do szpitala rozwinie sie
zakazenie, to zazwyczaj jest powodowane
przez wlasne drobnoustroje, ktére stano-
wig flore fizjologiczng w warunkach do-
mowych (zakazenie endogenne wczesne).

W zakazeniach endogennych czynni-
kami patogennymi sg te drobnoustroje,
ktére normalnie bytujg na uszkodzonych
tkankach w wyniku zabiegu, blonach
§luzowych przewodu pokarmowego czy
z biofilmu, ale réwniez moga pocho-
dzi¢ ze skontaminowanego sprzetu me-
dycznego czy wyposazenia sal chorych.
W tych analizach nie nalezy zaklada¢
granic czasowych (np. 72 godziny) gdyz
w duzej mierze wszystko jest uzaleznio-
ne od mikroorganizmu wywotujacego
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chorobe oraz wydolnosci uktadu odpor-
no$ciowego pacjenta. Chory z obnizong
odpornoscig, u ktérego dodatkowo zasto-
sowano profilaktyke antybiotykowa, moze
ulec zakazeniu/zarazeniu nawet w ciagu
kilku godzin od przyjecia do podmiotu
leczniczego. wowczas dochodzi do zaka-
Zenia egzogennego i moze ono powstac
w wyniku zakazenia szczepem wrazliwym
na znane antybiotyki pochodzenia szpital-
nego [12].

W zaleznosci od charakteru pobytu
w szpitalu wystepujg réznice w izolowa-
nych drobnoustrojach. Na przykiad, za-
kazenie ran pooperacyjnych najczesciej
wywoluje gronkowiec zlocisty, a w przy-
padku ran powstalych w wyniku zabiegu
w sasiedztwie przewodu pokarmowego,
pateczki gram ujemne i Enterococcus spp.
Od chorych z cewnikiem zatozonym do
pecherza moczowego czgsto izoluje si¢ ko-
lonie pafeczek gram ujemnych, natomiast
u 0s6b z kaniulami naczyniowymi Staphy-
lococcus epidermidis oraz drozdzaki z ro-
dzaju Candida spp.

Szczepy wlasne chorego wrazliwe sa na
antybiotyki, a zakazenia przez nie wywo-
tane sg fatwiejsze do leczenia. W szpitalu,
gdzie czgsto stosowana jest antybioty-
koterapia, wyselekcjonowane szczepy sa
oporne na wiele antybiotykéw i leczenie
takich zakazen jest trudne. Istniejace re-
komendacje wskazujg na zlecanie leczenia
empirycznego lub profilaktycznego anty-
biotykami o najszerszym spektrum dzia-
tania lub preparatéw bardziej toksycznych,
co z kolei wptywa niekorzystnie zaréwno
na organizm, jak i srodowisko, w ktérym
przebywa chory [13, 14].

8o

Zrédta zakazen szpitalnych

Jak juz wczesniej wspomniano, Zrédtem
zakazen szpitalnych moga by¢ bakterie po-
chodzace od innego chorego lub bytujace
w $rodowisku otaczajacych pacjenta. Sg to
zakazenia egzogenne - ze wzgledu na spo-
sob przenoszenia zakazenia - nazywane sg
krzyzowymi (cross infection), np. gronko-
wiec zlocisty powodujacy zakazenie rany
moze by¢ przeniesiony na chorego z inne-
go pacjenta przez rece personelu.

Rece personelu, ale takze i os6b odwie-
dzajacych, moga by¢ najwazniejszym wek-
torem transmisji zakazenia w szpitalu. Flo-
re bakteryjng dloni mozna sklasyfikowaé
na: 1) przejSciowa - ma luzny kontakt ze
skorg dioni, najczesciej drobnoustroje nie
rozmnazajg sie, natomiast charakteryzuja
siec wysokim potencjalem chorobotwor-
czym i mozna je usuna¢ poprzez umycie
rak; 2) stalg (naturalng) - pelni funkcje
ochronne, jest trudna do usuniecia, cho-
ciaz charakteryzuje si¢ niskg patogenno-
$cig, to jednak nie powinna w zadnym
przypadku dosta¢ sie¢ do miejsc gdzie do-
szfo do przerwania cigglosci tkanek innej
osoby; 3) obecng w czynnych ogniskach
zakazenia - s3 to rece po zanieczyszczeniu
przez kontakt z zakazonym chorym lub
z jego wydzielinami, moga przez dotyk
przenosi¢ drobnoustroje chorobotwoércze
na innego pacjenta lub sprzet - drobno-
ustroje te charakteryzujg sie wysoka pato-
gennodcig [12].

Nalezy pamigtaé, ze zakazenie szpitalne
moze szerzy¢ sie takze droga kropelkowa,
jako aerozol z czagsteczkami kurzu. Tego
typu zakazenia s trudne do opanowania
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w $rodowisku szpitalnym, gdyz aby im za-
pobiec, nalezaloby stosowa¢ odpowiednie
filtry w wentylacjach lub u wszystkich ma-
seczki ochronne, ktdre zabezpieczajg tylko
na krotki czas (dlatego nalezy je wymienia¢
co 15 - 20 minut). Natomiast zrodlem bak-
terii w powietrzu na bloku operacyjnym
jest zespol operacyjny, a ich ilo§¢ pozostaje
w prostym zwigzku z liczebnoscig zespotu.
Drobnoustroje uwolnione do powietrza,
najczedciej ze ztuszczajacego sie naskorka,
osiadajg na powierzchni instrumentéw lub
na powierzchni rany, powodujac zakaze-
nie. Ten typ zakazenia jest jednak wyjat-
kowo rzadki z uwagi na fakt, iz stosowane
procedury przed zabiegiem majg m. in. na
celu zmniejszenie tego ryzyka.

W salach chorych najwiecej drobno-
ustrojow dostaje sie do powietrza podczas
$cielenia tozek i zmian poscieli. Przedmio-
ty bedace w zasiggu chorego, takie jak: 16z-
ko, posciel, szafki, zastony, zaluzje, baseny
czy zabawki na oddzialach dzieciecych,
moga by¢ zanieczyszczone potencjalnie
chorobotworczymi drobnoustrojami, kto-
re nastepnie przenoszone s3 na innych
pacjentéw. Rezerwuarem drobnoustrojow
powodujacych zakazenie moze by¢ zatem
sprzet stosowany do opieki nad chorym,
jak réwniez wyposazenie sal chorych.

Wigkszo$¢  drobnoustrojéow nie ma
zdolnodci namnazania si¢ w suchym
i zimnym $rodowisku. Utrzymanie sprze-
tow otaczajacych chorego w czystosci oraz
dobrze osuszonych, utrudnia namnazanie
sie bakterii, a ich obecno$¢ na powierzchni
jest tylko przejéciowa, jednakze opisywane
sa epidemie zwigzane z zanieczyszczeniem
$rodowiska chorego. Bakterie oraz wirusy

znajdujace sie na powierzchni przedmio-
tow moga zostaé przeniesione na rece cho-
rego lub personelu podczas takich czyn-
noéci jak: stanie 16zka, wymiana pieluch,
podawanie basenu, badanie palpacyjne
chorego itp.

Znacznie bardziej grozne pod wzgle-
dem epidemiologicznym sa srodowiska
wilgotne, albowiem w takich warun-
kach szczegoélnie fatwo namnazaja sie
drobnoustroje paleczki ropy bilekitne;j
czy Acenrtobacter spp. Mikroorgani-
zmy te maja minimalne wymagania
odzywcze i zwykla wilgo¢ wystarcza
im do namnazania si¢ do ilo$ci wystar-
czajacej do zakazenia. Drobnoustroje
te lokalizujg si¢ w nawilzaczach, po-
jemnikach na mydlo lub $rodkach de-
zynfekujacych, umywalkach, a takze
basenach; s3 réwniez czynnikami naj-
czestszych infekcji powstalych w od-
dzialach intensywnej terapii (co zwia-
zane jest ze stosowanymi procedurami
w tym oddziale).

Szczegodlne zagrozenie zakazeniem
dla pacjentéw stanowia zanieczyszczo-
ne nawilzacze i nebulizatory oraz same
pojemniki, w ktérych umieszczone sg
$rodki do dezynfekcji. Dlatego kazdy
pojemnik przed napelnieniem odpo-
wiednim $rodkiem musi by¢ starannie
umyty $rodkami czyszczacymi, aby nie
dopusci¢ do powstania na powierzchni
biofilmu z bakterii tatwo przylegaja-
cych do powierzchni tworzyw sztucz-
nych. Nieprzestrzeganie tych zasad
moze zwigkszy¢ ryzyko powstania epi-
demii. Nalezy podkresli¢, ze chociaz
wymienione urzadzenia moga stanowi¢
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rezerwuar patogenow, to przy przestrze-
ganiu zasad higieny, nie stwarzajg real-
nego zagrozenia dla chorego.

Innym, bardzo waznym zagadnieniem
w ocenie ryzyka wystgpienia zakazenia
szpitalnego jest flora fizjologiczna czlo-
wieka, ktdra zmienia sie w zalezno$ci od
ukfadu
a z drugiej strony, od $rodowiska, w kto-

wydolnosci odpornosciowego,
rym przebywa pacjent. Skora i blony $lu-
zowe czlowieka zawieraja wlasna fizjolo-
giczna flore bakteryjna, natomiast liczba
i rodzaj drobnoustrojéw ma zwigzek z wa-
runkami miejscowymi, tj. z wilgotnoscia,
temperaturg oraz dostepem do $rodkéw
odzywczych. Mikroorganizmy te nie sta-
nowia zagrozenia dla zdrowia czlowieka,
a ich obecnos¢ zabezpiecza przed wtar-
gnieciem innych patogennych szczepéw.
Bakterie te staja si¢ chorobotworcze wow-
czas, gdy zmieniaja miejsce swojego po-
bytu np. gronkowiec skérny kolonizuje
lini¢ naczyniowg i wywoluje bakteriemie.
Zagrozeni sg rowniez chorzy z powaznym
uszkodzeniem ukladu odpornosciowego
- u takich pacjentéw Zrédlem infekcji lub
inwazji sg przede wszystkim drobnoustro-
je obecne na btonach §luzowych oraz na
skorze.

Omawiajac przyczyny zakazen w pod-
miotach medycznych nie mozna pomingé
wyjasnienia, czym jest biofilm bakteryjny
ijego wplyw na powstawanie zakazen szpi-
talnych. Biofilm to zlozona wielokomor-
kowa struktura bakterii, otoczona warstwa
substancji organicznych i nieorganicznych
(produkowanych przez te drobnoustro-
je), wykazujaca adhezje zaréwno do po-
wierzchni biologicznych i innych. Cechuje
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sie wysokg zdolnoscig adaptacyjng oraz
opornoscig na dzialanie zaréwno kom-
ponentéw ukladu immunologicznego jak
i $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ta-
kich jak antybiotyki czy antyseptyki.
Obecnie uwaza si¢, ze 99% biomasy
bakteryjnej wystepuje w formie biofilmu.
Struktura ta sklada si¢ z warstw drobno-
ustrojow pokrytych zewnatrzkomorkowsa
macierzg ($luzem), ktorej sktad chemiczny
rézni si¢ w zaleznosci od bakterii jg pro-
dukujacych. Drobnoustroje znajdujace si¢
w najnizszych podstawach warstw charak-
teryzujq si¢ zmniejszona lub czasem wrecz
zatrzymang aktywno$cia metaboliczna,
natomiast bakterie bytujace w wyzszych
warstwach odwrotnie, cechuja si¢ wyso-
kim poziomem aktywnosci i krotkim cza-
sem podziatu. W tych warstwach dochodzi
do okresowego odrywania si¢ fragmentéw
biofilmu, ktére otoczone jeszcze warstwa
zewnetrzng macierzy, dryfuja wraz z pra-
dem krwi, a tym samym przemieszcza-
ja sie i zasiedlajg inne miejsca. Bakterie
zblizajac sie do powierzchni nadajacej sie
do zasiedlenia uruchamiaja procesy enzy-
matyczne prowadzace do uwolnienia si¢
z macierzy zewnatrzkomodrkowej, a nastep-
nie osadzaja si¢ na powierzchni za pomocg
wyspecjalizowanych struktur adhezyjnych
(np. fimbrii). Bakterie tworzace biofilm sg
chronione zaréwno przed nieprzyjaznymi
czynnikami $rodowiskowymi (wyschnie-
cie, promieniowanie UV, temperatura),
jak i ukladem odporno$ciowym gospoda-
rza. W pismiennictwie biofilm okreslany
jest czesto mianem ,miasta mikrobow”
cho¢ bardziej adekwatna bylaby nazwa
swarownia’, poniewaz na podobiefistwo
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$redniowiecznego grodu w strukturze bio-
filmu wyrdznia¢ mozemy mury obronne
(zewnatrzkomodrkowa macierz) spichlerze
(mikro$rodowisko macierzy sprzyja od-
ktadaniu sie sktadnikéw odzywczych) oraz
systemy kanalizacyjne (kanaty w macierzy,
ktérymi dochodzi do usuwania zbednych
produktéw przemiany materii wraz z wy-
miang gazowa) [4].

Cztowiek nie jest w stanie funkcjono-
wa¢ bez pomocy bakterii. Stwierdzenie to
jest szczegblnie prawdziwe w odniesieniu
do drobnoustrojow zasiedlajacych skore
i $luzéwki, w tym do mikrobiomu jeli-
towego chronigcego przed kolonizacja
drobnoustrojami patogennymi i odpowie-
dzialnego za procesy fermentacyjne oraz
synteze witamin. Ruchy perystaltyczne je-
lit wymagaja od drobnoustrojéw zaréwno
silnej adherencji do nablonkéw jelitowych,
jak i ochrony zewnetrznej, ktorej dostarcza
macierz zewnatrzkomoérkowa. Warunki
panujace w tej czesci organizmu wymusily
zatem powstanie struktury biofilmu. Jak
widaé biofilm spelnia bardzo istotng role
w organizmie czlowieka. Jednak pomimo
spelniania waznej roli w funkcjonowaniu
czlowieka, to struktura ta odpowiada réw-
niez za zakazenia skory, tkanek migkkich,
narzadoéw wewnetrznych, zapalenia mie-
$nia sercowego, inne zapalenia narzagdowe,
kosci, oczu, za choroby zebdw i przyzebia,
a takze za infekcje zwigzane z obecnosciag
biomateriatéw implantow, ale takze socze-
wek kontaktowych.

Z uwagi na skomplikowana budowe
biofilmu nie mamy skutecznych lekow,
ktére zwalczalyby te struktury. Prowadza-
ne sg badania nad lekami od ponad 20 lat,

ktére wykazuja in vitro korzystne efekty,
natomiast preparaty stosowane w probach
klinicznych prowadza jedynie do czescio-
wych sukceséw terapeutycznych [4].

Zakazenia powstale w wyniku udziela-
nia $wiadczen zdrowotnych, nazywane po-
wszechnie endogennymi, moga by¢ zatem
zakazeniami pochodzgcymi ze srodowiska
szpitalnego, ale réwniez i od samego cho-
rego. Mylnie stosowany podzial na endo-
i egzogenne bakterie powoduje, iz zaka-
zenia endogenne pozne traktowane sa tak
samo jak endogenne wczesne i przez to nie
s one wlaczane do rejestréw zachorowan.
Dlatego powinno si¢ precyzyjnie okre-
$la¢ zrédlo zakazenia, aby moc wskazad,
skad dany drobnoustréj pochodzi. W no-
menklaturze zakazen szpitalnych bardziej
precyzyjne wydaje sie podzial na zakaze-
nia szczepami pochodzacymi z podmiotu
leczniczego oraz szczepami pochodzacymi
z fizjologicznej flory pacjenta.

Warto podkredli¢, iz endogenne zaka-
zenia mogg by¢ takze skutkiem nadmier-
nego i niewlasciwego stosowania anty-
biotykéw o szerokim spektrum dziatania.
Czesto stosowana wankomycyna, jako
antybiotyk z wyboru, wplywa na normal-
nag réwnowage endogennej flory bakte-
ryjnej pacjenta i ostatecznie prowadzi do
wzrostu liczebnoéci niektérych bakterii.
W przypadku ostabionego uktadu od-
pornosciowego moze dojé¢ do przenie-
sienia bakterii z jednej czeéci organizmu
w inne miejsca, dogodniejsze do rozwoju
i namnazania si¢ bakterii, co jest efektem
stosowanej chemioterapii czy niedozy-
wienia pacjenta. Odpowiednie stosowa-
nie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
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w odpowiedniej dawce i czasie trwania
jest konieczne, aby zminimalizowa¢ ryzy-
ko wzrostu patogendéw opornych na anty-
biotyki. Zatem btedne jest twierdzenie, ze
zakazenia endogenne powstaja wylacznie
w wyniku zaburzen w organizmie czlowie-
ka hospitalizowanego, albowiem nieumie-
jetnie stosowanie antybiotykoterapii row-
niez wplywa na rozwoj infekgji.

Brak przepiséw regulujacych szczegdto-
wo, co nalezy zaliczy¢ do zakazen szpital-
nych oraz jaki podzial powinien by¢ stoso-
wany, powoduje dobrowolne interpretacje
w tym zakresie, w tym przez kierownikéw
podmiotéw leczniczych. Zakazenia szpi-
talne, jako btedy medyczne, powinno sie
rozdzieli¢ na te, ktérym mozna zapobiec
(powstale w wyniku zaniechan lub zanie-
dban) i te, ktdre powstajg, pomimo staran
i przestrzegania wytycznych sanitarno-
-epidemiologicznych. Wszelkie wytyczne
czy rekomendacje wskazuja na profilakty-
ke antybiotykows, jako jedyna skuteczna
metode zapobiegania zakazeniom, ale nie
mamy wiedzy o tym, jaki odsetek oséb,
u ktoérych stosuje sie takg metode, zacho-
rowalo wskutek powstania jej powiktan.

Raportowanie zakazen szpitalnych przez
podmioty lecznicze

Zgodnie 7z przepisami zawartymi
w ustawie o zapobieganiu oraz zwalcza-
niu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,
to kierownicy podmiotéw leczniczych od-
powiadaja za stan epidemiczny placowki.
Dlatego do ich obowigzkéw nalezy moni-
torowanie oraz zapobieganie zakazeniom
szpitalnym. Jedna z metod skutecznego
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nadzoru nad HAI jest doglebna anali-
za sytuacji epidemiologicznej panujacej
w placowce. Temu celowi stuzy m.in. ra-
port koficowy z opisem podjetych dziatan
w danym okresie oraz wnioskami. Doku-
ment ten powinien stanowi¢ podstawe
do podejmowania decyzji dotyczacych
receptariusza szpitalnego, ktoéry powinien
powsta¢ w oparciu o izolowane czynniki
biologiczne w szpitalu, a takze dzialania
podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka
zachorowania, zaréwno przez pacjentdw,
ale rowniez personel medyczny.

Z dokumentacji wewnetrznej podmio-
tow leczniczych wynika, iz analizie pod-
legaja rézne aspekty zakazen szpitalnych,
m.in. dlatego trudno jest poréwnac sytu-
acje epidemiologiczna w tych szpitalach,
gdyz gromadza niejednolite dane. W ba-
daniach wlasnych raportéw rocznych,
pochodzacych z pieciu réznych szpitali
wojewodztwa I6dzkiego (w latach 2005
- 2020), opracowanych przez zespoly
i komitety do spraw zakazen szpitalnych,
podjeto probe podsumowania sytuacji
epidemiologicznej w nich panujacych [15,
16]. W Tabeli 1. zestawiono wylacznie in-
formacje, ktére w ocenie autoréw istotnie
wplywaja na poprawng analize sanitar-
no-epidemiologiczng danego podmiotu
i ktére moga w obiektywny sposéb oceni¢
sytuacje¢ epidemiologiczng w danym szpi-
talu. Z danych tych wynika, iz pomimo,
ze byly to szpitale z jednego wojewodztwa,
czyli podlegaly nadzorowi tego samego
wojewodzkiego inspektora sanitarnego
(ktéry nadzoruje i kontroluje zakazenia
szpitalne w podmiotach leczniczych),
to raporty koncowe tych podmiotéw
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réznily sie znacznie od siebie. Praktycznie
wszystkie podmioty lecznicze analizowaly
czynniki alarmowe, ktére sa wykrywane
u pacjentow (co wynika z rozporzadzenia).
W omawianym materiale byt tylko jeden
szpital, ktory w swoim raporcie koncowym
uwzglednil wylacznie czynniki alarmowe
(jako jedyne czynniki, ktére izolowano
i rejestrowano w tym szpitalu). W po-
zostalych czterech szpitalach analizie
poddawano réwniez czynniki inne niz
alarmowe, ktére byly wykrywane u pa-
cjentéw po 72 godzinach pobytu w szpi-
talu. Bardzo czestym zjawiskiem byl brak
analizy czynnikéw chorobotwdrczych
u pacjentow, ktorzy przebywali w szpitalu
ponizej 72 godzin. Kolejnym zjawiskiem,
ktére réwniez rzadko bylo analizowane,
to sam fakt zuzycia materialéw ochrony
indywidualnej, antybiotykéw, jak i $rod-
kow dezynfekujacych. Prawdopodobnie,
w ocenie analizowanych podmiotéw za-
gadnienia te nie byly istotne i nie zostaly,
tym samym, zamieszczone w raportach
konicowych. Natomiast czesto raportowa-
no w nich dane statystyczne, w tym do-
tyczace liczby osob hospitalizowanych
w poszczegdlnych oddziatach, jak i w ca-
tym szpitalu, liczby wykrytych ognisk epi-
demiologicznych, procentowe wykorzy-
stanie 16zek, a takze liczbe wykonywanych
badan mikrobiologicznych. W analizowa-
nych dokumentach nie bylo podziatu na
szczepy endogenne i egzogenne. Przyjeto,
ze zakazenia, ktore ujawniane sa po 72
godzinie hospitalizacji, byly zakazeniami
szpitalnymi, natomiast powstale przed
uplywem tego czasu, byly uznawane jako
zakazenia pozaszpitalne.

Podsumowanie

Zakazenia szpitalne s3 nierozerwalnie
zwigzane z podmiotami medycznymi i nie
da si¢ ich unikna¢. Nalezy jednak podej-
mowa¢ wszelkie mozliwe dziatania, aby
im zapobiega¢. Dopdki jednak beda one
traktowane gtéwnie w kategoriach bledow
medycznych, za ktore podmiot leczniczy
ponosi odpowiedzialnoé¢, dopoty placow-
ki medyczne beda staraly sie je ukrywac.
Zdaniem autoréw, z tego m.in. wynikaja
réznice w prowadzeniu rejestréw i spra-
wozdan rocznych.

Z uwagi na panujace powszechnie
przekonanie, iz jedynym zrodtem wyizo-
lowanych drobnoustrojéw jest podmiot
leczniczy, a zakazenie jest zwigzane z wing
lub zaniedbaniem personelu medyczne-
go, nastepuje wzrost liczby postepowan
sagdowych w tym przedmiocie. Zgodnie
z obowigzujacym prawem, kierownicy
i dyrektorzy podmiotéw leczniczych (od-
powiadajacy za walke z zakazeniami szpi-
talnymi), sa zobowigzani do wprowadze-
nia okreslonych procedur. Jak dotad, brak
jest jednak merytorycznej oceny skutecz-
nosci podejmowanych dziatan, dokony-
wanej przez organy wladzy panstwowe;j
czy inspekcji sanitarnej [14, 17]. Na takie
braki zwrdcono miedzy innymi uwage
w raporcie kontroli Najwyzszej Izby Kon-
troli, w ktérym wskazano, iz Minister
Zdrowia nie wyznaczyl podmiotu pel-
nigcego role krajowego centrum kontroli
zakazen, lekoopornosci i konsumpcji an-
tybiotykow [18].

Polskie regulacje prawne nie s3
szczegdtowe, co implikuje dowolno$é
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w interpretacji, czym sg zakazenia
szpitalne i w jaki sposéb nalezy je rejestro-
wacl. Poza czynnikami alarmowymi, inne
czynniki wywotlujace zakazenia szpitalne
nie s3 poprawnie monitorowane przez
zespoly do spraw zakazen szpital-
nych. Oczywiscie istnieje taka moz-
liwos¢é, ze zespoly poddajg anali-
zie roéwniez czynniki nienalezace do
drobnoustrojow  alarmowych,  jed-
nak nie wykazuja tego w raportach.
W raportach brakuje logicznej anali-
zy sytuacji epidemiologicznej, na ktérag
skladajg si¢ nie tylko czynniki pato-
genne izolowane od pacjentow, ale
réwniez $rodowisko szpitalne, ktore
jest skolonizowane przez te drobno-
ustroje. W obecnych dochodzeniach
zespotow do spraw zakazen szpital-
nych, poza analizg, gdy wystapi ognisko
epidemiologiczne, wciaz brakuje docho-
dzenia epidemiologicznego oraz anali-
zy i ustalenia prawdopodobnego zrédia
zakazenia.

Czestg praktyka jest stosowanie pro-
filaktycznego lub empirycznego leczenia
antybiotykami, bez wczes$niejszej diagno-
styki zakazenia. Takie dziatania zwigkszaja
ryzyko zakazen. Zrodlem przenoszenia
zakazen szpitalnych moga by¢ m.in. brud-
ne rece personelu medycznego, niejalowy
sprzet medyczny i niemedyczny, skazone
otoczenie chorego, przyjmowanie pacjen-
tow wymagajacych szczegolnych warun-
kéw hospitalizacji bez mozliwoséci ich
zapewnienia, zatrudnianie osdb nieprzy-
gotowanych do pracy w szpitalach, brak
lub nieprawidlowe funkcjonowanie syste-
mu kontroli zakazen albo niestosowanie
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obowigzujacych procedur i standardéw
sanitarnych.

W badaniach wiasnych wykazano, ze
podzial na endogenne i egzogenne szcze-
py drobnoustrojéw nie jest adekwatny
do zakazen szpitalnych, gdyz zaréwno
szczepy endogenne jak i egzogenne moga
by¢ przyczyna powstania HAIL. Zakazenia
szpitalne, dla celéw wskazania bfedu me-
dycznego, nalezy dzieli¢ na te, ktdére po-
wstaly wskutek zaniedban lub zaniechan
personelu podmiotu leczniczego oraz na
te, ktérym nie mozna bylo zapobiec. Do-
tychczasowy podzial na zakazenia endo-
i egzogenne wydaje si¢ w tym aspekcie
nieadekwatny.
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Tabela 1. Zestawienie poszczegblnych informacji w raportach koricowych dotyczgcych sytu-
acji epidemiologicznej 5 podmiotéw leczniczych z wojewdédztwa todzkiego.

Table 1. Summary of individual information in final reports on the epidemiological situation
Epidemiological situation of 5 medical entities from Lodz province.

SZPITAL A | SZPITALB | SZPITALC | SZPITALD | SZPITALF
(Hospital A) | (Hospital B) | (Hospital C) | (Hospital D) | (Hospital F)

Lista czynnikéw zakaznych

ujawnionych przed 72 h Nie Nie Nie Tak Nie
(Report on the presence of (No) (No) (No) (Yes) (No)
factors revealed before 72 h)

Lista czynnikow zakaznych

ujawnionych przed 72 h Tak Tak Nie Tak Tak
(Report on the presence of (Yes) (Yes) (No) (Yes) (Yes)
factors revealed after 72 h)

Analiza zakazen wywolanych

przez czynniki nie alarmowe Nie Nie Nie Tak Tak
(Analysis of infections caused by (No) (No) (No) (Yes) (Yes)
non-alert agents)

Analiza zakazen wywolanych

przez czynniki alarmowe Tak Tak Tak Tak Tak
(Analysis of infections caused by (Yes) (Yes) (Yes) (Yes) (Yes)
non-alert agents)

Analiza zuzycia §érodkéw ochrony

indywidualnej Nie Nie Nie Nie Nie
(Analysis of consumption of (No) (No) (No) (No) (No)
individual protective equipment)

Analiza zuzycia antybiotykéw Nie Nie Tak Nie Tak
(Analysis of antibiotic use) (No) (No) (Yes) (No) (Yes)

Analiza zuzycia srodkow
dezynfekujacych
(Analysis of disinfectant use)

Nie Nie Tak Nie Nie
(No) (No) (Yes) (No) (No)

89



Medicine & Law in Praclice

90



Medicine & Law in Practice ISSN 2956-7629
2023; 1, 1: 91-102.

Janusz Strzelczyk'?
Krzysztof Poznanski?
Agnieszka Gotygowska’
Aneta Neskoromna-Jedrzejczak!
Aneta Renata Mamos'*
Stawomir Jedrzejczyk'

Ostre zapalenie trzustki, postepowanie
we wezesnym okresie hospitalizacji

Acute pancreatitis, management in the early period of hospitalization

! Zaktad Bledow Medycznych Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi
2Klinika Chirurgii Ogdlnej i Transplantacyjnej, Uniwersytet Medyczny w Lodzi
* Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum
Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi
* Uniwersytet Medyczny w Lodzi

STRESZCZENIE:

Ostre zapalenie trzustki jest choroba o potencjalnie cigzkim przebiegu, u niektérych
chorych z niekorzystnym rokowaniem. Wymaga ono leczenia z udzialem specjalistow
wielu dziedzin. Charakteryzuje si¢ umiejscowionym lub rozlanym zapaleniem gruczotu.
Stan zapalny toczacy sie w trzustce zwiazany jest z przedwczesng aktywacja proenzymow
trzustkowych — gtéwnie trypsynogenu do aktywnej trypsyny. Powoduje to aktywacje in-
nych enzymoéw trawiennych, aktywacje mediatoréw zapalnych, kinin, aktywacje ukladu
dopetniacza. W efekcie dochodzi do samostrawienia trzustki. Procesowi temu towarzyszy
obrzek, martwica i uogélniona reakcja zapalna, dlatego wymaga wdrozenia pilnych dziatan
terapeutycznych [1].
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ABSTRACT:

Acute pancreatitis is a potentially severe disease, with unfavorable prognosis in some

patients. It requires treatment involving specialists in many fields. It is characterized by

localized or diffuse inflammation of the gland. Inflammation in the pancreas is associa-

ted with of the complement system. As a result, the pancreas self-digests. This process is

accompanied by edema, necrosis and a generalized inflammatory reaction, and therefore

requires urgent therapeutic measures.

Key words:
acute pancreatitis, hospital treatment

Epidemiologia

Czesto$¢ wystepowania ostrego zapa-
lenia trzustki to okoto 5-80/100.000/ rok.
Ocenia sie, ze koszty zwigzane z leczeniem
ostrego zapalenia trzustki ciagle rosng,
wigze si¢ to przede wszystkim ze wzro-
stem czynnikéw sprzyjajacych rozwojowi
ostrego zapalenia trzustki - otyto$cia, sta-
rzeniem sie populacji jak réwniez z duza
iloscig chordb zwiazanych z kamica z6t-
ciowa i jej powiklaniami [2].

Rozpoznanie

Klasyfikacja z Atlanty pozwalala na po-
stawienie rozpoznania ostrego zapalenia
trzustki na podstawie wystgpienia dwdch
spoérdd trzech wiodacych objawéw - bolu
w nadbrzuszu, podwyzszonego poziomu
amylazy we krwi i moczu (ponad trzykrot-
nego) oraz charakterystycznego obrazu
w badaniach radiologicznych.

Charakterystycznym dla ostrego zapa-
lenia trzustki jest b6l w lewym gérnym
kwadrancie brzucha, niekiedy promieniu-
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jacy do plecdéw, nasilajacy sie po jedzeniu
i piciu, czesto z towarzyszacymi nudno-
$ciami i wymiotami. Brzuch jest tkliwy
w badaniu, obserwuje sie zaburzenia pe-
rystaltyki jelit, goraczke z towarzyszaca
hipotensjg i tachykardia oraz inne objawy
uogolnionej reakeji zapalnej [3]. Niekiedy
obserwowa¢ mozna zaburzenia $wiado-
mosci (objaw rozwijajacego sie wstrzasu,
hipoksemii i endotoksemii). Zespot obja-
wow z zaburzeniem orientacji i niepoko-
jem moze przyjmowac forme encefalopatii
trzustkowej [4]. Ciezki przebieg choroby
moze manifestowacl sie wstrzgsem, z obec-
nym wysieckiem w jamie oplucnowej, na-
rastajaca niewydolnoscia oddechows. Nie-
kiedy wystepuje zoltaczka, zwlaszcza gdy
powodem ostrego zapalenia trzustki jest
kamica z6lciowa.

badan
W rozpoznaniu ostrego zapalenia trzust-

Przydatnos¢ dodatkowych
ki, to przede wszystkim wzrost poziomu
(ponad trzykrotny) lipazy w surowicy
krwi oraz poziomu amylazy w surowicy
krwi. Charakteryzuje sie wysoka czuto$cig
i specyficznoscig. Podkresla sie szczegol-
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na role podwyzszonego poziomu lipazy
trzustkowej. W cigzkim przebiegu zapale-
nia trzustki, czulos¢ i specyficzno$¢ tomo-
grafii komputerowej i rezonansu magne-
tycznego jest pordwnywalna, natomiast
endoskopowa ultrasonografia jest wysoce
czula i specyficzna dla rozpoznania ostre-
go odkamiczego zapalenia trzustki [5].
Niewatpliwie diagnostyka radiologiczna
pelni fundamentalng role (tomografia
jamy brzusznej) w ocenie morfologicznej
trzustki oraz pozwala przewidywaé ciez-
ko$¢ przebiegu klinicznego ostrego zapa-
lenia trzustki. Jednak wspotcze$nie uwaza
sie, ze potwierdzenie ostrego zapalenia
trzustki w badaniu np. tomograficznym
lub innych badaniach obrazowych jest
bardzo przydatne, ale niekonieczne.
Wisrod badan obrazowych badaniem
zwykle dostepnym jest badanie USG jamy
brzusznej. Otyloé¢ i obecno$¢ gazow jeli-
towych ograniczaja niekiedy przydatno$é
USG w diagnostyce. W badaniu USG
mozna oceni¢ stopien powiekszenia si¢
trzustki, zmiane echogenicznosci miazszu,
obecnos$¢ zbiornikéw plynowych. USG
z podaniem kontrastu moze pozwoli¢ na
rozpoznanie obszaréw martwicy. Tomo-
grafia komputerowa wydaje si¢ by¢ bada-
niem z wyboru przy ocenie zmian w trzust-
ce i tkankach otaczajacych, uzywa sie skali
Balthazara celem oceny cigzkosci ostrego
zapalenia trzustki. Zaleca si¢ wykonanie
badania, jesli stan pacjenta nie ulega po-
prawie w pierwszych 48-72 godzinach.
W 5-7 dobie najpewniej ocenia si¢ rozle-
glo§¢ martwicy trzustki. Rezonans ma-
gnetyczny wykonuje si¢ w sytuacji prze-
ciwwskazan do wykonania tomografii

komputerowej. W badaniu radiologicz-
nym klatki piersiowej mozna diagnozo-
waé powiklania plucne ostrego zapale-
nia trzustki, takie jak niedodme, wysiek
oplucnowy czy ARDS w przebiegu niewy-
dolnosci wielonarzadowej. Nadto, badanie
radiologiczne (RTG) jamy brzusznej moze
uwidacznia¢ poziomy plynéw czy rozdecie
petli jelit towarzyszace niedroznosci pora-
zennej jelit.

Klasyfikacja kliniczna z Atlanty z 2012

roku

1. lagodne ostre zapalenie trzustki, to
ostre zapalenie trzustki, ktore w wiek-
szosci przypadkow (80-90%) prze-
biega pod postacia srodmiazszowego
obrzekowego zapalenia. Nie dochodzi
w niej do martwicy trzustki, a obraz
radiologiczny ukazuje obrzek trzust-
ki, z obecnoscig ptynu okototrzustko-
wego. Przebieg postaci §rodmigzszo-
wego zapalenia trzustki nie prowadzi
do niewydolno$ci narzagdéw ani ciez-
kich powikian.

2. umiarkowane ostre zapalenie trzust-
ki jest postaciag martwiczego zaplenia
trzustki. Prowadzi do przejsciowej
niewydolnosci narzadéw (zwykle po-
nizej 48 godzin) i wigze si¢ z powsta-
waniem powiklann (martwica, ostry
zbiornik martwiczy, otorbiona mar-
twica trzustki) i/lub zaostrzenia cho-
roby wspdlistniejacej z ostrym zapale-
niem trzustki.

3. ciezkie ostre zapalenie trzustki jest po-
stacig martwiczego zapalenia trzustki,
ktére charakteryzuje si¢ obecnos$cia
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przetrwalej (>48 h) niewydolnos$ci na-
rzadowej i wystepowaniem powiktan
miejscowych. Posta¢ cigzka wywoluje
niewydolno$¢ narzadéw i wigze sie
z wysokim ryzykiem $mierci (36-
50%). W badaniach obrazowych ob-
serwuje sie martwice trzustki oraz
tkanek otaczajacych. W poczatkowym
okresie choroby w badaniu tomo-
graficznym trudno zréznicowaé, czy
martwica obejmuje jedynie trzustke,
czy réowniez tkanki okolotrzustkowe,
co wigze sie z faktem, ze brak perfu-
zji w tkankach otaczajacych - thuszczu
W przestrzeni pozaotrzewnowej wy-
stepuje znacznie pdzniej [6].

W martwiczej postaci zapalenia trzust-
ki nalezy wyrdzni¢ posta¢ jalowa oraz za-
kazong. Do zakazenia dochodzi zwykle
pozniej niz dwa tygodnie od pierwszych
objawdw. Zakazenie moze wystapi¢ wtor-
nie do zabiegéw inwazyjnych - operacji,
zabiegach przezskoérnych lub endoskopo-
wych [7].

Fazy kliniczne ostrego zaplenia trzustki

Klasyfikacja z Atlanty wyrdznia faze
ostra choroby w pierwszym tygodniu ostre-
go zapalenia trzustki - w tym okresie gtow-
nym obrazem jest uogélniona odpowiedz
zapalna, ktora to zdefiniuje ciezko$¢ prze-
biegu choroby. W fazie pdznej, ktdra zwykle
dotyczy pacjentdw u ktérych przebieg zapa-
lenia trzustki byt $redniociezki lub ciezki,
charakteryzuje si¢ przetrwalg reakcjq zapal-
ng i zwykle wigze sie z powikltaniami [8, 9].

W okresie pdéznym moze dojé¢ do nie-
wydolnosci badz dysfunkcji narzadow.
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Niewydolno$¢ narzadowa moze obej-
mowa¢: niewydolno$¢ ukladu krazenia
z hipotensjg ponizej 90 mmHg, bez odpo-
wiedzi na plynoterapie, lub pH<7,3; nie-
wydolno$¢ oddechowa z PaO /FiO, <300
mmHg, niewydolno$¢ nerek. W drugiej fa-
zie choroby obserwowaé mozna miejscowe
powiklania, takie jak zakazona martwica,
ropnie, formowanie pseudotorbieli trzustki
[10].

Rozpoznanie réznicowe

W rozpoznaniu réznicowym nalezy
bra¢ pod uwage zawal serca, rozwarstwia-
jacego tetniaka aorty, ostre stany jamy
brzusznej, takie jak: zapalenie wyrost-
ka robaczkowego, zapalenie pecherzyka
z6lciowego, drog zdlciowych, perforacje
przewodu pokarmowego, chorobe wrzo-
dowa, zapalenie zoladka, zawal lub nie-
dokrwienie jelit, rak trzustki, niedrozno$¢
jelit, niedroznos$¢ odzwiernika, ropnie jaj-
nika, cigze¢ pozamaciczna i inne.

Etiologia

Najczestszg przyczyng ostrego zapa-
lenia trzustki jest kamica zétciowa (38-
70%). Wsréd innych przyczyn nalezy
wymieni¢ alkoholizm 25-41%, hipertrdj-
glicerydemie 10%, przyczyny jatrogenne
- jako powiklanie ECPW (endoskopo-
wa cholangiopankreatografia wsteczna).
Wiréd rzadszych przyczyn wymienia sie:
raka przewodowego trzustki, zazywanie
niektdérych lekéw, na przyktad aminosa-
licylanéw, lekéw przeciwdrgawkowych,

antybiotykéw, lekéw hormonalnych,
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opioidéw, lekéw przeciwzapalnych i wie-
lu innych.

Rzadkimi przyczynami ostrego zapale-
nia trzustki s3 wady rozwojowe trzustki,
nieprawidtowe dzialanie zwieracza Odie-
go, choroby autoimmunologiczne, czyn-
niki genetyczne — mutacje genéw (CFTR,
CTRC, PRSS1, SPINK1, CASR, hiperkal-
cemii). Takze nadmierna suplementacja
witaminy D, nadczynno$¢ tarczycy, zy-
wienie pozajelitowe moga powodowac
ostre zapalenie trzustki. Wsréd czyn-
nikéw wywolujacych zapalenie trzustki
wymienia si¢ réwniez zakazenia, uraz
chirurgiczny, niedokrwienie, zapalenie
naczyn [11].

Ryzyko cie¢zkiego przebiegu

Ostre zapalenie trzustki pozostaje naj-
czestsza przyczyna hospitalizacji zwiaza-
nych z chorobami przewodu pokarmo-
wego. Przewidywanie ryzyka wystapienia
cigzkiego przebiegu zapalenia trzustki po-
zostaje przedmiotem wielu badan. Obec-
no$¢ uogolnionej odpowiedzi zapalnej
w pierwszym dniu hospitalizacji jest czu-
tym wskaznikiem predykcyjnym wystapie-
nia ciezkiego przebiegu choroby. Podobnie
kryteria Ransona moga stuzy¢ przewidy-
waniu ciezko$ci przebiegu choroby, w tym:
wiek powyzej 55 lat, leukocytoza powyzej
16 tys./ mm’, stezenie glukozy powyzej 200
mg/dl, poziom LDH powyzej 350 j./L, po-
ziom AspAt powyzej 250 j./L. Ocena pa-
cjenta powinna by¢ wykonana w pierwszej
dobie hospitalizacji. Uzyskanie mniej niz 3
punktéw $wiadczy o malym ryzyku cigz-
kiego przebiegu choroby.

Kryteria po 48 godzinach od przyje-
cia do szpitala to: spadek hematokrytu
0 0210%, zwiekszenie mocznika o >5 mg/
dl lub jego stezenie 21,8 mmol/L, stezenie
wapnia <8 mg/dl (< 2 mmol/L), ci$nienie
parcjalne planu krwi tetniczej pO, <60
mmHg, niedobér zasad >4mmol/l, sekwe-
stracja (czyli utrata ptynéw do tzw. trzeciej
przestrzeni) >6000 ml. Za spelnienie kaz-
dego z wymienionych kryteriéw dodaje
sie jeden punkt. Spelnienie 5-6 kryteriéw
zwigksza ryzyko zgonu do 40%, a spel-
nienie co najmniej 7 kryteriow wiaze sie
z niemal 100% prawdopodobienstwem
zgonu [12].

Obecno$¢ uogolnionej reakeji zapal-
nej (SIRS) w przebiegu ostrego zapalenia
trzustki w pierwszej dobie choroby z 85-
100% czuloscig przewiduje wystapienie
ciezkiego przebiegu. Brak kryteriow SIRS
w 98-100% s$wiadczy o fagodnym prze-
biegu choroby. Kryteria SIRS obejmuja:
temperature ciala powyzej 38°C lub poni-
zej 36°C, czestos¢ oddechu 20/minute lub
PaCO, ponizej 32 mmHg, tetno powyzej
90 minute, leukocytoze ponizej 4000/mm?
lub powyzej 12,000/mm?® lub powyzej 10%
form niedojrzatych. Obecno$¢ uogélnio-
nej reakcji zapalnej rozpoznajemy przy
obecnosci dwoch lub wiecej kryteriow
[13].

Ocena cig¢zkosci przebiegu klinicznego

Przyjecie do Oddzialu Intensywnej
Terapii zalezy od obecnosci cigzkiego za-
palenia trzustki, z wystepowaniem cech
niewydolnosci wielonarzadowej (ukta-
du oddechowego, krazenia i nerek),
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z zakazong lub jalowa martwicy trzustki.
Jest to zwykle decyzja zespolowa, podej-
mowana przez specjalistow roznych dzie-
dzin medycyny.

Wydolno$¢ narzadéw oceniaé mozna
w zmodyfikowanej skali Marshalla. Oce-
nia ona wydolno$¢ ukladu oddechowego,
krazenia oraz nerek (Tabela 1).

Do oceny cig¢zkosci przebiegu klinicz-
nego stosowana jest rowniez skala BISAP
(Bedside Index for Severity in Acute Pancre-

Tabela 1. Zmodyfikowana skala Marshalla.
Table 1. Modified Marshall scale.

Uktad
oddechowy
PaO,/FiO,

>400 301-400

Nerki
Kreatynina

mmol (przy

<134 134-169

wyj$ciowo
wydolnych
nerkach)

Uktad

krazenia
<90

z reakcja na

>90 plyptynote-
rapie

Ci$nienie
skurczowe
mmHg bez

wsparcia
inotropo-

wego

na podstawie: Gut, 2013; 62: 102-111
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atitis): BUN >25mg/dl, zaburzenia $wia-
domosci (GCS<15), rozwdj SIRS, wiek
> 60 lat, wysiek w oplucnej. Punktacja >
3 punktéw wiaze si¢ ze wzrostem ryzyka
zgonu (punkt za parametr).

W ocenie ryzyka rozwoju cigzkiego
przebiegu zapalenia trzustki podkresla
sie takze role monitorowania aktywnosci
biatka C-reaktywnego (CRP); jego po-
ziom powyzej 150 mh/l w pierwszych 72
godzinach stanowi zty prognostyk.

2 3 4
201-300 100-200 <100
170-310 311-439 >439

<90
bez re- <90 <90
akcji na pH<7,3 pH<7,2
plynoterapie
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Wezesne wykrycie znaczacego ryzyka
ciezkiego przebiegu ostrego zapalenia
trzustki stanowi istotny problem klinicz-
ny. Najczedciej poza kryteriami Ransona
wykorzystuje si¢ skale BISAP, skale SOFA
(sequential organ failure assessment), skale
APACHE 1I (acute physiology and chronic
health evaluation). Skala BISAP jest wyso-
ce przydatnym narzedziem do wykrywa-
nia wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu
zapalenia trzustki, natomiast skala SOFA
koreluje najbardziej z przewidywaniem
$miertelnosci u pacjentéw z zapaleniem
trzustki.

Ponadto ocenia si¢ w morfologii krwi
obwodowej takie parametry, jak: RDW
(red cell distribution width) oraz stosunek
neutrofilii do limfocytéw (NLR), czy pty-
tek krwi do limfocytéow (PLR). Wykazano,
ze parametry te wykazujg statystycznie
istotng czulos¢ i swoisto$¢ dla wykrycia ry-
zyka ciezkiego przebiegu zapalenia trzust-
ki. Na szczeg6lna uwage zastuguje RWD,
ktory najlepiej koreluje z przewidywaniem
cigzkiego przebiegu zapalenia trzustki, jak
réwniez z ryzykiem zgonu [14, 15].

Plynoterapia w leczeniu pierwszej fazy

ostrego zapalenia trzustki

W ostatnich latach toczy sie dysku-
sja nad plynoterapiag w ostrym zapaleniu
trzustki. Duza metaanaliza pordéwnuje
dwie grupy pacjentéw - pierwsza grupa
byla leczona w trybie ,agresywnej” ply-
noterapii 3-5 ml/kg/godz w pierwszej do-
bie, druga grupa pacjentéw otrzymywata
standardowa plynoterapie. W badaniu
nie wykazano przewagi zadnej z metod

w zmniejszeniu $miertelnosci. W grupie
z agresywna plynoterapig wykazano wiek-
sz czesto$¢ wystapienia ostrej niewydol-
noéci nerek [16]. W innej duzej metaana-
lizie wykazano brak poprawy wynikéw
leczenia przy stosowaniu wczesnej agre-
sywnej plynoterapii, natomiast wykazano
wieksza ilo$¢ powiktan zwigzanych z nad-
mierna podaza ptynow [17].

Wobec braku $cistych rekomendacji
terapia plynami powinna odpowiada¢
stanowi klinicznemu, a przede wszystkim
wydolnosci uktadu krazenia, wydolnosci
nerek, wydolnosci uktadu oddechowego.
Zwykle plynoterapia zamyka si¢ w prze-
dziale 150-250 ml/godzine w pierwszych
24-48 godzinach.

W trakcie plynoterapii nalezy monito-
rowa¢ diureze i dazy¢ do uzyskania diure-
zy na poziomie 0.5-1 ml moczu/kg/h. Nie
zaleca si¢ pomiaru OCZ (osrodkowego
ci$nienia zylnego) do oceny wypelnienia
tozyska naczyniowego, poniewaz w prze-
biegu ostrego zapalenia trzustki czesto
dochodzi do wzrostu ci$nienia wewnatrz-
brzusznego, co wplywa na pomiar OCZ
[18].

We wspolczesnej literaturze nie ma
jednoznacznych rekomendacji dotycza-
cych wyboru plynéw do plynoterapii
w ostrym zapaleniu trzustki. Najczesciej
zaleca si¢ mleczanowy roztwor Ringera.
W badaniach wykazano, ze roztwor Ringe-
ra w poréwnaniu do soli fizjologicznej
poprawia wyniki leczenia, zmniejszajac
odsetek pacjentdéw przyjmowanych do od-
dzialéw intensywnej terapii, lecz nie zmie-
nia czgstoci rozwoju SIRS i nie zmienia
wynikow leczenia [19, 20].
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Leczenie przeciwbolowe

W przypadkach leczenia fagodne-
go zapalenia trzustki niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) sg wystarczajace
w postepowaniu przeciwbdlowym. Sto-
sowanie tej grupy lekéw nie powoduje
wzrostu powiktan. W przypadku niedo-
statecznej kontroli bolu konieczne jest sto-
sowanie opioidow oraz NLPZ doustnie lub
parenteralnie [21].

Postepowanie przeciwbolowe obejmuje
réwniez techniki regionalne - znieczule-
nie zewnatrzoponowe w odcinku piersio-
wym (TEA, Thoracic Epidural Analgesia).
Jest to uznana metoda postepowania,
charakteryzuje si¢ wysoka skutecznoscia,
W badaniach na zwierzgtach wykazy-
wano, ze w przebiegu ostrego zapalenia
trzustki, TEA poprzez blokade wspotczul-
na poprawia perfuzje rejonu trzewnego,
w tym trzustki. Wykonywanie TEA wyma-
ga jednak szczegdlnej uwagi, aby unikna¢
objawdéw niepozadanych, zwlaszcza hipo-
tensji oraz ewentualnych powiktan zwig-
zanych z zakazeniem. Wspdlcze$nie nie
ma jednoznacznych rekomendacji dla wy-
konywania TEA w leczeniu ostrego zapa-
lenia trzustki [22, 23].

Antybiotykoterapia

Rutynowa profilaktyczna antybiotyko-
terapia w ostrym zapaleniu trzustki nie jest
rekomendowana. W badaniach wykazano,
ze profilaktyczne podawanie antybiotykow
pacjentom z ciezkim zapaleniem trzust-
ki zwieksza ryzyko inwazyjnej grzybicy
trzustki.
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W przypadku zapalenia drog zolcio-
wych lub obecnosci ognisk zakazenia, na
przyklad zakazonej martwicy trzustki,
rekomenduje si¢ dozylng antybiotykotera-
pie. W badaniach wykazano przydatnosc¢
monitorowania antybiotykoterapii przy
uzyciu pomiaru poziomu prokalcytoni-
ny. Poziom prokalcytoniny oznaczano
w dniach 0, 4, 7, a nastepnie co 7 dni. De-
cyzja o wlaczeniu antybiotyku lub jego
odstawieniu opierala si¢ na wahaniach
poziomu prokalcytoniny co najmniej o 1,0
ng/ml. Ta metoda pozwala na racjonalng
antybiotykoterapie [24].

Najczestsze bakterie odpowiedzialne
za zakazenia w przebiegu ciezkiego ostre-
go zapalenia trzustki to enterobakterie (E.
coli, Klebsiella) oraz enterokoki, rzadziej
Pseudomonas i Acinetobacter sp. Zakaze-
nia grzybicze dotycza okoto 30% przypad-
kow cigzkiego zapalenia trzustki. Zalecane
grupy antybiotykéw to karbapenemy, wy-
sokie dawki piperacyliny z tazobaktamem,
cefalosporyny III generacji, fluorochinolo-
ny, metronidazol [10].

Zywienie

Ostre zapalenie trzustki prowadzi do
zaburzen metabolicznych. Niedozywie-
nie wigze si¢ z nasilonym katabolizmem
bialek, ktéry towarzyszy nasilonym pro-
cesom zapalnym. Cytokiny zapalne (TNF
- tumor necrosis factor, interleukiny 1
i 6) i hormony stresu (hydrokortyzon,
glukagon, katecholaminy), wydzielane
w zapaleniu trzustki, zwiekszajg meta-
bolizm, podobnie jak w przebiegu sepsy
[25].
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Podstawowa przemiana materii zwiek-
sza sie i jest tym wicksza, im ciezszy
przebieg Kkliniczny zapalenia, stad rola
wczesnego zywienia w leczeniu tej gru-
py pacjentéw. Prawidlowo prowadzone
leczenie Zywieniowe umozliwia poprawe
metaboliczng i poprawia bilans azoto-
wy. W ciezkim zapaleniu trzustki ujemny
bilans azotowy moze wynosi¢ 20-40 g/
dobe, zwigksza to znacznie ryzyko $mierci.
W zakresie gospodarki weglowodanowej
obserwuje sie czesto hiperglikemie zwig-
zang z opornoscig na insuline, niewydol-
noécia wysp trzustkowych oraz wzmo-
zonym uwalnianiem glukozy z watroby.
Wysoki poziom glukozy zwigksza ryzyko
powiklan zakaznych oraz ryzyko wysta-
pienia martwicy trzustki. Zaburzenia go-
spodarki lipidowej to przede wszystkim
hipertréjglicerydemia. Niski poziom jo-
néw wapnia obserwuje sie u 40 - 60% pa-
cjentow. U czedci pacjentéw niedozywie-
nie wyprzedza incydent ostrego zapalenia
trzustki, zwigzane z alkoholizmem, nie-
prawidfowym odzywianiem, ztym wchta-
nianiem. Czesto towarzyszy tym zaburze-
niom deficyt witamin, szczegélnie z grupy
B1, B2, B12, C, A i innych.

W Kklasycznym podejéciu do leczenia
zaktadano glodéwke - mialo to zapew-
ni¢ brak stymulacji regionu trzustkowe-
go i ogranicza¢ wydzielanie trzustkowe.
Ta koncepcja nie znalazla potwierdzenia
w kolejnych badaniach. Od lat 90 XX wie-
ku randomizowane badania oraz metaana-
lizy dowodza bezpieczenstwa i wykazuja
korzysci z zywienia dojelitowego. Wykazu-
je sie, ze zywienie poprawia wyniki lecze-
nia, zmniejsza ryzyko niewydolnosci wie-

lonarzgdowej, zmniejsza ryzyko zakazenia
i czestos¢ interwencji chirurgicznych. Péz-
niejsze metaanalizy dowodza, Ze glodzenie
niekorzystnie wplywa na mikrobiom jelit
oraz sprzyja uszkodzeniu bariery jelitowe;.
Zywienie dojelitowe zwigksza szczelno$é
bariery jelitowej, poprawia mikrobiote je-
lit, zmniejszajac ryzyko translokacji bakte-
rii i toksyn.

Przed wdrozeniem zywienia nalezy
oceni¢ wyjsciowy stan odzywienia, gdyz
u 30% pacjentow z ostrym zapaleniem
trzustki stwierdza si¢ niedozywienie, co
zwigksza ryzyko powiklan i pogarsza ro-
kowanie. U pacjentéw otylych czesto ob-
serwuje sie ciezszy przebieg kliniczny cho-
roby [26, 27].

U pacjentéw z tagodnym przebiegiem
ostrego zapalenia trzustki Zywienie doust-
ne powinno by¢ prowadzone tak wczesnie,
jak tylko jest to mozliwe, nalezy unikaé
przediuzajacej sie glodéwki. Pacjent moze
by¢ zywiony doustnie, gdy ustapia nud-
noéci i wymioty, a bdl brzucha zostanie
opanowany. Nie zaleca si¢ specjalnych diet
niskottuszczowych. Nie wykazano prze-
wagi diety plynnej nad dietg stalg. Tech-
niki przez zglebnik zotadkowy lub sonde
dojelitowa zaleca sie, jesli nie ma dobrej
tolerancji dla diety doustnej. U pacjentéw
w ciezkim stanie zaleca si¢ Zywienie dojeli-
towe droga sondy zotadkowej lub dojelito-
wej. W cigzkim ostrym zapaleniu trzustki
diete enteralng nalezy prowadzi¢ tak wcze-
$nie, jak jest to mozliwe.

Zapotrzebowanie kaloryczne powin-
no by¢ ustalane indywidualnie, zwykle
dazy si¢ do 25/kcal/kg/dobe. Zapotrzebo-
wanie na bialko to zwykle 1,2-1,5 g/kg/
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dobe. Catkowite zywienie pozajelitowe
jest obarczone wzrostem ryzyka cigzkiego
zakazenia, niewydolnosci wielonarzado-
wej i wzrostem $miertelno$ci. Pacjenci ze
zfa tolerancjg zywienia enteralnego po-
winni by¢ zywieni pozajelitowo oraz mie¢
wlaczone zywienie dojelitowe matg obje-
toscia [28].

U pacjentéw z ostrym zapaleniem
profilak-
tycznego podawania probiotykéw, ich sto-

trzustki nie nalezy prowadzi¢

sowanie wigze sie ze wzrostem $miertelno-
$ci [29].

Pismiennictwo:

1. Mederos M.A., Reber H.A., Girgis
M.D., Acute pancreatitis A Review
JAMA. 2021;325:382-390 .

2. Oppenlander K.E., Chadwick C., Car-
man K. Acute Pancreatitis: Rapid
Evidence Review.American Family
Physician Volume 106, Number 1 July
2022).

3. Gerhardt RT, Nelson BK, Keenan S,
et al. Derivation of a clinical guideli-
ne for the assessment of nonspecific
abdominal pain: the guideline for ab-
dominal pain in the ED setting (GA-
PEDS) phase 1 study. Am ] Emerg
Med. 2005; 23: 709-717.

4. Roédenas PA., Ortiz Sanchez M.L,,
Gajownik U., de Las Parras EA., Pons
Minano J.A. Pancreatic encephalo-
pathy, a little known complication of
acute pancreatitis . Rev Esp Enferm
Dig. 2022;114:122-123.

5. Quinlan ].D.Acute pancreatitis. Am
Fam Physician. 2014; 90: 635.

100

10.

11.

Sarr M.G. 2012 Revision of the Atlan-
ta Classification of acute pancreatitis.
Polskie Archiwum Medycyny We-
wnetrznej, 2013; 123: 118-124.
Besselink M.G., van Santvoort H.C.,,
Boermeester M.A., et al.; Dutch Acute
Pancreatitis Study Group: Timing and
impact of infections in acute pancre-
atitis. Br. J. Surg., 2009; 96: 267-273.
Banks PA., Bollen T.L., Dervenis C.,
Gooszen H.G., Johnson C.D., Sarr
M.G., et al. Classification of acute
pancreatitis — 2012: revision of the
Atlanta classification and definitions
by international consensus. Gut 2013,
62:102-111.

Morales C.M.O. , Baena EL.G,
Munoz J. R. O., Parlorio de Andrés
E.P, Lépez Corbaldn J.A. Radiology
of acute pancreatitis today: the Atlan-
ta classification and the current role
of imaging in its diagnosis and treat-
ment Radiologia (Engl Ed). 2019; 61:
453-466.

Jaber
K., Bounes E, Buscail L., Chevaux
].B.,.Dahyot-Fizelier
L], Jabaudonm M., Joannes-Boyau

S.,Garnier M., Asehnoune

C. Darrivere

O., Launey Y., Levesque E.! Levy P,
Montravers P.,, Muller L.,Rimmele T.,
Roger C. ,Savoye-Collet C., Seguin
P, Tasu J.P, Thibault R., Vanbiervliet
G.,Weiss E., De Jong A. Anaesth Crit
Care Pain Med 41 (2022) Guidelines
for the management of patients with
severe acute pancreatitis, 2021.

Oppenlander KE Chadwick C Car-
man K Acute Pancreatitis: Rapid
Evidence Review. American Family



12.

13.

14.

15.

16.

17.

Ostre zapalenie trzustki, postepowanie we wczesnym okresie hospitalizacji

Physician Volume 106, Number 1 July
2022.

Ong Y., Shelat V.G. Ranson score to
stratify severity in Acute Pancreati-
tis remains valid - OId is gold Expert
Rev Gastroenterol Hepatol. 2021; 15:
865-877.

Singh VK, Wu BU, Bollen TL, et al.
Early systemic inflammatory respon-
se syndrome is associated with severe
acute pancreatitis. Clin Gastroenterol
Hepatol. 2009; 7: 1247-1251.
Karabuga B.,Gemcioglu E., Konca Ka-
rabuga E., Baser S., Ersoy O. Compa-
rison of the predictive values of CRP,
CRP/albumin, RDW,
lymphocyte, and platelet/lymphocy-

neutrophil/

te levels in determining the severity
of acute pancreatitis in patients with
acute pancreatitis according to the BI-
SAP score Bratisl Lek Listy. 2022; 123:
129-135.

Haijiang Zhou, Xue Mei, Xinhua
He,Tianfei Lan ,Shubin Guo.Severity
stratification and prognostic predic-
tion of patients with acute pancreati-
tis at early phase A retrospective study
Medicine (Baltimore) 2019; 98 (16).
Gad MM, Simons-Linares CR. Is ag-
gressive intravenous fluid resuscita-
tion beneficial in acute pancreatitis? A
meta-analysis of randomized control
trials and cohort studies. World J Ga-
stroenterol 2020; 26: 1098-1106.
De-Madaria E., Buxbaum J.L., Ma-
isonneuve P, de Paredes A.G., Zapa-
ter P.,, Guilabert L., Vaillo-Rocamora
A., Rodriguez-Gandia M.A., Dona-
te-Ortega J., Lozada-Hernandez E.E.,

18.

19.

20.

21.

Collazo Moreno A.J.R., Lira-Aguilar
A., Llovet L.P. Mehta R., Tandel R,
Navarro P, Sanchez-Pardo A.M.,
Sanchez-Marin C. Cobreros M. Fer-
nandez-Cabrera I., Casals-Seoane
F, Casas D., Lauret-Brafia E., Marti-
-Marqués E., Camacho-Montafio L.,
Ubieto V., Ganuza M., Bolado E; ERI-
CA Consortium. Aggressive or Mo-
derate Fluid Resuscitation in Acute
Pancreatitis N Engl ] Med. 2022; 387:
989-1000.

Gliem N., Ammer-Herrmenau C.,
Ellenrieder V., Neesse A. Manage-
ment of Severe Acute Pancreatitis:
An Update Digestion. 2021; 102:
503-507.

Aziz M., Ahmed Z., Weissman S.,
Ghazaleh S., Beran A., Kamal E, Lee-
-Smith W,, Assaly R., Nawras A,
Pandol S.J., McDonough S., Adler
D.G. Lactated Ringer’s vs normal sali-
ne for acute pancreatitis: An updated
systematic review and meta-analysis
Pancreatology. 2021; 21: 1217-1223.
Shyam V., Tehami N., de-Madaria
E., Barkin J.A., Amin S. Lactated
Ringers Does Not Reduce SIRS in
Acute Pancreatitis Compared to
Normal Saline: An Updated Me-
ta-Analysis Dig Dis Sci. 2022; 67:
3265-3274.

Cai W, Liu E, Wen Y., Han C,, Pra-
sad M., Xia Q., Singh V.K., Sutton
R., Huang W. Pain Management in
Acute Pancreatitis: A Systematic
Review and Meta-Analysis of Ran-
domised Controlled Trials Front
Med (Lausanne). 2021; 8: 78.

101



Medicine & Law in Praclice

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

102

Nair A., Tiwary M.K,, Seelam S.,
Kotthapalli K.K., Pulipaka K. Effi-
cacy and Safety of Thoracic Epidu-
ral Analgesia in Patients With Acu-
te Pancreatitis: A Narrative Review
Cureus 2022; 16: 14 (3).

Govil D., Shafi M.. Thoracic Epidural
Analgesia for Severe Acute Pancre-
atitis: Quo Vadis Intensivist? Indian J
Crit Care Med. 2019; 23: 59-60.
Siriwardena A.K., Jegatheeswaran
S., Mason J.M.; A procalcitonin-ba-
sed algorithm to guide antibiotic use
in patients with acute pancreatitis
(PROCAP): a single-centre, patient-
-blinded, randomised controlled trial
PROCAP investigators. Lancet Ga-
stroenterol Hepatol. 2022; 7: 913-921.
Allison L. Yang J. Nutrition and Acute
Pancreatitis Clin. Med. 2021; 10: 836.
Khatua B, El-Kurdi B, Singh VP. Obe-
sity and pancreatitis. Curr Opin Ga-
stroenterol. 2017; 33: 374-382.
Lakananurak N., Gramlich L.. Nu-
trition management in acute pan-
creatitis: Clinical practice conside-
ration World J Clin Cases 2020; 8:
1561-1573.
Valverde-Léopez F, Martinez-Ca-
ra J.G., Redondo-Cerezo E. Review
Acute pancreatitis Medicina Clinica
(English Edition) 2022; 158: 556-563.
Besselink M.Gh., van Santvoort H.C.,
Buskens E., Boermeester M.A.,van
Goor H., Timmerman H.M, Nieuwen-
huijs V.B., Bollen T.L.,van Ramshorst
B. Witteman B. J.,Rosman C., Ploeg
R.J., Brink M.A., Schaapherder A.F. ,
Dejong C.H. Wahab PJ., van Laarho-

ven C.J., van der Harst E., van Eijck
C.H., Cuesta M.A.,Akkermans L.M.,
Gooszen H.G.;Probiotic prophylaxis
in predicted severe acute pancreatitis:
a randomised, double-blind, placebo-
-controlled trial. Dutch Acute Pancre-
atitis Study Group Lancet. 2008; 371:
651-659.



Medicine & Law in Practice ISSN 2956-7629
2023;1,1: 103-111.

Aneta Neskoromna-Jedrzejczak!
Aneta Renata Mamos'
Stawomir Jedrzejczyk'

Janusz Strzelczyk!

Smiertelne powiklania hipertermii
zlosliwej u maloletniego chorego podczas
zabiegu stomatologicznego
przeprowadzanego w znieczuleniu ogolnym
— opis przypadku

Fatal complications of malignant hyperthermia in adolescent patient during
a dental procedure performed under general anesthesia - a case report

! Zaktad Bledow Medycznych, Instytut Ekspertyz Medycznych w Lodzi

STRESZCZENIE:

W prezentowanej pracy autorzy przedstawiajg opis przypadku - zabiegu stomatolo-
gicznego, przeprowadzanego w znieczuleniu ogélnym i zakonczonego $miercig matolet-
niego pacjenta, w mechanizmie ostrej niewydolno$ci krazeniowo-oddechowej, wtérnej do
dynamicznie przebiegajacych objawow hipertermii zlodliwej - w ktérym podejrzewano,
ze doszto do popelnienia bfedu medycznego. Omawiana sprawa wydaje si¢ wazna,
nie tylko w kontekécie oceny prawnej postgpowania medycznego w tym rzadko
wystepujacym  zdarzeniu medycznym, ale takze ze wzgledéw organizacyjnych,
w zakresie niejednoznacznych przepiséw dotyczacych wyposazenia placowek medycz-
nych, wykonujacych zabiegi w znieczuleniu ogdlnym, w niezbedne $rodki farmakologiczne.

Stowa kluczowe:
znieczulenie ogdlne, zabieg stomatologiczny, hipertermia zlosliwa, dantrolen

Adres do korespondencji: Aneta Neskoromna-Jedrzejczak, Anela Renata Mamos, Slawomir Jedrzejezyk, Janusz Strzelczyk,
Zaklad Bledow Medycznych, Instytut Ekspertyz Medycznych w Eodzi, e-mail: aneta.neskoromna@iem.gov.pl 103



Medicine & Law in Praclice

ABSTRACT:

Authors present a case report - a dental procedure performed under general anesthesia

and resulting in the death of an adolescent patient, in the mechanism of acute circula-

tory and respiratory failure, secondary to full-blown and dynamic symptoms of malignant

hyperthermia - suspected of a medical error. The discussed case seems to be important,

not only in the context of the legal assessment of medical proceedings in this extremely

rare medical event, but also for organizational reasons, in terms of ambiguous provisions

regarding the equipment of medical facilities performing procedures under general anes-

thesia with the necessary pharmacological agents.

Key words:

general anesthesia, dental procedure, malignant hyperthermia, dantrolen

Wprowadzenie

Hipertermia zlosliwa (HZ) jest ze-
spolem objawdw powstajacym w wyni-
ku reakeji na podane anestetyki wziewne
oraz depolaryzujace $rodki zwiotczaja-
ce, stanowiacym bezposrednie zagroze-
nie zycia. Do jej wystgpienia moze doj$¢
po podaniu lekéw z bardzo wielu grup,
w tym: anestetykdéw dozylnych - ketaminy,
anestetykow wziewnych - halotanu, izo-
fluranu, enfluranu, fluroksenu, desfluranu,
$rodkéw zwiotczajacych miednie szkiele-
towe — suksametonium, deksametonium,
galaminy, d-tubokuraryny, lekéw sympa-
tykomimetycznych, lekéw nasercowych
- glikozydéw naparstnicy, wapnia, a takze
w hiperkapnii lub w stanie nasilonego
stresu. Wczedniejsze narazenie pacjen-
ta na czynniki wyzwalajace HZ nie wy-
kluczaja jej wystapienia przy kolejnym
znieczuleniu.

Nieprawidtowa, wewnatrzkomérkowa
dystrybucja jondéw wapnia, to najwaz-
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niejszy czynnik w patogenezie HZ. Jony
te, przez kanaly wapniowe, patologicznie
naptywaja do sarkoplazmy, a to zaburza
funkcjonowanie struktur wewnatrzko-
moérkowych. W wyniku gwaltownego
uwolnienia wapnia z siateczki $rédpla-
zmatycznej dochodzi do zwigkszonego
metabolizmu migs$ni szkieletowych i ich
skurczu. Sztywno$¢ miesni jest wynikiem
niemoznodci przywrocenia stezenia wol-
nego wapnia ponizej wartoséci aktywujacej
skurcz migénia. Aby zmniejszy¢ stezenie
wapnia wymagana jest zwickszona ilos¢
produkcji ATP, przy ktdérej wytwarzana
jest znaczna ilo$¢ energii cieplnej. W efek-
cie doprowadza to do wystapienia hiper-
termii. Zwigkszony metabolizm mig$ni
szkieletowych doprowadza do zaburzen
metabolicznych,zwigkszazapotrzebowanie
i zuzycie tlenu oraz produkeji dwutlenku
wegla. Nastepuje gwaltowna zmiana me-
tabolizmu z tlenowego na proces beztle-
nowy, doprowadzajac w konsekwencji do
kwasicy metabolicznej. Ten mechanizm
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prowadzi w konsekwencji do rabdomiolizy
miesni, w wyniku wyczerpania mozliwosci
dalszej produkcji ATP oraz do gwaltownie
narastajacej temperatury ciata. Gwaltow-
nie narasta tez kwasica mleczanowa, a do
krazenia przedostaja si¢ produkty rozpadu
komorek, takie jak: wapn, fosfor, potas,
fosfokinaza kreatyniny i mioglobina. Za
przyczyne wystepowania HZ uwaza sie
mutacje genéw dla receptoréw bioracych
udzial w mechanizmie skurczu miesnia,
w tym genu dla receptora rianodynowego
RyR1 oraz genu CACNA Is.

Podejrzenie HZ opiera si¢ na wywia-
dzie, w tym w oparciu o nagle zgony
w rodzinie i/lub wystepowanie HZ w ro-
dzinie, niepokojacych wysokich wzrostéw
temperatury w chorobach zapalnych oraz
na wystepowaniu choréb z grupy choréb
nerwowo-mig$niowych, takich jak zespot
Duschenne’a. Bledne rozpoznanie i/lub
niezastosowanie leczenia celowanego sa
przyczyna wysokiej $miertelnosci z powo-
du HZ. Szacuje sig, iz czesto$¢ jej wyste-
powania waha sie od 1:10000 do 1:250000
znieczulen, czg$ciej u oséb mlodych,
u plci meskiej 2-3 razy czesciej niz u ko-
biet. Smiertelno§¢ z powodu wystapienia
zespolu HZ w latach 70-tych wynosila
okoto 65%, na przestrzeni lat znacznie
spadla ze wzgledu na rozwdj systemu
monitorowania oraz wprowadzenia leku
Dantrolen.

Kazdy anestezjolog powinien zachowaé
czujnos¢, aby w odpowiednim momen-
cie odnotowa¢ objawy prodromalne HZ.
Bledne rozpoznanie i brak celowanego
leczenia sg przyczyng wysokiej $miertel-
noséci, co uzasadnia konieczno$¢ ciaglej

edukacji i uzupetniania wiedzy w tym za-
kresie. Zalecenia precyzuja, ile zapaséw
leku Dantrolen powinno znajdowac sie
w szpitalu, aby mozliwe byto rozpoczecie
podawania wstepnego bolusa leku (2-2,5
mg/kg) w ciggu 5 minut od rozpoznania
HZ oraz dalszego podania 2-2,5 mg/kg co
10 minut, do czasu ustabilizowania stanu
pacjenta.

Kazdy szpital (lub inna jednostka sto-
sujaca leki potencjalnie wyzwalajace HZ)
powinien posiada¢ 36 fiolek tego prepara-
tu. Liczba ta powinna by¢ wigksza (do 48
fiolek), jesli kolejne fiolki mozna uzyskaé
po minimum 30 minutach (np. pozycza-
jac je z innej placéwki medycznej) oraz 60
fiolek, jesli czas ten przekracza 1 godzine.
Nie ma jednoznacznych przepiséw doty-
czacych wyposazenia placowek medycz-
nych w w/w lek przeprowadzajacych za-
biegi operacyjne w znieczuleniu ogélnym
u dzieci.

Opis przypadku

Z danych z wywiadu wynikato, iz dziec-
ko urodzilo si¢ w zamartwicy w 32 tygo-
dniu ciazy (APGAR 1, poporodowa re-
suscytacja, masa ciata urodzeniowa 2070
g). Stwierdzono zespol wad wrodzonych,
w tym: megaureter, wodonercze lewostron-
ne, torbielowato$¢ nerki lewej, niedroz-
nos$¢ porazenng przewodu pokarmowego
oraz rozszczep wargi gérnej i wyrostka ze-
bodotowego gornego jak i rozszczep pod-
niebienia,  przepukline = pachwinowa
z wnetrostwem. U dziecka stwierdzono
réwniez niedowlad spastyczny z przewaga

lewej strony oraz stope szpotawa lewa.
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W badaniu kardiologicznym stwierdzono
ponadto ubytek miedzyprzedsionkowy
i przewodu tetniczego. W oparciu o wy-
stepowanie w/w wad genetycznych orze-
czono u dziecka niepelnosprawnos$¢ stop-
nia umiarkowanego, datujaca sie od dnia
urodzenia.

W trakcie rozwoju dziecka przeprowa-
dzono liczne zabiegi w znieczuleniu ogél-
nym, tj. ureterocutaneocystostomie, odpro-
wadzenie wnetrostwa, plastyke rozszczepu
wargi z rekonstrukcjg wyrostka zebodo-
towego szczeki za pomoca przeszczepu
z talerza kosci biodrowej prawej. Po zasto-
sowaniu znieczulenia ogélnego podczas
w/w zabiegéw nie stwierdzono zadnych ob-
jawéw mogacych wskazywa¢ na HZ.

Ze wzgledu na liczne ubytki proch-
nicowe w uzebieniu, dziecko w wieku 12
lat zostalo zakwalifikowane do leczenia
stomatologicznego w o$rodku hospi-
cyjnym, wykonujacym zabiegi w znie-
czuleniu ogélnym dotchawiczym. Po-
wodem znieczulenia byta koniecznosé¢
przeprowadzenia zabiegu stomatologicz-
nego u osoby niewspdtpracujacej, ze wzgle-
du na uposledzenie umystowe (w stopniu
umiarkowanym). Po zgtoszeniu si¢ do ho-
spicjum matka pacjenta otrzymala standar-
dowg ankiete dotyczaca schorzen dziecka,
w tym przebytych zabiegéw, powiklan
przyjmowanych lekéw oraz ankiete ane-
stezjologiczng. Nie odnotowano istotnych
danych z przesztosci chorobowej pacjen-
ta, w tym odnosnie przebytych zabiegdw
u dziecka oraz ewentualnych powiklan.
Badaniem fizykalnym nie stwierdzono
objawéw infekcji, cech niewydolnosci od-
dychania ani krazenia. Nie odnotowano
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réwniez istotnych odchylen w wynikach
badan laboratoryjnych, w tym w morfolo-
gii krwi obwodowej, koagulologii, stezeniu
elektrolitow, analizy moczu. Po przedsta-
wieniu planu znieczulenia i ewentualnych
mozliwych powiklan, matka dziecka pod-
pisala $wiadoma zgode¢ na znieczulenie
ogolne.

Po podpisaniu zgody pacjent otrzy-
mal premedykacje doustng. Po kilku-
nastu minutach, razem z matky, zostal
przeniesiony do sali zabiegowej i tam, na
fotelu dentystycznym - w obecno$ci mat-
ki - przeprowadzono indukcje wziewna
i zalozono wklucie dozylne. Do znieczu-
lenia zastosowano mieszanine tlenu, pod-
tlenku azotu i sewofluranu. Po poglebieniu
znieczulenia, pacjenta zaintubowano, za-
fozono seton do jamy ustnej, zabezpieczo-
no galki oczne i przystgpiono do zabiegu
stomatologicznego.

Po okoto 30 minutach od znieczulenia
odnotowano nagly wzrost stezenia dwu-
tlenku wegla w wydychanym powietrzu,
do wartoséci 99 mmHg. Poglebiono wen-
tylacje pacjenta i spontaniczne oddechy
wsparto oddechami recznymi, wykorzy-
stujac worek Ambu. Nastepnie wstrzy-
mano procedure stomatologiczng oraz
wymieniono wapno sodowane w aparacie
do znieczulenia, nie uzyskujgc zmiany ste-
zenia dwutlenku wegla w wydychanym
powietrzu. Po odnotowaniu wzmozonego
napiecia mie$niowego i wysunieciu po-
dejrzenia HZ wstrzymano podaz sewoflu-
ranu, rozpoczeto wentylacje czystym tle-
nem, podano $rodek zwiotczajacy miesnie
i zastosowano wentylacje mechaniczng.
Nastepnie skontaktowano sie z Oddziatem
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Intensywnej Terapii pobliskiego szpitala,
celem przeniesienia pacjenta i podania
leku celowanego — Dantrolenu.

Dziecko w bardzo ciezkim stanie ogol-
nym, z objawami tachykardii (100/min),
narastajacej temperatury ciala (do pozio-
mu 40,7°C), hipotonii (70/30 mmHg) oraz
wysokimi stezeniami dwutlenku wegla
w powietrzu wydychanym i wzmozonego
napiecia mie$niowego zostalo przekaza-
ne zespolowi ratownictwa medycznego
(ZRM). Zgloszenie konieczno$ci przewie-
zienia pacjenta odebrano po okoto 25 mi-
nutach od czasu wystapienia pierwszych
objawéw wskazujacych na wystgpienie
reakcji ubocznej na podane leki wziew-
ne. W chwili przekazywania do ZRM,
dziecko byto na oddechu zastepczym ob-
fozone lodem, z temperaturg ciala ponad
40°C. Podczas transportu monitorowano
akcje serca i stopien saturacji krwi tlenem.
Wedlug relacji ZRM, nie odnotowano
zatrzymania akcji serca, a sam transport
trwal okolo 5 minut. Po przybyciu do
szpitala, ZRM przetransportowal dziecko
windg bezposrednio do Oddziatlu Inten-
sywnej Terapii. Wedlug relacji ZRM, tam
oczekiwano kilka minut na przygotowanie
stanowiska respiratorowego.

Pacjent, gdy przyjechal do Oddzialu
Intensywnej Terapii, byl zaintubowany
i wentylowany respiratorem transporto-
wym. Zdaniem przyjmujacego anestezjo-
loga ,,miat blado-woskowgq skére, bez tetna
na tetnicach obwodowych”. Natychmiast
podjeto dzialania reanimacyjne - w zapisie
EKG stwierdzono poczatkowo asystolie,
a nastepnie uwidoczniono wysokie zatam-
ki T i szerokie zespoly QRS i ponownie

asystolie. Cisnienie tetnicze krwi pozo-
stawalo nieoznaczalne, utrzymywalo sie
wzmozone napiecie migsniowe i tempe-
ratura ciata okoto 40°C. Po okoto 5 minu-
tach od podjecia czynnosci reanimacyj-
nych podano Dantrolen. Jednoczasowo
podawano tez aminy presyjne - bez efektu.
W wynikach badan dodatkowych stwier-
dzano: gleboka kwasice metaboliczna,
wysoki poziom potasu, podwyzszone war-
toéci enzymow watrobowych i kinazy fos-
fokreatynowej oraz zaburzenia krzepnie-
cia. Pomimo prowadzenia intensywnych
dziatan reanimacyjnych i farmakologicz-
nych nie uzyskano poprawy stanu ogdlne-
go. W koncowej fazie reanimacji, po okoto
40 minutach, w rurce intubacyjnej poja-
wiala si¢ pienista wydzielina, a nastepnie
krwawienie z gérnych drég oddechowych,
jamy nosowej i ustnej. Nadto, wystapily
trudnosci w wentylacji spowodowane na-
rastajacg sztywno$ci mies$ni oraz narastaty
zaburzenia metaboliczne i elektrolitowe.
Po okoto 50 minutach resuscytacji stwier-
dzono zgon pacjenta.

Omowienie

Z akt sprawy postepowania prokura-
torskiego i tresci dokumentacji medyczne;j
wynikalo, iz prawdopodobng przyczyna
wystapienia powiklan podczas zabiegu
stomatologicznego w znieczuleniu ogdl-
nym byla HZ. Przemawialy za nig cha-
rakterystyczny przebieg kliniczny oraz
wyniki sekgji zwlok, w tym przekrwienie
narzadéw wewnetrznych, wybroczyny pod
oplucng, nasierdziem, osierdziem, gra-
sica, wys$ciotka komér mézgu, martwica
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miesnia sercowego z wezlami skurczu,
wybroczyny w pecherzykach plucnych,
obrzeki, cechy odwodnienia, obrzek mo-
zgu, obrzek pluc, objawy rabdomiolizy,
objawy centralnej martwicy placikow
watrobowych. Nalezy podkresli¢, ze nie
ma specyficznych objawéw HZ i jej dia-
gnostyka opiera sie gtéwnie na wyklucze-
niu innych potencjalnych przyczyn nagle-
go pogorszenia stanu zdrowia.

W dokumentacji medycznej nie od-
notowano szczegélowego planu leczenia.
Odnotowano jedynie wpis o opracowa-
niu ubytku préchnicowego w zgbie 37
z prochnica gleboka - klasa ubytku obej-
mujaca powierzchnie mezjalng, okluzalng
i dystalng - oraz zalozenie glasjonomeru.
W dokumentacji widnial wpis dotyczacy
przeprowadzenia usuniecia zlogéw na-
zebnych w 4 ¢wiartkach, czyli w zakresie
calego uzgbienia pacjenta. W dokumenta-
cji medycznej, w zakresie zgody pacjenta
na chirurgiczne leczenie (rodzaj zaplano-
wanego leczenia chirurgicznego), widniat
wpis ,,premedykacja”, co nie jest okresle-
niem zakresu zabiegu, a jedynie forma
wstepnego znieczulenia. Brak bylo danych
w dokumentacji medycznej o braku wspét-
pracy pacjenta, utrudnionym kontakcie
i podjeciu proby leczenia zebow w znieczu-
leniu miejscowym czy przewodowym. Co
istotne, brak mozliwo$ci realizacji takiego
trybu leczenia (ze wzgledu na brak wspot-
pracy pacjenta) nie pozwalaja jednoznacz-
nie stwierdzi¢, iz pacjent nie przystoso-
walby si¢ do takiej formy leczenia. Nadto,
brak byto danych okreslajacych stosunek
pacjenta do leczenia stomatologicznego
oraz stwierdzenia ewidentnej dentofo-
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bii, mogacej by¢ wskazaniem do leczenia
w znieczuleniu ogdlnym. Zwazywszy jed-
nak na wywiad dotyczacy jednostek cho-
robowych pacjenta (m.in. porazenie mo-
zgowe dzieciece, uposledzenie umystowe)
oraz ilo§¢ ubytkéw préchnicowych, final-
nie zakwalifikowano pacjenta do zabiegu
w znieczuleniu ogdlnym. Wedtug danych
z badania stomatologicznego wynikato,
iz stwierdzono ubytki préchnicowe w ze-
bach: 17, 16, 15, 14, 11, 21, 22, 26, 27, 36,
37, 46, 47 oraz korzeniach zebow: 53, 36,
37.

Leczenie stomatologiczne i kwalifikacja
do zabiegu w znieczuleniu ogélnym pa-
cjentéw matoletnich, wedlug informacji
zawartej na stronie placowki medycznej,
w ktorej wykonano zabieg, obejmowalo
leczenie dzieci specjalnej troski oraz pa-
cjentéw niepetnosprawnych, w szczegol-
nosci dla pacjentéw niewspodtpracujacych.
Kompleksowe leczenie stomatologiczne
w znieczuleniu ogélnym bylo refundo-
wane przez Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ) dla oséb do 16 r.z. na podstawie
orzeczenia o niepelnosprawnosci (bez
okreslenia stopnia) oraz dla 0oséb powyzej
16 r.z., na postawie orzeczenia stwierdza-
jacego umiarkowany lub cigzki stopien
niepelnosprawnosci.

Przedmiotowy zabieg przeprowadzono
w trakcie trwania epidemii SARS-CoV-2,
w trybie planowym, natomiast w doku-
mentacji medycznej brak bylo danych
z przeprowadzenia testu w kierunku
SARS-CoV-2, pomimo iz wskazania i za-
lecenia w tym zakresie byly wtedy obowia-
zujace. Pierwsze objawy uboczne, wska-
zujgce na wystapienie reakcji ubocznej na
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podane leki wziewne, wystapily po okoto
30 minutach od rozpoczecia znieczule-
nia wziewnego. Niezwlocznie przerwano
zabieg stomatologiczny. Wykluczenie in-
nych przyczyn naglego pogorszenia sta-
nu zdrowia dziecka sugerowalo objawy
rozpoczynajacej si¢ HZ. Nie podano leku
Dantrolenu, ze wzgledu na jego brak w sali
zabiegowej. Co istotne, brak bylo podstaw
do przyjecia, iz nieprawidlowo zebrano
wywiad od matki pacjenta. Zgromadzo-
ne informacje dotyczace stanu zdrowia
dziecka byly pelne i wystarczajace oraz
pozwalaly na podjecie decyzji o wprowa-
dzeniu dziecka w stan znieczulenia ogol-
nego. Brak wyniku badania radiologiczne-
go Kklatki piersiowej czy testu w kierunku
zakazenia SARS-Cov-2 nie mialy wply-
wu na kwalifikacje do zabiegu, biorac pod
uwage udokumentowang wczesniej prze-
szto$¢ medyczng pacjenta.

Procedura znieczulenia zostala prze-
prowadzona prawidtowo, po prawidlowej
kwalifikacji i uzyskaniu zgody na znie-
czulenie. Lekarz anestezjolog prawidtowo
reagowal na wystepujace u dziecka niepo-
zadane objawy, tak w zakresie wdrozonej
przez niego farmakoterapii jak i innych
dziatan (przerwania procedury stomato-
logicznej, wymiany wkladu wapnia w fil-
trze, zwigkszenia podazy tlenu, intubacji,
wdrozenia masazu serca, oblozenia ciala
lodem, monitorowania stanu pacjenta, we-
zwania ZRM celem przetransportowania
dziecka do oddzialu szpitalnego dziecie-
cego). Wszystkie te dzialania zostaly prze-
prowadzone we wlasciwy sposéb i czasie,
w szczegolnosci wobec stwierdzenia wyso-
kiego stezenia dwutlenku wegla, podjeto

wlasciwe dzialania majace na celu wyklu-
czenie niedrozno$ci drég oddechowych
i kontroli aparatu do znieczulenia (po
wczesniejszym  przerwaniu  procedury
stomatologicznej). Nadto, zaprzestano po-
dawania srodkéw znieczulajacych i zasto-
sowano wentylacje tlenem, podano plyny
i zastosowano beta blokery. Prawidiowo
wysunieto podejrzenie HZ i uzgodniono
przyjecie pacjenta w szpitalu posiadajacym
lek Dantrolen oraz wiasciwie zabezpieczo-
no dziecko do transportu przez ZRM.
Pacjent do transportu zostal obtozony
lodem oraz byt zaintubowany i wentylo-
wany respiratorem oraz monitorowany
pulsoksymetrem i urzadzeniem rejestru-
jacym akcje serca. Podczas transportu
odnotowano spadki saturacji do 90%, ale
nie bylo symptomoéw zatrzymania akcji
serca. Transport nie trwal dluzej niz kilka
minut, przy czym dziecko zawieziono bez-
posrednio do Oddzialu Intensywnej Tera-
pii, gdzie czekano kilka minut na przygoto-
wanie stanowiska respiratorowego. Sposéb
przygotowania pacjenta i przewiezienia
transportem medycznym przebiegaly pra-
widlowo i gwarantowaly bezpieczenstwo
ze wzgledu na zabezpieczenie wentylacji.
W $wietle danych z akt sprawy i do-
kumentacji medycznej nie jest mozliwe
ustalenie w sposob pewny, kiedy doszlo
do zatrzymania krazenia, przy czym sama
reanimacja zostala przeprowadzona pra-
widlowo, w tym zgodnie z zaleceniami —
w razie podejrzenia wystgpienia HZ - po-
dano lek Dantrolen oraz monitorowano
zapis EKG, cis$nienie tetnicze i saturacje,
podano aminy presyjne (Adrenaline, Ino-
trop), kontynuowano respiratoroterapie,
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prowadzono masaz serca, stosowano chlo-
dzenie plynami infuzyjnymi i zimnymi
oktadami. Z uwagi na gleboka kwasice
metaboliczng, stosowano wodoroweglan
sodu, glukonian wapnia, wlew glukozy
z insuling. Pomimo intensywnych i wielo-
kierunkowych dziatan nie udato si¢ przy-
wroci¢ hemodynamicznie wydolnej akcji
serca.

Sekcja Anestezjologii i Intensywnej
Terapii Polskiego Towarzystwa Aneste-
zjologii i Intensywnej Terapii wydafa sta-
nowisko, ze lek Dantrolen powinien by¢
dostepny w kazdym podmiocie, w ktorym
przeprowadza si¢ zabiegi u dzieci w znie-
czuleniu ogélnym (ZRM nie posiadajg
na wyposazeniu Dantrolenu). Placowki
medyczne, w ktorych przeprowadza sie
zabiegi operacyjne na duza skale sa wy-
posazone w Dantrolen (sprowadzany
w trybie tzw. importu docelowego), jed-
nakze kwestia ta nie jest uregulowana
formalnie, a jedynie na zasadzie ,zdro-
wego rozsadku”. Jego wysoka cena, krotki
termin waznosci 1 konieczno$¢ utyliza-
cji (dodatkowe koszty) sprawiaja, ze ze
wzgledow ekonomicznych nie wszystkie
placowki medyczne posiadajg go na stanie.
Brak leku nie moze wigc by¢ rozpatrywany
w kategoriach bledu organizacyjnego, przy
czym placéwki medyczne, ktére nie posia-
daja go na stanie, powinny mie¢ wiedzg,
gdzie lek jest dostepny.

Zgodnie z wiedzg medyczng, Dantro-
len jest jedynym lekiem, ktéry pozwa-
la szybko zredukowa¢ objawy HZ po-
przez zmniejszenie uwalniania wapnia
z siateczki $rodplazmatycznej. Dawka
poczatkowa Dantrolenu wynosi we-
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dlug réznych zrédet 2-2,5 mg kg m.c.
dozylnie. Dawke Dantrolenu nalezy
powtarza¢ co 5 minut, do uzyskania
stabilizacji stanu pacjenta. Dawka mak-
symalna wynosi 10 mg kg m.c. na 24
godziny. Dantrolen jest produkowany
we fiolkach po 20 mg. Zawarto$¢ kazdej
z nich nalezy rozpuéci¢ w 60 ml wody
do iniekcji (zwykle dofaczonej do zesta-
wu). Nie nalezy rozpuszcza¢ Dantrolenu
w 0,9% roztworze chlorku sodu. Do le-
czenia epizodu HZ u dorostego chorego
niezbedne moze by¢ nawet 35-50 fiolek.
Przygotowanie leku jest czasochlonne
i zwykle angazuje kilka 0séb. Dantrolen
powinien by¢ podany jak najszybciej.
Wydtuzenie czasu do podania w/w leku
ma istotny wplyw na przezywalnos¢
pacjentow.

W $wietle zgromadzonych dowoddéw
i w realiach analizowanego przypadku, to
Dantrolen zostal podany z opdznieniem,
ktory istotnie zmniejszyl szanse uratowa-
nia zycia pacjenta. Jednakze nie mozna
powyzszych
w kategoriach medycznego bledu organi-

okolicznoéci  rozpatrywaé
zacyjnego, z uwagi na brak prawnej regu-
lacji wymogu posiadania leku w placowce
medycznej.

Podsumowanie

W odpowiedzi na szczegélowe pytania
prokuratury w przedmiotowej sprawie,
zespOt biegltych powolanych w sprawie,
nie stwierdzil nieprawidlowosci w poste-
powaniu medycznym, ktore narazityby
maloletniego pacjenta na bezposred-
nie niebezpieczenstwo utraty zycia albo
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cigzkiego uszczerbku na zdrowiu. Nadto,
w szczegolnosci stwierdzono, iz rozpozna-
nie HZ jako przyczyny zgonu, znajdowato
swoje uzasadnienie w przebiegu klinicz-
nym i wynikach sekcji zwlok. Podkreslo-
no, iz wstepna i ostateczna kwalifikacja do
zabiegu sanacji jamy ustnej w znieczuleniu
ogélnym byla uzasadniona wywiadem
dotyczacym jednostek chorobowych pa-
cjenta (porazeniem moézgowym dziecie-
cym i upos$ledzenie umystowym) oraz ilo-
$cig ubytkéw prochnicowych do leczenia
(ubytki prochnicowe w zebach: 17, 16, 15,
14, 11, 21, 22, 26, 27, 36, 37, 46, 47 oraz
korzeniach zebdw: 53, 36, 37). Przed za-
biegiem wykonano wszystkie niezbedne
badania dodatkowe z wyjatkiem zaleca-
nych rutynowo badania radiologicznego
klatki piersiowej i testu w kierunku zaka-
zenia SARS-CoV-2, ktére nie mialy istot-
nego znaczenia w przedmiotowej sprawie.
Przede wszystkim, nie wynikalo z wywia-
du i przeszloéci chorobowej, aby kiedy-
kolwiek wystapily u pacjenta powikiania
anestezjologiczne podczas wczesniej wy-
konywanych zabiegéw chirurgicznych.
Sam zabieg stomatologiczny przerwano
niezwlocznie po wystapieniu pierwszych
objawdw, wskazujacych na wystgpienie re-
akcji na podane anestetyczne leki wziew-
ne. Co istotne, wywiad jaki uzyskano z do-
tychczasowej historii medycznej dziecka,
nie dawal podstaw do podejrzewania, ze
moga wystapi¢ komplikacje w czasie zabie-
gu w znieczuleniu ogdélnym. Z powyzszych
wzgleddw, wobec stwierdzenia wysokiego
stezenia dwutlenku wegla, podjeto wiasci-
we dzialania majgce na celu wykluczenie
niedroznosci drég oddechowych i kontroli

aparatu do znieczulenia, po wczesniej-
szym przerwaniu procedury stomatolo-
gicznej. Zaprzestano podawania $rodkow
znieczulajacych 1 zastosowano wentyla-
cje tlenem, podano plyny i zastosowano
beta blokery. Nie podano Dantrolenu, ze
wzgledu na jego brak na sali zabiegowe;j.
Jego zastosowanie bylo mozliwe dopiero
po przewiezieniu pacjenta do szpitala, tj.
po kilkudziesieciu minutach.

W $wietle zgromadzonych dowodéw,
w realiach przedmiotowego przypadku,
Dantrolen zostat podany choremu z op6z-
nieniem, co istotnie zmniejszylo szanse
uratowania pacjentowi zycia. Jednakze nie
mozna powyzszych okoliczno$ci rozpa-
trywa¢ w kategoriach medycznego bfedu
organizacyjnego, z uwagi na brak prawnej
regulacji wymogu posiadania leku w pla-
cowce medycznej. Nie jest takze mozliwe
ustalenie, kiedy doszlo do zatrzymania
krazenia, przy czym brak bylo podstaw
do przyjecia, iz maloletni byt niewlasciwie
monitorowany czy transportowany. Zabie-
gi reanimacyjne byly przeprowadzone pra-
widlowo, a wobec wysuniecia podejrzenia
HZ, podano lek Dantrolen w zalecanych
dawkach. W konkluzji podniesiono, iz
w przedmiotowym przypadku, to rodzaj
zastosowanego znieczulenia, a nie sama
procedura stomatologiczna, byl przyczy-
na naglego pogorszenia stanu zdrowia
i w konsekwencji zgonu dziecka, ktory
wystapil w mechanizmie ostrej niewydol-
nosci krazeniowo-oddechowej, wtornej do
pelnoobjawowej i dynamicznie przebiega-
jacej HZ.
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