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Bezsenność – diagnozowanie i leczenie
Insomnia: Diagnosis and Treatment

Ewa Bałkowiec-Iskra 1,2, Grzegorz Cessak 2

Słowa kluczowe: bezsenność, leki przeciwdepresyjne, benzodiazepiny
Streszczenie: Bezsenność jest jednym z najczęściej występujących problemów zdrowotnych. Szacuje 
się, iż nawet 30%-50% dorosłych osób uskarża się na problemy ze snem. Bezsenność może mieć 
różne przyczyny, dlatego każdy pacjent, który zauważył pogorszenie funkcjonowania spowodowane 
złą jakością lub niedostateczną długością snu powinien zgłosić się do lekarza. Największym pro-
blemem związanym z leczeniem bezsenności jest niewłaściwe (a często niepotrzebne) stosowanie 
leków o działaniu nasennym. Warto podkreślić, iż bezsenność może być leczona w sposób bezpieczny  
i dogodny dla pacjenta, pod warunkiem jednak, iż zastosuje on właściwą terapię. Leki nasenne znacz-
nie różnią się od siebie profilem działań niepożądanych. Przy stosowaniu nowszych leków, dedykowa-
nych leczeniu bezsenności, ryzyko wystąpienia sedacji czy zaburzeń zdolności psychomotorycznych 
jest znikome. Z kolei, w przypadku stosowania benzodiazepin może rozwinąć się uzależnienie i mogą 
też wystąpić zaburzenia pamięci czy nadmierna senność.

Key words: insomnia, antidepressants, benzodiazepines
Summary: Insomnia is one of the most common public health problems. It is estimated that 30%-
50% of adults suffer from sleep disturbances. Since insomnias have varied causes, each patient 
who notices functioning impairment due to poor quality or insufficient duration of sleep should be 
advised to consult with a physician. The major problem of insomnia treatment is inappropriate (and 
often unnecessary) use of sleep medications. It is worth emphasizing that insomnia can be treated in  
a safe and convenient way if an appropriate drug is prescribed. Sedative drugs differ from each other 
by undesirable effects.  Application of newer generation medicines that are dedicated to insomnia 
treatment allows for minimizing the risk of sedation or psychomotor disturbances. On the other 
hand, treatment with benzodiazepines can lead to addiction, memory loss or excessive sleepiness.

1Katedra i Zakład Farmakologii Doświadczalnej i Klinicznej, Warszawski Uniwersytet Medyczny
2Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Wprowadzenie

Bezsenność jest jednym z najczęściej zgłaszanych 
przez pacjentów objawów zaburzeń funkcji ukła-

du nerwowego. [1] Sen o złej jakości lub niewystarcza-
jącej długości zwiększa ryzyko zachorowania na liczne 
schorzenia somatyczne oraz zaburzenia psychiczne; 
istotnie pogarsza jakość życia oraz jest powodem ab-
sencji w pracy. [3,4,5] Regenerujący sen jest niezbędny 
do prawidłowego funkcjonowania. Objawami, które 
występują po nieprzespanej nocy są m.in. zaburzenia 
koncentracji, zmęczenie, problemy z pamięcią. [6] 

Zaburzenia snu

Zaburzenia snu dzieli się na dyssomnie i parasomnie. 
Do dyssomni zalicza się bezsenność, nadmierną sen-

ność oraz zaburzenia rytmu snu i czuwania. 
Do parasomni należą m.in. sennowłóctwo, lęki nocne, 
koszmary senne, halucynacje przysenne, zespół eksplodu-
jącej głowy oraz zaburzenia jedzenia związane ze snem. [7] 

Bezsenność może występować w czterech formach: 
• trudności z zasypianiem, 
• trudności z utrzymaniem ciągłości snu (wybu-

dzanie się w nocy), 
• zbyt wczesnego budzenia się rano lub 
• snu nie dającego wypoczynku. 
Kryterium diagnozowania bezsenności stanowią czas 
i objawy. O jej rozpoznaniu możemy mówić wtedy, 
gdy u pacjenta przez przynajmniej 3 dni w tygodniu, 
przez okres co najmniej miesiąca sen jest zbyt krótki 
albo nie dający odpoczynku (Tabela 1). [8]
Tabela 1. Badawcze kryteria diagnostyczne bezsenności 
nieorganicznej (F51.0) wg ICD-10
Pacjent skarży się na trudności w zasypianiu, trudności  
w podtrzymaniu snu lub sen nie przynoszący wypoczynku.
Zaburzenia snu występują co najmniej trzy razy w tygodniu 
przez co najmniej 1 miesiąc.
Zaburzenia snu prowadzą do znacznie gorszego 
samopoczucia lub zaburzają jednostkowe funkcjonowanie  
w codziennym życiu.
Brak określonej przyczyny organicznej, takiej jak: stany 
neurologiczne lub inne stany somatyczne, zaburzenia związane z 
używaniem substancji psychoaktywnych lub stosowaniem leków. 
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Biomonitorowanie człowieka: nowy kierunek monitorowania ekspozycji 
człowieka na chemikalia środowiskowe*

Human Biomonitoring: New Direction In Quantification Of Human Xenobiotic Exposure

K.L. Krzystyniak 1, M. Obiedziński 2 , H. Kalota 3, A. Marszałek 4

Słowa kluczowe: Biomonitorowanie człowieka HBM, biomarkery chemiczne, dopuszczalne dzienne po-
branie ADI, narażenie w miejscu pracy OELs, margines bezpieczeństwa MoS, margines ekspozycji MoE
Streszczenie: Narastający stres chemiczny, jakiego doświadczają wszyscy ludzie żyjący w naszych 
czasach, stał się przedmiotem wzmożonej uwagi naukowców, specjalistów z urzędu monitorujących 
zagrożenia, władz administracyjnych i twórców opracowań legislacyjnych. Wypracowane zostały 
podstawowe definicje i określone „jednostki szkodliwości” w toksykologicznej ocenie skutków zdro-
wotnych chemicznych zanieczyszczeń żywności, wody i powietrza. Bezpieczeństwo kosmetyków  
i produktów osobistego użytku ściśle wiąże się z określeniem - zazwyczaj niskiej - absorpcji skórnej. 
Nadzieje na eliminację z środowiska człowieka uszkadzających rozrodczość chemicznych endokryno-
mimetyków EDCs (endocrine disruptors) wiązane są z skutecznym tworzeniem narzędzi toksykologicz-
nych i regulacji legislacyjnych. Kategorią ksenobiotyków o wyjątkowo istotnym wpływie na zdrowie 
człowieka, których monitorowanie jest traktowane priorytetowo na obszarze Unii Europejskiej, są 
kancerogeny genotoksyczne. Podjęcie na szeroką skalę bezpośredniego biomonitorowania człowieka 
HBM (human biomonitoring) na chemikalia środowiskowe pozwala na analizę powiązań z ekspozycją 
środowiskową na chemikalia otyłości, upośledzonej rozrodczości, cukrzycy typu 1 (T1D), autyzmu, 
nowotworów i innych schorzeń w skali społecznej.

Key words: Human biomonitoring (HBM), chemical biomarkers, acceptable daily intake (ADI), occu-
pational exposure levels (OELs), margin of safety (MoS), margin of exposure (MoE)
Summary: Current human exposure to chemicals and increasing chemical stress is the subject of the 
increased attention of scientists, administrative officials, specialists from the monitoring units, and 
legislative bodies. Current definitions of „units of (chemical) hazard” have been  applied in toxico-
logical evaluation of health effects of food-, water-, and air pollution with chemicals. The safety of 
cosmetics and personal care products is related to the (usually marginal) skin absorption. Elimination 
from human environment of endocrine disruptor chemicals (EDCs) affecting human reproductive  
potential can be hopefully achieved when applying new, efficient toxicological tools and legislative 
control.  Genotoxic cancerogens are the category of  xenobiotics with a significant impact on human 
health, monitored as priority toxicants in European Union. The efforts of the broad-scale and direct 
human biomonitoring (HBM) of environmental chemical pollutants allows the analysis of the relation-
ship with the environmental chemicals of several pathologies, including obesity, disruption of human 
reproductive potential, type 1 diabetes (T1D), autism, cancer, and other diseases.

1Université du Québec á Montréal (UQAM), Québec, Canada 
2Państwowa Wyższa Szkoła Informatyki i Przedsiębiorczości (PWSIP), Łomża

3City Clinic, Warszawa
4Synevo Polska, Warszawa

Skróty:
ADI (acceptable daily intake): dopuszczalne dzienne pobranie, 

ALARA (as low, as reasonably achievable): tak niskie (stężenie chemikaliów), jak tylko to 
rozsądnie możliwe, 

AMPA: kwas aminometylofosfonowy, 

BEs (biomonitoring equivalents): równoważniki biomonitoringu, 

BGVs (biological guidance values): orientacyjne wartości biologiczne, 

BMR (benchmark dose response): dawka progowa wywołująca efekt biologiczny, 

BPA: bisfenol A, 

T1D (type 1 diabetes): cukrzyca typu 1,

DA (dermal absorption): absorpcja skórna,

DNELs (Derived No-Effect Level): pochodne poziomów nie powodujących zmian, 

EDCs (endocrine disruptors): chemiczne endokrynomimetyki, 

HBM (human biomonitoring): biomonitorowanie człowieka, 

HQ (hazard quotient): iloraz zagrożenia, 

LOD (level of detection), lub LOOQ (limits of quantification): stężenie wykrywalne/graniczne 
związku chemicznego,

MF (modifying factor): czynnik modyfikacji, 

MLR (minimal risk level): minimalny poziom ryzyka, 

MoE (margin of exposure): margines ekspozycji (narażenia), 

MoS (margin of safety): margines bezpieczeństwa, 

NOAEL (no-observed-adverse-effect-level): poziom (ekspozycji) nie dający szkodliwych skutków, 

OELs (occupational exposure limits ): wartości graniczne narażenia w miejscu pracy, 

PAH (polycyclic aromatic hydrocarbons): policykliczne węglowodory aromatyczne, 

PBTs (Persistent Bioaccumulative and Toxic Substances): substancje biokumulacyjne i 
toksyczne, 

PCB (polychlorinated biphenyls): polichlorowane bifenyle, 

POPs (persistent organic pollutants): trwałe zanieczyszczenia organiczne, 

REACH (Registration, Evaluation, and Authorisation of Chemicals): Rejestracja, Ewaluacja/
ocena, i Autoryzacja Chemikaliów, 

RfD (reference dose): dawka referencyjna, 

UF (uncertainity factor): czynnik niepewności, 

vPvB (very Persistent and very Bioaccumulative): substancje bardzo zalegające i bardzo 
bioakumulacyjne.
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Modele farmakoekonomiczne i rozwiązania finansowe terapii 
celowanych - fundamentem rozwoju medycyny personalizowanej  

w Polsce

Pharmacoeconomic Models And Financial Solutions Of Targeted Therapies As  
A Cornerstone Of The Development Of Personalized Medicine In Poland

Barbara Jaworska-Łuczak 1, Adam Fronczak 2

Słowa kluczowe: medycyna personalizowana, terapie celowane, farmakoekonomika
Streszczenie:
Medycyna personalizowana to koncepcja, która opiera się na zrozumieniu różnic między pacjentami 
chorującymi na tę samą chorobę i dzięki temu pozwala przewidzieć czy dana terapia będzie skuteczna 
dla konkretnego pacjenta. Z tą dynamicznie rozwijającą się dziedziną wiąże się duże nadzieje, ale wy-
maga ona również rzetelnej oceny efektywności klinicznej i kosztownej. Jest to konieczne, ponieważ 
ocena taka wymagana jest przez organy odpowiedzialne za dostępność i finansowanie technologii. 

Key words: personalized medicine, targeted therapies, pharmacoeconomics
Summary:
Personalized medicine is a concept based on understanding of the differences between patients with 
the same disease and thus predicting whether a particular treatment will be effective for the particular 
patient. There is a high hope with this rapidly growing field, but it also requires a fair assessment 
of the clinical and the cost effectiveness. It’s necessary because the assessment is required by the 
authorities responsible for the availability and financing of the technology.

1Wiceprezes Urzędu ds. Produktów Biobójczych
2Zakład Zdrowia Publicznego, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Wprowadzenie

Medycyna personalizowana to całkiem nowe podej-
ście do procesu diagnostyczno-terapeutycznego. 

Od wielu wieków nauczając medycyny stosowaliśmy 
ujednolicenie, łączenie podobnych chorób i ich objawów 
w jednolite grupy, a wszystko w celu efektywnego przy-
swajania wiedzy medycznej, która szczególnie w naszych 
czasach rozrasta się w postępie geometrycznym. Jednak 
dążenie do osobistego i indywidualnego leczenia cho-
rego było bardzo wyraźną potrzebą zarówno u pacjenta 
jak i lekarza. Doświadczony lekarz wie, że KAŻDY PA-
CJENT CHORUJE INACZEJ. Dawniej znaliśmy raka 
płuca, później poznaliśmy jego kilka typów o zróżnico-
wanej podatności na rodzaj stosowanego leczenia, a dziś 
znamy kilkadziesiąt podtypów tej choroby. Czy leczenie 
sprzed 20-30 lat może być nadal stosowane? Tempo roz-
woju wiedzy o chorobach wymusza powstawanie no-
wych technologii terapeutycznych. Możemy leczyć coraz 
efektywniej, ale tylko wówczas, kiedy mamy wiedzę, do-
stęp do leków i właściwe finansowanie. Musimy podjąć 
poważną dyskusję o kształcie naszej służby zdrowia, o jej 

kondycji, możliwościach i nadziejach.
Rozwój nauki, nowoczesne technologie, badania ge-
nomu dostarczają nam niezbędnej wiedzy do tego, 
aby zdecydowanie efektywniej leczyć chorych. 
Bez oceny farmakoekonomicznej procesów terapeu-
tycznych w nowoczesnej Polsce nie ma możliwości 
wydatkowania środków publicznych. W niniejszym 
artykule znajdziecie Państwo próbę odpowiedzi na 
pytanie jak tego dokonują inni i jak możemy tego do-
konać my. Czy nasz narodowy płatnik jest w stanie 
sfinansować medycynę personalizowaną? Czy bada-
nia genetyczne uzyskają status niezbędnych, finanso-
wanych szeroko ze środków publicznych? Myślę, że 
stara polska maksyma, że „tanie jest drogie” znajduje 
swoje potwierdzenie. Walka z mitami o gigantycz-
nych kosztach czy też kreowaniu popytu na ten rodzaj 
świadczeń przez firmy farmaceutyczne polegać po-
winna na rzetelnej, przekrojowej analizie porównaw-
czej nowych i starych metod leczenia i ich efektów 
w postaci długości i jakości życia w chorobie, ocenie 
objawów niepożądanych i efektywności kosztowej. 
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New N-heterocyclic pharmaceuticals for humans
Nowe farmaceutyki N-heterocykliczne w leczeniu człowieka

prof. Musa T. Abidov M.D.

Słowa kluczowe: niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ), hydrazony, hydrazydy ftalowe, cykliczne 
acylohydrazydy, sole sodowe luminolu, hydrazyd 3-aminoftalowy, tetrahydroftalazyna, reaktywne 
formy tlenu (RFT), przeciwutleniacz, neuroochronny
Streszczenie: 
Przedłużone stosowanie niesterydowych leków przeciwzapalnych (NLPZ) może wiązać się z nieko-
rzystnymi gastrycznymi skutkami ubocznymi. W nowych alternatywnych terapiach przeciwzapalnych 
stosowane są terapeutyczne przeciwciała monoklonalne, immunocytokiny, oraz kontynuowana jest 
synteza drobnocząsteczkowych związków chemicznych, jako potencjalnych leków. Wzmożoną uwagę 
przyciągają związki heterocykliczne, z uwagi na ich właściwości biologiczne. Samo farmakologiczne 
neutralizowanie reaktywnych form tlenu, oparte na ich wychwytywaniu, może być nieskuteczne. Do 
alternatywnych strategii należy wyciszanie aktywowanych makrofagów i granulocytów, hamowa-
nie enzymatycznych składników reakcji wybuchu oksydacyjnego, aktywacja endogennych układów 
ochrony antyoksydacyjnej oraz naprawa uszkodzeń spowodowanych przez reaktywne formy tlenu 
(RFT). Wzbogacenie reprezentatywnych karboksylowych NLPZ w grupę amidową lub N-acylo-hydra-
zonową, ze zmniejszoną kwasowością wodoru grupy amidowej, skutkowało zwiększoną aktywnością 
przeciwzapalną leku, z zredukowanym potencjałem wywoływania owrzodzeń. Obiecująca wydaje 
się synteza nowych pochodnych hydrazonowych, z uwagi na ich potencjalne stosowanie jako leków 
terapeutycznych lub antyseptyków. Sugerowane są potencjalne, przeciwzapalne, wazorelaksacyjne, 
lub przeciwnadciśnieniowe właściwości związków ftalazynowych. Rozważane jest terapeutyczne sto-
sowanie ftalowych pochodnych hydrazydów w przewlekłej wiremii, neurodegeneracji, cukrzycowej 
retinopatii i innych patologiach wywołanych aktywacją makrofagów i wybuchem oksydacyjnym. Inne 
strategie uwzględniają terapie celowane w przypadku nowotworów apoptozo-opornych, wykorzy-
stujące chemicznie zmodyfikowane związki hydrazydowe i triazoloftalazynowe. W badaniach in vitro 
nowych potencjalnych leków przeciwnowotworowych karboksyhydrazydowych i triazoloftalazyno-
wych notowano ich działanie raczej cytostatyczne, niż cytotoksyczne. Uzyskano dane farmakologiczne  
i toksykologiczne bezpieczeństwa, z różnych modeli zwierzęcych. Zgłaszano satysfakcjonujące dane 
bezpieczeństwa leków i obiecujące efekty farmakoterapeutyczne u pacjentów w różnym wieku, z róż-
nymi schorzeniami wraz z współwystępującymi patologiami, lub bez nich, oraz dla różnych protokołów 
stosowania hydrazydów ftalowych.

Key words: non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), hydrazones, phthalhydrazides, phthalic 
hydrazides, cyclic acylhydrazides, luminol sodium salts, 3-aminophthalhydrazide tetrahydrophthala-
zine, reactive oxygen species (ROS), antioxidant, neuroprotective
Summary: 
Prolonged use of current non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) can be complicated by ad-
verse gastrotoxic effects. Potential new anti-inflammatory therapies include therapeutic monoclonal 
antibodies, immunocytokines, however exploring chemical syntheses of potential low-molecular 
compounds, is continued. N-heterocycles receive increasingly considerable attention as a conse-
quence of their biological properties. Pharmacotherapeutic interventions based on simple chemical 
scavenging of pro-oxidant molecules can be unsuccessful. Alternative strategies involve silencing of 
activated macrophages and granulocytes, inhibition of enzymatic elements of oxidative burst reac-
tion, activation of endogenous antioxidant defense systems and possible functional repair of reactive 
oxygen species (ROS)-induced damage. Derivatization of the carboxylate function of representative 
NSAIDs with amide or N-acyl-hydrazone (NAH) subunit having less acidic amide hydrogen resulted in 
an increased anti-inflammatory activity with reduced ulcerogenicity. The synthesis of novel hydrazone 
derivatives is promising because of their potential use as antimicrobial or therapeutic drugs. Phthala-
zine derivatives were suggested as having antihypertensive, vasorelaxant, and anti-inflammatory 
activities. Potential therapeutic applications of phthalhydrazide derivatives are suggested in persist-
ent viremia, neurodegeneration, diabetic retinopathy and other pathologies related to macrophage 
activation and oxidative burst. Other strategies include targeting apoptosis-resistant cancers with 
new chemically modified hydrazides and triazolo phthalazines. Cytostatic rather then cytotoxic effects 
of carboxyhydrazide- and triazolo phthalazine derivatives were noted in vitro for these new potential 
anticancer drugs. Pharmacological and toxicological safety data for phthalic hydrazides were obtained 
from different animal models. Satisfactory safety data and promising pharmacotherapy effects were 
reported for patients of different age, different diseases with or without concomitant pathologies, 
and different phthalhydrazide treatment protocols.

Chairman of Institute of Immunopathology, Moscow, Russian Federation and Institute of Immunopathology and Preventive Medicine, Lublana, Slovenia
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Nowe spojrzenie na witaminę D - rola w prewencji cukrzycy  
oraz jej powikłań

New look at vitamin D - the role in the prevention of diabetes and its complications

Piotr Andrzej Szoka 1, Paweł Łukasz Szoka 2

Słowa kluczowe: Witamina D, cukrzyca, powikłania cukrzycy, efekty plejotropowe, prewencja
Streszczenie:
Witamina D odgrywa kluczową rolę w regulacji metabolizmu wapnia i fosforanów. Poza tym dobrze 
znanym działaniem, witamina D wpływa również na homeostazę układu krążenia, funkcje układu 
nerwowego oraz odpowiedź immunologiczną. Niedobór witaminy D jest związany ze zwiększonym 
ryzykiem występowania wielu schorzeń takich jak nowotwory, choroby autoimmunologiczne, serco-
wo-naczyniowe i metaboliczne. 

Key words: Vitamin D, diabetes, diabetes complications, pleiotropic action, prevention
Summary:
Vitamin D plays a crucial role in the regulation of calcium and phosphorus metabolism. Besides its 
well-known effects, vitamin D influences also cardiovascular homeostasis, nervous function, and the 
immune response. Moreover, vitamin D deficiency is associated with an increased risk of numerous 
diseases such as cancer, autoimmune diseases, cardiovascular, and metabolic disorders.

1Zakład Farmakologii, Uniwersytet Medyczny w Białymstoku
2Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Działań Niepożądanych Produktów Leczniczych Weterynaryjnych

Egzo- i endogenne źródła witaminy D

Witamina D jest związkiem o budowie stero-
idowej należącym do grupy witamin roz-

puszczalnych w tłuszczach. Występuje ona zasad-
niczo w dwóch nieaktywnych formach: witaminy 
D2 (ergokalcyferolu, który może być dostarczany 
do organizmu jedynie drogą pokarmową) oraz wi-
taminy D3 (cholekalcyferolu, wytwarzanego rów-
nież w wyniku ekspozycji organizmu na promie-
niowanie ultrafioletowe). 
Głównym źródłem pokarmowym cholekacyferolu 
są ryby morskie, ale występuje ona również w nie-
wielkich ilościach w produktach mlecznych i jajach. 
Natomiast w produktach pochodzenia roślinnego (np. 
drożdżach czy grzybach) obecny jest ergokalcyferol, 
który powstaje w następstwie oddziaływania pro-
mieniowania UVB na ergosterol będący jednym ze 
składników błony komórkowej. Ergokalcyferol róż-
ni się od cholekalcyferolu obecnością podwójnego 
wiązania pomiędzy C22 i C23 oraz grupą CH3 w łań-
cuchu bocznym. Powyższa różnica w budowie struk-
turalnej zmniejsza powinowactwo ergokalcyferolu 
do białka wiążącego witaminę D, przyspiesza jego 
eliminację z krążenia oraz ogranicza metabolizm do 
postaci aktywnej. Zatem nawet codzienna suplemen-

tacja witaminy D2 jest mniej skuteczna niż stosowanie 
zbliżonych lub niższych dawek witaminy D3 [1].
Cholekalcyferol powstaje w wyniku przemian 7-de-
hydrocholesterolu obecnego w błonach komórkowych 
keratynocytów (w warstwie podstawnej i kolczy-
stej naskórka) oraz w fibroblastach skóry właściwej.  
W wyniku promieniowania słonecznego UVB o dłu-
gości 280-320 nm, dochodzi do zerwania podwój-
nego wiązania w pozycji węgla 9 i 10 oraz otwarcia 
pierścienia B, a tym samym syntezy prowitaminy D. 
Proces ten jest bardzo efektywny, a w jego trakcie po-
wstają również nieaktywne pochodne takie jak lumi-
sterol oraz tachosterol. Ilość produkowanej w obrębie 
skóry prowitaminy D jest zależna m.in. od natężenia 
promieniowania UVB, ilości melaniny w skórze (im 
ciemniejszy kolor skóry, tym mniejsza synteza), pory 
roku, zanieczyszczeń powietrza oraz lokalizacji. 
Znacznie ograniczoną syntezę witaminy D obserwu-
je się u osób starszych, a także stosujących kremy  
z wysokim filtrem UV oraz przebywających przez 
dużą część dnia w pomieszczeniach. Warto podkreślić 
również fakt, że nawet przedłużone narażenie na pro-
mieniowanie UVB nie prowadzi do kumulacji witami-
ny D, bowiem jej nadmiar ulega inaktywacji [1, 2].
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 WYROBY MEDYCZNE 

Roszczenia pacjentów związane z błędami medycznymi
Patient claims related to medical malpractice

Sebastisan Migdalski

Słowa kluczowe: roszczenia, pacjent, błędy medyczne, wyroby medyczne, pozwy cywilne, odszkodo-
wanie, zadośćuczynienie
Streszczenie: 
Niniejszy artykuł przybliża skalę zjawiska jakim jest dochodzenie roszczeń przez pacjentów  
w związku z popełnianymi błędami medycznymi. Obecnie narasta skala przedmiotowego zjawiska.  
Wzrasta świadomość pacjentów w związku z popełnianymi błędami medycznymi, a co za tym idzie, 
następuje wzrost egzekwowania swoich roszczeń, które kierowane są do gabinetów, w których udzie-
lone zostały miedzy innymi świadczenia opieki zdrowotnej przy zastosowaniu różnych wyrobów me-
dycznych. Roszczenia przyjmują najczęściej formę pozwów cywilnych, niekiedy jednak oparte są na 
przepisach postępowania karnego. Najpopularniejszą formą roszczeń są odszkodowania, zadość-
uczynienia oraz renty czasowe lub trwałe. Artykuł porusza kwestie zagadnień z kodeksu cywilnego, 
karnego związane z odpowiedzialnością sprawcy oraz podstawą do wypłaty odszkodowania poszko-
dowanemu pacjentowi.

Key words: claims, patient, medical malpractice, medical devices, civil lawsuits, compensations, redress
Summary: 
This article introduces the phenomenon of pursuing claims  by patients due to the medical malprac-
tice. Nowadays this tendency is increasing. The patient awareness of the medical malpractice is 
growing which brings the rise of the claims enforcement. The claims are addressed to the medical 
clinics in which the patients obtained the health care benefits by using medical devices. In most cases 
the claims take form of the civil lawsuits but sometimes they are based on the criminal regulations 
proceedings. The most popular form of claims are compensations, redress and temporal disability 
pensions or permanent disability pensions.
Article discusses issues of perpetrator’s liability and legal basis for compensation to the patient of 
the suffered loss, as described in the Civil Code and Penal Code.

Wiceprezes Urzędu ds. Wyrobów Medycznych

Pacjenci z roku na rok są bardziej świadomi błędów 
popełnianych przez placówki medyczne, w tym 

przez personel tam zatrudniony oraz używane w nich 
wyroby medyczne, co wpływa na podejmowanie dzia-
łań związanych z egzekwowaniem swoich roszczeń. 
Działania takie oczywiście bezpośrednio wpływają 
na sytuację finansową placówki, w której udzielono 
świadczenia medycznego. Niejednokrotnie zasądzone 
odszkodowanie decyduje o przyszłości takiego pod-
miotu leczniczego.
Coraz częściej występujące roszczenia kierowane 
do gabinetów, w których udzielane są między inny-
mi świadczenia opieki zdrowotnej przy zastosowaniu 
różnych wyrobów medycznych. Trzeba pamiętać, że 
zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach 
medycznych (Dz. U. tj. z 2017 r. poz. 211) zabrania się 
między innymi używania wyrobów, które stwarzają za-
grożenie dla bezpieczeństwa, życia lub zdrowia pacjen-
tów, użytkowników lub innych osób, przekraczające 
akceptowalne granice ryzyka, określone na podstawie 

aktualnego stanu wiedzy, kiedy są prawidłowo do-
starczone, zainstalowane, utrzymywane oraz uży-
wane zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem. 
Zakres odpowiedzialności placówki oraz wykonują-
cego usługi medyczne personelu jest bardzo szeroki 
i dotyczy nie tylko źle przeprowadzonej terapii czy 
zabiegu medycznego, ale także błędów w proce-
sie diagnostycznym czy też ewentualnych zakażeń 
wynikających z niewłaściwego używania wyrobów 
medycznych. Niestety często są to niejednoznaczne 
sytuacje, ponieważ poszkodowany pacjent jednocze-
śnie korzysta z kilku podmiotów leczniczych. Kieru-
je on jednak swoje roszczenie do jednego podmiotu, 
niesłusznie w wielu sytuacjach przypuszczając, iż to 
właśnie w nim popełniono błąd.
Same roszczenia pacjentów przyjmują najczęściej 
formę pozwów cywilnych, niekiedy jednak opar-
te są na przepisach postępowania karnego czy też 
są prowadzone w postaci postępowania przed wo-
jewódzką komisją do spraw orzeczenia o zdarze-
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Decyzje Organów Europejskich dotyczące bezpieczeństwa 
farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Julita Włosowska

Departament Rejestracji Produktów Leczniczych

Oceny okresowych raportów  
o bezpieczeństwie stosowania produktów 

leczniczych

Do kluczowych zadań związanych z nadzorem 
nad bezpieczeństwem farmakoterapii należy 

m.in. rutynowe monitorowanie leków pod kątem oce-
ny stosunku spodziewanych korzyści do możliwego 
do przewidzenia ryzyka towarzyszącego stosowaniu 
leku. Jednym z dokumentów, w którym analizuje się 
profil bezpieczeństwa konkretnego leku jest okreso-
wy raport o bezpieczeństwie.
Okresowy raport o bezpieczeństwie (z ang. Perio-
dic Safety Update Report, PSUR) jest zbiorczym 
opracowaniem, w którym podmiot odpowiedzial-
ny poddaje analizie wszystkie zebrane informacje 
o swoim leku, z wszystkich rynków, na których 
lek jest dopuszczony do obrotu, w zdefiniowanych 
prawnie przedziałach czasowych. 

Głównym celem opracowania tego dokumentu jest 
przedstawienie kompleksowej, zwięzłej i krytycz-
nej analizy bilansu korzyści i ryzyka stosowania 
produktu leczniczego z uwzględnieniem wszelkich 
nowych informacji.
Na stronie EMA możemy znaleźć publikacje wyni-
ków procedury wspólnej oceny okresowych raportów 
o bezpieczeństwie (z ang. PSUR Single Assessment, 
PSUSA) dla substancji czynnych zawartych w lekach 
dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Procedura wspólnej oceny PSUR przeprowadzana 
jest w przypadku produktów leczniczych, które za-
wierają tę samą substancję czynną (lub połączenie 
substancji czynnych), dla której harmonogram przed-
kładania tych dokumentów jest ujęty w liście EURD. 
Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru 
nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii (PRAC) wraz 
z wiodącym państwem członkowskim (Lead MS) 
oceniają informacje zawarte w raportach PSUR dla 
danej substancji czynnej (lub połączenia substancji 
czynnych) w celu ustalenia czy podzielają wyniki 

analizy przeprowadzonej przez podmiot/podmioty 
odpowiedzialne, w tym czy ocena profilu bezpie-
czeństwa leku uległa przewartościowaniu i czy nie 
jest konieczne wprowadzenie odpowiednich zmian w 
pozwoleniu lub dokumentacji produktów leczniczych 
zawierających te substancje. 

PSUR Single Assessment (PSUSA) dla 
substancji czynnych zawartych  

w produktach leczniczych dopuszczonych 
do obroty na poziomie krajowym 

Artykuł 107e Dyrektywy 2001/83/WE ustanawia 
procedurę wspólnej oceny w odniesieniu do pro-

duktów leczniczych zawierających tę samą substan-
cję czynną lub to samo połączenie substancji czyn-
nych dopuszczonych w więcej niż jednym państwie 
członkowskim oraz dla których częstość i daty skła-
dania PSUR zostały określone w liście EURD.
Taki mechanizm wspólnej oceny został wprowadzo-
ny dla substancji czynnych produktów leczniczych, 
dla których data zakończenia zbierania danych do 
opracowania dokumentu tzw. Data Lock Point - DLP 
wypadała po 31 sierpnia 2014 r., wcześniej zakończo-
ne procedury PSUR, dla produktów dopuszczonych 
na poziomie krajowym, były rozpatrywane w ra-
mach procedury podziału pracy PSUR (PSUR Work 
Sharing and Synchronisation Project). W okresie 
przejściowym, zanim została wprowadzona wspólna 
ocena PSUR (PSUSA), niektóre substancje czynne  
i połączenia substancji czynnych (pierwotnie ujęte 
w liście EURD), produktów leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu na poziomie krajowym, dla których 
DLP wypadało pomiędzy 1 kwietnia 2013 r., a 31 
sierpnia 2014 r., zostały tymczasowo usunięte z listy 
EURD i przeniesione do listy procedur PSUR WS. 
Pod koniec 2014 roku wraz z wprowadzeniem wspól-
nej oceny PSUR (PSUSA) dla produktów leczniczych 
dopuszczonych na poziomie krajowym, lista ta zosta-
ła ponownie zastąpiona przez listę EURD. Niewielka 
liczba procedur PSUR WS wciąż jest w toku i infor-
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Informacja dotycząca możliwości zastosowania metforminy  
w leczeniu cukrzycy w grupie pacjentów z umiarkowanymi 

zaburzeniami czynności nerek
Information Concerning Use Of Metformin In The Treatment Of Diabetes In Patients 

With Moderately Reduced Kidney Function

Izabela Domalewska-Pawluczuk

Departament Rejestracji Produktów Leczniczych

Europejska Agencja Leków (European Medicines 
Agency - EMA) uznała, że leki zawierające metfor-
minę mogą być stosowane w leczeniu cukrzycy typu 
2 w grupie pacjentów z umiarkowanymi zaburze-
niami czynności nerek (wskaźnik przesączania kłę-
buszkowego GFR =30–59 ml/min). 
Druki informacyjne dla leków zawierające metfor-
minę zostaną uaktualnione w celu zweryfikowania 
obecnych przeciwwskazań oraz przedstawienia da-
nych o dawkach, monitorowaniu i środkach ostroż-
ności u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek. 

W leczeniu cukrzycy typu 2 leki zawierające met-
forminę mogą być stosowane jako jedyne lub 

w połączeniu z innymi lekami łącznie z dietą i ćwi-
czeniami. (Zastosowanie tych leków łącznie z dietą 
oraz ćwiczeniami ma na celu poprawę stężenia glu-
kozy (cukru) we krwi.)
Leki zawierające wyłącznie metforminę zarejestro-
wane zostały w UE na drodze procedury narodowej 
oraz procedur europejskich i sprzedawane są pod 
wieloma różnymi nazwami handlowymi. 
Leki złożone zawierające w swoim składzie metfor-
minę oraz inną substancję czynną (w jednej tabletce) 
zostały zarejestrowane na drodze procedury scentra-
lizowanej przez EMA. Są to: 
• pioglitazon/metformina (Competact, Glubrava), 
• dapagliflozyna/metformina (Ebymect, Xigduo), 
• sitagliptyna/metformina (Efficib, Janumet, Ristfor, 

Velmetia), 
• linagliptyna/metformina (Jentadueto), 
• saksagliptyna/metformina (Komboglyze), 
• alogliptyna/metformina (Vipdomet), 
• kanagliflozyna/metformina (Vokanamet), 

• wildagliptyna/metformina (Eucreas, Icandra, 
Zomarist); 

• empagliflozyna/metformina (Synjardy); 
• dodatkowo połączenie glibenklamidu i metforminy 

(Glucovance) zostało zarejestrowane w UE na dro-
dze procedury narodowej oraz zdecentralizowanej. 

W dniu 28 stycznia 2016 r, na wniosek Holandii roz-
począł się przegląd leków zawierających metforminę 
na mocy Art. 31 Dyrektywy 2001/83/WE. 
Przeglądu dokonał Komitet ds. Produktów Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medi-
cinal Products for Human Use - CHMP) odpowie-
dzialny za kwestie związane z lekami stosowanymi  
u ludzi, który przyjął opinię EMA.
Powyższy przegląd dokonany został z powodu ist-
niejących obaw, że obecne dowody naukowe nie 
uzasadniają przeciwwskazania do stosowania le-
ków zawierających metforminę w grupie pacjentów  
z umiarkowanie zaburzoną czynnością nerek. Obec-
nie informacje dotyczące tych leków różnią się w za-
leżności od kraju oraz produktu leczniczego w obrę-
bie UE i nie są spójne z rekomendacjami klinicznymi. 
Wiadomo jest, że metformina może zwiększać ry-
zyko rzadkiego, lecz ciężkiego powikłania, zwane-
go kwasicą mleczanową.  Powikłanie to występuje, 
gdy naturalnie wytwarzany kwas mlekowy gromadzi 
się we krwi szybciej niż może zostać z niej usunięty. 
Aktualna informacja na temat produktów leczniczych 
zawierających metforminę podaje, że nie mogą być 
one stosowane w grupie pacjentów z zaburzeniem 
czynności nerek, ponieważ są oni narażeni na więk-
sze ryzyko powstawania kwasicy mleczanowej, a ich 
nerki nie są w stanie usuwać metforminy wystarcza-
jąco skutecznie. 
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Informacja dotycząca potwierdzenia przez Europejską Agencję Leków 
(EMA) zalecenia dotyczącego konieczności przeprowadzania testów 
wykrywających wirusowe zapalenie wątroby typu B wśród pacjentów 

leczonych lekami przeciwwirusowymi działającymi bezpośrednio
Information Concerning Confirmation By The European Medicines Agency (EMA) 

Recommendation To Screen For Hepatitis B All Patients Treated  
With Direct-Acting Antivirals

Izabela Domalewska-Pawluczuk

Departament Rejestracji Produktów Leczniczych

Europejska Agencja Leków (European Medicines 
Agency - EMA) potwierdziła swoje zalecenia do-
tyczące konieczności prowadzenia badań przesie-
wowych u wszystkich pacjentów w celu wykrycia 
wirusowego zapalenia wątroby typu B przed roz-
poczęciem leczenia z wykorzystaniem działają-
cych bezpośrednio leków przeciwwirusowych sto-
sowanych przeciwko wirusowi zapalenia wątroby 
typu C. Pacjenci, którzy zakażeni są jednocześnie 
wirusem zapalenia wątroby typu B oraz C muszą 
być poddawani obserwacji oraz leczeniu zgodnie 
z obecnie istniejącymi wytycznymi klinicznymi  
w celu zminimalizowania ryzyka reaktywacji wiru-
sowego zapalenia wątroby typu B po podaniu leków 
przeciwwirusowych o działaniu bezpośrednim.

Leki przeciwwirusowe o działaniu bezpośrednim 
są to leki stosowane w leczeniu przewlekłego (dłu-
gotrwałego) wirusowego zapalenia wątroby typu C, 
które jest chorobą wątroby wywołaną przez wirusa 
zapalenia wątroby typu C. Działanie tych leków pole-
ga na blokowaniu aktywności białek odgrywających 
kluczową rolę w powstawaniu nowych wirusów za-
palenia wątroby typu C. 
W dniu 17 marca 2016 r. na wniosek Komisji Eu-
ropejskiej na mocy art. 20 Rozporządzenia (WE)  
nr 726/2004 rozpoczął się przegląd leków przeciwwi-
rusowych przeznaczonych do stosowania bezpośred-
niego w leczeniu wirusowego zapalenia wątroby typu 
C, w związku z możliwością reaktywacji wirusowe-
go zapalenia wątroby typu B podczas ich stosowa-
nia. Przedmiotowy przegląd został następnie w dniu  
14 kwietnia 2016 r. poszerzony o kwestie związane  
z ryzykiem wystąpienia nowotworu wątroby.

Ocenie poddane zostały następujące leki przeciwwiru-
sowe o działaniu bezpośrednim stosowane w leczeniu 
przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C 
t.j. Daklinza (daklataswir), Exviera (dazabuwir), Ha-
rvoni (sofosbuwir/ledipaswir), Olysio (symeprewir), 
Sovaldi (sofosbuwir) oraz Viekirax (ombitaswir/pa-
rytaprewir/rytonawir). Obecnie na terenie UE zostały 
zarejestrowane kolejne dwa leki przeciwwirusowe  
o działaniu bezpośrednim t.j. Epclusa (sofosbuwir/
welpataswir) i Zepatier (elbaswir/grazoprewir). 
Powyższa ocena przeprowadzona została przez Ko-
mitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bez-
pieczeństwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance 
Risk Assessment Committee - PRAC), który jest od-
powiedzialny za ocenę bezpieczeństwa leków stoso-
wanych u ludzi, działający w ramach EMA. 
Komitet PRAC dokonał analizy przypadków nawro-
tu objawów przedmiotowych i podmiotowych nieak-
tywnego już zakażenia wirusem zapalenia wątroby 
typu B (reaktywacja) u pacjentów, którym podano 
leki przeciwwirusowe działające bezpośrednio prze-
ciwko wirusowi zapalenia wątroby typu C. W wyniku 
ww. analizy stwierdził, że reaktywacja zakażenia wi-
rusem zapalenia wątroby typu B jest wynikiem nagłe-
go, spowodowanego leczeniem, ograniczenia liczeb-
ności wirusa zapalenia wątroby typu C (wiadomo, że 
zakażenia współtowarzyszące osłabiają aktywność 
wirusa zapalenia wątroby typu B) i brakiem aktywno-
ści leków przeciwwirusowych o działaniu bezpośred-
nim przeciwko wirusowi zapalenia wątroby typu B.
Komitet PRAC wydał zalecenie dotyczące umiesz-
czenia w Charakterystyce Produktu Leczniczego 
ostrzeżenia dotyczącego reaktywacji wirusowego za-
palenia wątroby typu B.
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Strony internetowe narodowych agencji ds. leków w świetle Dyrektywy 
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.

Websites of the national medicines agencies according to Directive 2010/84/EU of the 
European Parliament and of the Council of 15 December 2010

Agata Bończak

Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych

W dzisiejszych czasach Internet jest głównym 
źródłem informacji. Każdego dnia ludzie od-

wiedzają różne strony internetowe w poszukiwaniu 
wiadomości ze świata, ciekawostek technologicznych, 
nowości kulturalnych itd. Zaledwie „kilka kliknięć 
myszką” wystarczy, aby uzyskać dostęp do nieogra-
niczonych zasobów informacji z dowolnej dziedziny.  
W związku z szerokim rozpowszechnieniem Interne-
tu instytucje publiczne zostały zobligowane do stwo-
rzenia swoich stron internetowych i zamieszczania na 
nich przydatnych informacji dla społeczeństwa. 
Na mocy Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 
2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. (zmieniająca –  
w zakresie nadzoru nad bezpieczeństwem farmakotera-
pii – dyrektywę 2001/83/WE w sprawie wspólnotowe-
go kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi) w artykule 102 zawarto zdanie: 
„Państwa członkowskie są zobowiązane do zapew-
nienia, aby społeczeństwo uzyskiwało w odpowied-
nim czasie ważne informacje dotyczące kwestii z za-
kresu nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii 
odnoszące się do stosowania produktów leczniczych 
i, aby informacje te były publikowane na stro-
nie internetowej i w razie konieczności podawane  
do wiadomości za pomocą innych środków informa-
cji publicznej”.

W tym artykule przedstawiony jest przegląd stron 
internetowych agencji państw członkowskich zajmu-
jących się nadzorem nad bezpieczeństwem farmako-
terapii [tabela 1].

Słowa kluczowe: strony internetowe, narodowe agencje ds. leków, nadzór nad bezpieczeństwem, 
Dyrektywa 2010/84/UE
Streszczenie: W artykule przedstawione są mocne i słabe punkty stron internetowych agencji do 
spraw leków w UE.

Key words: web-sites, medicines agencies, pharmacovigilance, Directive 2010/84/EU
Summary: The article presents strengths and weaknesses of websites of national medicines agencies 
in UE.

Wszystkie strony internetowe, ale w szczególności 
te prowadzone przez instytucje publiczne powinny 
być użyteczne i przyjazne osobom odwiedzającym. 
Wchodząc na witrynę www użytkownik oczekuje 
szybkiego i łatwego pozyskania interesujących wia-
domości bez zbędnego i czasochłonnego „klikania”. 
Dobra strona to taka, z której można korzystać w spo-
sób intuicyjny, którą łatwo się obsługuje a także taka, 
która jest przejrzysta. Wszystko, co może okazać 
się przydatne dla odwiedzających witrynę powinno 
zostać umieszczone w jak najbardziej oczywistych 
miejscach. Niezmiernie ważnym elementem jest ich 
zawartość. Informacje na stronach muszą być dobrze 
usytuowane i logicznie rozmieszczone. Wiadomości 
powinny być aktualizowane oraz napisane w sposób 
czytelny i zrozumiały dla każdego użytkownika. Czy 
w takim razie strony agencji państw członkowskich 
zajmujących się nadzorem nad bezpieczeństwem far-
makoterapii spełniają te zasady?
Wszystkie agencje państw członkowskich nie-
ustannie pracują nad ulepszeniem swoich stron 
internetowych. Niektóre witryny są łatwiejsze  
w nawigacji i bardziej przejrzyste dla użytkownika,  
a niektóre niestety wymagają dużo więcej cierpliwo-
ści w poszukiwaniu informacji. Jednak można też zna-
leźć bardzo użyteczne rozwiązania, które pomagają  
w poruszaniu się po nich. Na przykład wchodząc 
już na stronę główną islandzkiej Icelandic Medici-
nes Agency można znaleźć dwie oddzielne zakładki 
skierowane do: społeczeństwa i firm farmaceutycz-
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