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Streszczenie
Alergia to narastający problem społeczny. Obecnie około 1/3 populacji choruje z powodu alergii, pod-
czas, gdy wcześniej schodzenie było znacznie rzadziej diagnozowane. Wśród czynników wywołujących 
alergie wymienia się czynniki genetyczne, ekspozycję na alergeny i zanieczyszczenie środowiska.
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Summary 
Allergy is an increasing public health problem. 1/3 of human population has allergic problem now. 
It was no so frequent problem earlier. There is some factors, which can lead to allergy: it is genetic 
factors, exposition to allergens, and environmental pollutions.

Wykaz skrótów:
ANN - alergiczny nieżyt nosa
ARIA - Allergic rhinitis and its impact on asthma, zestaw wytycznych   alergicznego nieżytu nosa
GINA - Global Initiative for Asthma, zestaw wytycznych dotyczących   astmy
Ig - przeciwciała
IgE - przeciwciała klasy E
PST - punktowe testy skórne

Zakład Profilatyki Zagrożeń Środowiskowych i Alergologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
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Wprowadzenie

Obecnie około 1/3 populacji cierpi na jakąś formę 
alergii (astma, wyprysk, katar sienny), podczas 

gdy 30-40 lat temu takie schorzenia były diagnozowa-
ne zaledwie u małego odsetka ludności [1]. Samoliński 
pisze o zwiększeniu częstości reakcji uczuleniowych 
na roztocze w  ostatnich dziesięcioleciach [2]. D’A-
mato z  zespołem uzasadniają zwiększenie częstości 
zachorowań na astmę zmianami środowiska, takimi 
jak zwiększenie rodzajów i ilości zanieczyszczeń we-
wnątrz i  zewnątrzdomowych [3]. Główne przyczy-
ny zgonów z powodu chorób na świecie: nowotwory 
i choroby układu krażenia czy epiedemia AIDS budzą 
większe emocje, a alergia rzadko bywa przyczyną zgo-
nu. Jednak znaczne obniżenie jakości życia u chorych  
i rozpowszechnienie alergii sprawiają, że staje się ona 
ważnym problemem zdrowia publicznego. W rapor-
tach Światowej Organizacji Zdrowia koszty leczenia 
astmy i chorób alergicznych stanowią dużą cześć fun-
duszy przeznaczanych na ochronę zdrowia [4]. 

Definicje terminów związanych z alergią

Termin alergia pochodzi z języka greckiego i zo-
stał utworzony z dwóch słów: allos – inny, i ergos 

– praca, reakcja. Wprowadził go na początku XX 
wieku Pirquet w celu opisania zmienionej reak-
tywności immunologicznej organizmu [5]. Aler-
gia jest definiowana jako reakcja nadwrażliwo-
ści, zapoczątkowana przez swoiste mechanizmy 
immunologiczne, a mianem nadwrażliwości jest 
określany zespół powtarzalnych objawów wywo-
łanych przez ekspozycję na określony bodziec, w 
dawce tolerowanej przez osoby zdrowe [6]. Jeśli 
można wykazać inny niż immunologiczny me-
chanizm nadwrażliwości, wtedy należy stosować 
określenie nadwrażliwsość niealergiczna [7]. 
Alergenem może być dowolna substancja, która 
jest rozpuszczalna i stabilna w  roztworach wod-
nych i wywołuje reakcję nadwrażliwosci w mecha-
nizmie immunologicznym (8). Dlatego też zwie-
rzęta domowe i roztocze mogą być źródłem wielu 
uczulających substancji,  jednak wśród nich można 
wyróżnić te, które uczulają najczęściej. Alergen, 
przeciwko któremu więcej niż 50 procent przebada-
nych osób ma swoiste przeciwciała IgE skierowane 
przeciwko niemu, zgodnie z  nazewnictwem przy-
jętym w raporcie ARIA - jest nazywany alergenem 
głównym (9). Cząsteczka alergenu zwykle posiada 
na swojej powierzchni od kilku do kilkudziesięciu 
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Losy leków w środowisku

Leki stosowane w leczeniu zakażeń bakteryjnych i leki 
przeciwpasożytnicze cz. 1

Drugs In The Environment 
Drugs Used For Bacterial Infections And Antiparasitics Drugs Part 1

Słowa kluczowe: antybiotyki, chemioterapeutyki, oporność na antybiotyki, środowisko, oporność 
wielolekowa
Streszczenie
Obecność substancji farmaceutycznych w środowisku i konsekwencje tej obecności dla człowieka 
stały się problemem narastającym. Zainteresowanie wokół uwalnianych do środowiska antybio-
tyków i chemioterapeutyków jest głównie związane z możliwością rozwoju oporności mikroorga-
nizmów na te leki. Pozostałości antybiotyków i chemioterapeutyków w środowisku mogą również 
mieć bezpośredni, toksyczny wpływ na mikroorganizmy [1].

Key words: antibiotics, chemotherapeutics, antibiotic resistance, environment, multiple resistance pattern
Summary
The occurrence and biological impacts of pharmaceutically active compounds in the environment 
is an emerging issue. The concern over the release of antibiotics and chemotherapeutics into the 
environment is related primary to the potential for the development of microorganism’s resist-
ance to these drugs. Residues of antibiotics and chemotherapeutics may also be directly toxic to 
microorganism [1].

Wstęp

Coraz częściej farmaceutyki są traktowane jako 
istotne zanieczyszczenia środowiskowe w związ-

ku z ich potencjalnym wpływem na środowisko: 
częstym występowaniem, trwałością i ryzykiem dla 
środowiska wodnego oraz dla człowieka [2]. Obecny 
artykuł otwiera serię artykułów, które będą przeglą-
dem literatury dotyczącej obecności i losów w śro-
dowisku przedstawicieli poszczególnych grup far-
maceutycznych oraz różnych aspektów związanych  
z obecnością leków w środowisku. 
Zasadniczo leki stosowane w leczeniu zakażeń wywoła-
nych przez drobnoustroje dzielą się na antybiotyki, które 
mają pochodzenie naturalne lub wywodzą się ze związ-
ków pochodzenia naturalnego oraz chemioterapeutyki 
– substancje pozyskiwane w syntezie chemicznej, nie 
mające pierwowzorów w swojej budowie chemicznej 
i mechanizmie działania wśród substancji pochodze-
nia naturalnego. W większości publikacji naukowych 
nie zachowuje się jednak tego podziału i wszystkie leki 
stosowane w leczeniu zakażeń bakteryjnych nazywa się 
potocznie antybiotykami. Dla uproszczenia, autorzy ni-

Małgorzata Staninska1, Michał Czarnogórski1,2

Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych1, grupa robocza ds. bezpieczeństwa nieklinicznego produktów leczniczych 
(CHMP Safety Working Party) przy Europejskiej Agencji Leków (EMA)2

niejszego artykułu również przyjęli tę niezbyt precy-
zyjna, ale wygodną terminologię.
Wiele publikacji naukowych opisuje wyniki ozna-
czania stężeń antybiotyków w środowisku oraz 
częstość występowania oporności na antybiotyki, 
pokazując zależności pomiędzy tymi zjawiskami, 
w odniesieniu do czasu, miejsca i rodzajów pobie-
ranych próbek. Przedstawiony przegląd literatury 
ma na celu przybliżenie tej tematyki.
Antybiotyki produkowane przez mikroorganizmy 
są efektywnymi inhibitorami wzrostu bakterii (ha-
mowanie mikrobiologicznych konkurentów) [3]. 
Jest to prawdopodobnie jedna z najczęściej stoso-
wanych grup leków, której rozwój dramatycznie 
poprawił wyniki leczenia człowieka. Poza zastoso-
waniem u ludzi, antybiotyki są również stosowane 
w zapobieganiu i leczeniu zakażeń zwierząt oraz 
jako promotory ich wzrostu. Te szerokie zastosowa-
nia powodują, że antybiotyki są w dużych ilościach 
uwalniane do naturalnych ekosystemów [3]. Pod-
czas procesu oczyszczania ścieków część antybio-
tyków może zostać usunięta, ale pozostałości wielu 
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Oporność bakterii Campylobacter spp. na antybiotyki i chemioterapeutyki
Antibiotic Resistance In Campylobacter Spp.

Katarzyna Rzewuska

Słowa kluczowe: antybiotyki, fluorochinolony, Campylobacter, oporność
Streszczenie
Bakterie z rodzaju Campylobacter są aktualnie najczęściej izolowanym czynnikiem etiologicznym 
ludzkich stanów zapalnych przewodu pokarmowego u ludzi. Liczba przypadków zakażeń pałeczkami 
Campylobacter opornymi na antybiotyki w ostatnich latach znacząco wzrosła w krajach rozwinię-
tych i rozwijających się. Jest to spowodowane niewłaściwym stosowaniem antybiotyków zarówno 
w leczeniu ludzi jak i w hodowli zwierząt. W pracy przedstawiono mechanizmy oporności bakterii  
z rodzaju Campylobacter na antybiotyki i chemioterapeutyki najczęściej stosowane w leczeniu zakażeń 
spowodowanych przez te mikroorganizmy.

Key words: antibiotics, fluoroquinolones, Campylobacter, resistance
Summary
Campylobacter is recognized as a major cause of human acute bacterial enteritis. The incidence of 
human Campylobacter infection has increased noticeably in both developed and developing countries 
and, more significantly, so has rapid emergence of antibiotic-resistant Campylobacter strains. It is 
caused by improper use of antibiotics in human teatment and excesive use of these substances in 
animal husbandry. In this minireview, the patterns of emerging resistance to the antimicrobial agents 
useful in treatment of the disease are presented and the mechanisms of resistance to these drugs in 
Campylobacter spp. are discussed.

Wydział Rerejestracji Produktów Leczniczych w Procedurze Narodowej

Wprowadzenie

Wprowadzenie do powszechnego użycia anty-
biotyków, zarówno w medycynie, jak i we-

terynarii spowodowało wzrost oporności na leki 
wśród ważnych klinicznie bakterii, a także pojawie-
nie się nowych mechanizmów oporności. 
Oporność bakterii na antybiotyki stanowi bardzo po-
ważny problem epidemiologiczny. Doskonałym tego 
przykładem jest wprowadzenie do lecznictwa w 1946 
roku w Polsce penicyliny, na którą wówczas tylko 1% 
szczepów Staphylococcus aureus było opornych, na-
tomiast już w roku 1964 odsetek szczepów opornych 
wynosił aż 84%. Bardzo podobnie kształtuje się sy-
tuacja z innymi drobnoustrojami chorobotwórczymi.  
W niektórych przypadkach zakażeń medycyna pozo-
staje bezradna, gdyż izolowano już szczepy bakteryj-
ne oporne na wszystkie rodzaje antybiotyków.
Na mocy obowiązujących obecnie w Polsce uregulo-
wań prawnych (Dyrektywa 2003/99/WE Parlamentu 
Europejskiego i Rady) kraje członkowskie Unii Eu-
ropejskiej są zobowiązane do wykrywania zakażeń  
i monitorowania lekooporności wybranych czynni-
ków zoonotycznych, do których zaliczono również 
pałeczki z rodzaju Campylobacter.

Campylobacter - groźny patogen

Bakterie z rodzaju Campylobacter (głównie 
C. jejuni i C. coli) w ostatnich latach są uważa-

ne za najczęstszą przyczynę zatruć i zakażeń pokar-
mowych pochodzenia bakteryjnego, które wymagają 
hospitalizacji [1, 2, 3]. Campylobacter jejuni, która 
jest najczęściej izolowaną pałeczką odpowiedzialna 
jest za około 90–95% wszystkich zakażeń wywoły-
wanych przez Campylobacter spp., natomiast C. coli 
jest przyczyną około 5% zakażeń. Pozostałe gatunki 
takie jak C. upsaliensis i C. lari są izolowane spora-
dycznie [4, 5, 6, 7]. 
Bakterie z rodzaju Campylobacter wywołują u ludzi 
chorobę odzwierzęcą zwaną kampylobakteriozą. 
Objawy kliniczne wywołane zakażeniem mogą przy-
bierać bardzo różne formy. Może występować biegun-
ka o różnej ciężkości i nasileniu – od łagodnej posta-
ci, ulegającej samowyleczeniu aż do ciężkich postaci  
o fatalnym przebiegu. Najczęściej jednak zakaże-
nie ma postać biegunki z domieszką krwi lub śluzu, 
której towarzyszą bóle brzucha, nudności i wymioty.  
W większości przypadków ten typ zakażenia ulega sa-
mowyleczeniu po 2 do 7 dni [8]. 
Do ciężkich powikłań związanych z zakażeniem 
Campylobacter spp. można zaliczyć infekcje ukła-
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Wyroby medyczne - u progu zmian przepisów unijnych

Medical Devices - On The Brink Of The European Union Regulatory Changes

Joanna Kilkowska

Słowa kluczowe: dyrektywa, EUDAMED, prawo, rozporządzenie, wyroby medyczne
Streszczenie
We wrześniu 2012 roku Komisja Europejska po długim okresie oczekiwania opublikowała dwie propo-
zycje nowych przepisów dotyczących wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki 
in vitro. Wiele z zaproponowanych przepisów jest odpowiedzią na polityczne oczekiwania Parlamentu 
Europejskiego wyrażone w rezolucji z początku 2012 r. Celem niniejszego artykułu jest przybliżenie 
tych propozycji, ze szczególnym uwzględnieniem nowości w nich zawartych.

Key words: directive, EUDAMED, law, medical devices, regulation
Summary
European Commission, after long time, has finally published its proposal of new regulations related 
to medical devices as well as in vitro medical devices. Those proposals look like answer to political 
expectation of European Parliament which could be found in resolution from 2012. The aim of this 
article is to provide reader with general overview of future EU device regulations with particular at-
tention to new obligations.

Wiceprezes Urzędu ds. Wyrobów Medycznych

Minęło 20 lat uregulowanego rynku 
europejskiego

Tak, to prawda, zbliżamy się powoli do jubileuszu 
ćwierćwiecza wejścia w życie unijnych zharmo-

nizowanych regulacji w obszarze wyrobów medycz-
nych. Ale zanim przejdziemy do ich przedstawienia 
należy wspomnieć o uchwale Rady z dnia 7 maja 
1985  r. w sprawie nowego podejścia do harmoni-
zacji technicznej oraz normalizacji [1]. Uchwała ta 
stanowiła podstawy do rozpoczęcia usuwania barier 
natury technicznej, będąc jednocześnie odpowiedzią 
na konieczność uwzględnienia jednej z kluczowych  
i podstawowych dla jednolitego rynku zasad, tj. za-
sady swobodnego przepływu towarów i jak to pod-
kreśliła Rada, dawała ona podwaliny do zbudowa-
nia systemu oceny produktów opartego na normach 
zharmonizowanych oraz wprowadzała założenia dla 
domniemania zgodności produktów z wymaganiami 
zasadniczymi, jeżeli spełniają one normy zharmoni-
zowane. Innymi zasadami opisanymi w tym doku-
mencie było to, że dyrektywy wspólnotowe nie będą 
dotyczyły poszczególnych wyrobów lecz całych ty-
pów produktów i ryzyka. Jak podaje UOKIK1 w swej 
publikacji [2] podstawową metodą usuwania barier 
technicznych handlu były adresowane do państw 
członkowskich dyrektywy, które jeżeli stworzone  
w oparciu o wytyczne przytoczonej uchwały Rady, 

1.	 Urząd Ochrony Konkurencji i Konsumentów

nazywane są dyrektywami nowego podejścia (new ap­
proach). Dla określonych produktów, w dyrektywach 
tych, przewidziano odpowiednie ścieżki przeprowa-
dzenia oceny ich zgodności z wymaganiami zawarty-
mi w wymaganiach zasadniczych dyrektyw, czasami 
wymagające także udziału jednej (lub kilku) jednost-
ki (jednostek) notyfikowanej (notyfikowanych).
I tak oto możemy rozpocząć omawianie obszaru 
wyrobów medycznych. Pierwszym dokumentem 
szczebla wspólnotowego, który harmonizował prze-
pisy ówczesnej, liczącej 12 członków2 Unii Europej-
skiej, była dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 
czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw 
Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów 
medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 
189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154). Od samego 
początku przewidywała ona oznakowanie wyrobów, 
po przeprowadzeniu oceny zgodności, symbolem/
znakiem CE, czyli oznakowaniem świadczącym  
o zgodności produktu z prawodawstwem unijnym. 
Należy przy tym pamiętać, że symbol/znak CE będą-
cy skrótowcem dwóch słów „conformité européenne” 
umieszczony na wyrobie i/lub w jego oznakowaniu 
potwierdza przeprowadzenie przez wytwórcę oceny 
zgodności z wymaganiami zasadniczymi odnoszący-

2.	 Włochy, Niemcy, Luksemburg, Holandia, Francja, Belgia, Wielka Brytania, Irlandia, Dania, 
Grecja, Portugalia, Hiszpania
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