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Przymierze terapeutyczne jako pozadany
stosunek spoleczny w praktyce aptecznej
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Wstep

W procesie opieki farmaceutycznej miedzy pa-
cjentami i farmaceutami ksztaltuje sie stosunek
spoteczny nazywany przymierzem terapeutycznym
[1]. Jednym z warunkéw zaistnienia przymierza te-
rapeutycznego jest nawigzanie wiezi miedzy far-
maceutg i pacjentem. To, czy farmaceucie uda sie
stworzy¢ profesjonalng relacje z pacjentem, zalezy
od jego wiarygodnosci, posiadanych kompetencji
oraz okazywanej troski o potrzeby lekowe pacjenta.

Stosunki spoleczne (inaczej stosunki miedzy-
ludzkie) stanowia wzglednie trwale oddzialywa-
nia wzajemne, bedace wypadkows czynnikéw
psychologicznych charakteryzujacych partneréw
stosunku oraz parametréw spotecznych. Warun-
kiem zaistnienia stosunku spolecznego jest wza-
jemna $wiadomo$¢ partneréw stosunku, Ze znaja
sie wzajemnie i na siebie oddziatujg. Wéréd uwa-
runkowan psychologicznych, determinujacych te
relacje, mozna wymienic takie czynniki, jak: war-
tosci, postawy, potrzeby, oczekiwania, motywa-
cje i czucia wzajemne partneréw stosunku [2, 3].
W odniesieniu do relacji z farmaceuta znaczenie
moga miec takie czynniki, jak: tzw. pierwsze wra-
zenie czy posiadane kompetencje spoleczne. Czyn-
niki psychologiczne moga by¢ rézne dla poszcze-
gblnych pacjentéw, ale moga by¢ takze rézne dla
farmaceuty i pacjenta.

W procesie interakeji kazdy uczestnik dazy do
zaspokojenia swoich potrzeb. Zadaniem farma-
ceuty jest wlasciwe rozpoznanie specyficznych
potrzeb poszczegdlnych pacjentéw. Dla jednego
pacjenta moze to by¢ potrzeba osiagniecia szyb-
kiej ulgi w dolegliwosciach, potrzeba innego moze
by¢ zrozumienie istoty choroby albo koniecznosci
regularnego zazywania lekéw, a jeszcze inna po-
trzeba moze by¢ uzyskanie wsparcia np. w prawi-
dlowym stosowaniu inhalatora [4]. Obuchowski
rozréznia pragnienia, czyli Swiadome ,,chcenie”,
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Therapeutic alliance as a desirable social relation in pharmaceutical
practice - The thing that distinguishes pharmaceutical care from
other interactions occurring in pharmaceutical practice is entering into
therapeutic alliance. One of the conditions for therapeutic alliance is
establishing a relatively stable link between a pharmacist and a patient.
It depends on a pharmacist reliability, competence and concern as to

a patient’s need for medicines, whether he/she will manage to create
a professional relation with a patient.

Relations between a pharmacist and a patient may be paternalistic in
nature, when a pharmacist controls and manages the interaction; based
on partnership, when a patient is actively engaged in the interaction;
or unconcerned - in this case we cannot call it a relation in the strict
sense, since both a pharmacist and a patient do not have any control
over a patient’s therapy and are only minimally responsible for the
success thereof.

As regards relationship marketing, each contact with a patient makes
an opportunity to establish a closer relation with him/her and initiate
the process of pharmaceutical care. It seems that until pharmacists

do not fully accept a paradigm of patient-oriented care, the quality of
their relations with patients will be inadequate. It depends mostly on
pharmacists themselves, how they will be perceived - as ordinary sellers,
or as reliable advisers.

Keywords: ethics, pharmacists, patients, relationships, pharmaceutical
care.

© Farm Pol, 2014, 70(8): 413-418

oraz obiektywne potrzeby, warunkujace normal-
ne funkcjonowanie jednostki (wedlug Obuchow-
skiego cztowiek moze czego innego chcieé, a cze-
go innego potrzebowacd) [5]. W modelu hierarchii
potrzeb Maslow wyodrebnia potrzeby o charakte-
rze podstawowym (potrzeby fizjologiczne, w tym
zwigzane ze zdrowiem, oraz potrzeby bezpieczen-
stwa) i potrzeby o charakterze ponadpodstawo-
wym [6]. Rola farmaceuty jest uwzglednienie hie-
rarchii potrzeb, a jego dziatania powinny zmierzac
od zaspokojenia najbardziej podstawowych potrzeb
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wyuczone, ukierunkowane stany organizmu

uogdlnione stany gotowosci do motywowanego zachowania

cele najogdlniejsze, ktére moga by¢ podstawa organizacji wielu
uktadéw postaw

Rycina 1. Zalezno$¢ miedzy motywami, postawami i wartosciami.
Oprac. na podst. Newcomb TM, Turner RH, Converse PE. Psychologia
spoteczna: studium interakcji ludzkich, PWN, Warszawa, 1970, s. 66.

pacjenta (takich jak potrzeba szybkiego zlagodze-
nia bélu) w kierunku wyzszych potrzeb (np. po-
trzeba informacji) [4]. Pacjenci moga mie¢ rézne
motywacje, ktére sklaniajg ich do przyjscia do ap-
teki; dla jednego moze to by¢ cheé zachowania do-
brego zdrowia lub mlodego wygladu, dla innego lek
przed bélem i cierpieniem.

Pacjenci moga mieé rézne postawy wzgledem
zdrowia, choroby czy procesu leczenia, ale tak-
ze apteki jako instytucji czy samych farmaceutéw
[7]. Podobnie farmaceuci moga mieé rézne posta-
wy wzgledem swojej roli w procesie terapeutycz-
nym, a takze wzgledem leczenia. Miedzy posta-
wami a dzialaniami zachodzi potencjalny zwigzek,
a zachodzace miedzy nimi interakcje moga prowa-
dzi¢ do zmiany zaréwno postaw, jak i zachowan
[8]. To, czy postawy beda przekladaly sie na zacho-
wanie, zalezy od tego, czy jest to zachowanie spon-
taniczne czy tez zaplanowane i przemyslane [9].
Decyzje farmaceuty o tym, jakich informacji udzie-
li¢ pacjentowi, zapadaja spontanicznie, w konkret-
nych uwarunkowaniach wynikajacych z kontekstu
sytuacyjnego. Farmaceuta w takim momencie nie
zastanawia sie dlugo nad tym, jak powinien sie za-
chowad, tylko postepuje intuicyjnie. W przypad-
ku decyzji podejmowanych spontanicznie postawa
bedzie dobrym predykatorem zachowania, jesli jest
latwo dostepna, tzn. jesli farmaceuta jest w stanie
ja sobie szybko i latwo us§wiadomié [9]. Przyklado-
wo, jesli do farmaceuty przychodzi pacjent z pro$-
ba o pomoc w doborze leku, farmaceuta poleci mu
ten preparat, ktéry jest zgodny z jego postawa-
mi, pod warunkiem Ze jego przekonania w spra-
wie danego problemu sg jasne. W przeciwnym ra-
zie poleci w danej kategorii to, co bedzie najlatwiej
dostepne, np. znajdzie sie najblizej w zasiegu jego
reki. Jesli postawy nie sa ugruntowane, wéwczas
w sytuacjach spontanicznych nie beda znajdowa-
ly pokrycia w zachowaniach. W przypadku zacho-
wan przemyslanych, np. jesli farmaceuta zastana-
wia sie, czy sprawowac opieke farmaceutyczna,
znaczenie ma jego konkretna postawa wobec da-
nej ustugi oraz subiektywne normy, czyli pewne
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uwarunkowania otoczenia, takie jak przewidywa-
na reakcja innych pracownikéw apteki lub jej wia-
$ciciela na chec¢ udzielania nowej uslugi [9].

Najwazniejszym czynnikiem warunkujacym site
wplywu jednej jednostki na inng jest jej wiarygod-
nosé, a ta zalezy od tego, czy nadawca komunika-
tu jest dla odbiorcy ekspertem w danej kwestii oraz
czy wzbudza zaufanie. Na sile perswazji wplywa
réwniez zdolnos¢ nadawey komunikatu do budze-
nia sympatii oraz jego atrakcyjnosé, a takze cha-
rakter komunikatu (np. komunikat budzacy lek
moze spowodowaé uruchomienie mechanizméw
obronnych przed zmiana postawy) [10].

Waznym czynnikiem wplywajacym na zacho-
wania i postawy jest system wartosci [11]. Przy-
kiadem wartosci wspdlnej dla wszystkich ludzi
jest zdrowie, chociaz moze ono zajmowac roz-
na pozycje w systemach wartosci poszczegélnych
jednostek (np. kobiety oraz osoby wyksztalcone
zwykle bardziej dbaja o swoje zdrowie [12-14]).
Swiadomos$¢ wartosci zdrowia zwykle zmienia sie
w sytuacji jego utraty [15]. Wspolczesnie dazy sie
do tzw. wywiadu motywujgcego: odchodzi sie od
straszenia pacjentéw negatywnymi konsekwen-
cjami choroby w kierunku motywacji pozytywnej,
czyli zachecania do dbania o zdrowie jako war-
tosci [16]. Ksztaltowanie postaw zalezy od wie-
lu czynnikéw, jednak najlatwiej postawy moz-
na zmieni¢ poprzez dialog w osobistym kontakcie
[17]. Z tego powodu farmaceuta powinien dbaé
o osobisty kontakt z pacjentami, gdyz dzieki temu
moze prawidlowo rozpoznac ich potrzeby, a takze
moze wesprze¢ ich w modyfikacji postaw. Zalez-
nosci miedzy wybranymi czynnikami psycholo-
gicznymi determinujacymi stosunki miedzyludz-
kie przedstawia rycina 1.

W kontekscie spolecznym stosunki miedzy-
ludzkie determinowane sa przez przyjete normy
irole spoleczne pelnione przez uczestnikéw inte-
rakeji, tre$é stosunku oraz inne parametry spotecz-
ne [2, 3]. Stosunki laczace farmaceute z pacjentami
majq charakter formalny i wyspecjalizowany. Kaz-
dy uczestnik relacji ma swoje prawa i obowiazki,
a ich zachowania wyznaczane sa pewnymi wzor-
cami przyjetymi odpowiednio dla roli farmaceuty
i pacjenta. Wykonywanie roli farmaceuty jest $ci-
$le regulowane normami prawnymi, a takze deter-
minowane przez inne parametry spoleczne, takie
jak: oczekiwania spoleczne, postrzeganie farma-
ceuty w spoleczenstwie czy wizerunek apteki i jej
otoczenie (np. lokalizacja) [18]. Uwarunkowania
moga byc¢ rézne po stronie farmaceuty i pacjenta,
gdyz np. pacjent widzi przede wszystkim siebie
iswoja chorobe, a farmaceuta réwniez kolejke pa-
cjentéw oczekujacych na obstuzenie. W miare na-
silania kontaktéw i interakeji partnerzy stosunku
przystosowuja sie do siebie [2, 19].
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Pacjent czy klient apteki

Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta definiuje pacjenta jako osobe zwracajqgcq sie
o udzielenie swiadczen zdrowotnych lub korzysta-
jacq ze swiadczen zdrowotnych udzielanych przez
podmiot udzielajqcy swiadczen zdrowotnych lub
osobe wykonujacq zawdd medyczny (art. 3 ust. 1
pkt 4) [20].

Zgodnie z obowiazujacym w Polsce prawem
w aptece sprawowane sa ushugi farmaceutyczne,
ktére nie stanowig udzielenia swiadczenia zdro-
wotnego w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych [21, 22].! Obecnie Ustawa Prawo farma-
ceutyczne definiuje farmaceute w grupie zawo-
déw medycznych (art. 2a ust. 2),% a obowigzujace
akty prawne (Ustawa o izbach aptekarskich, Usta-
wa Prawo farmaceutyczne) wprost nazywaja ad-
resata uslug farmaceutycznych pacjentem [23,
24]. Pacjentami aptek sa w szczegdlnoscei te oso-
by, ktore realizuja recepte lekarska na swoje leki
albo realizuja zapotrzebowanie na wyroby me-
dyczne dla siebie oraz te, ktére sa objete opieka
farmaceutyczng.

Wedlug Austina i wsp. nazwa, jakiej uzywa sie
w odniesieniu do oséb korzystajacych z ustug aptek,
moze wplywac na postawy, oczekiwania i zachowa-
nia wzgledem tych oséb [25]. W literaturze powta-
rzajq sie co najmniej cztery przenikajace sie termi-
ny na okreslenie tych oséb [25, 26]:

- pacjent (patient) - termin ten zaklada potrze-
be lub koniecznosé otoczenia adresata troska
i opieka. Termin ten moze implikowac relacje
asymetryczng, w przeciwiendstwie do pozosta-
tych okreslent, ktére zakladaja wieksza autono-
mig¢ pacjenta;

- Klient (client) - moze potrzebowac wsparcia i fa-
chowej porady;

- nabyweca (customer) - na ogél przychodzi jedy-
nie po to, aby co$ kupi¢ (np. konkretny lek OTC
lub inny produkt dostepny w sprzedazy odrecz-
nej), chociaz moze chceie¢ skorzysta¢ z wiedzy
eksperckiej farmaceutys;

- konsument (consumer) - chee szybko zaspoko-
i¢ potrzebe i zwykle jest niezainteresowany po-
radami (konsultacjami).

Typologie oséb korzystajacych z ustug aptek
ogoélnodostepnych zaproponowang przez Austina
iwsp. przedstawia tabela 1.

Apteka jako placéwka ochrony zdrowia nie jest
inie moze by¢ zwyklym sklepem [18], dlatego, aby

Tabela 1. Typologia oséb korzystajacych z ustug aptek ogélnodostepnych

Zalezny

niezdolny/niechetny przyjeciu
wspctodpowiedzialnosci

za wynik leczenia

chetny do wdrazania decyzji
innych ludzi, z wysokimi

oczekiwaniami wobec autorytetu

eksperckiego

Paternalistyczna
odwotywanie sie do wiadzy,
hierarchii

Emocjonalny
wykazuje postawe afektywna,
oczekuje cieptych stosunkéw

potrzeba bycia lubianym przewaza

nad potrzeba skutecznosci
i wydajnosci

Interaktywna
zapewnienie wsparcia,
w tym wsparcia moralnego,

miedzyludzkich bez osadu
Analityczny ufa autorytetowi eksperckiemu  Autorytatywna
motywowany checig i poddaje mu sig; ma potrzebe opieranie sie

uzyskania informacgji
i majacy zaufanie do wiedzy

kontroli nad ostateczna decyzja,
ale nie nad poszczegélnymi

na dowodach, faktach
oraz rekomendacjach

eksperckiej etapami prowadzacymi do jej eksperckich
podjecia
Autonomiczny docenia farmaceute jako (jedno  Informacyjna

ma wysoka pewnos¢ siebie
i potrzebe osobistej kontroli

z wielu i mozliwe do zastapienia)
zrodto informagiji i faktéw

odwotywanie sie do suchych
dowoddw, faktéw, bez

wskazywania rekomendadji,
chyba ze na wyrazna prosbe

Oportunistyczny
wysoko ceni wydajnos¢ czasu
i $rodkéw

transakcyjny/biznesowy poglad
na relacje pomiedzy réwnymi
partnerami, zainteresowanie

wytjcznie ostatecznym bilansem

Dostosowawcza

szybka analiza

kosztow i korzysci

przy podejmowaniu decyzji

Zrédto: Oprac. na podst. Austin Z. i wsp. Characterizing the professional relationships of

community pharmacists. Res Social Adm Pharm. 2006;2(4), p. 541.

podkresli¢ jej specyficzny charakter, w Polsce zwy -
kle wszystkie osoby zaopatrujace sie w aptekach na-
zywa sie pacjentami [27].

Stosunki spoleczne miedzy
farmaceutg (aptekarzem) a pacjentem

Stosunki spoleczne zakladaja istnienie wzglednie
trwalej wiezi miedzy partnerami stosunku. Zatem
w odniesieniu do sytuacji aptecznej stosunki mie-
dzyludzkie zachodzg miedzy farmaceutami a staly-
mi pacjentami aptek, szczegdlnie tymi, ktérzy ob-
jeci sa opieka farmaceutyczng. Stosunek spoleczny
moze mie¢ charakter symetryczny (partnerski), gdy
wplyw wszystkich partneréw relacji jest podobny
lub asymetryczny, gdy wystepuje dominacja kté-
rego$ partnera.

Stosunki na linii farmaceuta-pacjent moga miec
charakter [28]:

- paternalistyczny - farmaceuta kontroluje inte-
rakeje i nig kieruje;

- partnerski - pacjent jest czynnie zaangazowa-
ny w interakcje;

- niezaangazowany - w tym przypadku wlasci-
wie nie mozna méwié o istnieniu relacji w $ci-
slym tego stowa znaczeniu, gdyz zaréwno farma-
ceuta, jak i pacjent nie majq kontroli nad terapia

! Wedlug orzecznictwa Wojewdédzkiego Sadu Administracyjnego (WSA) we Wroclawiu swiadczenie ustug farmaceutycznych nie miesci sie w pojeciu
$wiadczen zdrowotnych - Wyrok WSA we Wroclawiu z dnia 17 stycznia 2006 r. w sprawie o sygn. akt I SA/Wr 1611/04.

2 Art. 2a ust. 2 Ustawy Prawo farmaceutyczne wsréd zawodéw medycznych wymienia: ,lekarza, lekarza dentyste, farmaceute, felczera (starszego fel-
czera), pielegniarke, polozna, diagnoste laboratoryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 91 ust. 1,
aw odniesieniu do obowiazkéw wynikajacych z art. 24 - takze lekarza weterynarii” [23].
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pacjenta i sa odpowiedzialni za jej powodzenie

jedynie w minimalnym stopniu.

Emanuel i Emanuel wskazuja na cztery modele
podejmowania decyzji medycznych:

- w modelu paternalistycznym specjalista do
spraw zdrowia pelni role opiekuna pacjenta, po-
dejmujac wszystkie decyzje;

- w modelu informacyjnym specjalista dostarcza
pacjentowiadekwatng informacje na temat moz-
liwych alternatyw, pozostawiajac mu jednak au-
tonomie w ostatecznym wyborze terapii;

- w modelu interpretacyjnym wartosci i potrze-
by pacjenta moga by¢ nieuswiadomione, a na-
wet sprzeczne, dlatego rola specjalisty jest ich
doprecyzowanie i pomoc w wyborze takiej in-
terwencji, ktéra najlepiej je zaspokoi;

- model uzgodnieniowy opiera si¢ na dialogu,
w ktérym specjalista i pacjent wspélnie uzgad-
niaja postepowanie, uwzgledniajac wartosci
i preferencje pacjenta [29].

Stosunki miedzy lekarzem a pacjentem cig-
gle maja charakter bardziej paternalistyczny niz
partnerski, natomiast relacje miedzy farmaceuta
a pacjentem majgq charakter symetryczny i odda-
laja sie od relacji niezaangazowanej na rzecz bar-
dziej partnerskiej [28, 30]. Farmaceuta dla pacjenta
jest przede wszystkim konsultantem, a nie autory-
tarnym decydentem [31]. Jesli pacjent przychodzi
do apteki wylacznie w celu zrealizowania recep-
ty, wéwczas dominujaca pozycje w relacji zajmuje
lekarz, a farmaceuta jest przede wszystkim wyko-
nawca pisemnego polecenia lekarza, ktéry wyda-
je pacjentowi przepisany lek [31]. W takim przy-
padku czesto trudno méwic o jakiejkolwiek relacii.
W przypadku opieki farmaceutycznej relacja mie-
dzy farmaceuta i pacjentem jest w przyblizeniu sy-
metryczna i powinna odpowiadac partnerskiemu
modelowi wspoluczestnictwa, w ktérym specja-
lista i pacjent osiagaja porozumienie co do terapii
[12, 29, 31].

Farmaceuta moze zachowywac sie wzgledem
pacjenta w sposéb pasywny albo aktywny. Zacho-
wania bierne charakteryzuja si¢ brakiem zaan-
gazowania, pasywnym poddawaniem sie biegowi
interakcji badZ unikaniem innych ludzi [3]. Far-
maceuta, ktéry zachowuje sie pasywnie, moze uni-
kac¢ zaangazowania w relacje z pacjentami i ogra-
niczad sie do biernego wydawania leku. Jednak
taka postawa farmaceuty moze prowadzi¢ do tego,
ze pacjent nie otrzyma wyczerpujacych infor-
macji albo nie zostang zidentyfikowane mozliwe
do wykrycia problemy zwigzane z farmakotera-
pia [4]. Natomiast zachowania aktywne polega-
ja na poszukiwaniu kontaktu oraz inicjowaniu in-
terakeji i angazowaniu sie w nig. Ich celem moze
by¢ wspoldzialanie (wspolpraca) lub rywalizacja
(konkurencja). Dwiema skrajno$ciami zachowan

aktywnych sa zachowania asertywne i zachowa-
nia agresywne.

Zachowania agresywne polegaja na przekra-
czaniu osobistych granic drugiego czlowieka
i moga prowadzi¢ do niszczenia czyich$ wartosci
osobistych [3]. Farmaceuta, ktéry forsuje swo-
je wartosci i przekonania na temat leku i choro-
by, ignorujac komunikaty zwrotne od pacjenta
i nie uwzgledniajac jego indywidualnych potrzeb
i warto$ci, zachowuje sie agresywnie i moze zra-
zi¢ do siebie pacjenta, a takze uniemozliwia mu
wspoldzialanie [4].

Jedna z kluczowych kompetencji spolecznych
farmaceuty niezbednych do budowania trwatych
relacji z pacjentem jest asertywnos$¢ rozumiana
jako umiejetnos$¢ wyrazania uczué i praw osobi-
stych, przy jednoczesnym respektowaniu praw
wlasnych oraz praw, przekonan i uczu¢ innych
ludzi [32]. Spektrum zachowan asertywnych jest
bardzo szerokie i obejmuje m.in. umiejetno$c ini-
cjowania oraz podtrzymywania interakeji z inny-
mi ludZmi.

Whnioski

Przymierze terapeutyczne opiera si¢ na auto-
rytecie eksperckim, postawie etycznej i udzielaniu
informacji. Wydaje sie, ze polscy farmaceuci nie
udzielaja pacjentom wyczerpujacych informacji
o lekach, szczegdlnie z wlasnej inicjatywy [33-36].
Przyczyna takiego stanu rzeczy moze by¢ niedo-
stateczne przygotowanie merytoryczne i praktycz-
ne do przeprowadzania wywiadu i konsultowania
pacjenta albo brak pewnosci siebie w zakresie tych
kompetencji. Farmaceuci moga réwniez nie by¢
wystarczajaco zmotywowani do wspierania pa-
cjentéw w procesie leczenia [37]. Motywacja dla
farmaceutow moga okazad sie zmiany w prawie
farmaceutycznym zakazujace reklamy aptek, kté-
re moga skutkowac wzrostem znaczenia jakosci in-
formacji udzielanej w aptekach [38, 39].

Jedna z mozliwych przyczyn unikania kontak-
tu merytorycznego przez farmaceutéw moze by¢
ograniczone poczucie wlasnej skutecznosci, gdyz
ludzie unikaja angazowania sie w te czynnosci,
w ktorych nie czuja sie pewnie [40]. Poczucie wla-
snej skutecznosci ksztaltuje sie na podstawie do-
tychezasowych doswiadczen i obserwacji. Moze
by¢ ono funkeja przekonan co do zdolnosci podje-
cia danego zachowania oraz oczekiwan (zaréwno
pozytywnych, jak i negatywnych) wobec jego kon-
sekwencji. Nawet jesli farmaceuta posiada kom-
petencje merytoryczne i spoleczne do zainicjo-
wania merytorycznego kontaktu z pacjentem, to
jeszcze nie musi przelozy¢ sie na zrealizowanie
tego dzialania, jesli spodziewa sie jego negatyw-
nych skutkow.
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Budowanie osobistej relacji ukierunkowanej
na pacjenta, a takze jakos¢ wzajemnej komuni-
kacji interpersonalnej wplywa na zaangazowanie
pacjenta w relacje [41]. Jesli farmaceuta ma swia-
domos¢, jakie sa oczekiwania pacjentéw wzgle-
dem jego roli, wéwczas tatwiej mu odpowiadac na
ich potrzeby i budowad autorytet ekspercki, kt6-
ry przeklada sie na to, jak pacjent radzi sobie z le-
kami [42-44]. Nawet jesli pacjent akceptuje auto-
rytet ekspercki farmaceuty, to niekoniecznie prosi
go o porade, dlatego farmaceuta musi wykazy-
wac postawe aktywng [45]. Warunkiem powodze-
nia przymierza terapeutycznego jest przekazywa-
nie przez pacjenta pelnej informacji o jego stanie
zdrowia oraz postepowanie zgodne ze wspdlnie
wypracowanym planem terapeutycznym. Tylko
farmaceuta, do ktérego pacjent ma wystarczajg-
co duzo zaufania, aby chciat z nim otwarcie roz-
mawiac, ma szanse poznac rzeczywiste potrzeby
pacjenta i skutecznie na nie odpowiedziec [46].

W swietle marketingu relacyjnego, kazdy kon-
takt z pacjentem stanowi okazje nawigzania z nim
blizszej relacji, a takze zaproponowania klinicz-
nych uslug farmaceutycznych [47]. Doucette
i McDonough sugeruja, ze wystarczy, aby far-
maceuta realizujacy recepte zapytal pacjenta, jak
dany preparat na niego wptywa albo jakiego efektu
terapii si¢ spodziewa [47]. Krétka rozmowa tego
typu jest dobrym punktem zaczepienia, aby zi-
dentyfikowac potrzeby pacjenta i zaprosic¢ go do
skorzystania z opieki farmaceutycznej. Wediug
Bitner dla nawigzania i utrzymania stosunkéw
z adresatem ustug niezbedne jest spetnianie ztozo-
nych obietnic [48]. W kontekscie apteki, farma-
ceuta musi rozpoznac potrzeby i oczekiwania pa-
cjenta, a zaproponowana przez niego ustuga musi
by¢ realistyczna w odniesieniu zaréwno do kom-
petencji farmaceuty, jak i zasobow, ktérymi dys-
ponuje (w tym czasu, sprzetu czy pomocy szko-
leniowych) [47]. Postawy i opinie pacjentéw na
temat farmaceuty i jakosci §wiadczonych przez
niego ustug sg pochodng jego wczesniejszych do-
$wiadczenl i moga okazad sie kluczowe przy po-
dejmowaniu decyzji o kontynuowaniu relacji [49].
7 tego powodu farmaceuta powinien systematycz-
nie weryfikowac jakos¢ swiadczonych przez sie-
bie ustug [47].

Wydaje sie, ze dopdki farmaceuci nie przyj-
ma w pelni paradygmatu opieki ukierunkowa-
nej na pacjenta, to jakos¢ ich relacji z pacjenta-
mi bedzie niewystarczajaca [50]. W duzej mierze
to od samych farmaceutéw zalezy, czy zdegradu-
ja swoja role do przecietnego sprzedawcy, czy tez
beda wiarygodnymi konsultantami [51]. Nawig-
zanie przymierza terapeutycznego jest niemozliwe
bez wiarygodnosci, kompetencji merytorycznych
ispotecznych oraz troski o potrzeby pacjenta.
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Wstep

Handel jest bardzo wazna spolecznie oraz ekono-
micznie dziedzing gospodarcza. Wymaganiem pol-
skich przedsiebiorstw oraz obecnych ich pracowni-
kéw i manageréw jest zdobywanie i potwierdzanie
w praktycznej dzialalnosci swych umiejetno$ci han-
dlowych oraz kompetencji marketingowych, po-
zwalajacych na efektywne prowadzenie handlu na
rynku wewnetrznym i miedzynarodowym. Posia-
danie tej wiedzy jest koniecznym warunkiem efek-
tywnego dzialania w gospodarce rynkowej i po-
wodzenia w konkurencyjnej grze rynkowej. Staje
sie réwniez niezbedne w okresie intensywnego
wchodzenia i prowadzenia dzialalnosci na rynkach
Wspélnoty Europejskiej [1].

Znajomos¢ i umiejetnosé postugiwania si¢ marke-
tingowymi narzedziami rynkowymi decyduje w dzi-
siejszej gospodarce, na kazdym rynku, o poznawa-
niu potrzeb, o jakosci i poziomie ich zaspokajania,
jak réwniez o sukcesach rozwoju przedsiebiorstw
[2]. Handel byl i jest podstawa rozwoju paristw
i spoleczenistw. Zapewnia zaspokajanie zaréwno
codziennych, jak i najbardziej wyszukanych po-
trzeb. W Polsce ma to szczegdlne znaczenie po ztych
doswiadczeniach, jakie towarzyszyty tzw. handlo-
wi, a wlasciwie rozdzielnictwu w oKkresie czter-
dziestu pieciu lat gospodarki realnego socjalizmu.

Miedzy wytworzeniem i sprzedaza produktéw
wystepuje koniecznosc dostarczenia ich nabywcom
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Identification of good management practices in the pharmaceutical trade
market on the example of the pharmaceutical company Trade is very
important socially and economically economic field. The requirement

of Polish companies, their employees and managers is acquisition and
confirming the practical activity of their business skills and competencies
of marketing, required to effectively trade in in the internal market

and internationally. The most important in trade management is to
develop a model to reach the market in such a way as to achieve the
strategic objectives of the company. At a later stage, they are: people
management; construction of the structure of the department and the
company; negotiating and cooperation with clients; planning and control
of the sale; prediction of sales process. Efficient management of trade
requires the proper composition of the undertaking’s market instruments.
Keywords: management, retail, pharmaceutical, sale.
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we wlasciwych miejscach, czasie, za pomoca naj-
bardziej skutecznych i ekonomicznych sposobéw
oraz srodkéw. Jest to zadanie dystrybucji. Dosko-
nalenie procesu jest waznym zadaniem, poniewaz
od jego sprawnosci zalezy pojawienie sie produktu
na rynku. Koszt dystrybucji stanowi obecnie wie-
cej niz polowe lacznych kosztéw produkeji final-
nej [3]. Stosowanie logistyki marketingowej istot-
nie usprawnia doprowadzanie wlasciwych ilosci
surowcow i materialéw do poszcezegdlnych faz pro-
dukeji i stanowisk roboczych. Istotna jest rowniez
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racjonalizacja zapaséw i fizycznego obiegu produk-
téw na rynku - od wytwdércéw do hurtowych i de-
talicznych ogniw sprzedazy, a za ich posrednic-
twem - do konsumentéw.

Sprawne zarzadzanie handlem wymaga wiasci-
wej kompozycji stosowanych przez przedsiebior-
stwo instrumentéw rynkowyech, tj. produktu, ceny,
dystrybucji i promocji, ujetych w konstrukeji mar-
keting-mix, stanowigcej kompleksowa oferte ryn-
kowa przedsiebiorstwa handlowego [2].

Najwazniejsze zagadnienia zwigzane z zarzadza-
niem handlem to opracowanie modelu dotarcia do
rynku w taki sposéb, aby zrealizowac cele strate-
giczne firmy. W péZniejszym etapie sg to:

- zarzadzanie ludzmi, budowa zespotu i struktu-
ry dzialu firmy:

- rekrutacja,

. szkolenie,

- motywowanie;

- negocjacje i utrzymywanie kontaktéw handlo-
wych z klientami;

- planowanie i kontrola sprzedazy;

- prognozowanie procesu sprzedazy.

Cel pracy

Celem pracy jest dokonanie charakterystyki
funkcjonowania procesu zarzadzania handlem na
rynku krajowym i miedzynarodowym w firmie far-
maceutycznej. Autorzy dokonali analizy najwazniej-
szych zagadnien zwigzanych z zarzadzaniem dzia-
tem handlowym. Przedstawiona zostala istota sztuki
handlu oraz procesy szkoleniowe, ktére tworzg pro-
fesjonalnych handlowcdéw, stosujacych metody dy-
namicznej sprzedazy.

Material i metoda

Zastosowana metoda badawcza byl wywiad
przeprowadzony z kadra managerska przedsiebior -
stwa farmaceutycznego w kwietniu 2012 r. Ze-
brany material badawczy pozwolil na opracowanie
schematu funkcjonowania koncernu oraz charak-
terystyke procesu zarzadzania handlem na ryn-
ku krajowym i miedzynarodowym. Wykorzystane
w publikacji materialy badawcze to réwniez publi-
kacje naukowe, wyniki autorskich badan z zakresu
zarzadzania handlem oraz informacje zamieszcza-
ne na stronach internetowych instytucji, firm i or-
ganizacji, ktére opracowuja narzedzia i technologie
umozliwiajace usprawnienie procesu.

Charakterystyka dzialu handlowego

firmy farmaceutycznej

Przedsiebiorstwo farmaceutyczne dziala w ma-
kro- i mikrootoczeniu, ktére wywieraja wplyw na
jego dzialalnos¢. Wystepuja w nim szeroko pojeci
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klienci, z ktérymi trwale zwiazki powinny znalez¢
odzwierciedlenie w misji i wizji firmy. Przedsie-
biorstwo w trakcie swego dzialania na rynku prze-
chodzi przez rézne fazy i etapy cyklu zycia, wywie-
rajace wplyw na jego budowe organizacyjng oraz na
rodzaje i sposoby podejmowanych przedsiewziecd
[2]. Struktura funkcjonowania dzialu handlowego
spotki powinna zapewnié¢ sprawne zwigzki miedzy
jego czesciami oraz powiazania informacyjno-de-
cyzyjne przyczyniajace sie do realizacji celéw jego
dzialalno$ci. Istotne znaczenie odgrywaja zadania
dzialu marketingu oraz rola kierujacego nimi ma-
nagera (rycina 1).

Proces rekrutacji

(dot. przedstawicieli medycznych,

dzial handlowy badanego

przedsiebiorstwa farmaceutycznego,

2012r.)

I etap:

a) weryfikacja aplikacji;

II etap:

a) rozmowa kwalifikacyjna z regionalnym mana-
gerem;

b) rozmowa kwalifikacyjna z dyrektorem handlo-
wym.

Proces rekrutacji powinien by¢ obiektywny,
opierac sie na sprawdzonych metodach i narze-
dziach selekeyjnych. Powinien dokladnie diagnozo-
wad umiejetnosci i kompetencje, ktére sa kluczowe
dla okreslonego stanowiska. Niezbedna jest stan-
daryzacja procesu rekrutacji. Dzieki niej procedu-
ra rekrutacji jest zawsze jednakowa dla wszystkich
kandydatéw ubiegajacych sie o dane stanowisko.
Poufnos$c¢ gwarantuje dyskrecje wszystkim osobom
bioracym udziat w procesie.

Proces szkolenia

(dot. przedstawicieli medycznych;

dzial handlowy badanego

przedsiebiorstwa farmaceutycznego,

2012r.)

Szkolenia:

1) dotyczace technik sprzedazy:

a) produktowe,

b) sprzedazowe,

2) sprawy wewnetrzne firmy,
3) szkolenie w,,polu”.

Metodami wspomagajacymi zarzadzanie zaso-
bami ludzkimi oraz warunkujacymi rozwdéj wie-
dzy organizacji sa coaching i mentoring. Metody
te oparte sa na koncepcji nauki w miejscu pracy.
W coachingu szkoleniowcem staje si¢ bezposred-
ni przelozony lub wybrany specjalista, a tematyka
koncentruje si¢ na zagadnieniach zwigzanych z za-
daniami realizowanymi na stanowisku pracy szko-
lonego. W mentoringu tematyka dotyczy ogdlnej
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Rycina 1. Schemat funkcjonowania dziatu handlowego badanego przedsiebiorstwa farmaceutycznego (zrédlo: opracowanie wlasne

na podstawie danych badanego przedsiebiorstwa farmaceutycznego - dzial handlowy, 2012 r.)

problematyki funkcjonowania przedsiebiorstwa,
a szkoleniowcem staje sie pracownik o pozycji wyz-
szej o co najmniej dwa szczeble w hierarchii organi-
zacyjnej od szczebla szkolonego [4]. Czyni to z tych
metod wzajemnie uzupelniajace sie znakomite spo-
soby nauki, ktére nie tyle prowadza pracownika
w kierunku uzyskania tzw. mistrzostwa osobiste-
go, ile sprzyjaja otwartosci komunikacyjnej, budo-
wie wzajemnego zrozumienia, eliminacji strachu
przed hierarchig organizacyjna. Fakt prowadzenia
szkoleri wzbogaca wiedze treneréw i mentoréw [5].
Uzupelnieniem obu metod s3 zespoly indywidual-
nego uczenia sie kierownikéw (learning sets). Jest
to technika wspomagajaca i dynamizujaca proces
samoksztalcenia.

Kontrola wynikow

Gléwne zadania controllingu to planowanie,
kontrola i kierowanie. Celem cotygodniowej ana-
lizy zbioréw sprzedazowych jest ocena przez kie-
rownika sprzedazy, wielko$ci zamdéwien oraz po-
prawa struktury wielko$ci zamdéwienl. Controlling
traktowany jest takze jako system wspomagania
kierownictwa przedsiebiorstwa w procesie stra-
tegicznego i operacyjnego zarzadzania, orientuja-
cym decyzje i dzialania kierownictwa wszystkich
szczebli zarzadzania na globalne cele przedsigbior-
stwa [6]. Pomaga on w: osiggnieciu zamierzonych
celéw dlugo i krétkoterminowych przedsiebior-
stwa, np. wzrost warto$ci kapitalowej przedsie-
biorstwa, maksymalizacja wyniku finansowego,
uzyskanie wysokiej stopy zysku, zagwarantowanie
plynnosci finansowej, wzrost konkurencyjnosci
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przedsiebiorstwa; eliminacji zdarzen przypadko-

wych; budowaniu systemu ostrzegania przed nie-

bezpieczenstwami grozacymi przedsiebiorstwu;
podjeciu dzialart majacych na celu eliminacje za-
klécen procesu sterowania firma; kierowaniu per-

spektywicznymi dzialaniami przedsiebiorstwa [7].
W przedsiebiorstwie w ramach kontroli marke-

tingowej podejmowane sa réwniez dzialania réw-

nolegle towarzyszace czynno$ciom pozostalych
etapéw cyklu zorganizowanego. Dlatego tez, w za-
leznosci od sposobu przeprowadzania kontroli oraz
horyzontu czasowego, ktérego dotycza dzialania
kontrolne, mozna wyodrebnic trzy podstawowe ro-

dzaje kontroli [8]:

- Dbiezaca, ktdra spelnia funkeje regulacyjne;

- operacyjng, ktéra spelnia funkcje diagnostycz-
ne i prognostyczne dla potrzeb dalszych dzialan
marketingowych;

- strategiczna, ktéra spelnia funkcje diagnostycz-
ne i prognostyczne w odniesieniu do marketingu
rozumianego jako podsystem przedsiebiorstwa,
przy uwzglednieniu jego zwiazkéw z otoczeniem
organizacji.

Efektywnos¢ procesu kontroli uzalezniona jest
przede wszystkim od stworzenia w przedsiebior-
stwie systemu kontrolnego, ktérego funkcjono-
wanie powinno przebiega¢ zgodnie z nastepuja-
cym algorytmem postepowania: ustalenie wielkosci
kontrolnych, ustalenie kryteriéw oceny, ustale-
nie czestotliwosci pomiaru i analizy wielkosci kon-
trolnych, ustalenie przedzialéw dopuszczalnych
odchylent wielko$ci kontrolnych, ustalenie Zro-
del informacji, metod pomiaru i analizy wielkosci
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) odpowiednie sterowanie produktem i skierowanie
telemarketing

+ =

przedstawiciel handlowy

wspdlne cele go do wiasciwej grupy docelowej. Osiaganie opty-

malnego poziomu sprzedazy wymaga réwniez cig-
glego zdobywania nowych klientéw, modyfikacji
oferty, badania potrzeb itd.

Kolejnym istotnym elementem jest uswiadomie-

wspdlna realizacja

podstawowa jednostka

. realizacja poprzez cele
sprzedazowa firmy 13 pop

nie sobie, jakie cechy produktu sg unikalne i wyréz-
niaja go na tle konkurencji - nalezy zastanowic sie:
czy mozemy zaproponowac klientom produkt, kté-
ry nie znajduje sie w ofercie konkurencji - w tym

Rycina 2. Charakterystyka jednostki procesu sprzedazy (zrédlo:
opracowanie wlasne na podstawie danych badanego przedsigbiorstwa celu nalezy przeprowadzac¢ badania marketingo-

farmaceutycznego; dzial handlowy, 2012 r.) we, ktére by¢ moze pozwola na wylonienie niszy

kontrolnych, organizacyjne usytuowanie dzialan
iczynno$ci kontrolnych, projektowanie dziatari ko-
rygujacych, ustalenie trybu wdrazania wnioskéw
pokontrolnych, mierzenie zmiennych kontrolnych
irejestrowanych odchylen, ustalenie przyczyn od-
chylen, podjecie dzialan korygujacych [9].

Sprzedaz (rycina 2)

Planowanie sprzedazy

Planowanie ulatwia podejmowanie dalszych
dzialal zwigzanych z zapewnieniem i wykorzysta-
niem zasobdw organizacyjnych, m.in.: zasoby ludz-
kie, zasoby rzeczowe, zasoby informacyjne, zaso-
by finansowe. Rezultatem ich wykorzystania bedzie
realizacja wizji sprzedazowej, tym samym strategii
rynkowej, marketingowej i promocyjnej.

Zarzadzanie sprzedaza dotyczy zwlaszcza gro-
madzenia odpowiednich informacji, przewidy-
wania wielko$ci podazy i popytu za pomoca od-
powiednich metod prognozowania, badania szans
izagrozen ze strony konkurentéw oraz sily ich od-
dzialywania [1]. Wszystkie te dzialania sa podstawa
planowania sprzedazy i strategicznego planowa-
nia marketingowego, ktérego sposéb opracowania
ma decydujace znaczenie dla powodzenia wynika-
jacych z niego dzialari przedsiebiorstwa na konku-
rencyjnym rynku.

Elementy planowania procesu sprzedazy:

- okreslenie grupy docelowej klientéw,

- okreslenie optymalnego poziomu cen,

- dostosowanie produktu do grupy docelowej,

- identyfikacja wlasnej pozycji na rynku na tle
konkurencji,

- analiza marketingowa konkurencji,

- tworzenie planéw strategicznych i operacyjnych

w planowaniu sprzedazy.

Pierwsza i zarazem najwazniejsza kwestig jest
okreslenie grupy docelowej klientéw, do ktérych
skierowana zostanie oferta sprzedazowa. Nalezy
pamietaé o selekcji klientéw, tak aby dostosowaé
oferte sprzedazy do okreslonej grupy, ktéra cha-
rakteryzuje sie odmiennymi potrzebami, upodo-
baniami i oczekiwaniami wzgledem oferowanych
produktéw [10]. Segmentacja klientow ulatwi
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rynkowej, ktdrej jeszcze nie zidentyfikowala kon-

kurencija [5].

Wazne jest takze ciagle identyfikowanie wlasnej
pozycji na rynku, szczegélnie na tle konkurentéw.
Najlepszym sposobem jest przeprowadzenie anali-
zy konkurencji. Nalezy okreslic: jak wygladaja pro-
dukty, ktére posiadaja konkurenci, jakie strategie
marketingowe stosuja, jakie rezultaty osiagneli na
rynku, jaki udzial w rynku posiadaja, jakimi kana-
fami rozprowadzaja swoje produkty oraz stara¢ sie
okresli¢ - w jaki sposéb klienci oceniaja produk-
ty konkurencji. Nastepnie mozemy przystapi¢ do
analizy mocnych i slabych stron na tle konkuren-
¢ji, wyniki te pomoga w tworzeniu planéw strate-
gicznych i operacyjnych w planowaniu sprzedazy.
Po zidentyfikowaniu i okresleniu powyzszych za-
gadnienl nalezy w odpowiedni sposéb zaplanowaé
produkcje, tak aby odpowiadala ona planom doty-
czacym sprzedazy produktow.

Macierz Ansoffa pokazuje 4 mozliwe kombina-
cje produktéw i rynkéw (4 kategorie celéw mar-
ketingowych):

1) penetracja - sprzedaz istniejacych produktéw na
istniejacych rynkach/segmentach;

2) rozszerzenie - wprowadzenie istniejacych pro-
duktéw na nowe rynki lub do nowych segmen-
tow;

3) rozwdj produktu - rozwoj nowych produktow
przeznaczonych na istniejace rynki/segmenty;

4) dywersyfikacja - rozwéj nowych produktéw
przeznaczonych na nowe rynki/segmenty [11].
Planowanie sprzedazy powinno prowadzic¢

w konsekwencji przede wszystkim do:

1) optymalnego wykorzystania zasobow przedsie-
biorstwa, a co z tym idzie - do obnizenia kosz-
téw produkeji;

2) obnizenia poziomu zapaséw - nizsze koszty ma-
gazynowania;

3) zwiekszonej dostepnosci towaréw w miejscach
uzytkowania;

4) szybszego wykrywania i reagowania na zmiany
w sytuacji rynkowej;

5) poprawy w kwestiach dotyczacych zarzadzania
przedsiebiorstwem, gtéwnie w sferze produkeji,
marketingu i finanséw.
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Analiza sprzedazy

Analiza sprzedazy zawiera informacje dotycza-
ce sprzedazy produktéw wytwarzanych przez fir-
me w réznych przekrojach. Sprzedaz produktéw jest
ostatecznym celem wszelkich dzialari marketingo-
wych podejmowanych przez przedsigbiorstwo. Mo-
nitorowanie zrealizowanej sprzedazy pozwala odkry¢
prawa nig rzadzace i modelowac proces sprzedazy,
tak by przynosit oczekiwane efekty. Wsparciem tego
rodzaju poczynan jest analiza marketingowa sprze-
dazy, w ktérej mozna wykorzystac narzedzia staty-
styczne [12]. Punktem wyjscia statystycznej analizy
sprzedazy jest zebranie odpowiednich danych. Dane
te na ogdl majg postac zbioréw, w ktérych sprze-
daz jest faczona z innymi cechami, takimi jak: czas,
miejsce, nabywca, typ produktu, zastosowane na-
rzedzie marketingowe. Dane te nosza nazwe danych
Zrédlowych i sg uzyskane w drodze obserwacji cat-
kowitej lub czesciowej. Jako$¢ tych danych przesa-
dza o prawdziwosci formulowanych na ich podsta-
wie sagdéw. Uzyskane w wyniku obserwacji dane
podlegaja przetworzeniu i organizacji, tworzac in-
formacje wykorzystywana w marketingowej analizie
sprzedazy. Informacje te dotycza struktury sprzeda-
27y, jej dynamiki i uwarunkowar, stwarzajgc podsta-
we do zbudowania prognozy sprzedazy [10]. Bardzo
wazng czescig analizy sprzedazy jest podsumowanie
i ocena znaczenia sprzedawcéw, np. w jakim stop-
niu przyczyniajg sie oni do rozwoju i zyskéw gene-
rowanych przez firme. Polega to najczesciej na zesta-
wieniu wynikéw poszczegdlnych sprzedawcéw pod
wzgledem: ilo$ci sprzedanych produktéw, liczby no-
wych, a takze straconych nabywcéw, stopnia zado-
wolenia klientéw.

Rola analizy sprzedazy jest:
- wykorzystanie uzyskanych informacji w plano-

waniu sprzedazy,
- wskazanie produktu generujacego najwieksze

zyski,
- wplyw poszczegdlnych pracownikéw na wyni-

ki firmy,
- zadowolenie klientéw.

Wspomaganie sprzedazy
Narzedzia wspomagania sprzedazy w badanym
przedsigbiorstwie farmaceutycznym
- platforma FarmaProm,
- promocje,
- kontrola pracy przedstawicieli medycznych.

FarmaProm - nowoczesna aplikacja stuzgca
przekazywaniu i kontroli stanu realizacji zamd-
wieri promocyjnych. Dzieki modulowi planowania
iraportowania wizyt stanowi kompletne narzedzie
do zarzadzania praca dzialéw firm farmaceutycz-
nych [13].

Promocja sprzedazy - to zestaw krétkookre-
sowych bodZcéw, ktére majg na celu zwigkszenie
sprzedazy produktu czy ustugi. Narzedzia promo-
cji sprzedazy mozna w zaleznos$ci od odbiorcy po-
dejmowanych dzialari podzieli¢ na trzy zasadni-
cze grupy:

- nakierowane na konsumentéw,
- nakierowane na pos$rednikéw handlowych,
- nakierowane na przedstawicieli handlowych.

Decydujac si¢ na zastosowanie ktérejs z grup na-
rzedzi, nalezy zdawac sobie sprawe, iz szybki wzrost
sprzedazy zwigzany z promocjg sprzedazy ma cha-
rakter krotkotrwaly i nie buduje lojalnosci klien-
téw polegajacej na zwigzaniu z marka. Nie wytwarza
rowniez dlugookresowych preferenciji [14]. Promo-
cja sprzedazy jest doskonatym uzupeieniem rekla-
my, ktérej zasady w przypadku produktéw leczni-
czych reguluje Prawo farmaceutyczne.
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Janusz Jaroszynski', Zofia Specht-Szwoch?

'Katedra i Zaklad Zdrowia Publicznego, Uniwersytet Medyczny w Lublinie

?Wojewddzkie Centrum Onkologii w Gdarisku

Adres do korespondencji: Janusz Jaroszyniski, Katedra i Zaklad Zdrowia Publicznego, Uniwersytet Medyczny w Lublinie,

ul. W. Chodzki 1, 20-093 Lublin, e-mail: janusz_jaroszynski@tlen.pl

Issue of prescriptions - rules. Part 1. In those articules the
legal analysis were presented concerning the correct form of
drugs prescribed by doctors employed in the hospitals or privately
practicing. We discussed refundation method and legal, finansial
and penal responsibility for the possible mistakes. Also the

most common mistakes were pointed according to the medical
documentation.

Keywords: prescriptions, mistakes, refundation.

© Farm Pol, 2014, 70(8): 424-427

Podstawa prawna

1) Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji le-
koéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696).

2) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 mar-
ca 2012 r. w sprawie recept lekarskich.

Nowelizacje

1) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
21 grudnia 2012 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie recept lekarskich

2) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 mar-
ca 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie w spra-
wie recept lekarskich

3) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listo-
pada 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie w spra-
wie recept lekarskich
Stan prawny na 9.05.2014r.

Czy na recepcie
nalezy okreslaé poziom odplatnosci?

Jezeli lekarz wystawi recepte na lek, ktéry znaj-
duje sie w obwieszczeniu, i nie okresli odplatnosci

(zostawi puste pole), to poziom odplatnosci okresli
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automatycznie apteka. Taka recepta bedzie wiec re-
fundowana. Brak zaznaczenia odplatnosci skutko-
wa¢é bedzie wydaniem leku o jedynej lub najwyz-
szej odplatnosci!

W przypadku lekéw o dwéch poziomach odplat-
nosci (np. 30% i bezplatnie) nie okreslajac ich po-
ziomu, zostanie wydany produkt za 30% odplat-
noscia.

W sytuacji gdy dla leku okreslony jest tylko je-
den poziom odplatnosci, nie ma obowiazku jego
okreslenia. Jezeli bedzie znajdowat sie¢ on w ob-
wieszczeniu, zostanie zrealizowany z nalezng re-
fundacja.

Jedli natomiast lek, $rodek spozywczy specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medycz-
ny jest przepisywany poza zakresem refundacji,
wowczas osoba uprawniona wpisuje symbol ,,X” lub
,100%”. Dodatkowo w polu ,,identyfikator platni-
ka” wpisujemy ,,X” w przypadku pacjentéw, kté-
rzy sg nieuprawnieni do korzystania ze Swiadczent
opieki zdrowotne;j.

Przykladem moze by¢ produkt leczniczy Trama-
dol, ktéry jest wydawany bezplatnie dla pacjentéw
z nowotworem zlo$liwym, za§ w innych wskaza-
niach za 30% odplatnoscia.

Podstawa prawna - § 6 ust. 1 pkt 6 Rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia w sprawie recept

Jak poprawnie wpisaé poziom
odplatnosci dla leku wystepujacego
w wykazie lekéw refundowanych
w wiecej niz jednej odplatnosci?

W takiej sytuacji osoba uprawniona:

- wpisuje symbol ,,P” w przypadku przepisywa-
nia tego leku, srodka spozywczego specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego za najnizszg odplatnoscig wynikajaca
z wykazu;
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- nie wpisuje poziomu odplatnosci w przypadku
przepisywania tego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyro-
bu medycznego za najwyzsza odplatno$cia wy-
nikajaca z wykazu;

- wpisuje odplatnos¢ okreslona w wykazie refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, w przypadkach innych niz wska-
zane powyzej.

Podstawa prawna - § 6 ust. 1 pkt 6 b i ¢ Rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept

Sposoby okreslania odplatnosci

Dla lekéw odplatnosc okreslamy nastepujaco:

a) Blub réwnowazne - dla leku, $rodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobu medycznego wydawanego bez-
platnie;

b) R lub réwnowazne - dla leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego wydawanego za odplatno-
$cig ryczaltowa;

¢) 30% - dlaleku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego wydawanego za odplatnoscia 30% limitu
finansowania;

d) 50% - dlaleku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego wydawanego za odplatnoscia 50% limitu
finansowania;

e) 100% - dlaleku, srodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medyczne-
go wydawanego poza zakresem refundaciji.
Podstawa prawna - § 6 ust. 1 pkt 7 Rozporzadze-

nia Ministra Zdrowia w sprawie recept

Wystawianie recept -
mozliwosci nadruku tresci

Zgodnie z rozporzadzeniem wystawienie recepty
polega na czytelnym i trwalym naniesieniu na awer-
sie recepty wszystkich danych, ktére zostaly okre-
$lone w rozporzadzeniu. Dotyczy to takze wydru-
ku. Ponadto osoba wystawiajaca podpisuje sie na
niej wlasnorecznie. Mozna w formie wydruku na-
nies$¢ na recepte imie i nazwisko lekarza, numer pra-
wa wykonywania zawodu. Nie ma koniecznosci od-
bijania pieczeci.

Poprawki moga by¢ nanoszone, ale tylko i wy-
acznie przez osobe wystawiajaca recepte oraz wy-
magaja dodatkowego zlozenia wlasnorecznego
podpisu i postawienia pieczatki przy poprawianej
informaciji.

Podstawa prawna: § 2 ust. 1 Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia w sprawie recept
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Podstawa prawna: § 2 ust. 2 Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia w sprawie recept

Nalezy zauwazy¢, Ze na recepcie nie mozna za-
mieszczad informacjii znakéw, ktére nie sq zwigza-
ne z jej przeznaczeniem i moga stanowic np. rekla-
me danego produktu.

Podstawa prawna: § 2 ust. 3 Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia w sprawie recept

Dane dotyczace adresu pacjenta
i oddzialu NFZ

Recepta na leki refundowane musi zawierac
m.in. nastepujace dane:

Dane dotyczace pacjenta
a) imie i nazwisko,

=

adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu,

numer lokalu, jezeli nadano):

- miejsca zamieszkania albo

- miejsca pelnienia stuzby wojskowej, jezeli do-
tyczy, albo

- miejsca zamieszkania osoby uprawnionej albo
siedziby urzedu gminy lub gminnego o$rod-
ka pomocy spolecznej - w przypadku $wiad-
czeniobiorcy, wobec ktérego wydano decyzje
o prawie do $wiadczen albo siedziby $swiad-
czeniodawcy, ktéry udzielil Swiadczenia opieki
zdrowotnej - w przypadku osoby bezdomnej nie
ma obowigzku podawania kodu miejscowosci

Identyfikator platnika
a) zostal okreslony w zalaczniku nr 2 do rozporza-

dzenia jako identyfikator oddzialu wojewddzkie-

go Funduszu wlasciwy dla miejsca zamieszkania
$wiadczeniobiorcy, a w przypadku:

- braku miejsca zamieszkania $wiadczenio-
biorcy na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej
identyfikator oddzialu wojewddzkiego Fun-
duszu

- osoby bezdomnej - identyfikator oddziatu
wojewddzkiego Funduszu wlasciwy dla miej-
sca zamieszkania osoby uprawnionej albo sie-
dziby $wiadczeniodawcey, albo

b) znak ,,X” wpisujemy w przypadku pacjentéw
nieposiadajacych dokumentu potwierdzajacego
prawa do swiadczen opieki zdrowotnej lub pa-
cjentéw niebedacych osobami uprawnionymi do
$wiadczeni opieki zdrowotnej, albo

¢) symbol instytucji wlasciwej dla osoby uprawnio-
nej do swiadczen opieki zdrowotnej na podsta-
wie przepiséw o koordynacji.

Z rozporzadzenia jednoznacznie wynika, iz adres
zamieszKkania, Swiadczeniobiorcy musi by¢ zgodny
z identyfikatorem oddzialu NFZ.

Podstawa prawna - § 3 ust. 1 Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia w sprawie recept
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Recepty wlasne,
czyli pro auctore i pro familia

Recepty pro auctore (lek dla samego lekarza) i pro
familia (lek dla malzonka, zstepnych i wstepnych
w linii prostej oraz rodzenstwa) sa to recepty wila-
sne i moga by¢ wystawiane przez lekarza po zawar-
ciu przez niego odpowiedniej umowy z NFZ. Jedynie
lekarze, ktérzy wykonuja zawéd w siedzibie swiad-
czeniodawcy nie moga wystawiac tego typu recept.
Istotne znaczenie ma réowniez fakt, czy lekarz wy-
konuje obecnie swéj zawdd, czy tez nie. Lekarz, po-
siadajacy prawo wykonywania zawodu, ktéry za-
przestal wykonywania zawodu, a z ktérym Fundusz
zawarl umowe upowazniajaca do wystawiania re-
cept refundowanych umieszcza adnotacje pro auc-
torelub pro familia.

Podstawa prawna - § 3 ust. 3 Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia w sprawie recept

Co powinna zawiera¢
recepta na leki nierefundowane?

W sytuacji gdy na recepcie przepisano wylacznie
leki, ktére nie podlegaja refundacji, wéwczas osoba
wystawiajaca recepte ogranicza sie do zamieszcze-
nia na recepcie nastepujacych danych:

- imie i nazwisko,

- adres,

- wiek,

- date wystawienia recepty,

- date realizacji recepty,

- nazwe leku (jego posta¢, ilosé, dawka oraz spo-
s6b dawkowania),

- swoje imie i nazwisko oraz numer prawa wyko-
nywania zawodu.

Jezeli na recepcie przepisano wylacznie leki nie-
podlegajace refundacji zawierajace w swoim skia-
dzie substancje psychotropowe z grup III-P i IV-P
oraz leki zawierajace $rodki odurzajace z grupy II-N
okreslone w ustawie o przeciwdzialaniu narkoma-
nii, wéwczas osoba wystawiajaca recepte, oprécz
ww. danych, zamieszcza na recepcie takze numer
PESEL lub numer paszportu. Natomiast w przy-
padku przepisania wylacznie leku niepodlegajace-
go refundacji posiadajacego kategorie dostepnosci
,Rpw” trzeba dodatkowo zamiesci¢ unikalny nu-
mer identyfikujacy recepte.

Podstawa prawna - § 5 ust. 1, 2 i 3 Rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia w sprawie recept

Nowy rodzaj recept -
»recepta transgraniczna”

Recepta transgraniczna jest to recepta w ro-
zumieniu przepisu art. 3 lit. k dyrektywy Parla-

mentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia
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9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pa-
cjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.
Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45). Zostaje ona
wystawiona na prosbe pacjenta, ktéry zamierza
zrealizowac recepte poza granicami Polski, w jed-
nym z panistw czlonkowskich Unii Europejskie;.
Dane zawarte w takiej recepcie okreslaja co naj-
mniej:

1)  imie lub imiona i nazwisko pacjenta;

2)  date urodzenia pacjenta;

3) imie lub imiona i nazwisko osoby wystawia-
jacej recepte;

4)  kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej
recepte (np. lekarz);

5)  dane do bezposredniego kontaktu osoby wy-
stawiajacej recepte (adres e-mail lub numer
telefonu, lub faksu, wraz z prefiksem mie-
dzynarodowym);

6) dane dotyczace miejsca udzielania §wiadcze-
nia zdrowotnego oraz oznaczenie ,,Polska”
albo skrét ,,PL”;

7)  nazwe powszechnie stosowang (miedzynaro-
dowg) albo nazwe handlowa, jezeli:

a) przepisany produkt jest biologicznym pro-
duktem leczniczym lub

b) osoba wystawiajaca recepte uwaza, Ze jest ona
niezbedna ze wzgledéw medycznych; w ta-
kim przypadku na recepcie zwieZle podaje
powody uzycia nazwy handlowej;

8) postaé;
9) dawke (moc);
10) ilos¢;
11) sposéb dawkowania;
12) date wystawienia recepty;
13) wilasnoreczny podpis osoby wystawiajacej re-

cepte.

Warto zauwazy¢, iz recepta transgraniczna
moze by¢ zapisana w jezyku polskim. Elemen-
ty, ktére do tej pory nie wystepowaly na ,,stan-
dardowych” receptach, np. adres e-mail, skrot
,PL” moga by¢ dopisane recznie, aby nie bylo ko-
nieczno$ci zmiany pieczatek lekarskich. Ponad-
to wszystkie wyzej opisane elementy musza sie
znaleZ¢ na recepcie, ktéra byla wystawiona w in-
nym panistwie czlonkowskim UE, a jest realizowa-
na w Polsce.

Recepta transgraniczna moze by¢ zrealizowana
za granica za pelna odplatno$cia, pomimo przystu-
gujacych pacjentowi uprawnien w Polsce. W przy-
padku gdyby pacjent rozmyslil sie i chceial zreali-
zowad recepte w Polsce, a zawieralaby ona dane
niezbedne do refundacji, wéwczas ma taka moz-
liwos¢.

Podstawa prawna - Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie recept z dnia 6 listopada 2013 r.
oraz Komunikat Ministra Zdrowia z dnia 7 listopa-
da2013r.
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Czy mozna przepisaé na recepcie
nazwe migdzynarodowa
lub chemiczng?

Nalezy zwrocid szczegdlng uwage na fakt, iz no-
welizacja rozporzadzenia wprowadza mozliwos¢
przepisywania leku na recepcie, podajac nazwe po-
wszechnie stosowana (miedzynarodows) leku albo
rodzajowa badz handlowa nazwe $rodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyro-
bu medycznego lub ich nazwe skrécona, ktéra w jed-
noznaczny sposéb pozwala okresli¢, ktéry preparat
przepisano.

Podstawa prawna - § 6 ust. 1 Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia w sprawie recept

Czy na recepcie mozna zamiescié
inne informacje?

Na recepcie mozna dodatkowo zamiescié:

1) polecenie pilnej realizacji przez zamieszczenie
adnotaciji ,,Cito” lub innej réwnowaznej;

2) zastrzezenie o koniecznosci wydania pacjento-
wi wylgcznie okreslonego leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego przez zamieszczenie adno-
tacji ,nie zamienia¢” lub ,,NZ”, przy pozycji leku,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

i@ Tom 70 - nr8-2014
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zywieniowego, wyrobu medycznego, ktérego

dotyczy”.

Podstawa prawna - § 6 ust. 3 Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia w sprawie recept

Jaki jest termin realizacji recepty?

Termin realizacji recepty to:

1) 30dniod daty jej wystawienia - regula;

2) 7 dni od daty jej wystawienia - antybiotyki w po-
staci preparatéw do stosowania wewnetrznego
i parenteralnego;

3) 120 dni od daty jej wystawienia - leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego sprowadzane z zagranicy;

4) 90 dni od daty jej wystawienia - preparaty im-
munologiczne wytwarzane dla pacjenta.

W przypadku przepisania na recepcie wiecej niz
jednego leku, termin realizacji recepty liczony jest
indywidualnie dla kazdego z nich.

Podstawa prawna - § 17 ust. 1-5 Rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia w sprawie recept

Otrzymano: 2014.06.30 - Zaakceptowano: 2014.07.02

Przedruk z Pulsu 2014.4.
http://www.oil.org.pl/xml/oil/oil68/gazeta/
numery/n2014/n201404/n20140416
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Warunki srodowiskowe

wplywajace na dokladne wazenie
w laboratoriach farmaceutycznych

Wojciech T. Chyla

Adres do korespondencji: Wojciech T. Chyla, Al. Niepodleglosci 132/136 m. 30, 02-554 Warszawa,

e-mail: chylawt@wp.pl

Environmental factors that affect accurate weighing in pharmaceutical
laboratories - The article presents ambient conditions that affect
accuracy of weighing in pharmaceutical laboratories and the ways to
alleviate unfavourable effects according to the Good Weighing Practice
(GWP).

Keywords: weights and measures, controlled environment, laboratory
manuals.
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Wstep

Wazenie w laboratoriach farmaceutycznych do-
tyczy zwykle stosunkowo matych mas, od kilku mi-
ligraméw w przypadku niektérych certyfikowanych
chemicznych materialéw odniesienia oraz prébek do
badarn spektroskopowych i chromatograficznych, do
kilkuset graméw w przypadku przygotowywania
roztworéw mianowanych. Wagi stosowane w labo-
ratoriach sa z reguly nieautomatyczne'; ich zakres,
wartos¢ dziatki odczytowej i inne parametry réz-
nig sie znacznie w zaleznosci od przeznaczenia wagi.
Nomenklatura wag laboratoryjnych podana w tabe-
li 1, chod jest uzasadniona zaleceniami Unii Europej-
skiej (EU) i Miedzynarodowej Organizacji Metrologii
Prawnej (OIML), ma charakter jedynie orientacyjny,
poniewaz producenci wag laboratoryjnych stosu-
ja czasem rézne lub nietypowe kombinacje parame-
tréw technicznych i niejednolita terminologie [1,2].

Eksperci farmakopei amerykanskiej, USP-NF,
stosuja nomenklature wag laboratoryjnych podang
w tabeli 2 [3]. Brytyjczycy stosuja te samg nomen-
klature co Amerykanie [4].

Dokladnos¢ wskazant wagi laboratoryjnej zale-
zy nie tylko od jej parametréw technicznych zade-
klarowanych przez producenta, a zweryfikowanych
podczas jej instalacji i wzorcowania u uzytkowni-
ka, ale réwniez od aktualnych warunkéw pomia-
ru. Wagi stuzace do dokladnych pomiaréw masy,
aw szczeg6lnosci mikrowagi stosowane do doktad -
nego wazenia bardzo malych mas, powinny znaj-
dowa¢ sie w oddzielnym pomieszczeniu (w pokoju
wagowym), w kontrolowanych warunkach pra-
cy. W niniejszym artykule oméwimy wplyw wa-
runkéw $rodowiskowych na dokladnos¢ pomiaru
masy oraz zalecane sposoby minimalizacji wplywu
otoczenia na wyniki wazenia, tak aby sprostac¢ wy-
maganiom dobrej praktyki wazenia i dobrej prak-
tyki laboratoryjne;.

Efekty srodowiskowe
wplywajace na pomiar masy

Elektroniczne wagi laboratoryjne sa zaprojekto-
wane do pracy w szerokim zakresie warunkéw sro-
dowiskowych; wymagana jest jednak wysoka sta-
bilno$¢ parametréw srodowiska i stala ich kontrola.
Gdy waga wyposazona jest w czujniki temperatu-
ry, cisnienia i wilgotnosci lub podigczona jest do
zewnetrznych czujnikéw tych parametréw, to od-
powiednie poprawki moga by¢ uwzglednione auto-
matycznie, tzn. obliczone wedlug procedury zako-
dowanej w oprogramowaniu wagi. Réwniez drgania
mechaniczne wysokiej i sredniej czestotliwosci sg
w znacznym stopniu eliminowane dzieki filtrom
dzialajacym na poziomie numerycznego opracowa-
nia surowych danych pomiarowych przekazywa-
nych przez czujnik. W przypadku zarejestrowania

! Waga jest nieautomatyczna, jezeli na jakimkolwiek etapie pomiaru wymaga ona ingerencji operatora (np. wytarowania, postawienia ciala wazone-

go na szalce, spisania wyniku).
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zmian warunkéw Srodowiskowych wykraczajacych
poza dopuszczalne fluktuacje statystyczne, opro-
gramowanie wewnetrzne wagi elektronicznej dys-
ponuje wykonanie adiustacji (czasem nazywanej
autokalibracja) z uzyciem wewnetrznych mas refe-
rencyjnych (adiustacyjnych).

Szybki postep technologiczny w dziedzinie wag
elektronicznych oraz coraz lepsza kontrola ogél-
nych warunkéw srodowiskowych w laboratoriach
badawczych sprawiaja, iz w niektérych przypad-
kach nie jest juz konieczne wydzielenie oddziel-
nego pokoju wagowego [5]. Z drugiej strony, wraz
ze wzrostem wiary w omnipotencje techniki ro-
$nie ryzyko bltedéw spowodowanych zlekcewaze-
niem wplywu czynnikéw srodowiskowych na wy-
nik pomiaru. Jest to szczegdlnie wazne w sytuacji,
gdy zwiekszajg sie wymagania co do dokladno-
$ci pomiaréw oraz gdy potrzeba doktadnego wa-
zenia dotyczy coraz mniejszych mas (wspomnij-
my np. pojecie odwazki minimalnej wprowadzone
w rozdziale <1251> USP-NF [6]); dlatego kontro-
la warunkoéw srodowiskowych jest w dalszym cig-
gu istotnym elementem warunkujgcym doktadnos¢
i wiarygodnos¢ wynikéw pomiaréw, zwiaszcza
w przypadku mikrowag, ktére wymagaja specjal-
nych warunkow pracy.

Temperatura pomiaru

Podstawowym parametrem srodowiskowym
wplywajacym na wynik wazenia jest temperatura;
elektroniczne wagi laboratoryjne sa przystosowa-
ne do pracy w zakresie temperatur nie mniejszym
niz 15-30°C i sg z reguly wyposazone w czuj-
nik temperatury. Termostat w pokoju wagowym
jest zwykle ustawiony na ok. 22°C, podobnie jak
w sasiadujacych laboratoriach. Kluczowa kwestia
jest stabilnos¢ temperatury w dlugich przedzia-
tach czasowych. Pomieszczenie wagowe powin-
no by¢ zatem klimatyzowane, z detekcja i stabili-
zacja temperatury rzedu 0,1°C. Typowy wzgledny
wplyw zmiany temperatury na odczyt wagi elek-
tronicznej wynosi 1x10°°/°C + 2x10°/°C. Przyj-
muje sie, ze dopuszczalna zmiennos¢ tempera-
tury w pokoju wagowym (lub laboratorium) nie
powinna przekracza¢ 0,5°C na godzine (najdluz-
sza seria pomiaréw masy z reguly nie przekra-
cza godziny) i 1°C na dobe, bez wzgledu na pore
roku, co zapewnia, ze wzgledny blad pomiaru wy-
nikajacy ze zmian termicznych jest mniejszy niz
10°°. Wagi podreczne, znajdujace sie poza poko-
jem wagowym, wymagaja stabilno$ci tempera-
tury rzedu =2°C na dobe. Waga elektroniczna po
instalacji lub po przeniesieniu do innego pomiesz-
czenia moze by¢ uzyta dopiero po 24 godzinach,
gdy zanikna ewentualne gradienty temperatury,

Tabela 1. Nomenklatura miedzynarodowa wag laboratoryjnych?

Rodzaj wagi Dziatka odczytowa Obcigzenie maksymalne
ultra-mikrowaga 0,1pg 1g+5¢
mikrowaga lpg 5g+30¢g
semi-mikrowaga 10 pg 30g+200¢g

waga analityczna 100 pg 200 g + 1000 g

waga precyzyjna 1 mg, 10 mg lub 100 mg

1000g <5000 g

Tabela 2. Nomenklatura wag laboratoryjnych wg USP-NF

Rodzaj wagi Dzialka odczytowa Obciazenie maksymalne
mikrowaga 0,1pg <lg
semi-mikrowaga 1pglub2pg <308

waga analityczna 10 pg lub 100 pg <500 g

waga precyzyjna 1mg lub wiecej <20000 g

bowiem ani oprogramowanie wagi, ani jej uzyt-
kownik nie sg w stanie ocenic¢ skutkéw tego zja-
wiska i wprowadzi¢ odpowiednie poprawki. Gdy
waga byla wylaczona, to po jej ponownym wig-
czeniu (w tym samym miejscu) nalezy odczekac
co najmniej 3 godziny, a w przypadku mikrowag 6
do 12 godzin, aby ustalila si¢ jej temperatura; wy-
nika stad, Ze wag elektronicznych, podobnie jak
i innych czulych urzadzen elektronicznych w la-
boratorium oraz komputeréw i innych zZrédet cie-
pla, a nawet o$wietlenia w laboratorium w ogéle
nie nalezy wylaczad; oszczedzanie energii jest na
dalekim miejscu wsrdd priorytetéw prac badaw-
czych w laboratorium. Réwniez zestaw odwazni-
koéw i wzorcéw masy (stosowanych do sprawdze-
nia lub wzorcowania wagi) powinien by¢ poddany
takiej ,kwarantannie”. Zaistnienie (zmiennego)
gradientu temperatury moze powodowac trud-
nosci z ustabilizowaniem si¢ wartosci masy wska-
zywanej na wyswietlaczu; dotyczy to w szczegdl-
nosci mikrowag, w ktérych czujnik reaguje na
zmiany masy rzedu 10 °g = 10’g. Przed uzyciem
wagi w nowej lokalizacji nalezy wykonad przy-
najmniej jej adiustacje; zalecane jest sprawdzenie
wagi wzorcem masy odpowiednio wysokiej klasy
(np. E,) celem poréwnania z wynikami uzyska-
nymi podczas jej ostatniego wzorcowania. Prébka
wazona powinna miec taka sama temperature jak
waga i otoczenie; w celu wyréwnania temperatur
nalezy pozostawi¢ wazong prébke w pokoju wago-
wym na ok. 2 godziny. Praktyka pokazuje, ze gdy
cialo ma temperature wyzsza niz temperatura wagi
i otoczenia, to waga wskaze mase mniejszg niz
warto$¢ faktyczna, a gdy cialo wazone jest chtod-
niejsze, to bedzie wydawac sie ciezsze; tluma-
czy sie to tym, ze cialo cieplejsze indukuje prady

? Dzialki odezytowej (d), zwanej tez dzialka elementarna, nie nalezy myli¢ z dzialka legalizacyjna (e), ktorej najmniejsza warto$¢ wynosi 1 mg.
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konwekeyjne powietrza wokot szalki skierowane
ku gorze, ktore lekko unosza szalke z cialem wazo-
nym, a cialo zimniejsze powoduje efekt odwrotny.

Wilgotnosé powietrza

Wagi elektroniczne sa zwykle zaprojektowa-
ne do pracy w zakresie wilgotnosci 40-80%. Ni-
ska wilgotnos¢ powietrza ulatwia gromadzenie sie
tadunkoéw elektrycznych w prébcee, szczegdlnie
wtedy, gdy jest to dielektryk w postaci proszku
lub granulatu. Ladunek zgromadzony w prébce
indukuje ladunki przeciwnego znaku w elemen-
tach wagi, a oddzialywanie przyciagajace miedzy
tymi ladunkami mierzalnie zmienia odczyt. Zdol-
nos¢ cial do gromadzenia ladunkéw elektrycznych
szybko rosnie ponizej 40 % wilgotno$ci wzglednej,
a wilgotnos¢ powyzej 80% zwigksza ryzyko ab-
sorpcji pary wodnej przez prébke lub nawet kon-
densacji na elementach wagi; jest to efekt szcze-
goblnie istotny w przypadku mikrowag. W pokoju
wagowym zaleca sie utrzymywanie stalej wilgot-
nosci wzglednej w zakresie 50-60%. Oprocz cen-
tralnej klimatyzacji w pokoju wagowym mozna tez
czasem zobaczy¢ niezaleznie dzialajacy nawilzacz
powietrza; ulatwia on utrzymanie wlasciwej wil-
gotnosci w zimie, gdy powietrze jest bardzo suche.
Wilgotnosé ma réwniez wplyw na gestos¢ powie-
trza, a zatem i na sile wyporu ciala wazonego; wy-
sokiej klasy wagi laboratoryjne maja wbudowany
czujnik wilgotnosci.

CiSnienie atmosferyczne

Cisnienie powietrza jest regulowane tylko w nie-
licznych laboratoriach. Na ogél ci$nienie w labora-
torium i w pokoju wagowym jest takie samo i zmie-
nia si¢ wraz z ciSnieniem zewnetrznym. Cisnienie
powietrza wplywa na gesto$¢ powietrza i sile wy-
poru, wiec niektére wagi maja wbudowany miernik
cisnienia. W pokoju wagowym powinien znajdowac
sie niezalezny przyrzad kontrolny wskazujacy lokal-
ng temperature, ciSnienie i wilgotnosc, umozliwia-
jacy szybkie sprawdzenie, czy te parametry srodo-
wiskowe mieszczg sie w przewidzianych granicach.
Ci$nienie atmosferyczne w Polsce zmienia si¢ na
0g6l mniej niz +3% w ciagu 1 dnia; brak kontro-
li tego parametru moze spowodowac, ze poprawka
na sile wyporu powietrza bedzie obarczona bledem
wzglednym podobnej wielkosei (w praktyce bardzo
malym lub wrecz zaniedbywalnym).

Sila wyporu

Sita wyporu powietrza zalezy od gestosci po-
wietrza oraz gestosci i objetosci ciala wazonego.
Znajac temperature, wilgotnosc i cisnienie powie-
trza, mozna obliczy¢ poprawke na sile wyporu.
Byloby to jednak zadanie do$¢ zmudne, totez wagi
elektroniczne maja segment oprogramowania,
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ktéry automatycznie oblicza te poprawke, wyko-
rzystujac dane zarejestrowane przez wewnetrz-
ne (wbudowane) czujniki tych parametréw lub
dane pobrane automatycznie z zewnetrznego mo-
dulu pomiarowego. Pamietajmy, ze gestos¢ cia-
fa wazonego musi by¢ wprowadzona do pamieci
wagi przez operatora i zalezy ona od postaci cia-
la. Jezeli prébka ma postaé proszku (mikrokrysz-
taléw), to nalezy wprowadzic¢ gestosc tego ciala
w postaci krystalicznej, a gdy ten sam material ma
postac tabletki, to jego gestosé¢ moze by¢ zupelnie
inna. W rzeczywistosci poprawka na sile wyporu
powietrza jest mniejsza niz wynikaloby to bezpo-
$rednio ze wzglednych wahan gestosci atmosfery,
poniewaz adiustacja wewnetrzng masg referen-
cyjna czesciowo uwzglednia ten efekt. Poprawka
na wypor powietrza jest (w dobrym przyblizeniu)
wprost proporcjonalna do réznicy gestosci masy
adiustacyjnej (masy referencyjnej), czyli stali, oraz
gestosci ciala wazonego. Wazenie na wadze ana-
litycznej (d=0,1 mg) ciala o masie 100 g i gesto-
$ci zblizonej do gestosci stali 8 g/cm? da praktycz-
nie zerowa poprawke na wypor powietrza, a przy
wazeniu tej samej masy wody o gestosci 1 g/cm?
poprawka ta wynosi ok. 105 mg, czyli jest ona rze-
du 10 °. Wagi elektroniczne obliczaja poprawke na
wypor powietrza z dokladnoscia ok. 5 cyfr znacza-
cych, co zapewnia, iz blad wynikajacy z tego efek-
tu moze pojawic sie dopiero na 8 cyfrze znaczacej.
Wazenie w prozni jest oczywiscie najdoktadniej-
sze, bo nie ma tam sily wyporu i ruchu powietrza,
ale w farmacji nie ma na razie potrzeby stosowa-
nia takich rozwigzan. Pomiar masy w prézni sto-
suje sie w najdokladniejszych wagach absolutnych
(wagach Watta), nad ktérymi pracuje obecnie kil-
ka wiodacych technologicznie krajéw, celem wy-
eliminowania wzorca kilograma przechowywanego
w Sevres, ktéry stanowi prototyp (miedzynarodo-
wy wzorzec pierwotny) jednostki masy.

Ruch powietrza

Ruch powietrza jest bardzo waznym czynni-
kiem, silnie wplywajacym na wynik pomiaru; cha-
rakterystycznym skutkiem tego zaburzenia Srodo-
wiska jest problem z ustabilizowaniem si¢ odczytu
masy wazonej. Na ogdl zjawisko to jest trudne do
calkowitego wyeliminowania, poniewaz pokéj wa-
gowy powinien by¢ klimatyzowany; wlasciwie za-
projektowana klimatyzacja powinna zapewniac la-
minarny przeplyw powietrza, poniewaz turbulencje
wprowadzaja niekontrolowane zaburzenia. Celem
unikniecia przypadkowych ruchéw powietrza do-
kladne wazenie nalezy przeprowadzaé przy za-
mknietych oknach i drzwiach (najlepiej, gdy drzwi
w pokoju wagowym sa przesuwne). Jezeli koniecz-
ne jest podlaczenie komputera do wagi w celu auto-
matycznego zbierania danych, to powinien on by¢
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w takiej odleglo$ci, aby jego wentylator nie powo-
dowal wiatru w poblizu wagi, a emisja cieplego po-
wietrza nie zaburzyla lokalnej temperatury wokoét
wagi. Standardowym zabezpieczeniem wiekszosci
wag laboratoryjnych jest szklana ostona przeciw-
wiatrowa, ktéra powinna by¢ zamknieta podczas
wazenia; w przypadku mikrowag mozna takze za-
stosowa¢ dodatkowa szklang skrzynke przeciwwia-
trowq. Zmniejszenie powierzchni szalki zmniejsza
wplyw ruchu powietrza na wynik pomiaru; w tym
celu stosuje sie male lub azurowe szalki oraz male
naczyrika wagowe.

Naslonecznienie

Swiatto stoneczne, padajac bezposrednio na
wage, moze znacznie zmieni¢ temperature niekté-
rych jej czesci i spowodowad zaistnienie zmienne-
go gradientu temperatury. Nawet jezeli promienie
sloneczne nie padaja bezposrednio na wage, to za-
burzaja réwnomierny rozklad temperatury w po-
mieszczeniu i powoduja powstanie pradéw kon-
wekcyjnych. Dlatego pokéj wagowy znajduje sie
najczesciej w glebi kompleksu laboratoriéw, a je-
zeli jest tam okno, to jest ono przesloniete. Wagi
podreczne w laboratorium powinny by¢ ustawione
z dala od okien, drzwi i ciagéw komunikacyjnych,
najlepiej w rogu laboratorium, na ciezkim i stabil-
nym stole wagowym. Poniewaz oswietlenie zaro-
we moze emitowad silne promieniowanie cieplne
(podczerwone), w pokoju wagowym i w laborato-
riach stosuje sie swietléwki zamiast tradycyjnych
zaréwek.

Poziomowanie

Waga powinna by¢ wypoziomowana. Wagi elek-
troniczne maja wskaznik wypoziomowania i mozli-
wos¢ korekty, wiec te niezgodnosc tatwo jest usu-
nad, trzeba tylko o tym pamietac.

Drgania mechaniczne

Przy wazeniu z dokladnoscia do mikrograméw,
nawet niezauwazalnie male zaburzenia mechanicz-
ne odgrywaja olbrzymia role. Dlatego dokladne
wazenie malych prébek wykonywane jest na an-
tywibracyjnym stole wagowym, ktoéry jest duza,
ciezka, kamienna lub betonowa konstrukcja bez
trwalego polaczenia z podloga (aby nie przenosic
lokalnych drgan), polaczona bezposrednio z zie-
mig; z tego wzgledu pokéj wagowy do wzorcowar
i najdokladniejszych pomiaréw masy jest z reguly
umiejscowiony na najnizszym poziomie budynku,
czesciowo lub catkowicie pod powierzchnig zie-
mi. Gdy nie jest to mozliwe, stél wagowy powi-
nien by¢ na stale polaczony z podloga lub ze $cia-
na laboratorium. Waga powinna stac¢ bezposrednio
na stole wagowym, nie wolno ustawiac jej na zad-
nych podkladkach.

Zaklécenia elektrostatyczne

Obecnos¢ tadunkéw elektrycznych jest jednym
z najwazniejszych Zrédel zaburzen wyniku pomia-
ru malych mas. Oddzialywanie ladunku elektrycz-
nego probki z elementami wagi powoduje powsta-
nie dodatkowej sily, ktéra zmienia warto$¢ odezytu.
Sygnaturg tego efektu jest powolne plyniecie (dryft)
wskazania warto$ci odczytu na wyswietlaczu, wy-
nikajacy ze stopniowego rozladowywania sie probki
ze wzgledu na obecnos¢ w powietrzu jonéw wytwo-
rzonych przez naturalne promieniowanie jonizuja-
ce (promieniowanie tla). Zakl6ceniom elektrosta-
tycznym skutecznie przeciwdziala uzycie jonizatora
powietrza, ktéry emituje jony dodatnie, jony ujem-
ne lub jony obu znakéw; zalecane jest stosowanie
tego ostatniego trybu dzialania jonizatora, ponie-
waz (1) w dielektryku moga wspdlistnie¢ ladunki
réznych znakéw oraz (2), w przypadku zastosowa-
nia jonéw jednego znaku, po zobojetnieniu elek-
trycznym prébki moze dojsé do jej ponownego na-
elektryzowania fadunkami przeciwnego znaku oraz
naelektryzowania elementéw wagi. Niektére wagi
maja wbudowany czujnik pola elektrycznego i au-
tomatyczny jonizator powietrza; stosuje sie rowniez
jonizatory zewnetrzne. Laboratoryjne jonizatory
powietrza pracujg najczesciej w oparciu 0 wyso-
kie napiecie jonizujace wytwarzane przez krysztal
piezoelektryczny; Swietnym jonizatorem jest takze
mikroskopijna ilos¢ substancji promieniotwoérezej
(zwykle alfa-promieniotwérezego polonu 2'°Po),
ale wielu uzytkownikéw niechetnie akceptuje takie
rozwigzanie. Zastosowanie metalowych naczyniek
wagowych (np. z folii aluminiowej) ekranuje pole
elektryczne (efekt puszki Faraday’a) oraz ulatwia
neutralizacje powierzchniowych ladunkéw elek-
trycznych zgromadzonych na prébee dielektrycz-
nej. Stét wagowy nie moze zawierac¢ zadnych ele-
mentéw z tworzyw sztucznych lub szkla z powodu
ich latwego elektryzowania sie. Podloga w laborato-
rium powinna by¢ wykonana z materialu ceramicz-
nego i niepokryta wykladzing z tworzywa sztuczne-
go, ktéra moglaby sie elektryzowac. Z tego samego
powodu pracownicy laboratorium nie powinni no-
si¢ odziezy z tworzyw sztucznych.

Zaklécenia magnetostatyczne

Ten rodzaj zaklécert ma znacznie mniejsze zna-
czenie, poniewaz nie istnieja pojedyncze ladun-
ki magnetyczne, a pole magnetyczne wytworzo-
ne przez dipole magnetyczne jest krétkozasiegowe.
Ochrona przed tym zaburzeniem polega na nieuzy-
waniu silnych magneséw w poblizu wagi, np. ma-
gnetycznych zamkéw w szafkach, mieszadel ma-
gnetycznych lub magneséw przeznaczonych do
mocowania notatek na lodéwkach i stalowych ele-
mentach konstrukcyjnych. Stét wagowy nie powi-
nien miec¢ zadnych elementéw z ferromagnetykéw
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(np. Zelaza, niklu, chromu) ze wzgledu na ich wla-
$ciwosci magnetyczne. Gdy trzeba zwazyc substan-
cje magnetyczng, to pomaga uzycie specjalnej za-
wieszki lub podlozenie pod cialo wazone na szalce
podstawki z materialu niemagnetycznego (np. gli-
nu) i wytarowanie.

Zaklécenia elektromagnetyczne

Jeszcze przed kilkunastu laty sprzet elektronicz-
ny byt czuly na zaburzenia elektromagnetyczne, na-
wet tak stabe, jak fale emitowane przez telefony ko-
morkowe. Obecnie problem ten zanikl, poniewaz
jednym z warunkéw uzyskania zatwierdzenia typu
lub pozytywnej oceny zgodnosci przyrzadu pomia-
rowego jest (1) odpornosé danego urzadzenia (np.
wagi) na zewnetrzne zaklécenia elektromagnetycz-
ne oraz (2) spelnienie wymogu, by urzadzenie to nie
bylo Zrédiem silnego pola elektromagnetycznego.
Tym niemniej, podczas dokladnych wazen nie nale-
zy przebywac w pokoju wagowym z telefonem ko-
moérkowym, a inne urzadzenia elektryczne, np. PC,
nie powinny sta¢ tuz obok wagi. W poblizu poko-
ju wagowego nie powinno byc¢ zadnych obiektéw
o duzym poborze mocy, np. transformatoréw, grza-
lek elektrycznych czy silnikéw, ktére moga wpro-
wadzaé zaréwno zaklécenia elektromagnetyczne,
jak i termiczne oraz mechaniczne. Za zapewnienie
odpornos$ci wagi na zaburzenia elektromagnetycz-
ne odpowiada producent, a nabywca/uzytkownik
wagi powinien tylko sprawdzi¢ dokumentacje pod
wzgledem kompatybilnosci elektromagnetycznej
danego urzadzenia.

Grawitacja lokalna

Waga elektroniczna mierzy sile ciezkosci ciala,
mg, poréwnujac ja z sila elektrodynamiczng. Ziem-
skie przyspieszenie grawitacyjne g zmienia si¢ wraz
z szerokoscia geograficzna, wysokoscia nad poziom
morza oraz zalezy od niejednorodnego rozkladu
masy w skorupie ziemskiej. Aby dokladnie zwazy¢
cialo, nalezy wprowadzi¢ do pamieci wagi lokalna
warto$¢ przyspieszenia ziemskiego g; jest to war-
to$¢ w zasadzie stala dla danej lokalizacji, ale gdy
mikrowage (pokazujaca 7-cyfrowy wynik waze-
nia) wywzorcowang w pewnym miejscu przesune-
libysmy tylko o 1 m w gére lub w dél, to mogliby-
$my zauwazy¢ zmiane wyniku wazenia o 1 dziatke
elementarng d (nie byloby to latwe, poniewaz fluk-
tuacje statystyczne dla mikrowag sa wlasnie rzedu
1d, 2d lub 3d). Gdyby te samg mikrowage przeniesé
0 3 pietra (10 m) w gére, to réznice wskazan byly-
by juz na 6 cyfrze znaczacej, czyli latwo zauwazalne.
Podobny efekt mozna zaobserwowaé w przypadku
wag analitycznych, ale znaczace réznice pojawi-
tyby sie dopiero po przeniesieniu wagi o 30 pieter
w gore lub w dél. Bardzo dokladnych wag elektro-
nicznych nie nalezy przenosic¢ z miejsca, w ktérym
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zostaly zainstalowane i wywzorcowane, a jezeli jest
to konieczne, to nalezy ja ponownie wywzorcowac
lub przynajmniej adjustowa¢ w nowym polozeniu.

Obecnosé pyléw

Pyt wnikajacy do elektronicznej wagi laborato-
ryjnej moéglby ja zniszcezy¢, a pyl osadzajacy sie na
malej prébce méglby zauwazalnie zmienid jej mase,
a nawet wplynac na jej sklad chemiczny. Prawi-
dlowo dzialajacy system filtréw w nowoczesnych
ukladach klimatyzacyjnych w zasadzie eliminu-
je ten problem w laboratoriach badawczych. Kwe-
stia ta powrdcila jednak przed paru laty w innym
wymiarze, w zwiazku z podjeciem badari nanocza-
stek, a w szczegdlnosci ich zastosowart medycznych
i zagrozen wynikajacych z obecnosci nanoczastek
we wdychanym powietrzu. Specjalistyczne labo-
ratoria zajmujace sie nanoczastkami maja unika-
towy system ultrafiltracji powietrza; na przyklad,
w 12 laboratoriach NIST Advanced Measurement
Laboratory, rozmieszczonych na kilku podziem-
nych kondygnacjach celem ochrony przed zakié-
ceniami mechanicznymi i elektromagnetycznymi,
powietrze oczyszczane jest w procesie ultrafiltracji
i wymieniane 300 razy na godzine, a temperatura
w laboratoriach utrzymywana jest z dokladnoscia
0,01°C; podobny kompleks laboratoriow (Advan-
ced Metrology Laboratory) buduje obecnie brytyj-
ski NPL[7].

Specyficzne wlasciwosci

materialu wazonego

Powaznym Zrédlem bledéw w dokladnym po-
miarze masy moga by¢ wlasciwo$ci materialu wa-
zonego. Jezeli substancija jest higroskopijna, to moze
stopniowo zwieksza¢ mase wskutek absorpcji pary
wodnej; gdy jest lotna, to moze traci¢ na wadze.
W takich sytuacjach stosujemy wazenie w zamknie-
tym pojemniku szklanym ze szlifem. W przypad-
ku wazenia matych ilo$ci roztworéw wodnych, gdy
odparowanie prébki jest waznym Zrédlem bledu,
stosujemy tzw. kurtyne parowa, czyli dodatkowsa
oslone prébki wewnatrz komory pomiarowej wagi,
w ktorej lokalnie utrzymywany jest stan bliski na-
sycenia para wodna, co przeciwdziala odparowaniu
probki; jest to rutynowa technika przy grawime-
trycznym kalibrowaniu/sprawdzaniu pipet. Prébki
lotne, higroskopijne oraz przeznaczone do badania
wilgotnosci (np. z uzyciem wagosuszarki) przecho-
wujemy w eksykatorze. Substancje dielektryczne
w postaci proszku latwo ulegaja naelektryzowa-
niu i wéwczas niezbedne jest uzycie jonizatora po-
wietrza, o czym wspomniano wcze$niej. Substan-
cje fizjologicznie czynne (silne trucizny) wazymy
w dygestorium, w ktérym laminarny przeplyw po-
wietrza skierowany jest od operatora do wagi i da-
lej do wyciagu; w przypadku wazenia sterylnego
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kierunek przeplywu powietrza powinien by¢ od-
wrotny - od nawiewu do operatora. W obu przy-
padkach wazna jest jako$¢ oslony przeciwwiatrowej
wagi. Wazenie szczegdlnie niebezpiecznych sub-
stancji (np. silnie radioaktywnych izotop6w) moz-
na przeprowadzi¢ w komorze goracej, z uzyciem
manipulatoréw.

Bledy grube

Do tej kategorii naleza pomylki, krétkotrwale
zaburzenia zewnetrzne oraz bledy wynikajace z na-
ruszenia regulaminu pracowni lub innego elementu
systemu zarzadzania jako$cia. O ile chwilowe zabu-
rzenie warunkéw pomiaru (np. wstrzas) i pomylki
(np. wprowadzenie do pamieci wagi niewlasciwej
gestosci ciala wazonego, przestawienie numeréw
wazonych prébek, pomylka przy rejestracji wyni-
ku lub blad rachunkowy) powoduja zwykle duzy,
fatwy do zauwazenia i wyeliminowania blad, o tyle
skutki naruszenia niektérych procedur moga by¢
trudniejsze do spostrzezenia i oceny. Przykladem
takich niezgodnosci z procedurami moze by¢ wej-
$cie do pokoju wagowego z kubkiem goracej kawy
i postawienie go w poblizu urzadzenia pomiarowe-
go, chodzenie po pokoju wagowym podczas pomia-
ru, noszenie elektryzujacego sie ubrania podczas
pracy na czulych urzadzeniach elektronicznych,
wazenie przy otwartej oslonie przeciwwiatrowej,
przesuwanie naczyrka z prébka ku srodkowi szal-
ki, gwaltowne opuszczenie prébki lub odwaznika
na szalke, uzycie szkla laboratoryjnego z suszarki
bez osiagniecia jego réwnowagi termicznej z oto-
czeniem, dotykanie wzorcéw, odwaznikéw i pré-
bek reka zamiast pincetka, etc. Zauwazmy, Ze nawet
potrzymanie naczyrika wagowego lub zlewki w reku
przez 1 minute zmienia ich temperature na tyle,
7e waga wykaze znaczacy (nieprzypadkowy) blad,
ktéry bedzie wykazywal dryft wraz ze stopniowym
zmniejszaniem sie réznicy temperatur. W przypad-
ku zaobserwowania trudnosci z ustabilizowaniem
sie wyniku jednego pomiaru lub duzej rozbiezno-
$ci (wiecej niz kilka dzialek elementarnych d) ko-
lejnych wazen tego samego ciala, nalezy zidentyfi-
kowad i usunac przyczyne tego zjawiska oraz zrobic
odpowiednig notatke w dzienniku pokoju wagowe-
go i/lub w dzienniku laboratoryjnym; w przypadku
utrzymywania sie tego problemu, waga moze wy-
magac sprawdzenia lub serwisowania.

Warunki srodowiskowe wazenia
w kontekscie zalecenr branzowych
i regulacji prawnych

Kwestia warunkow srodowiskowych jest waz-
nym elementem ogdlniejszego zagadnienia, ja-
kim jest tzw. ,,dobra praktyka wazenia” (Good
Weighing Practice, GWP). Zalecenia GWP zosta-
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ly sformulowane niezaleznie przez producentéw
sprzetu pomiarowego i brytyjski krajowy insty-
tut metrologiczny (National Physical Laboratory,
NPL); dokumenty te sa w zasadzie formalnym pod-
sumowaniem wieloletnich do§wiadczen w tej dzie-
dzinie [4, 5, 8, 9]. Do tej samej kategorii mozna za-
liczy¢ normy OIML R 76-1 oraz OIML D 11, ktére
szczegolowo przedstawiaja kwestie testowania wag
nieautomatycznych z uwzglednieniem warunkéw
$rodowiskowych [2, 10].

Dobra praktyka wazenia (GWP) jest osadzona
w systemie dyrektyw, norm i zalecenl okres$lajacych
dobrg praktyke laboratoryjna (Good Laboratory
Practice, GLP). Pierwotnym materialem Zrédlowym
GLP jest dokument Organizacji Wspélpracy Gospo-
darczej i Rozwoju (Organization for Economic Co-
operation and Development, OECD) okreslajacy
zasady dobrej praktyki laboratoryjnej[11]. W opar-
ciu o ten dokument inne organizacje sformulowa-
ly swa wihasng wizje GLP. Na przykiad, Swiatowa
Organizacja Zdrowia (World Health Organization,
WHO) wydala poradnik GLP przeznaczony gléwnie
dla krajow rozwijajacych sie [12]. Unia Europejska
uchwalila w 2004 r. dyrektywe kompleksowo re-
gulujaca zasady GLP oraz dyrektywe zobowiazujaca
kazde panistwo Unii do ustanowienia krajowych or-
ganéw odpowiedzialnych za nadzdér i monitorowa-
nie stosowania dobrej praktyki laboratoryjnej [13,
14]. Réwniez w Stanach Zjednoczonych przyjeto
analogiczne regulacje; wariant GLP obowiazujacy
w amerykariskiej farmacji zostal opracowany przez
Agencje Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Admi-
nistration, FDA) [15].

Laboratoria badawcze i przemyslowe sa bardzo
zréznicowane; nawet w waskiej grupie laborato-
riéw farmaceutycznych mozna zaobserwowac duze
roznice, wynikajace z rodzaju badan, w jakich dane
laboratorium sie specjalizuje. Dlatego miedzyna-
rodowe regulacje ustalajace zasady dobrej prak-
tyki wazenia i dobrej praktyki laboratoryjnej oraz
ich krajowe odpowiedniki maja charakter ogdlny;
wskazuja one kwestie merytoryczne, ktére nale-
zy uwzglednié w systemie jako$ci danej instytuciji,
ale sposéb skonkretyzowania oraz wdrozenia zale-
cert GWP i GLP nalezy do kompetencji poszczegdl-
nych organizaciji.

Podsumowanie i dyskusja

Dokladne i wiarygodne wyniki wazenia zaleza
nie tylko od jakosci przyrzadu pomiarowego i kwa-
lifikacji personelu, ale i od warunkéw, w ktérych
sprzet ten jest uzytkowany. Zapewnienie wiasci-
wych warunkéw srodowiskowych wazenia zaczy-
na sie na etapie projektowania laboratorium, a kon-
czy sie na respektowaniu w praktyce zasad GWP
i GLP zapisanych w systemie jakosci danej jednostki
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organizacyjnej. Dotyczy to catego cyklu pracy da-
nego przyrzadu pomiarowego, poczynajac od eta-
pu instalacji (Installation Qualification, 1Q), uru-
chomienia w miejscu uzytkowania (Operational
Qualification, OQ), poczatkowego sprawdzenia
osiagéw przyrzadu pomiarowego (Performance
Qualification, PQ), a koriczac na okresowych i in-
cydentalnych testach w trakcie jego uzytkowania
(Performance Verification, PV lub Performance
Checks, PC).

Farmakolog zainteresowany gléwnie tradycyj-
ng synteza chemiczna moze mieé¢ watpliwosci, co
do celowosci stosowania ostrych wymagan srodo-
wiskowych w tak prostej czynnosci jak wazenie.
Zauwazmy jednak, ze niektére wazenia w sektorze
ochrony zdrowia i w pokrewnej dziedzinie ochro-
ny srodowiska odbywaja sie na mikrowagach z do-
kladnoscia 7 cyfr znaczacych (jest to konieczne np.
w analizie pylow), a w farmacji trzeba czasem od-
wazy¢ prébke kilku miligraméw z dokladnoscia co
najmniej 4 cyfr znaczacych (np. wytwarzajac che-
miczne materialy odniesienia lub przygotowujac
wzorce porownawcze i probki do analizy instru-
mentalnej); oznacza to, ze nawet drobne efekty $ro-
dowiskowe moga znaczaco wplyna¢ na wynik po-
miaru.

Trzeba przyznad, ze szybki wzrost mozliwosci,
jakie daje analiza instrumentalna wynika nie tylko
z obiektywnych potrzeb nauki, ale réwniez z rywa-
lizacji miedzy producentami sprzetu analityczne-
go®. Wymagania rynku globalnego wobec sprzetu
pomiarowego ksztaltowane sg przez firmy przo-
dujace technologicznie; inne firmy musza sie do-
stosowa¢ do najnowszych osiagniec¢ albo wypad-
ng z rynku. Sukces komercyjny wymaga zatem, by
przynajmniej doréwna¢ konkurentom, a najlepiej
wyprzedzi¢ ich w jakiej$ dziedzinie. Dodatkowa
premig za uzyskanie przewagi nad innymi produ-
centami w danej branzy jest mozliwos¢ wplywania,
poprzez swych ekspertéw, na ustalanie standardéw
w danej dziedzinie. Obserwowany obecnie wyscig
producentéw elektronicznych wag laboratoryjnych
w kierunku uzyskania jak najmniejszej wartosci od-
wazki minimalnej i jak najkrétszego czasu pomiaru
jest tego przejawem®.

W niniejszej pracy zajeliSmy sie tylko drob-
nym wycinkiem zagadnieri technicznych istot-
nych w pracy laboratorium farmaceutycznego. Na

zakonczenie, niech mi wolno bedzie wspomnied,
ze praca poszczegdlnych komoérek organizacyj-
nych duzej instytucji w sektorze ochrony zdro-
wia jest w wielkim stopniu zalezna od sposobu za-
rzadzania caloscig danej organizacji. Wspélczesna
medycyna i farmakologia jest obszarem, w kt6-
rym krzyzuja sie kwestie praktyki medycznej, ba-
dani naukowych, zagadnien prawnych, probleméw
technicznych, oczekiwan spolecznych i mozliwosci
finansowych. Z drugiej strony, gwaltownie rosnga-
cy zas6b wiedzy we wszystkich tych dziedzinach
wymaga waskiej specjalizacji. Skad zatem wziac
ludzi bedacych w stanie ogarnaé calo$é¢ proble-
matyki zwigzanej z profesjonalnym zarzadzaniem
duza organizacjg, jakimi sa np.: szpital, instytut
badar farmakologicznych czy organ administra-
cji centralnej? Aby sprostac tak specjalnym wy-
maganiom, konieczna jest specyficzna kombina-
cja talentéw oraz zasobu wiedzy, ktérej nie sposéb
uzyskac¢ poprzez doglebne studia jednej wybranej
dziedziny wiedzy medycznej lub farmakologicz-
nej. Samorodne talenty organizacyjne o renesan-
sowym umysle i bogatym doswiadczeniu zdarzaja
sie rzadko i maja mala sile przebicia w brutalnym
$wiecie wspolczesnym.

Problem ten rozpoznano w USA we wczesnych
latach 70. XX w., w wyniku czego szkoly medycz-
ne tamtejszych uniwersytetéw uruchomitly spe-
cjalne programy przygotowujace studentéw® do
pelnienia roli menedzeréw w instytucjach me-
dycznych. W Polsce coraz wyrazniej widac bra-
ki w tym wzgledzie i byloby celowe, by i polskie
uczelnie medyczne podjely ksztalcenie o profi-
lu menedzerskim. Aby taki kompleksowy pro-
gram byt efektywny, nie trzeba tworzy¢ nowych
departamentéw prawnych, technicznych i eko-
nomicznych w akademiach medycznych. Wystar-
czy zlikwidowadé bariery administracyjne, jakie
dziela poszczegdlne uczelnie, aby méc skorzystaé
ze wszystkich istniejacych juz zasobéw, jakimi
dysponuja prawdziwe uniwersytety, ktérych nie-
zbednym elementem strukturalnym jest - z defi-
nicji - szkola medyczna. Tak jest w wysoko roz-
winietych krajach i tak byto w Polsce do 1950 r.,
gdy wydzialy medyczne wylaczono ze struktu-
ry Uniwersytetu Warszawskiego, tworzac od-
dzielna uczelnie, oraz przyjeto zasade wyodreb-
nienia organizacyjnego uczelni medycznych i ich

Warto podkresli¢, ze przed kilku laty polska firma Radwag dolaczyta do waskiego grona producentéw najbardziej zaawansowanych technicznie elek-

tronicznych wag laboratoryjnych, a w szczegdlnosci mikrowag, konkurujac z powodzeniem na calym $wiecie z takimi uznanymi firmami, jak szwaj-
carski Mettler-Toledo, niemiecki Sartorius, amerykariskie korporacje PerkinElmer i Ohaus czy japoriska firma A&D.

Czy czas konieczny do ustabilizowania sie wyniku pomiaru masy na nieautomatycznej wadze elektronicznej (np. 8, 6, 4 lub 2 sekundy) odgrywa w pra-

cy laboratoryjnej istotna role? W praktyce na ogél nie, ale z punktu widzenia marketingu jest to bardzo istotny parametr $wiadczacy o jakosci sprzetu
pomiarowego, a przy ustalaniu warunkéw technicznych przetargu na zakup wagi (User Requirements Specification, URS) ten parametr moze juz na
starcie wyeliminowac konkurencje. W przemysle jest oczywiscie inaczej: czas wazenia automatycznego na tasmie produkeyjnej jest rzeczywiscie bar-

dzo istotnym czynnikiem wplywajacym na wydajnosé produkeji.

W USA mozna zostac studentem szkoly medycznej dopiero po uzyskaniu pierwszego dyplomu uniwersyteckiego (bachelor), czyli po co najmniej 4 la-

tach studiéw ogdlnych, profilowanych w kierunku life sciences (tzw. pre-med) i zdaniu egzaminu MCAT (Medical College Admission Test). Studia
medyczne w USA sg z definicji studiami doktoranckimi, a studenci - doktorantami.
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resortowego podporzadkowania, np. Ministerstwu
Zdrowia lub Ministerstwu Obrony.

Akademia Medyczna powinna by¢ czescia Uni-
wersytetu, ale musi tez mie¢ duzg autonomie wyra-
zajaca sie w samostanowieniu o swej strukturze we-
wnetrznej i budzecie, ze wzgledu na specyfike swej
dzialalnosci i wielkos¢ budzetu®. Wymaga to jasne-
go okreslenia relacji miedzy Uniwersytetem i jego
Szkola Medyczna, a takze relacji miedzy Szkola Me-
dyczng a jej szpitalami klinicznymi.

Celowe bytoby takze wprowadzenie rekruta-
cji kandydatéw na studia do akademii medycznych
dopiero po uzyskaniu dyplomu licencjata, na pod-
stawie kompleksowej oceny aplikanta, ktérej waz-
nym elementem bylby egzamin wstepny, zas stu-
dia powinny koriczy¢ sie uzyskaniem doktoratu.
Najwyzszy czas, by i pod tym wzgledem zaakcep-
towad, a raczej powrdci¢ do rozwigzan sprawdzo-
nych w krajach wysoko rozwinietych.

Fundamentalng przeszkoda w rozwigzaniu pro-
bleméw strukturalnych i organizacyjnych w medy -
cynie akademickiej jest stan zadtuzenia szpitali kli-
nicznych, ktéry wynika z bledéw organizacyjnych,
nierealistycznych oczekiwan spotecznych w zakre-
sie opieki medycznej, przemieszania intereséw pry-
watnych z dzialalnoscig instytucji publicznych (nie
tylko szpitali) oraz rozmycia odpowiedzialnosci za
stan finanséw szpitali. Niestety, szybko narastajace
zadluzenie szpitali klinicznych” jest tylko jednym
z wielu elementéw skladowych spirali zadluzenia,
w ktore juz wszedl budzet calego paristwa i bez ra-
dykalnych posuniec ten problem nie moze by¢ roz-
wigzany. Obecna sytuacja przypomina koricéwke
lat 70. XX w., zaréwno w sektorze opieki medycz-
nej, jak i w calym budzecie. Nie ma watpliwosci, ze
zaplaci za to ogdl spoleczenistwa; przysztosé¢ poka-
ze, czy i jaka odpowiedzialno$¢ poniosg ci, ktérzy
do tego doprowadzili.

Opinie przedstawione w dyskusji koricowej
wyrazajq poglgdy autora, zas ich zbieznosc lub

) PRACA ORYGINALNA - FARMACJA PRZEMYStOWA

sprzecznosc z przekonaniami innych osob lub in-
stytucji jest przypadkowa.
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© Na przyklad, aktualny budzet Uniwersytetu Warszawskiego (UW) wynosi ok. 1100 mln zl, budzet Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (WUM)
wynosi ok. 314 mln zl, a budzet Samodzielnego Publicznego Centralnego Szpitala Klinicznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (CSK WUM)

wynosi ok. 270 mln z}.

7 Zadluzenie CSK WUM wynosilo 91 mln zt w 2007 r., 178 mln zI w 2010 r., a wszystkie szpitale kliniczne w Polsce w 2010 r. zadluzone byly na po-

nad 10 000 mln zi.
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Najstarsza apteka w Tomaszowie Mazowieckim
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The oldest pharmacy in Tomaszéw Mazowiecki The oldest pharmacy
in Tomaszéw Mazowiecki was created in 1825 by Stanislaus Suchecki
(1799-1833). He was a honoured alderman in the town Tomaszéw
Mazowiecki in years 1830-1833 and a chief of overpowering a epidemic

of cholera in 1831. After his premature death the pharmacy was managed
by Adolf Henryk Lange (1809-before 1874), who married the widow
Paulina Suchecka née Dzierzgowska (1809-1835), later Teresa Suchecka
(born 1814).

Keywords: history of pharmacy, biography, Tomaszéw Mazowiecki.
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koto 1783 r. w okolicy wsi Niebréw na obsza-

rze débr ujezdzkich, nalezacych do Tomasza
Adama Ostrowskiego h. Rawicz (1735-1817), od-
kryto zloza rudy zelaza. Wilasciciel majatku zdecy-
dowat sie nie tylko na wydobycie rudy, ale takze na
jej przerdbke. W tym celu sprowadzit ze Slaska gor-
nikow i hutnikéw, nakazal pobudowac piec koputo-
wy i dwie fryszerki. Aby wykorzystac site wody do
napedu miotéw mechanicznych, Tomasz Ostrowski
polecil spietrzy¢ wody rzeki Wolbérki. W ten sposéb
pod koniec XVIII wieku na kraricu rozleglej puszczy
nadpilickiej powstal sztuczny zbiornik wodny, przy
ktorym powstala niewielka osada kuznicza [1]. Po-
czatkowo (1788) osada nosila nazwe Kuznice-To-
maszow, ktéra dobrze oddawala zaréwno charak-
ter osady, jak i jej stosunki wlasnosciowe. Tomasz
Adam Ostrowski okazatl sie dobrym gospodarzem
iw 1798 r. otrzymat z rak krola pruskiego Fryde-
ryka Wilhelma III dziedziczny tytul hrabiego [2].
W 1805 r. dobra ujezdzkie przejat najstar-
szy syn Tomasza - hrabia Antoni Jan Ostrowski
(1782-1845), ktoéry stal sie jednym z czolowych
pionieréw kapitalizmu na terenie Polski. Poczat-
kowo podjal on prébe unowoczes$nienia majatku.
Nie tylko zracjonalizowat wydatki, ale tez nakazat
przeprowadzi¢ melioracje, rozbudowac wapienniki
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icegielnie, sprowadzic¢ gérnikéw, kowalii odlewni-
kow z Zaglebia Dabrowskiego i Slaska [3].

W latach 1811-1812 Antoni Ostrowski zbudo-
wal w Tomaszowie Mazowieckim patacyk mysliw-
ski, ktéry po niedlugim czasie stat sie letnig rezy-
dencja hrabiego i jego rodziny. Poczatkowo palacyk
skladat sie z wiezy i parterowej przybudéwki, ale
stopniowo byl rozbudowywany, miedzy innymi
dobudowano pietro, otwarto w nim oranzerie i ga-
lerie [4]. Obok palacyku wystawiono stajnie, stacje
pocztowa, zabudowania folwarczne, a takze stwo-
rzono park, ogréd i sad owocowy. Dzi§ w dawnym
palacyku hr. Ostrowskiego miesci sie tutejsze mu-
zeum regionalne.

Kiedy okazalo sie, ze ruda zelaza wydobywana
w okolicach Tomaszowa Mazowieckiego jest gor-
szej jakosci, a jej ztoza powierzchniowe niezbyt ob-
fite, Antoni hr. Ostrowski zdecydowat sie prze-
ksztalci¢ niewielka osade hutnicza, ktéra liczyla
przed 1822 r. zaledwie cztery domostwa i okolo
30 mieszkancéw, w osade handlowo-sukiennicza.
Impulsem do rozwoju sukiennictwa stala sie pro-
tekeyjna taryfa celna, wprowadzona w 1822 r. po-
miedzy Krélestwem Polskim i Cesarstwem Rosyj-
skim, ktéra otworzyla dla eksporteréw polskich
rynki wschodnie i nieograniczone niemal mozli-
wosci zyskownej sprzedazy towaréw sukienniczych
na wschéd. Wiasciciel débr ujezdzkich pozyski-
wal kolonistéw-sukiennikéw réznymi sposobami,
sprowadzajac ich gléwnie z terenéw Slaska i Sakso-
nii [5]. W 1830 r. osada nazwana na czes¢ ojca To-
maszowem Mazowieckim liczyla juz 3250 miesz-
karicéw stalych i 1095 niestatych. W lipcu 1830 r.
osada otrzymala prawa miejskie i stala sie miastem
prywatnym [6].

Wilasciciel osady przemyslowej, a pézniej (od
1830 r.) miasta prywatnego, zadbal takze o zor-
ganizowanie stuzby zdrowia. W tym celu sprowa-
dzit do osady handlowo-sukienniczej lekarza zna-
jacego jezyk niemiecki, a takze aptekarza, ktéremu
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polecil zorganizowanie apteki. Wybraricem wia-
$ciciela débr ujezdzkich zostat Stanistaw Suchec-
ki (1799-1833), pochodzacy ze zubozalej rodziny
szlacheckiej. Studiowal on farmacje na Uniwersy-
tecie Warszawskim i w dniu 8 czerwca 1825 r. uzy-
skal dyplom magistra farmacji. Po czterech mie-
siacach (8 pazdziernika 1825 r.) zdobyl konsens
administracyjny nr 3583/244, uprawniajacy do
wykonywania praktyki aptekarskiej, wydany przez
Komisje Rzadowa Spraw Wewnetrznych i Policji
[7]. Zachecony przez Antoniego Jana hr. Ostrow-
skiego, Suchecki osiedlil sie w Tomaszowie Ma-
zowieckim i tu, przy ul. Sw. Antoniego, zatozy}
pierwsza tomaszowska apteke i przez bardzo diu-
gi czas jedyna.

Nie wiemy, jak wygladala owa pierwsza to-
maszowska apteka. Widok miasta Tomaszowa
71837 r. (rycina 1) ukazuje palacyk mysliwski hr.
Ostrowskiego wraz z przyleglymi zabudowaniami
(po lewej stronie) i ulice $w. Antoniego jako gléw-
ng arterie miasta, po ktérej porusza sie dwukon-
ny powoz zdazajacy w kierunku rzeki Wolborki.
Apteka znajdowala sie zapewne w kamienicy za-
rysowanej polowicznie po prawej stronie ilustra-
cji lub w budynku sasiednim juz na ilustracji nie-
uwzglednionym.

Stanistaw Suchecki nalezal do lokalnej elity in-
telektualnej w nowo powstalej osadzie handlowo-
-sukienniczej [8]. Wspolpracowal z wlascicielem
osady i czynnie udzielal sie w zyciu towarzyskim.
Niestety, nie jest znana zadna podobizna farmaceu-
ty, cho¢ znakomity malarz polski Piotr Michalow-
ski (1800-1855), ktéry w latach dwudziestych XIX
wieku wielokrotnie odwiedzal szwagra, a w niedlu-
gim czasie takze tescia Antoniego Ostrowskiego,
pozostawit serie portretéw mieszczan tomaszow-
skich (rycina 2). Nie ma jednak zadnej pewnosci,
czy wsréd sportretowanych oséb znajduje sie to-
maszowski farmaceuta Stanistaw Suchecki. Kt6z
zreszta w dobie wspodlezesnej bytby w stanie rozpo-
zna¢ osoby sportretowane przez znakomitego pol-
skiego malarza?

Na skutek staran i zabiegéw Antoniego Jana hr.
Ostrowskiego ,,0osada rekodzielna Tomaszéw Ma-
zowiecki [polozona] w obwodzie rawskim” zosta-
la postanowieniem Rady Administracyjnej Kréle-
stwa Polskiego z dnia 6 lipca 1830 r. wyniesiona do
rzedu miast prywatnych. Reskryptem Komisji Wo-
jewodzkiej powotano wladze municypalne: burmi-
strza miasta Antoniego Wronskiego, dwéch law-
nikéw etatowych - kasjera Bernarda Sniegockiego
i sekretarza Franciszka Sroczkowskiego, a takze
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Rycina 1. Tomaszéw Mazowiecki wg ilustracjiz 1837 r. Zbiory wiasne autora
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dwéch tawnikéw honorowych - ,,Stanistawa Su-
checkiego, aptekarza uprzywilejowanego od rzg-
du” oraz Franciszka Kriigera, fabrykanta czerka-
séw. W uzasadnieniu takiej decyzji J6zef Heymans,
komisarz obwodu rawskiego, argumentowat, Ze obaj
fawnicy honorowi, wybrani do urzedu miejskie-
go, odznaczaja sie ,,rozsadkiem i moralnoseia” [9].

Aptekarz Stanistaw Suchecki peiil funkcje
fawnika honorowego w Tomaszowie Mazowiec-
kim w latach 1830-1833. Wybuch powstania listo-
padowego spowodowal, ze dzialalnos¢ wybranych
wiadz miejskich zmienita swéj charakter. Wiadze
rewolucyjne, wzorujac sie na demokratycznej usta-
wie obowiazujacej w czasach Ksiestwa Warszaw-
skiego (1807-1815), reaktywowaly w miastach
organa samorzgdowe - rady miejskie, przy wybo-
rze ktérych obowigzywat cenzus majatkowy. Rada
Miejska w Tomaszowie Mazowieckim, zwana takze
Radg Municypalna, istniala juz w pierwszej poto-
wie stycznia 1831 r. Rada sktadala sie z 6-7 czlon-
kéw, w tym trzech Polakéw — aptekarza Stanistawa
Sucheckiego, urzednika pocztowego Jézefa Szlifir-
skiego, urzednika skarbowego (exaktora) Bernar-
da Sniegockiego. Sposréd kolonistéw niemieckich
wybrano dwéch fabrykantéw - Franciszka Kriigera
i Beniamina Hiittmanna, ktérzy - jak twierdzi Wio-
dzimierz Rudz - ,,do korica okazali sie by¢ lojalnymi
obywatelami kraju” [10].

Stanistaw Suchecki jako czlonek Rady Miejskiej
byl mocno zaangazowany w organizacje oddzialéw,
broni i sprzetu dla armii polskiej podczas powsta-
nia listopadowego. Niést pomoc finansowa rodzi-
nom uczestnikéw powstania.

W czasie powstania listopadowego ,,straszliwa,
nieznana dotad w Krolestwie [Polskim] choroba
zwana cholerq morbus zaczela dziesiatkowac lud-
nos¢” [9]. Epidemia zostala przywleczona przez
przybyle ze wschodu wojska rosyjskie. Sytuacja
w miescie Tomaszowie Mazowieckim okazala sie
szczegolnie grozna, gdyz zaréwno lekarz miejski
Wincenty Malinowski, jak i chirurg miejski Adam
Pajak zostali wezesniej powolani do stuzby w lazare-
tach wojskowych. W tej sytuacji jedynym przedsta-
wicielem stuzby zdrowia, ktéry pozostawal w dys-
pozycji wladz miejskich, byl aptekarz Stanistaw

Rycina 2. Piotr Michatowski, Mieszczanie tomaszowscy, ok. 1821-1826, akwarela i oléwek. Wilasnos¢ prywatna

Suchecki. Pierwszy przypadek epidemii cholery
w Tomaszowie Mazowieckim zostal odnotowany
7 czerwea 1831 r. Mimo $rodkéw zaradezych i sta-
rani czynionych przez aptekarza Sucheckiego, chory
po szesciu godzinach zmarl. Wedtug informacji bur-
mistrza miasta Tomaszowa, do dnia 7 lipca 1831 r.
odnotowano 20 zgonéw na cholere, a liczba chorych
stale rosla [10]. Ogolem do korica 1831 r. na cholere
zmarlo kilkadziesiat oséb. Tak wielka smiertelnosé
wigzala sie zaréwno z 6wczesnym stanem higieny,
jak i poziomem wiedzy medycznej.

31 lipca 1831 r. na mocy uchwaly Rady Miej-
skiej utworzono tymczasowy szpital cholerycz-
ny. Wnioskodawca powolania owego ,lazaretu dla
cholerycznych” byt lawnik honorowy (i zarazem
aptekarz) Stanistaw Suchecki. Ostatecznie szpi-
tal powstal w drewnianym budynku, wynajetym
od Joachima Popowicza za sume 72 zlotych rocz-
nie. Placéwka ta précz l6zek nie miala wyposaze-
nia medycznego niezbednego do prowadzenia tego
typu jednostek i stuzyta gléwnie do izolacji zakaznie
chorych [11]. Szpital byl wykorzystywany w okre-
sie letnim, kiedy szerzyly sie epidemie choréb za-
kaznych, gléwnie tyfusu i cholery. W kazdym ra-
zie nie ulega watpliwosci, ze Stanistaw Suchecki
jako aptekarz byl filarem zwalczania epidemii cho-
lery w miescie i wspoltworea pierwszego prowi-
zorycznego szpitala cholerycznego w Tomaszowie
Mazowieckim.

Stanistaw Suchecki zmart do$¢ niespodziewa-
nie 25 stycznia 1833 r. w Tomaszowie Mazowiec-
kim [12]. Nie pozostawil potomstwa, cho¢ zdazyl
zatozy¢ rodzing, poslubiwszy Pauline z Dzierzgow -
skich Suchecks (1809-1835), corke Wawrzyrica
Dzierzgowskiego, dzierzawcy pobliskiej wsi Zawa-
da, i Wiktorii Rycharskiej. Wdowa odziedziczyla
apteke, ktéra niebawem wypuscita w dzierzawe
Ignacemu Zrédelskiemu, jakoby kwalifikowanemu
aptekarzowiz 1826 .

Dwa lata potem (18 stycznia 1835 r.) wdowa
Paulina Suchecka wyszla za maz za Adolfa Henry-
ka Langego (ur. 25 stycznia 1809 r. w Warszawie),
syna Maksymiliana, radnego w magistracie mia-
sta Warszawy, i Ludwiki z Hermannéw [12]. Wy-
branek wdowy Sucheckiej byt ewangelikiem i §lub
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nastapil dopiero po otrzymaniu odpowiedniej zgo-
dy wladz koscielnych. Niestety, Paulina z Dzierz-
gowskich Lange, 10 voto Suchecka, zeszla z do-
czesnego $wiata 16 maja 1835 r. w Tomaszowie
Mazowieckim po niecalych czterech miesigcach
malzenstwa [12]. Zmarla pozostawila testament,
na mocy ktérego Adolf Henryk Lange odziedzi-
czyl po zonie apteke w Tomaszowie Mazowieckim
[7]. W ten sposéb pierwsza tomaszowska apte-
ka Stanislawa Sucheckiego przeszla w posiadanie
rodziny Lange.

Jednak przejecie apteki przez Adolfa Henryka
Langego nie obylo sie bez przeszkéd urzedowych.
W listopadzie 1835 r. burmistrz miasta Tomaszo-
wa otrzymat informacje, Ze Ignacy Zrédelski, do-
tychczasowy dzierzawca apteki, bynajmniej nie
jest kwalifikowanym aptekarzem (posiada jedynie
papiery ,subiekta”, czyli podaptekarza) i z tego
powodu musi by¢ oddalony w trybie natychmia-
stowym. Wladze zwierzchnie poinformowaly jed-
noczesnie, ze Adolf Lange, nominalny wlasciciel
apteki, powinien w ciagu trzech lat od zawarcia
malzenstwa z wdowg Suchecka (NB juz zmarla)
udowodnié stopieri aptekarza. Jesli do 1838 r. nie
wykwalifikuje sie¢ na stopien aptekarza, to utraci
prawo do utrzymywania apteki. Burmistrz mia-
sta Tomaszowa musi dopilnowaé, by Adolf Lan-
ge w przypadku braku odpowiedniej kwalifikacji
odsprzedal apteke jakiemus$ dyplomowanemu ap-
tekarzowi [7]. Tego typu rozwiazanie bylo zgodne
zwytycznymi ustawy dla aptek z 1820 r., zgodnie
z ktora zezwolenie na prowadzenie apteki mdgl
otrzymac jedynie farmaceuta posiadajacy dyplom
aptekarza lub magistra farmacji [13].

W odpowiedzi na indagacje wiadz zwierzchnich
Antoni Wroriski (1785-1840), burmistrz miasta
Tomaszowa Mazowieckiego w latach 1830-1840,
przekazal oficjalng informacje, ze Adolf Lange wy-
puscil apteke w trzyletnia dzierzawe aptekarzo-
wi Kacprowi Puczyriskiemu [7]. Akta burmistrza
miasta Tomaszowa dotyczace miejscowej stuz-
by zdrowia informuja nas, ze 18 stycznia 1836 r.
Adolf Lange uiscil oplate egzaminacyjna w wyso-
kosci 130 zlotych (w tym 80 zlotych dla Rady Le-
karskiej, 50 zlotych dla Komitetu Lekarskiego),
uprawniajaca do ubiegania sie o stopiel prowizora
[7]. Préba zdobycia tych kwalifikacji zakoriczyla sie
sukcesem. Gdy 28 sierpnia 1836 r. aptekarz Kacper
Puczyriski zakoriczyl zycie, burmistrz miasta maégt
poinformowaé wladze zwierzchnie, ze Adolf Lan-
ge posiada stopien ,,prowizora klasy II przez Komi-
tet Tymczasowy Lekarski dnia 12 sierpnia 1836 r.
udzielony” [7]. Burmistrz zaznaczy! jednak przy
tym, ze wladciciel apteki Adolf Lange wlasnego
,konsensu nie posiada, gdyz przez testament po
zmarlej swej zonie Paulinie z Dzierzgowskich Su-
checkiej, odziedziczyt apteke w Tomaszowie, na
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ktéra wydany jest konsens administracyjny z dn.
8 pazdziernika 1825 r.” [7]. Nie udalo sie stwier-
dzi¢, kiedy Adolf Lange uzyskal kwalifikacje apte-
karza. Prawdopodobnie spelnil wymagania wiladz
zwierzchnich, gdyz 6 grudnia 1838 roku Antoni
Wronski, 6wczesny burmistrz miasta, odnotowat
pieczolowicie, ze aptekarz (sic!) Adolf Lange ode-
bral patent Stanistawa Sucheckiego na zalozenie
apteki w Tomaszowie Mazowieckim [7, 224-225].

Po $mierci pierwszej zony Adolf Henryk Lange
chcial uwierzytelni¢ wlasne prawa do apteki i dla-
tego zdecydowat sie poslubic jej krewna, takze kato-
liczke, Terese Suchecka (ur. 1814), cérke Jana i Zofii
Sucheckich, stalych mieszkaricéw miasta Krakowa
[12]. Ryszard Kotewicz podaje, Ze Teresa Suchecka
byla cérka poprzedniego aptekarza Stanislawa Su-
checkiego i jego zony Pauliny [14], jednak ta infor-
macja po weryfikacji archiwalnej okazala sie po-
zbawionym uzasadnienia domyslem. Para mioda
stanela na slubnym kobiercu 12 wrzesnia 1835 r.
w Tomaszowie Mazowieckim. Juz wkrétce na Swiat
przyszedl pierworodny syn Aleksander Stanistaw
Lange (ur. 15 lipca 1836 r. o godz. 6 rano w To-
maszowie Mazowieckim), ktory zostal ochrzezony
w kosciele rzymskokatolickim 24 stycznia 1837 r.
przez tutejszego proboszcza ks. Antoniego Dietri-
cha [12]. Chrzestnymi noworodka zostali (nie mo-
glo by¢ inaczej!) przedstawiciele stuzby zdrowia lub
czlonkowie ich rodzin: Stanistaw Kamienski, ap-
tekarz z Lodzi, oraz Eleonora Kostecka, zona 6w-
czesnego lekarza tomaszowskiego Kajetana Jozefa
Kosteckiego [12]. Warto w tym miejscu odnoto-
wad, ze Aleksander Stanislaw Lange, podazywszy
droga wytyczona przez wuja Stanistawa Suchec-
kiego, a nastepnie ojca, zostal aptekarzem dyplo-
mowanym, a w okresie powstania styczniowego
(1863-1864) agitatorem i organizatorem ruchu
zbrojnego w Tomaszowie Mazowieckim.

Adolf Henryk Lange jako ewangelik, aptekarz
ilawnik miejski, zamieszkal w ekskluzywnej czesci
miasta w murowanej kamienicy, polozonej po pél-
nocnej stronie Rynku Sw. Jézefa 8 (obecnie pl. Ta-
deusza Ko$ciuszki 20). Na tej samej pierzei gléwne-
go w miescie rynku miescit sie kosciét ewangelicki,
pastorat i szkola ewangelicka. Nic zatem dziwnego,
Zze w tym rejonie miasta mieszkali gléwnie toma-
szowianie wyznania protestanckiego. Adolf Lange
prawdopodobnie ok. 1838 r. zdecydowal sie prze-
niesé apteke z ul. Sw. Antoniego do centrum mia-
sta, by otworzy¢ ja na parterze tej samej kamienicy,
w ktdrej stale mieszkal. Od tamtej pory apteka Lan-
gego, ktora kilkakrotnie zmieniala wladciciela, dzia-
la niezmiennie w tym samym miejscu.

W ostatnim czasie dziennikarz Jan Pampuch
przypomnial ,,apteke z tradycjami”, ktéra miescila
sie w centrum miasta Tomaszowa [15]. Przywolal on
bardzo wazne $wiadectwo ilustracyjne. W 1870 r.
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Rycina 3. Rynek w Tomaszowie Mazowieckim w 1870 r. Rys. Wilhelm Knothe. Zbiory Jana Pampucha

Wilhelm Knothe, jeden z przedstawicieli wielce za-
stuzonej dla Tomaszowa Mazowieckiego rodziny
wyznania ewangelicko-augsburskiego [16], wy-
konal rysunek (rycina 3) przedstawiajacy rzad ka-
mienic znajdujacych sie po pélnocnej stronie Rynku
Sw. Jozefa. Na tym rysunku uwiecznit tez pietrows,
murowang kamienice, w ktérej miescila sie ,,apo-
theka” (wskazana przez strzalke). Jest to zapewne
historycznie najstarsza ilustracja rejestrujaca toma-
szowska apteke Adolfa Henryka Langego i jego syna
Aleksandra Stanistawa Langego.

Nalezy odnotowad, ze po $mierci drugiej zony
Adolf Henryk Lange wstapil w zwiazki malzenskie
po raz trzeci, poslubiajac 14 maja 1845 r. kolejna
katoliczke Marianne Sawicka (ur. 8 grudnia 1824 r.
w Radomiu), cérke Ludwika i Placydy z Baranow-
skich. Trzecia Zona urodzila mu czworo dzieci: syna
Izydora Stanislawa Langego, aptekarza, powstanica
styczniowego (ur. 10 maja 1846 r. w Tomaszowie
Mazowieckim) i trzy mlodsze cérki: Helene (ur.
26 lutego 1848 r.), Wladyslawe (ur. 21 wrzesnia
1851 r.) i Marie (ur. 1 listopada 1854 r.).

Warto na koniec podkreslié, ze Adolf Henryk
Lange, ktory odziedziczyl apteke Stanislawa Su-
checkiego poprzez malzenistwo, czul sie dziedzi-
cem pierwszego tomaszowskiego aptekarza. Sy-
nom z dwéch kolejnych malzenstw nadat drugie
imie Stanislaw i obu wyksztaleil na dyplomowanych
aptekarzy. Adolf Lange, mimo ze sam byl ewange-
likiem, dzieci swoje (z obu malzeristw) wychowal
na katolikéw i goracych polskich patriotéw. Jego
synowie, Aleksander Stanislaw Lange oraz Izydor
Stanistaw Lange, brali czynny udzial w powstaniu
styczniowym. Po upadku powstania ojciec uchronit
starszego syna Aleksandra Stanistawa, organizatora

zbrojnej grupy tomaszowskiej, od przesladowan ze
strony policji carskiej. Przekupil takze urzednikéw
rosyjskich rozpatrujacych sprawe jego mlodszego
syna Izydora Stanislawa, kawalerzysty w oddzia-
le kpt. Wladystawa Grabowskiego, noszacego na
lewym policzku do$¢ widoczng pamiatke zmagar
powstariczych - §lad od ciecia palaszem [17, 20].
Zagadnienia udzialu tomaszowskiej rodziny Lange
W powstaniu styczniowym w niniejszej pracy nie
rozwijam, gdyz zamierzam przedstawic je w formie
osobnego opracowania.
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The Vikings - “magical” and herbal medicine In the period from the
late VIIl to XI century, the Northern areas of Scandinavia were inhabited
by tribes called the Vikings. First of all these people were known for
plunder, killings and attacks on lands inhabited by other tribes. In fact
at that time the Scandinavians were a developed society which was
occupied with trade, architecture, gathering and agriculture. The Vikings
created a rich culture with its own system of beliefs. Their faith was
strongly connected with all domains of their life, including their health.
The treatment administered by sorcerers/ tribal soothsayers used the
properties of many plants in the healing process and the treatment of
the warriors. The herbs which were used by people treating the wounded
Vikings were an integral part of their everyday life. Herbs were gathered,
cultivated and imported from around the Mediterranean Sea areas

and they played a pivotal role in their medicine. Despite the simplicity

of the methods of treatment and making many mistakes while trying

to implement new ways of healing, we cannot deny that many of the
methods and natural substances used by the Vikings could have brought
relief to some sick people.

Keywords: the Vikings; herbal medicine; history of pharmacy; history of
medicine.
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Lud péinocnej Europy, czyli wikingowie, za-
styneli przede wszystkim jako barbarzyncy i pira-
ci dopuszczajacy sie krwawych czynéw: mordo-
wali, grabili, palili osady, wymuszali okupy, brali
niewolnikow. Samo wyrazenie vikingr mikill (po-
chlebne wsréd miejscowych) oznaczalo czlowieka
walczacego na morzu, zeglarza i pirata, a okresle-
nie: wyruszaé 1 viking znaczylo jechaé na wypra-
we morska, napad, grabiez. Taki obraz wikingéw
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utrwalil sie przede wszystkim dzieki autorom sag,
tworzacym narodowa mitologie, a péZniej dzieki re-
lacji bieglych w pismie ksiezy.

Tymczasem Skandynawia w okresie panowania
wikingéw (schylek VIII-XI wiek) posiadala samo-
dzielng i mocno zakorzeniong kulture. Na przelomie
IX i X wieku nastapil wzrost znaczenia portéw, jak:
Hedeby i Arhus (Dania) czy Birka (Szwecja) i Kau-
pang (Norwegia), ktére staly sie waznymi osrodka-
mi handlowymi w dwczesnym swiecie. Wikingo-
wie podczas swoich podrdézy i podbojéw odkrywali
i zamieszkiwali nowe tereny, jak: Wyspy Owecze,
Islandie czy Grenlandie, a takze okolo 1000 r. jako
pierwsi Europejczycy dotarli do Ameryki.

Wikingowie wybierali wiasnych kréléw, ich in-
zynierowie budowali zamki i mosty; zajmowali sie
oni réwniez uprawa ziemi i handlem siegajacym da-
leko poza Skandynawie. Dzieki wyprawom, zaréw-
no handlowym, jak i wojennym, poszerzali swoja
wiedze w wielu dziedzinach zycia. Posiadali réw-
niez (jak na owe czasy) dosé rozwiniety system lecz-
nictwa, podstawa ktérego bylo wykorzystywanie
dobroczynnych wilasciwosci rodlin. Ta umiejetnosé
przywracania zdrowia dzigki stosowaniu miesza-
nek odpowiednich ziét leczniczych i opatrywaniu
ran wojownikom byla wiedza pozadana i wysoko
ceniong [1, 2].

Profilaktyka zdrowotna
w czasach wikingéw

Wéréd wikingéw zycie codzienne, w tym zdro-
wie i leczenie chorych, bylo $ci$le powiazane ze
$wiatem magii. Rytualy towarzyszgce wierzeniom
czesto zwigzane byly z domem i rodzing, a prakty-
kowaly je glownie kobiety [3].
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Bardzo wazna w zyciu codziennym byla higie-
na, choc¢ na temat stanu higieny u wikingéw moga
dociera¢ do nas rézne informacje. Wszystko bo-
wiem zalezalo od takich czynnikéw, jak: zamoz-
nos$¢, przynaleznosc do warstwy spotecznej, kultu-
rowej i geograficznej. Ludzie z warstw najnizszych,
jak: bezrolni, ciezko pracujacy i czesto Zle odzywia-
jacy sie niewolnicy czy wikingowie bioracy udziat
w wyprawach i podrézach handlowych, o codzien-
ng higiene i ubiér nie dbali tak skrupulatnie jak oso-
by z wyzszych warstw spolecznych [4, 5].

Dowody na stosowanie réznego rodzaju zabie-
géw pielegnacyjnych przez wikingéw mozemy
odnalez¢ zaréwno w literaturze, czyli w tzw. sa-
gach, jak i w znaleziskach archeologicznych. My-
cie i zabiegi pielegnacyjne, jak: czesanie i obcinanie
wioséw byly rutynows czescia codziennego zycia.
Przedmioty toaletowe, jak: grzebienie, pilniki do
paznokei, wykataczki, pincety czy skrobaczki do
czyszezenia uszu znajdowano zaréwno w grobach
kobiet, jak i mezczyzn. Najczesciej wykonane byly
one ze zwierzecych kosci, poroza, a nawet kosci slo-
niowej[1, 4, 5].

Osobliwym bogactwem Islandii, zasiedlonej
przez wikingéw, byly Zrédia geotermalne. Nowi
przybysze potrafili doskonale wykorzystac tego
typu dobra naturalne, budujac kapieliska i taz-
nie. W niektérych regulowano nawet temperatu-
re kapieli przez doprowadzanie wody z dwdch Zré-
det - cieplego i zimnego. Na Islandii oraz w innych
miejscach pozbawionych cieplych Zrédet uzywano
réwniez wanien [4, 5].

Warto dodaé, Ze styl zycia wikingdw przyczy -
nial sie do dobrej higieny jamy ustnej. Malo prze-
tworzone jedzenie i niewielka ilo$¢ cukru w diecie
sprzyjala niewielkiemu rozwojowi préchnicy, z bie-
giem lat widoczne byto natomiast znaczne $cieranie
sie zebow. Co ciekawe, wikingowie, oprécz tatuazy

na skdrze, ozdabiali réwniez zeby poprzez zlobie-
nia wypetnione barwnikiem. Krél duriski i norwe-
ski Harald Sinozeby (911-987 r.) swoj przydomek
zyskat nie dzieki préchnicy, a zamierzonym zabie-
gom upiekszajacym [1, 5, 6].

Rozwazajac problem profilaktyki zdrowotnej
za czaséw wikingéw, nalezy réwniez wspomniec
o diecie éwczesnych Skandynawéw, ktéra miata
ogromny wplyw na stan ich zdrowia. Bardzo wazna
role odgrywato towiectwo i ryboléwstwo. Hodowa-
no takze bydlo, owce, konie, kozy i §winie. Odna-
leziono szczatki ptactwa (kury), a informacje o ho-
dowli gesi mozemy odnalez¢ w piesniach i sagach.
Wikingowie, jak i reszta Europejczykéw w tamtych
czasach, po wyeksploatowaniu pastwisk jesienia
sortowali bydlo. Pozostawiano tylko silne osobniki,
ktére mogly przetrwac zime i dla ktérych wystar-
czylo ograniczonej ilosci paszy. Po oprawieniu mie-
so wedzono, suszono, solono i marynowano, robiac
zapasy na mrozne miesigce.

Ogromna role w czasach wikingéw odgrywa-
1o rolnictwo oraz zbieractwo. Uprawiano jeczmien,
owies, zyto, od czasu do czasu pszenice oraz faso-
le, groch, cebule, chmiel i kapuste, ktéra prawdo-
podobnie sprowadzono w celach uprawnych do Eu-
ropy Pélnocnej[1, 7]. Zbierano dzikie owoce, ktére
jedzono swieze, jak réwniez przygotowywano za-
prawy. Popularne byly sliwki, wisnie, jablka, grusz-
ki, tarnina, poziomki, jezyny, jagody bzu czarnego,
maliny, czarne jagody, dzika réza, orzechy lasko-
we i wloskie oraz zoledzie, z ktérych prawdopo-
dobnie wyrabiano chleb. Ponadto wikingowie na
brzegach moérz zbierali wodorosty, ktére wyko-
rzystywali jako pokarm dla ludzi i zwierzat [1, 7,
8,9, 10]. Jedna z alg, ktéra latwo mozna bylo zna-
lez¢ przy brzegu, byta czerwona alga z gromady kra-
snorostéw (lac. Palmaria palmata; rycina 1). Byla
ona zrédlem wielu witamin i mineraléw; ceniono
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Rycina laib. Czerwona alga z gromady krasnorostéw
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Rycina 3. Woskownica europejska (Myrica gale)

ja réwniez za walory smakowe. Ptucnica islandzka
(lac. Cetraria islandica) odgrywala znaczaca role
w tradycji kulinarnej mieszkaricow Islandii od cza-
sow pierwszych osad (rycina 2). Wspomina sie o niej
w zbiorze praw i zasad leczenia Grdgds, ktéry obo-
wiazywal na terenie Islandii. Oporzadzano i spo-
zywano plucnice w rézny sposéb. Goracy bulion
mial wywiera¢ dzialanie wspomagajace uklad od-
dechowy podczas infekeji, astmy i w zapaleniu pluc.
Wikingowie importowali réwniez réznego rodzaju
owoce z rejonéw Morza Srédziemnego, jak na przy-
klad brzoskwinie (lac. Prunus persica) i winogro-
na (lac. Vitis vinifera), ktérych fragmenty znale-
ziono w okolicach miasta handlowego Hedeby. Mato
prawdopodobne jest, aby miejscowi uprawiali te ga-
tunki w rejonach potudniowej Skandynawii, jakkol-
wiek niewiele obecnie wiadomo o technikach i na-
rzedziach stosowanych wéwczas w ogrodnictwie.
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Istnieje jednak mozliwosé, Zze wikingowie stosowa-
li rodzaj szklarni czy inspektu w uprawie cieptolub-
nych gatunkéw. Mozliwe jest, ze przejeli techniki
upraw wykorzystywane wczesniej przez Rzymian,
jednak nietatwo jest znalez¢ jednoznaczne dowody,
by potwierdzid tego typu teze. Wikingowie nie stro-
nili tez od trunkéw alkoholowych. Pili sporo piwa,
ktére warzono z chmielu zwyczajnego (lac. Humu-
lus lupulus) oraz woskownicy europejskiej (fac. My-
rica gale; rycina 3). Spozywali réwniez midd (stodki
sfermentowany napdj powstaly z mieszaniny miodu
pszczelego, przypraw i wody) i wino oraz tak zwa-
ny bjdrr, czyli mocno sfermentowane wino owoco-
we[1,5,8,9,11,12].

Warto dodad, ze wikingowie zbierali i hodowa-
li wiele ro$lin uzywanych obecnie jako przyprawy.
Z pewnoscig stosowali: koper, jalowiec, kminek,
chrzan, gorczyce, a takze kolendre, majeranek,
miete oraz tymianek. Wikingowie szeroko zajmo-
wali sie handlem, dlatego niektére uzywane przez
nich przyprawy, jak na przyklad: imbir, cynamon,
ziele angielskie, galka muszkatolowa, gozdziki, po-
chodzily spoza Skandynawii [1, 13].

»Magiczna” medycyna
w czasach wikingéw

Wikingowie, jak wszystkie ludy $redniowiecz-
nej Europy, spotykali sie z wieloma chorobami, za-
réwno wrodzonymi, jak i nabytymi. Czes$¢ z nich
ginela po otrzymaniu $miertelnych ran w czasie
walk, wielu prowadzilo jednak pokojowy tryb zycia.
Na podstawie wykopalisk przeprowadzonych na te-
renie Danii stwierdzono, ze wikingowie zyli $rednio
35-55 lat, co moze $wiadczyc o do$¢ wysokim stan-
dardzie zycia, dobrym odzywianiu i prébach lecze-
nia przynoszacych pozadane efekty [1].

Kto zajmowal si¢ leczeniem w czasach wi-
kingéw? Dzieki wykopaliskom archeologicznym
stwierdzono, ze czesto sztuke te praktykowali cza-
rownicy, wieszczki plemienne i kaplani, ktérych
szczatki sktadano w grobach wraz z misternie wy-
konanymi rézdzkami. Odmiany magii, o ktérych
dowiadujemy sie ze Zrédel pisanych, to miedzy
innymi: seidr, spae, galdr oraz magia runiczna.
Seidr byla rodzajem szamanizmu, za jej pomo-
ca zmieniano ludzki los, leczono, wywolywano
choroby, rzucano klatwy. Umiejetnosc tego ro-
dzaju magii opierala si¢ m.in. na sztuce warze-
nia trucizn i eliksiréw, za pomoca ktérych inge-
rowano w stan umystu. Byta ona gléwnie domeng
kobiet. Spae to umiejetnos¢ jasnowidzenia, prze-
powiadania przyszlosci. Galdr byt gtéwnie prak-
tykowany przez mezczyzn, polegal na inkantowa-
niu run i piesni §piewanych w okreslonych skalach
muzycznych, a jego zadaniem bylo wprowadza-
nie w trans [3].
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Charakterystyczng postacig za czaséw wikingow
byla wieszczka plemienna, kobieta szanowana, ale
z drugiej strony budzaca strach. Zazwyczaj zamiesz-
kiwata lasy lub bagna z dala od osad i ubierala sie
w skory i futra (rowniez kota) ozdabiane ornamen-
tami. Przywolywala duchy, inkantujac i $piewajac,
postugiwala sie réwniez biegle runami, a do okadza-
nia miejsc obrzadku i wprowadzania w stan medy-
tacji shuzyly jej eliksiry, w ktérych skiad wchodzi-
ly czesto: szalwia lekarska (lac. Salvia officinalis),
arcydziegiel litwor (lac. Archangelica officinalis),
werbena pospolita (lac. Verbena officinalis), babka
(lac. Plantago sp.) czy bylica pospolita (fac. Arte-
misia vulgaris) [3].

Wikingowie borykali sie z leczeniem wielu 6w-
cze$nie spotykanych schorzen. W wiekszych mia-
stach handlowych, jak np. Birka, czesta dolegliwo-
$cia byly nudnosci i biegunka. Przyczyna tego typu
objawéw byly choroby pasozytnicze, poniewaz bli-
skosc studni i sanitariatéw w obrebie miasta sprzy-
jala rozwojowi zakazen. Z powodu niedozywienia,
szczegodlnie zima, wikingéw nekal szkorbut. Dzie-
ki odkryciom archeologicznym dowiadujemy sie
réowniez, ze wikingowie borykali si¢ z artretyzmem,
zwyrodnieniami stawéw i kosci, gluchota i slepo-
ta starcza. Mozemy przypuszczad, ze zdarzaly sie
réwniez epidemie czerwonki, ospy, tyfusu, gruzli-
cy czy tradu; przykladowo w 949 r. Dublin nawie-
dzila epidemia tradu i krwawych biegunek. Nie ma
natomiast w pi$miennictwie informacji o plagach,
ktoére nekalyby i dziesigtkowaly ludnos¢ na bar-
dziej rozleglych terenach zamieszkalych przez wi-
kingéw. Male gospodarstwa i osady byly zazwyczaj
wolne od epidemii. Niestety zdarzalo sie, ze chory
przybysz odwiedzajacy wioske pozarazal jej miesz-
kancow. Zwyczajem stalo sie wiec palenie rzeczy
i postani chorych, ktérzy zmarli, aby zapobiec roz-
przestrzenianiu sie zaraz [1, 5, 6].

Wikingowie czesto musieli mierzy¢ sie z opatry-
waniem ran i ztaman. Sagi przytaczaja wiele przy-
kladéw prob leczenia urazéw odniesionych zaréw-
no w bitwach, jak i w zyciu codziennym. Zazwyczaj
mieszkancy pomagali sobie nawzajem, gdyz o me-
dyka zwanego wéweczas laeknir bylo trudno, czasa-
mi nawet wojownicy opatrywali sobie sami krwa-
wigce rany na polach bitew. Na Islandii istnial zbiér
praw i zasad zwany Grdgds, w ktérym zapisane
byly informacje, jak obchodzi¢ sie z rannymi, cier-
piacymi, krwawigcymi. Ziolowe $rodki otrzymy-
wane z miejscowej roslinnosci podawano do picia
lub stosowano w postaci mazidel na rany, ktére
uprzednio czyszczono, przyzegano i bandazowano.
Nastawiano réwniez ko$ci, aby sie poprawnie zra-
staly [4]. Wikingowie stosowali opatrunki na rany,
ktoére, wedlug obecnej wiedzy, mogly przynosi¢
ulge cierpiagcym. Oklad z tluczonego pora i cebu-
li lilii pomagatl w ochladzaniu rany po uprzednim

Rycina 4. Szalej jadowity (lac. Cicuta virosa)

jej wypaleniu i skutecznie redukowatl blizny. Sto-
sowano réwniez oklady z babki, zywokostu i mio-
du o wlasciwosciach antyseptycznych. Midd, ktéry
posiadal wysoka zawartos¢ cukru, dzialal bakte-
riobdjczo dzieki swoim wlasciwosciom dehydrata-
cyjnym. Wode do przemywania ran przed uzyciem
gotowano. Mozliwe, ze byl to pewien rodzaj stery-
lizacji przed kontaktem z uszkodzonymi tkanka-
mi[18, 20, 21]. Nie zawsze jednak préby pomocy
poszkodowanemu przybieraly wlasciwy tor. Nie-
zbyt efektywnym, a nawet niebezpiecznym zabie-
giem okazal sie opatrunek z cykuty. Wyciag zawie-
rajacy szalej jadowity (lac. Cicuta virosa; rycina 4)
i szczwol plamisty (fac. Conium maculatum; ryci-
na 5) mogl przedostac sie do krwiobiegu. Mieszan-
ka ta mogla pozbawié zycie pacjenta, porazajac jego
uklad oddechowy [11, 22].

Wikingowie podejmowali réwniez préby szycia
ran. Stosowali koniskie wlosie, ktére niestety mo-
glo zainfekowad rane, jak réwniez podraznialo skére
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Rycina 5. Szczwdl plamisty (fac. Conium maculatum)

wokodl szwow. O wiele lepszym materialem uzywa-
nym w tym celu byly jedwabne nici, ktére stosowa-
no rowniez do szycia glebokich ran trzewi[18, 22].
Wikingowie mieli swoje oryginalne sposoby okre-
$lania rozleglosci urazow i glebokosci ran. W jednej
z sag leeknir bada $nieg pokryty krwia rannego wo-
jownika, a po jego rozpuszczeniu podaje go do ust
rannemu, twierdzac, ze pochodzi z ran wewnatrz
ciala. Innym ciekawym sposobem okreslenia gtebo-
kosci urazéw bylo podanie do picia napoju w posta-
ci goracego bulionu zawierajacego ziola z dodatkiem
pora i cebuli. Jezeli z rany zaczalby wydobywac sie
nieprzyjemny zapach, §wiadczyloby to o uszkodze-
niu zyciodajnych czesci ciata i nieuchronnej $mier-
ci pacjenta [4, 5, 18, 20, 21]. W przeciwnym przy-
padku chirurg myt rece w jeszcze cieptym krowim
mleku (uwazano, ze mleko wprost od wydojonej
krowy nie zdazylo jeszcze zostaé zanieczyszczone),
umieszczal trzewia wewnatrz ciala i zaszywal [22].

Badania archeologiczne wykazaly, ze wikingo-
wie prébowali takze leczy¢ zlamania zeber, koni-
czyniinnych czedci ciala. Szkielety czesto posiadaty
$lady ran leczonych i nieleczonych, czyli Smiertel-
nych. Swiadczylo to o tym, ze mimo bardzo ciezkich
obrazen wikingom czesto udawalo sie¢ wyleczy¢,
odzyskac sily i niestety pézniej zgina¢ w kolejnej
potyczce. Sagi przytaczaja przyklady dzielnych
i walecznych wikingéw, ktérzy pomimo odcig-
tej stopy czy ran ciata, w ktérych widoczne byty
np. pluca, kontynuowali walke z przeciwnikiem,
a potem powracali do zdrowia [4, 5]. Owczesni
mieszkarnicy terenéw péinocnej Europy radzili so-
bie z nastawianiem potamanych i skreconych kon-
czyn, stosujac bandaze, szyny, a nawet usztywnie-
nia, ktére spetnialy role gipsu. Maczano opatrunki
w mieszaninie silnie ubitych biatek i wina. Po paru
godzinach wysychaly one i tworzyly rodzaj w miare
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sztywnego okladu. Wiekszy problem nastrecza-
ly polamane zebra, ktérych nie mozna bylo unie-
ruchomi¢, nie utrudniajgc jednoczesnie poszkodo-
wanemu mozliwosci oddychania. Prawdopodobnie
w przypadku zlaman wspomagano sie narzedzia-
mi, dzieki ktérym na zasadzie dZwigni nastawiano
kosci do wiasciwej pozycji. Wikingowie postugiwali
sie sprzetem sporo wiekszym i mniej precyzyjnym
niz dzi$, ale przypominajgcym dzisiejsze noze, skal-
pele, obcegi, pily czy pesety. Posiadali z pewnoscig
narzedzia z elementami Zelaza, ktére rozgrzewano
do czerwonosci i wykorzystywano do przyzegania
ran. Niestety po tego typu zabiegach ranny wojow -
nik z pewnoscig nie czul sie najlepiej; takie poste-
powanie wyniszczalo pacjenta, mimo ze w pewien
sposéb zapobiegato infekcjom. W jednej z sag po-
znajemy wojownika o imieniu Onund, ktéry pod-
czas potyczki doznal ciezkich obrazen w obrebie
nogi. Dokonano skutecznej amputacji, a w miej-
sce utraconej nogi zastosowano drewniang prote-
ze. Od tej pory Onund zyskal przydomek Treefo-
ot, czyli w wolnym tlumaczeniu: drewniana stopa.
Prébowano tez przeprowadzac zabiegi w przypadku
urazéw glowy. Oprocz opatrunkéw na rany glowy
bardziej ,,wykwalifikowani” medycy stosowali dra-
styczne metody radzenia sobie ze zdeformowanymi
kosémi czaszek. Jak si¢ mozemy domyslaé, stoso-
wanie miotéw kowalskich czy trepanéw w tam-
tych czasach zapewne rzadko przynosilo pozada-
ne efekty [21, 22].

Niewiele informacji w literaturze staronordyckiej
znajdziemy na temat cigzy i porodu. Wiadomo, ze
podczas porodu obecne byly wylacznie kobiety i ze
jego nieodlgcznym elementem byly czary. Kobiety,
ktére pomagaly dziecku przyjs¢ na swiat nazywa-
no bjargrygr. Ich zadaniem bylo réwniez Spiewanie,
korzystanie z run i modlenie sie (w celu ulatwienia
porodu). Bogiem plodnosci i bogactwa byl Frejr.
Pozycja kobiet rodzgcych byta odmienna od dzisiaj
preferowanych, gdyz byl to rodzaj kucania czy kle-
czenia na podiodze z jednoczesnym wsparciem na
ramionach lub kolanach innej kobiety [14, 18, 19].

Pod koniec ery wikingéw pojawiaja sie pierwsze
wzmianki o lekarzach. Krél duriski i norweski Ma-
gnus Dobry, ktéremu wg legendy ukazal sie ojciec -
$wiety Olaf, kiedy odnidst zwyciestwo nad Weneda-
miw 1043 r., kazal wybra¢ dwunastu mezéw, aby
bandazowali rany poszkodowanym w walce Zolnie-
rzom. W rodzie kazdego z nich miala utrzymac sie
moc leczenia. Jednym z potomkow owej dwunast-
ki byt Hrafn Sveinbjarnnarson, ktéry zastynat jako
najstynniejszy lekarz Islandii [6, 7, 14].

Po przyjeciu chrzedcijanistwa przez panstwa
skandynawskie (jako pierwsza z krajéw skandy-
nawskich chrzest przyjeta Dania w 965 r. za pano-
wania Haralda Sinozebego), kultywowanie magii
ijej wykorzystanie w lecznictwie nadal bylo jednak
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powszechnie stosowane - istnieja pisane informacje
o kontynuowaniu stosowania run jako metod lecze-
nia po zakoriczeniu ery wikingow [7, 18].

Warto dodad, Ze za pomoc choremu lub ranne-
mu medyk pobieral oplate w zaleznosci od wielko-
$ciurazu. Jezeli znany byt winowajca, wedtug lokal-
nego prawa oplate za leczenie musial uisci¢ on sam.
Honorarium lekarskie bylo czesto obowigzkowym
dodatkiem do tzw. nawigzki, czyli rekompensaty
za zadang rane. Wyplacano réwniez , kostne”, czy-
li oplate za rane, z ktérej wypadta kosé. Naleznos¢
ta takze miata ré6zng wysokos¢, w zaleznosci od gle-
bokosci urazu. W czasach chrzescijariskich lekarza-
mi byli gléwnie mezczyznii bardzo czesto duchow-
ni, ktérzy posiadali wiedze medyczng przejeta od
swoich braci z klasztoréw ze srodkowej i potudnio-
wej Europy. Pierwsze szpitale réwniez powstawaty
przy klasztorach i kosciotach, ze wzgledu na posia-
dana wiedze medyczng przez mnichéw, prowa-
dzenie ogrodéw bogatych w ziota lecznicze, a tak-
ze z powodu przekonan religijnych i checi pomocy
bliznim [6, 7, 18, 19].

Ziololecznictwo w erze wikingow

Istnieje niewiele bezposrednich dowodéw do-
tyczacych rodzajoéw ziét stosowanych w lecznic-
twie przez wikingéw. Pozostatosci rolin sg trudne
do identyfikacji, poniewaz przed zastosowaniem
rozdrabniano je, mielono, gotowano czy zaparza-
no, wiec probki pozyskane do badan sa zazwyczaj
bardzo mate. Biorgc jednak pod uwage, ze ludnos¢
6wczesnych czaséw nekaly wielorakie choroby,
byloby nierozsadne zakladad, ze wikingowie nie
probowali radzié sobie z ich leczeniem za pomoca
dostepnych roslin [8].

O lekach naturalnych wykorzystywanych przez
tamtejsza ludnos¢ mozemy doszukaé sie wzmia-
nek m.in. w dawnych legendach i mitach kultu-
ry polnocnoeuropejskiej. Ziota w erze wikingéw
byly nieodlgcznym elementem ich zycia codzien-
nego. Metoda prob i bledéw poznawali wlagciwosci
odzywecze i terapeutyczne czy trujace poszczegol-
nych gatunkoéw roslin. Niektore z nich zbierali na
fakach i wlasach, cze$¢ z nich, ktérych korzystne
wiadciwosci z biegiem czasu poznali, zaczeli upra-
wiaé. Jeszcze inne, dzieki silnie rozwijajacemu sie
handlowi, odkrywali i kupowali od kupcéw znad
Morza Srédziemnego czy nawet Azji. Rosliny to-
warzyszyly wikingom w codziennym zyciu, pod-
czas wykonywania wielu czynnosci, jak: gotowa-
nie, czarowanie, leczenie, opatrywanie ran, szycie
ubran, hodowanie zwierzat czy przygotowywanie
trunkéw [12].

Herbarze zaczeto tworzyd po przyjeciu chrze-
$cijaristwa przez panistwa skandynawskie. Ogrom-
ny wplyw na informacje zawarte w zielnikach miaty

wierzenia i praktyka medyczna oraz ziololecznic-
two stosowane wowczas w Europie kontynentalnej.
Prawdopodobnie pierwsze skandynawskie zielniki
to Urtebogen albo Liber herbarum Duriczyka Hen-
rika Harpestrenga z Roskilde [18]. Bardzo wazna
pozycja literaturowg byt réwniez tak zwany Bald’s
Leechbook, ktéry powstal w IX wieku. Tekst ten jest
napisany w jezyku staroangielskim, a nazwa dwu-
tomowej ksiegi pochodzi od slowa lekarz, chirurg
w tym jezyku. Informacje zawarte w manuskrypcie
sq bardzo waznym dowodem $wiadczacym o rosna-
cym zainteresowaniu medycyng w tamtych czasach
réwniez na terenach zasiedlanych przez Anglosa-
sow [21].

Jednym z zi6t, ktére szeroko stosowano w Skan-
dynawii, zaréwno w kuchni, jak i z powodu wia-
$ciwoscei leczniczych, byl arcydziegiel litwor (lac.
Archangelica officinalis; rycina 6). Jest to roslina
zrodziny selerowatych, ktérej korzen wykorzystuje
sie jako surowiec. Pobudza on czynnosci wydzielni-
cze organizmu w postaci sliny, sokéw trawiennych,
potu i moczu, dziala rozkurczowo, wiatropednie,
anawet uspokajajgco. Olejek eteryczny wystepujacy
w catej ro$linie ma wlasciwosci drazniace i znieczu -
lajace. Stosowany na skérze zwieksza jej ukrwienie
i dziala przeciwbdlowo, cho¢ w niewielkim stop-
niu. Wykorzystywany byt do nacierania przy ner-
wobdlach i bélach reumatycznych. Olejek posia-
da ponadto wlasciwosci bakterio- i grzybobdjcze.
Dziegiel wykorzystywany jest gléwnie w dolegli-
wosciach przewodu pokarmowego i drég zétcio-
wych, gdyz dziala rozkurczajaco na migsnie gtadkie.
Wzmaga on réwniez odporno$¢ uktadu nerwowe-
go, w czym przypomina korzen Zeri-szenia. Wedtug
wierzen korzeni arcydziegla noszony na szyi odpe-
dzalzle czary [12, 18, 19, 24].

P

Rycina 6. Arcydziegiel litwor (Archangelica officinalis
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Drzewem z rodziny oliwkowatych, bardzo ce-
nionym w czasach wikingéw, byl jesion wyniosty
(fac. Fraxinus excelsior; rycina 7). Byl on czesto
wykorzystywany podczas inicjacji szamanskich.
Wikingowie uwazali jesion za mityczng o$ swia-
ta, rosnaca w $rodku krainy bogéw i laczaca trzy
strefy: niebianiska, ziemska i podziemna. Wierzy-
li, ze ma on wlasciwosci odstraszajace gady, a bar-
dzo bali si¢ Zmij z powodu ich jadu. Uwazali, ze sok
i lidcie drzewa mialy wlasciwos$ci antytoksyczne,
nasiona i owoce byly uwazane za afrodyzjak i byty
gwarancja udanego porodu, kora natomiast poma-
gala przy bélach zeb6éw [25].

Rézeniec gérski (lac. Rhodiola rosea; rycina 8)
jest gatunkiem nalezgcym do rodziny gruboszo-
watych. Wystepuje na calym obszarze okotobie-
gunowym. Surowcem jest kilgcze z korzeniami,
zawierajace ogromng ilos¢ substancji czynnych.
Dziata pobudzajaco, wzmacniajgco i adaptogen-
nie, czyli zwieksza wytrzymatos¢ organizmu na
stres i inne niekorzystne czynniki Srodowiska oraz
zwieksza odpornosc na choroby. Wikingowie zna-
li dzialanie rézerica i stosowali go wlasnie w tym
celu, jak réwniez jako preparat podnoszacy plod-
nosc [24, 26].

Znali oni réwniez wiasciwosci maku lekar-
skiego (lac. Papaver somniferum) oraz lulka
czarnego (lac. Hyoscyamus niger). Obie rosliny
byty cenione za ich wiasciwosci przeciwbdélowe,
znieczulajace oraz usypiajgce. Lulek przypusz-
czalnie trafit do Skandynawii z importu, gdyz nie
jest on charakterystyczny dla flory skandynaw -
skiej[8,9, 11].

Rycina 8a ib. Rozeniec gorski (Rhodiola rosea)
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W uporczywym kaszlu stosowali rosline
o wdziecznej nazwie szanta zwyczajna (lac. Marru-
biumvulgare; rycina 9). Surowcem jest ziele o gorz-
kim smaku. Roslina ta zawiera w sobie wiele zwigz-
kéw czynnych, miedzy innymi §luzy, ktére dzialaja
wykrztusnie. Mozna ja stosowac w niezycie gérnych
drég oddechowych, kaszlu, astmie, a takze w zabu-
rzeniach przewodu pokarmowego, watroby i wo-
reczka z6lciowego. W stanach przeziebieniowych,
kaszlu czy grypie stosowano réwniez ziele mierz-
nicy czarnej (lac. Ballota nigra; rycina 10). Zawiera
ona olejki eteryczne, dzieki ktérym posiada charak-
terystyczny zapach. Wedhug starej metody, stoso-
wanej takze obecnie, zaparzano, a nawet gotowano
sporg ilo$¢ ziela, ktérg nastepnie stodzono do sma-
ku i podawano choremu do wypicia [21].

Wikingowie bardzo dobrze znali antybiotykowe
wiasciwosci czosnku i pora, oba z rodzaju Allium.
Czesto stosowanym opatrunkiem na rany éwcze-
snych mieszkaricéw Skandynawii byla mieszanina
skladajaca sie wlasnie z czosnku czy pora i wina.
Z pewnoscia taka mikstura mogla powodowac do-
legliwosci bélowe u pacjenta, jednak dzieki wla-
$ciwosciom cytotoksycznym skltadnikéw roélin na
pewno byla pomocna w zapobieganiu infekcjom.
Co ciekawe, wikingowie stosowali réwniez podob-
ng mieszanine jako $rodek przeciw jeczmieniom na
powiekach [21].

W jednej z sag: Grettis wspomina si¢ o roslinie
warzucha lekarska (lac. Cochlearia officinalis; ry-
cina 11). Wikingowie domyslali sie, ze spozywa-
nie jej zapobiegalo wypadaniu zebdéw, co jest jed-
nym z objawéw szkorbutu. Prawdopodobnie znali
szkorbut pod nazwa skyrbjugr i wiedzieli, ze do-
tyka on szczegdlnie zeglarzy, ktérzy, jak obecnie
wiadomo, odzywiali si¢ produktami o niskiej za-
wartosci witaminy C [5].

Wikingowie znali, stosowali i prawdopodob-
nie uprawiali podagrycznik pospolity (lac. Aego-
podium podagraria; rycina 12). Zachowaly sie
szczatki roslin z tego gatunku na terenach osad,
jednak nie wiadomo jednoznacznie, czy uprawia-
ny byl on w celach spozywezych (posiada wiele
witamin i ma aromatyczny, gorzkawy smak), czy
uprawiano go ze wzgledu na wlasciwosci lecznicze:
moczopedne, uspokajajace, a moze przeciwzapal-
ne lub do stosowania na rany w celu przyspiesze-
nia ich gojenia [9].

Na terenach osad skandynawskich odkryto
takze fragmenty werbeny pospolitej (lac. Verbena
officinalis). Ziolo to posiada swoja dluga historie
jako roslina lecznicza, gdyz znana byta juz w staro-
zytnym Egipcie oraz przez druidéw na terytoriach
starozytnej Anglii. Mozliwe jest, ze réwniez wikin-
gowie wykorzystywali jej cenne wlasciwosdci w le-

czeniu ran, przeziebienia, kataru, bélu czy stanéw . 1N
zapalnych [8, 9, 27]. Rycina 10. Mierznica czarna (Ballota nigra)
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Wykopaliska archeologiczne potwierdzily réw-
niez obecnos¢ fragmentéw nasion glistnika jaskétcze
ziele (lac. Chelidonium majus) na terenie 6wczesnej
Skandynawii. Surowcem jest ziele i korzen, kté-
re byly szeroko wykorzystywane przez wikingéw,
poczawszy od leczenia zmian skornych, jak liszaje,
przez béle zebéw, po dreszcze i przeziebienie. Le-
pieznik r6zowy (lac. Petasites hybridus) odnalezio-
ny na terenach Danii zbierany byl natomiast w celu
zapobiegania plag, na przyklad dzumy [8, 9, 11].

Istnieja réwniez wzmianki o wykorzystywaniu
w celach leczniczych bylicy (lac. Artemisia sp.),
cykorii (lac. Cichorium sp.), rumianku (lac. Matri-
caria sp.), babki (lac. Plantago sp.) czy krwawni-
ka (lac. Achillea sp.), jak réwniez pokrzywy zwy-
czajnej (lac. Urtica dioica), kosacca zoltego (lac. Iris
pseudacorus) czy bobrka tréjlistkowego (lac. Me-
nyanthes trifoliata) [8, 13].

Prawdopodobne jest takze, ze wikingowie upra-
wiali szalwie (lac. Salvia sp.) dla jej aromatycznych
lidci 1 wykorzystywali ja jako dodatek do potraw,
jak réwniez kolendre siewng (lac. Coriandrum sa-
tivum) i seler zwyczajny (lac. Apium graveolens),
uwazany w tamtych czasach za jedno z zi6l [9].

Na jednej z farm w potudniowej czesci Norwe-
gii odkryto pozostalosci upraw konopi (lac. Can-
nabis sp.). Nie ma jednak zadnych informacji, kt6-
re wskazywalyby na stosowanie ich do odurzania
sie. Bardziej prawdopodobne wydaje sie, Ze upra-
wiano je ze wzgledu na widkna, z ktérych wytwa-

: " o 3o rzano tkaniny na ubrania, a takze skrecano liny,
Rycina 11. Warzucha lekarska (Cochlearia officinalis) o znacznie grubszych widknach niz przykitadowo
z wlokien Inu [28].

Podsumowanie

Wikingowie byli §wietnymi strategami, dzie-
ki czemu podbijali i zasiedlali nowe tereny; trud-
nili sie réwniez handlem. Dzieki temu rozwijali sie
i zdobywali szeroka wiedze, ktérg wykorzystywa-
li péZniej we wlasnych gospodarstwach. Dotyczyto
to réwniez dziedziny zdrowia.

W $redniowieczu zdrowie bylo oznaka szczescia
i powodzenia. Nie znajac przyczyn rozwoju choréb
i nie rozumiejac ich przebiegu, ludzie laczyli poja-
wienie sie choroby ze §wiatem nadprzyrodzonym.
O pomoc zwracali sie do znachoréw i wieszczek ple-
miennych, ktérych dzialania majace na celu wyle-
czenie byly przesycone magig. Warto podkresli¢, ze
waznym aspektem w rozwoju medycyny w czasach
wikingéw bylo przyjecie chrzedcijaristwa i rozwdj
klasztoréw, ktére mialy ogromny wplyw na pod-
wyzszenie jako$ci lecznictwa wsréd skandynaw -
skiej ludnosci i powstawanie pierwszych praktyk
lekarskich.

. Omawiajac metody leczenia wykorzystywane
Rycina 12. Podagrycznik pospolity (Aegopodium podagraria) przez wikingéw, nalezy pamietaé, ze pomimo ich
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prostoty i bardzo wielu bledéw im towarzyszacych,
cze$c przynosila pozytywny final. Nie mozna réw-
niez zaprzeczy¢, ze wiele ze stosowanych éweze$nie
$rodkow leczniczych moglo, wedlug obecnej wie-
dzy, przynosi¢ ulge cierpiacym. Dotyczy to przede
wszystkim metod leczenia ran i zlaman oraz wy-
korzystywanych w réznych schorzeniach ziét lecz-
niczych, ktérych bardzo szeroka gama, biorgc pod
uwage, ze od czaséw wikingéw mineto 1000 lat,
moze wspdtczesnych zadziwié.
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Wplyw Standardowych Procedur Operacyjnych
na proces udzielania informacji pacjentom
podczas realizacji recept lekarskich w aptekach
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Impact of Standard Operating Procedures on the process of providing
information to patients during dispensing prescription medicines in
community pharmacies The aim of a study was to assess the model
of information provided to patients during dispensing prescription
medicines. The study was conducted in selected pharmacies in Poland,

in Malopolska, Slask and Podkarpackie regions. Applied method allowed

to evaluate both current practice and its modification by the proposed
procedure. Results showed that pharmacists do not pay much attention

to some of the important elements of the process such as the need of
patient’s identification, differentiation between new drugs and treatment
continuation, patient’s knowledge about drugs usage, provision an oral
and written form of the information, ensuring that the patient understands
advice or informing about the medicines’ storage conditions (if applicable).
Implementation of the Standard Operating Procedures for defined types

of dispensing processes positively influenced the majority of evaluated
elements. Frequency of asking almost all the questions and performing
most of activities were increased and differences in frequency between the
pre-post implementation phases amounted to several dozen of percent.
Keywords: community pharmacy, dispensing, providing information,
procedures.
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Wstep

W ostatnich latach w zwigzku ze zmieniajaca sie
rola farmaceutéw pracujacych w aptekach ogdélno-
dostepnych mozna zaobserwowac rosngce zainte-
resowanie zagadnieniami poprawy jakosci prakty-
ki farmaceutycznej. Zagadnienia te zostaly zawarte
w opublikowanym w latach 90. XX w., a zaktuali-
zowanym w 2010 r. dokumencie Good Pharmacy
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Practice (Dobra Praktyka Apteczna), ktéry zawie-
ra ogolne zalecenia dotyczace stworzenia krajowych
standardéw jakosci ustug farmaceutycznych dosto-
sowanych do warunkéw funkcjonowania aptek oraz
calego systemu opieki zdrowotnej w danym kraju
[1]. Uslugi farmaceutyczne wedlug definicji stow-
nika medycznego sa to: ,,wszelkie ustugi swiad-
czone przez farmaceute. Oprocz przygotowywa-
nia i wydawania lekéw moga zawierac takze ustugi
konsultacyjne $wiadczone dla agencji i instytucji
nieposiadajacych wykwalifikowanego farmaceuty”
[2]. Rodzaj czynnosci zaliczanych do ustug farma-
ceutycznych rézni sie w zaleznosci od kraju i kon-
strukeji systemu opieki zdrowotnej [3-6]. W Polsce
zostaly one okreslone w Ustawie Prawo farmaceu-
tyczne oraz w Ustawie o izbach aptekarskich [7, 8].
W $wietle tego ostatniego aktu prawnego do pod-
stawowych ustug swiadczonych w aptekach nalezy
,udzielanie informacji i porad dotyczacych dziata-
nia i stosowania produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych”.

Wytyczne Dobrej Praktyki Aptecznej opisuja
profesjonalne cele - standardy, do ktérych nalezy
dazy¢ podczas codziennej pracy w aptece. Zalecaja
stworzenie narodowych standardéw Dobrej Prak-
tyki Aptecznej, ktére powinny odzwierciedlac¢ ak-
tualne potrzeby i priorytety. Opracowanie takiego
dokumentu jest procesem dlugotrwalym i zlozo-
nym, wymaga akceptacji i zaangazowania farma-
ceutéw praktykéw, a ponadto musi zosta¢ poprze-
dzone oceng istniejacej praktyki farmaceutycznej.
W celu dokonania takiej oceny w Pracowni Far-
makoepidemiologii i Farmakoekonomiki Wydziatu
Farmaceutycznego UICM (obecnie Zaklad Farmacji
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Spolecznej) od maja 2007 r. do stycznia 2008 r.
(czes¢ 1) oraz od marca 2009 r. do lutego 2010 r.
(czesé IT) przeprowadzono program ,,Rzetelnosé, ja-
kos¢, bezpieczeristwo”. Jednym z elementéw maja-
cych miejsce w II czesci programu byla ocena uslugi
Udzielania informacji i porad dotyczagcych dziata-
nia i stosowania produktow leczniczych i wyro-
bow medycznych poprzez badanie wplywu Stan-
dardowej Procedury Operacyjnej (SOP) na rozmowe
prowadzong z pacjentem podczas realizacji recept
lekarskich.

Cel badania

Celem badania byla ocena sposobu prowadzenia
wywiadu z pacjentem podczas wydawania lekéw,
opracowanie procedury dotyczacej wykonywania
tej ustugi w sposéb zapewniajacy pacjentowi wiedze
niezbedna do wlasciwego i bezpiecznego stosowa-
nia leku oraz sprawdzenie, czy opracowane proce-
dury maja wplyw na jakos¢ i ilo$¢ informacji udzie-
lanych pacjentowi.

Metody

Na wstepie sformutowano standard postgpowa-
nia dla ustugi farmaceutycznej zwigzanej z udzie-
laniem informacji i porad dotyczacych dzialania
istosowania produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych. Na jego podstawie opracowano Stan-
dardowa Procedure Operacyjna, opisujaca sposéb
realizacji standardu, oraz ankiete umozliwiajaca
ocene pracy farmaceutéw przed i po wprowadzeniu
procedury. Opracowujac procedure, uwzglednio-
no elementy zwigzane z zapewnieniem skuteczno-
$ci i bezpieczenstwa farmakoterapii, m.in.: wyda-
nie wlasciwego leku (kontrola doboru leku do stanu
zdrowia pacjenta, weryfikacja nazwy, dawki, jako-
$ci preparatu), przekazanie pacjentowi niezbednych
informacji (dotyczacych sposobu przygotowania
leku przed zazyciem, dawkowania, przechowywa-
nia leku, czasu trwania terapii) oraz sprawdzenie
wiedzy pacjenta. Ankieta Ocena wywiadu z pa-
cjentem podczas realizacji recepty lekarskiej za-
wierala pytania weryfikujace, czy podczas rozmo-
wy z pacjentem farmaceuta uwzglednil te elementy
procesu.

Rekrutacja odbywala si¢ w sposéb elektronicz-
ny: informacje o programie zamieszczono na stro-
nie internetowej www.font.edu.pl oraz na porta-
Iu www.e-dukacja.pl., przy czym udostepniono je
farmaceutom z terenu trzech wojewddztw: malo-
polskiego, Slaskiego i podkarpackiego. Farmaceu-
cizglaszajacy sie do programu zostali zaproszeni do
wziecia udzialu w kursie internetowym zamiesz-
czonym na portalu e-dukacja, zatytulowanym ,,Ko-
munikacja i informacja o leku w pracy aptekarza
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- wybrane aspekty teoretyczne i praktyczne”, za-
liczanym do ksztalcenia cigglego i premiowanym
zdobyciem 8 punktéw tzw. twardych (pod warun-
kiem zaliczenia testu na zakoriczenie kursu). Prze-
bieg badania obrazuje rycina 1.

Po kwalifikacji uczestnikéw badania i prze-
prowadzeniu szkolenia internetowego apteki byly
odwiedzane przez obserwatora, ktéry wypel-
nial ankiety podczas pracy farmaceutéw. Nastep-
nie uczestnicy wdrazali procedury przez okreslo-
ny czas, po czym powtornie obserwator odwiedzal
apteke i wypelnial ankiety. Obserwator byl obecny
w aptece podczas calej jednej zmiany pracy danego
farmaceuty. Ilos¢ ankiet dotyczacych kazdego far-
maceuty wypelnionych przed wprowadzeniem pro-
cedur powinna by¢ zblizona do ilo$ci ankiet po ich
wprowadzeniu.

Analize statystyczna badania przeprowadzono
z wykorzystaniem programu Statistica 8.0. Ana-
lizowano tylko te pytania, dla ktérych ilo$¢ an-
kiet spelniajacych dane kryterium (N) byla wiek-
sza niz 10. W celu zbadania, czy istnieja réznice

opracowanie standardowej procedury operacyjne;j
oraz ankiety

[ rekrutacja i szkolenie uczestnikéw J

ocena jakosci
pracy farmaceutéw
(ankiety faza A)

[ wdrozenie procedury ]

ocena skutecznosci
funkcjonowania procedur
(ankiety faza B)

analiza i ocena otrzymanych rezultatéw

Rycina 1. Schemat badania
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= faza A >1%
= fazaB
39%
20%
15%
12% %
8%
gdy personel gdy personel gdy personel gdy personel

znatrozmoéwce nie znat rozméwcy znatrozmowce nie znatrozmowcy

identyfikacja pacjenta identyfikacja nowego leku

Rycina 2. Odsetek personelu dokonujacego identyfikacji pacjenta i nowych
lekow

m faza A 68%
n fazaB

39% 40%
35%
18%
14%
OO/O .

pytanie o uczulenia ' pytanie o sposéb ' prosba o wyjasnienie uzupetnienie
stosowania lekéw jak pacjent informacji
stosuje leki o stosowaniu lekdw

Rycina 3. Odsetek personelu pytajacego o uczulenia i sposéb stosowania
lekow

51% 52%

28% I

m faza A

n fazaB
28%

dawkowanie (ustnie)

48%

J

pory stosowania leku

dawkowanie (pisemnie)

Rycina 4. Odsetek personelu udzielajacego informacji na temat stosowania
lekow

w postgpowaniu farmaceutéw przed i po wprowa-
dzeniu procedur, zastosowano test Chi? Pearsona
lub test Chi2 z poprawka Yatesa (jesli oczekiwana li-
czebnos¢ w pytaniu byla mniejsza od 5), natomiast

w przypadku pytan, w ktérych ilos¢ analizowanych
danych byla niewielka (licznos¢ komérek wynosila
mniej niz 30) - dokladny test Fishera. W przypadku
roznej ilo$ci ankiet w obu fazach poréwnywano nie
ilo$¢, ale odsetek odpowiedzi TAK. Do weryfikaciji,
czy dana procedura jest skuteczna, wykorzystano
test Chi? Pearsona oraz test Mc Nemary B/C. Przy-
jeto poziom istotnosci p=0,05.

Uczestnicy badania

W programie uczestniczyto 17 magistréw far-
macji (w tym 2 mezczyzn) z 9 aptek z terenu woje-
wddztwa malopolskiego, slaskiego i podkarpackie-
go. Apteki réznily sie lokalizacja, jedna znajdowala
sie we wsi, pozostale w miastach o réznej liczbie
mieszkaicéw. Wiekszos¢ farmaceutéw (76 %) byla
w wieku 31-50 lat.

Wyniki

Ilo$¢ ankiet wypelnionych przed wprowadze-
niem procedury wyniosla 451, a po jej wprowa-
dzeniu 487. Ponizej przedstawiono wyniki ankiety
analizujacej czesto$¢ wykonywania poszczegélnych
elementéw procedury.

Realizujac recepty lekarskie przed wprowadze-
niem procedury, farmaceuci dokonywali identyfi-
kacji pacjenta w 27% przypadkéw. Po wprowadze-
niu procedury czestos¢ pytania - dla kogo majq byc
leki - wzrosla do 71% (p<0,01). W gléwnej mierze
mialo to miejsce w sytuacjach, gdy farmaceuta nie
znal osoby przedstawiajacej recepte (rozméwey),
ale poprawa nastapila réwniez w przypadku, gdy
rozméwea byl farmaceucie znany (w obu przypad-
kach p<0,01). Poprawila sie takze (p<0,01) z17% do
47% czestosc sprawdzania, czy na recepcie sg wy-
pisane nowe leki. Réwniez w tym przypadku réz-
nica w zadawaniu tego pytania byla znacznie wiek-
sza w sytuacji, kiedy farmaceuta nie znal rozméwcy,
niz w przypadkach, gdy byl mu on znany (rycina 2).

Przed wprowadzeniem procedury farmaceu-
ci praktycznie nigdy nie pytali pacjentéw - czy sq
uczulenina jakies leki (w fazie A padlo zaledwie jed-
no takie pytanie). Po wdrozeniu procedury czestosé
zadawania tego pytania wzrosla o 14% (p<0,01), bylo
ono zadawane, gdy farmaceuta wezesniej dowiedzial
sie, iz na recepcie wypisane sa nowe leki (rycina 3).

Czesto$¢ pytania przez farmaceutéw - czy pa-
cjent wie, jak stosowac leki - wzrosla (p<0,01)
239% do 68%. Zanotowano istotny (p<0,01) postep
w czestosei weryfikowania (o 22%) i uzupelniania
(0 17%) przez farmaceutéw wiedzy pacjentéw do-
tyczacej stosowania lek6w (rycina 3).

Rycina 4 przedstawia sumarycznie czestosé
udzielania informacji o sposobie stosowania lekéw,
w sytuacji gdy farmaceuta nie zapytat pacjenta - czy
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wie, jak to robic - badz pacjent tej wiedzy nie po-
siadal. We wszystkich przypadkach réznica pomie-
dzy czestoscia w fazie A a w fazie B jest istotna sta-
tystycznie (p<0,01).

Aby utatwi¢ wiasciwe stosowanie lekéw, nie wy-
starczy udzieli¢ pacjentowi informacji, trzeba tak-
ze zweryfikowad - czy je zrozumiat. Stwierdzono
poprawe (z 9% do 24%, p<0,01) czestosci upew-
niania si¢ - czy pacjent zrozumiat udzielone mu
informacje.

Czesto$¢ sprawdzania dawek lekéw po wprowa-
dzeniu procedury wzrosta o0 17%, przy czym znacz-
nie wiekszy wzrost, bo az o0 48%, odnotowano dla
sytuacji, gdy wydawane byly nowe leki lub leki dla
dzieci. W przypadku gdy farmaceuta nie wiedziat,
czy wydaje nowe leki, czestos¢ sprawdzania dawek
wzrosta o niecate 4%.

Na zakoniczenie oceniano czynnosci zwigzane
z przygotowaniem lekéw i wydaniem ich pacjento-
wi. W ich obrebie zanotowano jedyny przypadek,
kiedy w sposéb istotny statystycznie (p<0,05) na-
stapilo pogorszenie po wprowadzeniu procedury.
Dotyczylo to sprawdzania dat waznos$ci na opako-
waniach, czestos¢ wykonywania tej czynnosci spa-
dia z 30% do 24%. W pozostalych pytaniach za-
notowano znaczaca (p<0,01) poprawe w zakresie
wykonywania omawianych czynnosci (rycina 5).

Analiza statystyczna wykazata skutecznosé pro-
cedury (p<0,01) w zakresie wplywu na jakos¢ po-
stepowania personelu apteki.

Omowienie

Tworzenie standardéw jest procesem zlozonym
i wymaga opracowania kryteriéw ich oceny, zwig-
zanych z nimi procedur i protokoléw, zapewnienia
szkoleni, zwalidowania standardéw, ustalenia spo-
sobu ich oceny w praktyce, a wreszcie zbadania -
czy skutecznie wplywaja na poprawe jakosei [9-12].
Nie jest mozliwe przeprowadzenie calosci tego pro-
cesu w obrebie pojedynczego badania, dlatego do-
stepne w piSmiennictwie naukowym badania opisu-
ja pewne jego elementy [13-19]. Omawiane badanie
réwniez dotyczy jednego z etapéw procesu stan-
daryzacji - oceny mozliwosci wykorzystania Stan-
dardowych Procedur Operacyjnych do poprawy ja-
kosci jednej z ustug farmaceutycznych - udzielania
informacji i porad dotyczacych dziatania i stosowa-
nia produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

Badanie umozliwilo ocene istniejacej praktyki
w zakresie rodzaju informacji udzielanych pacjen-
towi podczas realizacji recept lekarskich i sposobu
wykonywania tej czynnosci, pozwolito na zidenty -
fikowanie najwazniejszych aspektéw tego procesu,
stworzenie procedury opisujgcej najwazniejsze jego
elementy oraz analize wpltywu tej procedury na spo-
s6b postepowania farmaceutéw.

= faza A

n fazaB
97% 100% 99%

9%
40%
d

podczas przygotowania, podczas wydawania

dodatkowe

sprawdzenie zgodnosci ze zleceniem

Rycina 5. Przygotowanie leku i wydanie pacjentowi

Otrzymane wyniki wskazaly, ze personel ap-
tek nie przywiazuje zbyt duzej wagi do konieczno-
$ci identyfikacji pacjenta. Przed wprowadzeniem
procedury zaledwie 27% osoéb zadalo pytanie - dla
kogo majq byc leki, co, przy niewielkiej ilosci sytu-
acji, w ktérych pacjent byt znany osobie realizujacej
recepte, ujawnia dosy¢ powazne zaniedbanie w za-
kresie zapewnienia bezpieczerstwa pacjenta. Far-
maceuta musi wiedzie¢ kim jest pacjent, aby oce-
ni¢ prawidlowo$¢ doboru leku, jego dawki i sposobu
dawkowania, a takze aby udzieli¢ mu odpowiednich
informacji (inng forme beda mie¢ informacje kiero-
wane bezposrednio do pacjenta, a inne do przypad-
kowej osoby wykupujacej dla kogos leki).

Jeszcze bardziej niepokojacy jest fakt, ze tylko
17% os6b sprawdzalo, czy na recepcie przepisa-
no nowe leki, czy jest to kontynuacja leczenia, co
wskazuje, Ze personel aptek nie przywiazuje wagi do
tego pytania, tymczasem wiedza ta wplywa na ro-
dzaj udzielanych informacji. Schommer i wsp. za-
obserwowali réznice w ilosci udzielanych informa-
cji w zaleznosci od tego, czy realizowano recepte na
nowy lek, czy tez byla to kontynuacja leczenia [ 20].
Do podobnych wnioskéw doszli Prihhastuti Puspi-
tasari i wsp. na podstawie przegladu badan doty-
czacych sposobu doradzania podczas realizacji re-
cept lekarskich, zauwazajac, ze czestos¢ udzielania
porad byla znacznie wyzsza w przypadku recept za-
wierajacych nowe leki niz w przypadku kontynuacji

Tabela 1. Sprawdzenie dawek lekéw

89%

o przechowywaniu

informacje udzielone podczas wydawania

FazaA FazaB p
n(N) n(N)
Ogotem 29 (451) 111 (487) <0,01
Nowe lekii leki dla dzieci 29 (126) 111 (156) <0,01*
Brak informacji czy to nowe leki 6(308) 10 (181) <0,05

n - ilo$¢ odpowiedzi TAK, N - catkowita ilos¢ ankiet, dla ktérych analizowano dang czynnos¢,

! - test V-kwadrat, 2 - test Chi? z poprawka Yatesa
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leczenia [21, 22]. Badacze wysuneli wniosek, iz
prawdopodobnie farmaceuci uwazaja, Ze pacjenci
zazywajacy przewlekle dane leki wiedza, jak je sto-
sowad, totez porada nie jest im potrzebna. Nie jest to
jednak wilasciwy sposéb postepowania, gdyz prawie
1/3 tych pacjentéw nie posiada wystarczajacej wie-
dzy do wilasciwego stosowania lekéw, ponadto roz-
mowa z pacjentami przy okazji realizacji recept za-
wierajacych kontynuacje terapii moze spowodowac
wykrycie probleméw lekowych oraz zmniejsze-
nie ilosci dzialan niepozadanych [21, 22]. Inni ba-
dacze zauwazyli, ze w przypadku choréb przewle-
klych wiedza pacjentéw i stosowanie sie do zalecert
poprawia sie podczas procesu edukacji, jednakze po
jego zakoriczeniu wraca do poziomu poczatkowe-
go, co wskazuje na konieczno$¢ powtarzania tego
procesu [23]. Z kolei Flynn i wsp. zaobserwowali,
ze farmaceuci udzielali porad w 43% podczas re-
alizacji nowych recept, co oznacza, ze ponad po-
lowa pacjentéw nie otrzymala informacji na temat
nowych lekéw [24].

Oceniano takze, czy w przypadku gdy farmaceu-
ta byl sSwiadomy, ze wydaje nowe leki, sprawdzal,
czy pacjent jest na jakie$ preparaty uczulony. Oka-
zalo sie, ze przed wprowadzeniem procedury takie
postepowanie praktycznie nie miato miejsca.

Badano takze sposéb postepowania farmaceu-
ty w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na pytanie,
czy wie, jak zastosowac leki. W przypadku stwier-
dzenia przez pacjenta, ze wie, jak zastosowac leki,
farmaceuta powinien sprawdzi¢ wiedze pacjen-
ta, proszac o wytlumaczenie, jak pacjent dane leki
stosuje. Dzieki temu moze on ocenic¢, czy pacjent
stosuje leki zgodnie ze wskazaniami lekarza, czy
nie wprowadzil zmian w dawkowaniu, czy pamie-
ta o regularnym ich przyjmowaniu, czy zazywa je
w odpowiednim czasie, czym popija, czy nie laczy
np. z nieodpowiednimi pokarmami lub innymi le-
kami. W ten sposéb moze ponadto zweryfikowaé
wiedze pacjenta dotyczaca jego choroby, wskazari
do zastosowania lekéw, a nawet wykry¢ ewentu-
alne interakcje czy dzialania niepozadane. Okazalo
sie jednak, Ze farmaceuci nie zawsze widza koniecz-
nos¢ takiego postepowania: prosba o wytlumacze-
nie, jak pacjent stosuje leki miata miejsce zaledwie
w 1/5 omawianych sytuacji, podobnie byto z uzu-
pelnianiem informacji o stosowaniu lekéw.

Osobnej analizie poddano sytuacje, w ktérych
pacjent powiedzial, Ze nie wie, jak zastosowac leki,
w takich przypadkach farmaceuci prawie zawsze
(95-98%) informowali, ile razy dziennie stosowaé
leki i zapisywali te informacje na opakowaniach,
aw 3/4 przypadkéw wyjasniali takze, o jakich po-
rach najlepiej stosowac leki.

Personel fachowy najczesciej zadawal pytanie za-
mkniete dotyczace uzytkowania lekéw, w wiekszo-
$ci sytuacji (61%) nie weryfikujac wiedzy pacjenta

na ten temat. Tymczasem sumaryczna czestosé
udzielania informacji na temat sposobu stosowa-
nia lek6w (zaré6wno w przypadkach, gdy pacjent
nie wiedzial, jak stosowa¢ leki, jak i gdy pytanie
o te wiedze nie padlo) wyniosla zaledwie 16-28%,
co oznacza, ze wiekszos¢ pacjentéw nie otrzymala
podstawowych informacji. Wyniki te sa duzo gor-
sze niz opisywane przez innych badaczy, ktérzy
czestos¢ wykonywania tych czynnos$ci ocenili na
63% dla informacji ustnych oraz 89% dla pisem-
nych [25]. Trudno ocenié, co wplynelo na te réz-
nice, wydaje sie, ze zagadnienie to wymaga pogle-
bionych badan.

Warto zwréci¢ uwage na celowo wprowadzone
w procedurze rozréznienie informacji o sposobie
stosowania lekéw na dwa pytania: ile razy dziennie
stosowac lek oraz o jakich porach lek powinien by¢
stosowany. Podanie tylko tej pierwszej informacji
moze spowodowac niewtasciwe zastosowanie leku
przez pacjenta (moze on np. uznaé, ze powinien
wstaé¢ w nocy, aby zazy¢ lek lub zazy¢ rano lek prze-
znaczony do zastosowania wieczorem).

W zasadzie jedyny rodzaj informacji pisem-
nych udzielanych pacjentowi to zapisywanie spo-
sobu dawkowania na opakowaniach, gdyz w Pol-
sce w przeciwienstwie do innych krajéw (jak USA,
Wielka Brytania) nie ma zaleceri nakazujacych za-
pewnienie pacjentowi indywidualnej, dostosowa-
nej do jego potrzeb informacji pisemnej dotycza-
cej stosowanych przez niego lekéw. Zreszta nawet
w krajach, w ktérych czestosc takiego postepowa-
nia podczas wydawania nowych lekéw jest wyso-
ka (89% przypadkéw wg badanii w USA), pacjenci
w formie pisemnej najczesciej otrzymuja informacje
wlasnie o nazwie i sposobie stosowania lekow [26].

Bardzo istotne jest zapewnienie, aby udzielaniu
informacji pisemnej towarzyszyla réwniez infor-
macja ustna, bedaca jej wyjasnieniem lub wzmoc-
nieniem, gdyz takie postepowanie daje znacznie
wieksze prawdopodobienstwo, ze pacjent zrozu-
mie otrzymane wskazowki [ 27]. Wyniki omawiane-
go badania wskazuja, ze polscy farmaceuci w zna-
komitej wiekszo$ci przypadkéw postepuja wiasnie
w ten sposéb (jesli pacjent nie wiedzial, jak stoso-
wacé nowe leki, udzielali zaréwno informacji ust-
nych, jak i pisemnych, odpowiednio w 95% i 98%
przypadkéw), natomiast w przytoczonym powy-
zej badaniu z USA czestos¢ takiego dzialania byla
znacznie nizsza, 66% przypadkéw udzielania ja-
kiejkolwiek informacji pisemnej nie towarzyszyla
informacja ustna [25].

Kolejnym elementem bylo upewnianie si¢ przez
farmaceutéw, ze pacjent zrozumial wskazowki (naj-
lepiej poprzez prosbe o ich powtérzenie). Badania
wskazuja, ze zaledwie czes¢ informacji otrzymy-
wanych przez pacjentéw jest przez nich rozumiana
izapamietywana. Wedlug raportu opublikowanego
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w USA ponad 40% pacjentéw cierpigcych na cho-
roby przewlekle to funkcjonalni analfabeci, wiek-
szo$¢ nie czyta lub nie rozumie ulotki dolaczanej
do opakowania lekéw, co sprawia, ze tylko polo-
wa pacjentéw stosuje leki w odpowiedni sposéb.
Ponadto pacjenci majacy problemy ze zrozumie-
niem otrzymanych informacji wstydza sie do tego
przyznac i udaja, Ze wszystko zrozumieli [28]. Dla-
tego tak wazne jest, aby farmaceuci po udzieleniu
pacjentom informacji upewnili sie, ze zrozumieli
oni otrzymane wskazowki. Tymczasem stwierdzo-
no, ze czynnos¢ ta wykonywana byla przez farma-
ceutéw jedynie w okoto 9% przypadkow i gtéw-
nie dotyczyla sytuacji, gdy tlumaczyli oni, o jakich
porach stosowac leki, co daje znacznie gorszy rezul-
tat niz w przypadku cytowanych juz badari amery-
kariskich, w ktérych czestosc takiego postepowania
wyniosla 48% [25].

Ostatnim weryfikowanym elementem byt spo-
s6b postepowania farmaceutéw podczas wydawania
leku pacjentowi. Badano, czy farmaceuci sprawdza-
ja dawki lekow (czy na recepcie zostala przepisana
prawidlowa dawka preparatu), zwlaszcza w przy-
padku lekéw nowych i lekéw dla dzieci, oraz daty
waznos$ci wydawanych preparatéw, a takze, czy do-
konuja kontroli zgodnosci lekéw, ktére przygoto-
wuja dla pacjenta z zapisanymi na recepcie zaréw-
no podczas przygotowywania lekéw do wydania,
jak i podczas wydawania ich pacjentowi. Stwier-
dzono, Ze przed wprowadzeniem procedury farma-
ceuci bardzo rzadko wykonywali te czynnosé (tyl-
ko w ok. 6% przypadkéw, w ktérych obserwator
uznal, ze czynnosc ta powinna miec¢ miejsce, gdyz
np. w toku rozmowy wystapily watpliwosci odno-
$nie do dawki). Jesli farmaceuci mieli §wiadomosé
wydawania nowych lekéw, wykonywali te czyn-
nos¢ w 23% przypadkow, gdy nie mieli takiej in-
formacji, zaledwie w ok 2% przypadkéw, jednakze,
jak zauwazono wczesniej, osoby realizujace recep-
ty zwykle nie wiedzialy, czy wydaja nowe leki, wiec
trudno dokladnie oszacowac ilos¢ tych sytuacji. Po-
nadto w przypadku tego pytania potencjalnie moz-
liwa byla tez taka sytuacja, farmaceuta sprawdzil
dawke leku, ale poniewaz nie wykonal zadnej wi-
docznej czynno$ci z tym zwigzanej, obserwator nie
zanotowal tej czynnoscei (tzn. farmaceuta popatrzyl
na recepte i znajac wiasciwe dawki dla danego pre-
paratu uznal, Ze wszystko jest w porzadku), totez
wyniki te moga by¢ obarczone pewnym bledem.

Tylko w 37% sytuacji wydawania preparatu wy -
magajacego specjalnych warunkéw przechowywa-
nia farmaceuci udzielali informacji na ten temat.
Zaledwie kilkanascie procent przypadkéw udzie-
lania dodatkowych informacji réwniez nie napa-
wa optymizmem. Wydaje sie, ze personel aptek
nie widzi koniecznosci udzielania informacji in-
nych niz zwigzane ze sposobem stosowania lekéw.
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Obserwacja ta jest zreszta zgodna ze spostrzeze-
niami innych badaczy, wedlug ktérych personel
aptek najczesciej udziela informacji na temat spo-
sobu stosowania lekéw, nastepnie dawki, nazwy
i wskazania do stosowania, a najrzadziej tych do-
tyczacych srodkéw ostroznosci, przeciwwskazan,
dzialani ubocznych, interakeji i sposobu przecho-
wywania [29]. Natomiast w badaniu przeprowadzo-
nym przez Flynn i wsp. tematami doradzania byly:
czestosé stosowania (24/40), dzialania niepozada-
ne (21/40), dawkowanie (20/40), specjalne wska-
z6wki (17/40), sposdb uzycia (15/40), interakcje
(15/40) [30]. Taka sytuacja moze tez by¢ spowo-
dowana brakiem czasu farmaceutéw zmuszonych
do wykonania wielu czynno$ci administracyjnych
zwigzanych z realizacja recepty, jednakze jest to zja-
wisko niepokojace i powinno stac si¢ przedmiotem
dalszych analiz.

Aby zapewnié bezpieczne stosowanie lekéw, ko-
nieczna jest kontrola jakosci leku, jego daty wazno-
$ci, zabezpieczenie przed uszkodzeniem. Analizujac
powyzsze czynnosci, zauwazono, ze sprawdzanie
dat waznosci na opakowaniach mialo miejsce tyl-
ko w 30% przypadkéw. Farmaceuci pytani o przy-
czyne takiego postepowania wyjasniali, iz personel
aptek nie wykonuje tej czynnosci rutynowo, gdyz
uwaza za wystarczajace komunikaty pojawiajace sie
w programach komputerowych w przypadku wy-
dawania lekéw z krétkg datg waznosci (lub ostrze-
zenia przed wydaniem leku przeterminowanego).
Jednocze$nie jednak farmaceuci czesto przyznawa-
li, Ze nie kontroluja serii wydawanego opakowania
z serig pozycji $cigganej ze stanu magazynowego, co
oznacza, ze nie wiadomo, z jaka data waznosci pa-
cjent otrzymuje lek.

Zastosowanie podwdjnej kontroli zgodnosci wy-
dawanych pacjentowi lek6w z recepta (np. podczas
ich przygotowywania, a nastepnie przekazywania
pacjentowi) oraz niezwloczny wydruk otaksowania
zmniejszaja ryzyko wystapienia bledéw i pomylek.
W odniesieniu do tej czynnosci zaobserwowano, ze
czesto$c sprawdzania zgodnosci preparatéw z recep-
ta zaréwno podczas ich przygotowywania do wyda-
nia, jak i podczas wydawania pacjentowi byla na bar-
dzo wysokim poziomie (odpowiednio 97% i 91 %),
co oznacza, ze farmaceuci s $wiadomi jej wagi.

Wprowadzenie procedury bardzo korzyst-
nie wplynelo na wiekszos¢ ocenianych elementéw
przeprowadzania wywiadu z pacjentem podczas
realizacji recept. Poprawila sie czesto$¢ zadawania
prawie wszystkich pytan i wykonywania wiekszo-
$ci czynnosci. R6znice czestosci pomiedzy fazami
badania wyniosly nawet kilkadziesiat procent. Jed-
ne z najlepszych wynikéw zanotowano dla pytania
- dla kogo majq byc leki (wzrost o 44%) oraz dla
pytan: czy to nowe lekii czy pacjent wie, jak stoso-
wacd leki (wzrost 0 30%), przy czym dwa pierwsze
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pytania znacznie czesciej byly zadawane w sytu-
acjach, gdy farmaceuta nie znal rozméwecy, co jest
bardzo wazne dla zapewnienia, ze pacjent bedzie
zazywallek prawidlowo. Dzieki wprowadzeniu pro-
cedury farmaceuci uswiadomili sobie wage pyta-
nia pacjenta o uczulenia i zaczeli je zadawac. Po-
nadto dwukrotnie czesciej farmaceuci rozmawiali
z pacjentami, ktérzy zadeklarowali, ze wiedza, jak
stosowac leki, weryfikowali ich wiedze i udzielali
dodatkowych informacji. Gdy farmaceuta prosil pa-
cjenta o wyjasnienie, jak stosuje leki, w przewazaja-
cej wiekszo$ci przypadkéw wystepowata koniecz-
no$¢ uzupelniania tych informacji, co oznacza, ze
nawet jesli pacjent uwaza, ze wie, jak stosowac leki,
nie zawsze ta wiedza jest wystarczajaca.

Nalezy takze zwrdci¢ uwage na do$é niepokoja-
cy fakt, ze mimo zasadniczej poprawy w stosunku
do sytuacji przed wprowadzeniem procedury, far-
maceuci nie udzielili informacji dotyczacych stoso-
wania lekéw prawie 50% pacjentéw, ktérzy mogli
tych wiadomosci potrzebowad.

Trzykrotnie czesciej farmaceuci upewniali sie,
czy pacjent zrozumial otrzymane wskazéwki. Naj-
wieksza poprawe w tym zakresie odnotowano dla
wyjasniania, ile razy dziennie stosowac lek i zapi-
sywania tych informacji na opakowaniach oraz in-
formowania, jak przechowywac leki.

Czesto$¢ sprawdzania dawek lekéw, w przypad-
ku kiedy farmaceuta wiedzial, ze wydaje nowe leki
lub leki dla dzieci wzrosta o prawie 50%. Analiza
czesto$ci wykonana dla przypadku, w ktérym far-
maceuta nie wiedzial, jakie leki pacjent stosuje, nie
zapytal, czy to nowe leki, ale sprawdzil dawke (nie-
cale 2% przypadkéw w fazie przediok. 5,5% w fa-
zie po wprowadzeniu procedury), wskazuje, ze dla
pewnej grupy farmaceutéw nawet wprowadzenie
procedury nie spowodowalo zmiany postepowa-
nia w zakresie prowadzenia wywiadu z pacjentem
inie dostrzegaja oni wagi, jaka maja te czynnosci dla
bezpieczeristwa pacjentéw.

Do podobnych niezbyt optymistycznych wnio-
skéw mozna dojsé, analizujac czestos¢ sprawdza-
nia dat wazno$ci na opakowaniach wydawanych
preparatéw - po wprowadzeniu procedury czyn-
nos$¢ ta nie tylko nie poprawila sie, ale nawet ulegla
pogorszeniu. Byl to jedyny przypadek, dla ktére-
go po wprowadzeniu procedury zanotowano zna-
czace zmniejszenie czestosci. Jak juz wspomniano
wezesniej, prawdopodobnie w tej kwestii farmaceu-
ci w wiekszosci uwazaja, ze kontrola za pomoca ko-
déw paskowych jest wystarczajaca. Niestety jest to
przekonanie bledne, gdyz sczytanie kodu umozliwia
jedynie jednoznaczna identyfikacje nazwy i daw-
ki leku, natomiast wybdr serii i daty wazno$ci wy-
dawanego opakowania musi zosta¢ dokonany przez
farmaceute, aby to wykonad, farmaceuta powinien
odczytad informacje z opakowania leku.
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Natomiast wprowadzenie procedury bardzo sku-
tecznie przypomnialo farmaceutom o koniecznosci
informowania pacjentéw, jak nalezy prawidlowo
przechowywac leki, dotyczylo to gléwnie prepara-
téw przechowywanych w lodéwce, czestosc udzie-
lania tej informacji wzrosla o ponad 50%. Korzyst-
nie wplynelo takze na pozostale czynnosci zwigzane
z wydaniem leku pacjentowi, takie jak: sprawdze-
nie zgodnosci z recepta podczas przygotowywania
i wydawania lekéw oraz udzielanie pacjentom do-
datkowych informacji.

Omawiane badanie jest prawdopodobnie pierw-
sza w Polsce préba wprowadzenia w aptekach ogol-
nodostepnych procedur zwigzanych z udzielaniem
informacji i porad w aptece, a takze poréwnania
sposobu realizacji tej ustugi w aptekach polskich
przed i po interwencji. Zastosowana metoda po-
zwolila oceni¢ zaréwno biezaca praktyke, jak i jej
modyfikacje pod wplywem zaproponowanej pro-
cedury, co odréznia to badanie od wiekszosci opi-
sanych w literaturze. Zwykle badacze skupiaja sie
tylko na ocenie zgodnoS$ci postepowania fachowe-
go personelu aptek z okreslonymi wytycznymi, nie
analizujac stanu sprzed ich wprowadzenia. Wynika
to w wiekszo$ci przypadkéw z faktu, iz w tych kra-
jach istnieja obowiazujace standardy praktyki lub
wytyczne kliniczne dotyczace doradzania pacjen-
tom podczas wydawania lek6w (Westerlund i wsp.,
Watson i wsp.) [31-33]. Natomiast badanie ocenia-
jace proces wydawania lekéw przed i po wdrozeniu
standardéw przeprowadzit Benrimoj i wsp., jed-
nakze w dostepnej literaturze polskojezycznej nie
znaleziono przykladow podobnych badan [34, 35].

Niewielka ilo§¢ aptek bioracych udzial w badaniu
nie uprawnia do uogélniania otrzymanych wynikéw
i wysuwania zbyt daleko posunietych wnioskéw.
Badanie to zwraca jednak uwage na koniecznosé¢
poprawy jakosci tego procesu. Farmaceuci polscy
stosunkowo rzadko udzielaja pacjentom niezbed-
nych informacji. Tymczasem w wielu krajach ustu-
ga ta Swiadczona w aptece zaczyna odgrywac zna-
czaca role. Badania naukowe wskazuja, ze poprzez
udzielanie porad farmaceuci moga zidentyfikowac
i rozwigzac problemy lekowe pacjentéw, zachecic¢
ich do prowadzenia zdrowego trybu zycia, zwiek-
szy¢ ich satysfakcje z otrzymanej opieki i popra-
wic jakos$¢ zycia [36]. W dobie wszechobecnej re-
klamy lekéw i latwego dostepu do internetu jest
bardzo wazne, aby farmaceuci zapewniali pacjen-
tom odpowiednie, zrozumiale informacje dotycza-
ce lekow [37]. Edukacja pacjentéw powinna by¢
zaplanowana, mie¢ okreslong strukture i zawar-
tos¢. Powinny skiadac sie na nig takie elementy,
jak: nauczanie, doradzanie, wskazanie rozwigza-
nia problemoéw, praca z pacjentem w celu ulatwie-
nia mu zrozumienia i wprowadzenia w zycie wiasci-
wego sposobu stosowania lekéw [38]. W Kanadzie
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opracowano nawet dokladne wytyczne dotyczace
zawartos$ci udzielanych informacji, sposobu, czasu
i miejsca ich przekazywania oraz dokumentowania
[26, 39]. Niewatpliwie rowniez w Polsce konieczne
jest stworzenie i wprowadzenie do praktyki farma-
ceutycznej tego typu standardéw.

Opracowanie i wdrozenie Standardéw Praktyki
zaaprobowanych przez organizacje farmaceutycz-
ne mogtoby sie przyczyni¢ do lepszego realizowa-
nia tych czynnosci, co pozwoli na poprawe jakosci
praktyki, a w konsekwencji umozliwi zapewnienie
pacjentom skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii.
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Application of thermal analysis in pharmacy The methods of thermal
analysis (TA) are simple way in examining properties of an analyzed
sample. They are used not only in the chemical or metallurgical industry,
but also in the pharmaceutical one. They make possible the basic
physicochemical properties of medicinal substances to be determined.
Mainly the differential thermal analysis (DTA) is used to determine the
composition and properties of new substances, the compatibility of the
tested substances with the reference ones and the thermostability as
well. The thermal analysis enables also both the possible interaction of

a drug with an excipient to be predicted and the polymorphic forms of the
drug substance to be studied. This review presents the main trends in the
thermal analysis applications in the pharmaceutical industry.

Keywords: thermal analysis, pharmaceutical industry, medicinal
substances, thermostability.
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Wstep

Analiza termiczna (Thermal Analysis, TA) to
dzial badan fizykochemicznych obejmujacy meto-
dy pomiaru zalezno$ci wlasciwosci fizycznych ba-

danej substancji od temperatury.

Zmiany temperatury prébki spowodowane sg
reakcjami chemicznymi lub przemianami fizycz-
nymi, ktérym towarzyszy zmiana entalpii (+AH).
Naleza do nich przemiany fazowe, takie jak: top-
nienie czy parowanie, reakcje dehydratacji, dyso-
cjacji, rozkladu lub redoks. Jesli mamy do czynienia
zreakcja endotermiczng, dochodzi do pochloniecia
ciepta, co ma miejsce np. przy dehydratacji czy re-
dukeji. Moze takze dojs¢ do reakeji egzotermicznej,
zwigzanej z wydzieleniem ciepla, np. przy krysta-

lizacji czy utlenieniu.

Metody analizy termicznej znajduja zastosowanie
nie tylko w przemysle metalurgicznym i chemicz-
nym. Réwniez przemysl farmaceutyczny wykorzy-
stuje te metody analityczne w syntezie oraz ocenie
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jakosci wyprodukowanych substancji i postaci le-
kow. Gléwne metody stosowane we wspomnianej
dziedzinie przedstawione zostalty w tabeli 1.

Gléwne nurty
zastosowan analizy termicznej
w farmacji

W przemysle farmaceutycznym istotne jest, aby
wszelkie procesy egzotermiczne lub endotermicz-
ne, ktoére zachodza podczas wytwarzania leku, zo-
staly zbadane przy uzyciu metod analizy termicz-
nej, w analogicznych (przemystowych) warunkach.
Stad tez réznorodnosé metod i zastosowan, ktére
zapewniaja odpowiednie ci$nienie, temperature,
wilgotnos¢ oraz sklad atmosfery. W trakcie analizy
substancji mozna okresli¢, czy badany zwiazek jest
hydratem, solwatem, ulega przemianom podczas
suszenia, mielenia, formowania tabletek, itp. Prze-
miany te majg zasadniczy wplyw na pdézniejsze za-
stosowanie metody produkciji i posta¢ leku.

Termograwimetria (TG) jest efektywna metoda
wykorzystywang do pomiaru straty masy, zacho-
dzacej podczas produkcji leku. Moze by¢ pomoc-
na w okresleniu stabilnosci badanych substancji.
Dzigki miareczkowaniu kalorymetrycznemu moz-
na, wykorzystujac mate ilosci zwigzku, zbadad, jaka
jego postac bedzie najodpowiedniejsza do produk-
cji. Oznacza to wybor konkretnej soli, hydratu lub
solwatu, ktéry w warunkach przemystowych ule-
gnie nieznacznym zmianom masy. Z kolei modulo-
wana réznicowa kalorymetria skaningowa (MDSC)
wykorzystywana jest do badania amorficznych form
leku. Ma to duze znaczenie, gdyz formy niekrysta-
liczne zwykle wykazuja wieksza rozpuszczalnosé,
a co za tym idzie i biodostepnos¢, sa takze bardziej
higroskopijne. Z drugiej jednak strony brak struktu-
ry krystalicznej skutkuje mniejszg stabilnoscia i ten-
dencja do krystalizacji, z czego moze wynikac¢ p6z-
niejsze obnizenie biodostepnosci.
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Tabela 1. Gléwne metody analizy termicznej oraz technik laczonych i mieszanych stosowane w farmacji [1]

Substancje lecznicze i pomocnicze:
- identyfikacja

- temperatura topnienia

- whasciwosci termodynamiczne

Pojedyncze techniki: DSC, TG, kalorymetria, TMA

Polimorfizm:

- badanie

- wybér formy soli

- produkgcja

- badanie krystalizacji
- suszenie

- mielenie

- kontrola partii

DSC, mikrokalorymetria, IR-termomikroskopia, IR, NMR, TG-IR, TG-MS, DSC-X-ray, DTA-TG,

Warunki przechowywania nieprzetworzonych surowcéw

DSC-TG, izotermy adsorpcji-desorpcji wody w potgczeniu z dyfrakcja promieniowania X
i mikrokalorymetria

Postaci amorficzne:
- optymalizacja formulacji - mikrosfery, liofilizacja, powlekanie
- pomiar ilodci

—~ DSC, MDSC
- DSC, mikrokalorymetria

Czystos¢:
- oczyszczanie, stabilno$¢ nieprzetworzonych surowcow

- DSC

Stabilnos¢:
- rozktad termiczny, kinetyka, zgodnos¢

- DSC, TG, TG-MS, TG-IR
- mikrokalorymetria

Polimery:
- charakterystyka, zdolno$¢ do mieszania, kontrola, stabilno$¢

DSC, TG, TMA, DMA, TG-MS, TG-IR, MDSC

Produkcja lekdw:
- interakgje fizyczne, diagramy fazowe

- procesy optymalizacji: dyspersje state, roztwory ciat statych, mikrosfery,

formy o modyfikowanym uwalnianiu, liofilizaty

- kontrola produkgji, granulacji, mieszania, mielenia, tabletkowania,
suszenia rozpytowego, zagniatania, topienia, liofilizacji

- pomiary temperatury krzepniecia form ptynnych lekéw

- identyfikacja, pomiar ilosci

- interakcje z woda w Zelach, kremach, polimerach

- charakterystyka uwodnionej btony fosfolipidowej

- DSC

- DSC, DSC - spektroskopia, DSC-X-ray, termomikroskopia, IR Raman, mikroskopia elektronowa

- DSCS, kalorymetria rozpuszczania, mikrokalorymetria, TG, IR, NMR, TG-IR, TG-MS, DSC-X-ray,
IR-termomikroskopia, termomikroskopia

- DSC, TG

DSC, DSC-mikroskopia, DSC-X-ray

DSC-TG, mikroskopia elektronowa

- DSC, mikrokalorymetria

Poszukiwanie lekow:
- interakgje lek-fosfolipidy

- DSC, mikrokalorymetria

DSC (Differential Scanning Calorimetry, réz-
nicowa kalorymetria skaningowa) moze by¢ sto-
sowana do badania podwdjnej blony fosfolipidowe;.
W $rodowisku wodnym fosfolipidy przeksztalcaja
sie w postac zelowa. Dzieki DSC mozliwa jest cha-
rakterystyka tego procesu, co ulatwia tworzenie
lek6w w postaci liposoméw [1]. Ponizej przedsta-
wiono przyklady badan, ktére w dokladny sposéb
prezentuja zastosowanie analizy termicznej w far-
macji.

Badania skladu i wlasciwosci

fizykochemicznych nowych zwiazkow

biologicznie czynnych

Badania Prakash’a i wspétpracownikéw doty-
czyly wilasciwo$ci i skladu bioaktywnych komplek-
sow cynku i kadmu z zasadami Schiffa [2]. W pracy
okreslono wlasciwosci fizykochemiczne i mikrobio-
logiczne nowo zsyntetyzowanych zwigzkéw kom-
pleksowych. Przy uzyciu m.in. DTA/TG wyzna-
czono sklad czasteczki (w tym zawartosé wody),
kinetyke rozkladu i termostabilnosé. W zaloze-
niu otrzymana zasada Schiffa miala wykazywacé
aktywnos$¢ przeciwko szczepom Escherichia coli
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i Staphylococcus aureus, co zostalo potwierdzone
przez autoréw omawianej pracy.

Analogiczne badania, dotyczace tym razem su-
marycznego skladu chemicznego uzyskanej sub-
stancji aktywnej, prowadzila Findrakova z ze-
spolem [3]. W pracy okreslono sklad i aktywnos¢
biologiczng 2-chlorobenzoesanu cynku z liganda-
mi kofeiny, mocznika, fenazonu, teofiliny i mety-
lo-3-pirydylokarbaminianu. Jony cynku sg nie-
zbedne do wzrostu i rozwoju organizmu ludzkiego,
a takze roélin i zwierzat. Biora czynny udzial w re-
akcjach enzymatycznych, biatek, kwaséw nukle-
inowych, cukréw i tluszczéw. Ponadto wykazano
aktywno$¢ przeciwzapalng i antybakteryjng kom-
plekséw cynku z kwasami organicznymi i ligandami
aromatycznymi. Na drodze analizy termicznej do-
wiedziono, ze w koicowym etapie rozkladu bada-
nego zwiazku tworzy sie tlenek cynku, ktéry wy-
kazuje bezposrednie dziatanie odkazajace. W pracy
tej metodami DTA, TG, DTG badano 2-chloroben-
zoesan cynku, okreslajac strukture kompleksu oraz
jego zachowanie w podwyzszonej temperaturze.
Badano produkty posrednie rozkladu, dzieki cze-
mu udowodniono wieloetapowos¢ tego procesu.
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Ustalono réwniez stabilnos¢ kompleksow w zalez-
nosci od rodzaju ligandu i ich aktywnos¢ przeciw-
bakteryjna.

W podobnym aspekcie byly prowadzone bada-
nia nad mikonazolem i jego kompleksami z jonami
manganu(Il), chromu(Ill), Zelaza(Ill), kobaltu(II),
niklu(Il), miedzi(Il) i cynku(Il) [4]. Ze wzgledu na
czesta potrzebe leczenia zakazen grzybiczych po-
wszechnie stosuje sie leki z grupy azoli, m.in mi-
konazol. W wyniku prowadzonych eksperymentéw
wykazano, ze azole sa dobrymi zwigzkami kom-
pleksujacymi jony metali. Metaliczne srebro, jego
sole i kompleksy posiadaja réwniez dzialanie prze-
ciwbakteryjne i przeciwgrzybicze, stad tez ich cze-
ste zastosowanie w okladach, plastrach, masciach
i plynach do przemywania ran. Otrzymane zwigz-
ki kompleksowe zostaly scharakteryzowane za po-
moca metod fizykochemicznych, m.in. przy uzy-
ciu TG i DTA. Dzieki temu okreslono ich stabilnosé
w podwyzszonych temperaturach, dynamike roz-
kladu, dehydratacje, sklad i strukture.

Podobne badania opisano w pracy dotyczacej
komplekséw tetraedrycznych niklu. W wyniku
syntezy otrzymano zwiazek kompleksowy, kto-
rego atomem centralnym jest jon niklu [5]. Zo-
stal on zauwazony ze wzgledu na latwe do zbada-
nia wlasciwosci spektroskopowe, elektrochemiczne
i fotochemiczne. Drugi kation wchodzacy w sklad
zwigzku - selen(Il) - ma dzialanie ochronne na ser-
ce inaczynia krwiono$ne oraz dziala przeciwnowo-
tworowo. Antyoksydacyjny charakter selenu moze
wplywac ochronnie na jony niklu. W przeprowa-
dzonym badaniu sprawdzano aktywnos$¢ przeciw-
bakteryjna kompleksu, jego aktywnos$¢ fotoche-
miczng oraz stabilno$¢ termodynamiczng.

Badania nad zréznicowanym zachowaniem sie
substancji w zalezno$ci od struktury chemicznej
zwigzku przeprowadzono na piarazolonach [6].
W pracy zastosowano pomiary metodami DTA/TG/
DTG w atmosferze azotu i powietrza celem spraw-
dzenia odmiennosci w zachowaniu si¢ trzech pira-
zolonéw: fenazonu, aminofenazonu i fenylbutazonu
pod wplywem wysokiej temperatury. Zastosowa-
nie azotu mialo na celu udowodnienie, ze ewen-
tualne straty masy nie beda efektem utleniania
zwiazku pod wplywem tlenu zawartego w powie-
trzu. Otrzymane informacje poréwnano z wynika-
mi spektroskopii IR. Pomimo analogicznej budowy
chemicznej tych trzech zwigzkéw, ich zachowanie
w warunkach podwyzszonej temperatury nie bylo
identyczne. Dowiedziono, ze w wyniku rozkiadu
aminofenazonu powstaje jedynie tlenek wegla, kto-
ry nastepnie utlenia sie¢ do dwutlenku wegla. Do-
datkowo wykonano badania pod katem mozliwych
interakcji pomiedzy pirazolonami a substancjami
pomocniczymi, takimi jak: talk, skrobia, stearynian
magnezu, celuloza mikrokrystaliczna.
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Identyfikacja, okreslenie czystosci

i zgodnosci badanej substancji leczniczej

z substancja referencyjna

Wyznaczenie temperatury topnienia i okreslenie
zgodnosci z substancja referencyjna, a takze czy-
sto$ci otrzymanego zwiagzku prowadzono nad sola
wapniowg atorwastatyny [7]. Autorzy pracy posta-
nowili zbadad stale uklady samoemulgujace zawie-
rajace s6l wapniowa atorwastatyny, przygotowane
w formie tabletki. Na uklady te skladala sie mie-
szanina olejow, surfaktantu i ko-surfaktantu, kté-
re w kontakcie z woda tworzyly emulsje typu o/w.
Forma soli zostala zastosowana ze wzgledu na slaba
rozpuszczalno$é atorwastatyny, a co za tym idzie -
mniejsza biodostepnosé. Zastosowanie tabletki jako
postaci stalej leku mialo zminimalizowaé ryzyko
zmiany wiasciwosci substancji wystepujace w ptyn-
nych emulsjach. W przeprowadzonych pomiarach
metoda DTA uzyta byla w celu potwierdzenia tozsa-
mosci badanego zwiazku poprzez poréwnanie tem-
peratur topnienia. Wykazano réwniez brak istot-
nych interakeji pomiedzy substancjami czynnymi
i pomocniczymi. Odkryto réwniez przejscie leku
z formy krystalicznej do amorficznej.

Kontrola jako$cii czysto$ci surowcéw stuzacych
do produkeji lekéw jest niezbedna do zapewnienia
wlasciwej jakosci produktu koricowego. Stosujac
metody analizy termicznej, mozna okresli¢ stopiert
czystosci badanej substancji leczniczej. W tym celu
zespot Aradjo zbadal 6 prébek zydowudyny, ktére
pochodzily z réznych laboratoriéw [8]. Do poréw-
nania zastosowano substancje wzorcows zgodna
z Farmakopea Amerykariska. Wybrano metode DSC
jako technike szybka i wiarygodna. Przeprowadzo-
ne badania wykazaly, Ze substancja wzorcowa jest
W 99,83% czysta, przy czym czystos¢ badanych
probek waha sie od 97,59% do 99,54%, co stano-
wi az 2% réznicy pomiedzy nimi i §wiadczy o réz-
nym stopniu zanieczyszczenia badanych préobek.

Brandio i wspolpracownicy prowadzili bada-
nia nad spironolaktonem [9]. Naukowecy skupili sie
przede wszystkim na badaniu rozpuszczalno$ci sub-
stancji, poréwnujac rozpuszczalnosé badanych proé-
bek w réznych rozpuszczalnikach. Ponadto przy
uzyciu m.in. techniki DSC i TG starali sie scharak-
teryzowac i ocenic¢ jako$¢ prébek spironolakto-
nu pochodzacych z réznych laboratoriéw, a takze
kapsulek z ta substancja. Poréwnujac krzywe otrzy-
mane podczas analizy DSC, potwierdzono tozsa-
mo$¢ wszystkich badanych probek.

Badanie termostabilnosci

substancji leczniczych

W farmacji DTA stosowane jest takze w celu okre-
$lenia termostabilno$ci badanej substancji czyn-
nej, a takze okresu jej péltrwania - czasu rozkladu.
Pozwala to na dokladne opracowanie warunkéow
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przechowywania i produkeji badanego farmaceu-
tyku. Dzieki tej metodzie mozna okresli¢ optymal-
ny sposéb przechowywania danego leku, poréwnac
trwalos¢ dwoch lub wiecej wybranych substan-
cji o podobnym profilu farmakologicznym. Takim
badaniom poddano zydowudyne i acyklowir - leki
przeciwwirusowe, a nastepnie przedstawiono ki-
netyke rozkladu obu zwiazkéw pod wplywem tem-
peratury [10]. Korzystajac z metod DSC i DTA-TG,
autorzy tej pracy poréwnywali dwa wyzej wspo-
mniane leki. Wyznaczyli ich temperatury topnienia,
rozkladu i wykazali wieksza stabilnos$¢ acyklowiru.

W analogiczny sposéb przebadano kilka wybra-
nych lekéw o dzialaniu przeciwcukrzycowym, ta-
kich jak: chlorowodorek pioglitazonu, maleinian
roziglitazonu, glibenklamid i glimepiryd [11]. Ba-
dania mialy na celu okreslenie stabilnosci zwigz-
koéw w podwyzszonych temperaturach. Dzieki TGA,
DTA i DTG zmierzono temperatury topnienia kazdej
z badanych substancji. Dodatkowo uszeregowano je
ze wzgledu na wartos¢ energii aktywacji, tj. energii
potrzebnej do zapoczatkowania rozkladu zwiazku.
Uzyskane wyniki nie tylko potwierdzily tozsamos¢
badanych lekéw (temperatura topnienia), ale takze
daly obraz mozliwego rozkladu zwigzku. Jednocze-
$nie potwierdzono przydatnos$é DTA jako rutynowej
techniki uzywanej do identyfikacji poszczegdélnych
zwigzkow i badania rozkladu substancji pod wply-
wem temperatury.

W innej pracy wyznaczono termostabilnosé
chlorowodorku terazosyny, korzystajac m.in.
z metod DTA, TGA, DTG i DSC [12]. Terazosyna to
al - bloker o dlugotrwalym dzialaniu, stosowa-
ny w celu ulatwienia mikeji w przypadku przero-
stu prostaty, a takze jako lek w terapii nadci$nienia.
Analiza termograwimetryczna, termiczna analiza
réznicowa i termiczna analiza skaningowa byly uzy-
te w celu okreslenia czystosci leku i jego zachowania
w warunkach podwyzszonej temperatury. Zbada-
no temperature topnienia, zawarto$¢ wody i popio-
tu. Uzyskane wyniki byly poréwnywalne do otrzy-
manych innymi metodami. Mozna zatem uznad, ze
analiza termiczna moze byc¢ stosowania w kontroli
zwigzkéw chemicznych jako metoda prosta, szyb-
ka i stosunkowo tania.

Przewidywanie mozliwych interakcji

lek-substancja pomocnicza

W przemysle farmaceutycznym réznicowa ana-
liza termiczna znajduje zastosowanie w badaniach
nad mozliwoscia interakeji miedzy lekiem a sub-
stancja pomocniczg. Zaklada sie, ze substancja po-
mocnicza powinna by¢ obojetna w stosunku do
zwigzku farmakologicznie czynnego, jednakze cze-
sto spotykane niezgodnosci recepturowe pokazu-
ja niescistosci w takim zalozeniu. Wprowadzane do
postaci substancje pomocnicze zawieraja w swojej
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budowie ugrupowania o istotnej aktywnosci che-
micznej, moga by¢ przyczyna obnizenia lub catko-
witego zaniku dzialania farmakologicznego leku.
DTA pozwala na wykrycie niezgodnosci mogacych
zaistnie¢ podczas produkeji danej postaci leku, jak
réowniez ulatwia ich eliminacje. W pracy Rojek me-
toda analizy termicznej przebadano 10 powszechnie
stosowanych w farmacji substancji pomocniczych:
mannitolu, laktozy, skrobi rozpuszczalnej, metylo-
celulozy, B-cyklodekstryny, megluminy, chitozanu,
poliwinylopirolidonu K-30, stearynianu magnezu,
talku [13]. W pracy wykazano, ze rozklad substan-
cji zachodzi w 3 etapach: dehydratacja i (lub) top-
nienie, destrukcja termiczna z powstaniem ewentu-
alnych produktéw posrednich i ostateczne spalenie.
Stwierdzono, ze istotny wplyw na przebieg rozkladu
ma budowa chemiczna badanych zwigzkéw. Zasto-
sowane metody analizy termicznej pozwola na szyb-
kie wykrycie zaistnialych niezgodnosci pomiedzy
substancja pomocniczg a lecznicza i ich eliminacje.

Metode DTA wykorzystano do zbadania struk-
tur koacerwatéw inuliny, powstalych w wyniku
interakgji z amfifilem - bromkiem (akrylo)trime-
tyloaminowym [14]. Inulina to polisacharyd po-
wszechnie wykorzystywany w przemysle far-
maceutycznym oraz produkeji zywnosei (m.in.
w terapii przeciwcukrzycowej). Jej uzycie czesto
wigze sie z interakcjami z lipidami i zwigzkami o bu-
dowie amfifilowej. Dzieki przeprowadzonym ba-
daniom mozliwe bylo przetestowanie charakteru
interakeji inuliny z bromkiem (akrylo)trimetylo-
amoniowym - kationowym amfifilem, stosujac réz-
ne stezenia obu substanciji. Interakcje pomiedzy po-
limerami a surfaktantem sg istotne ze wzgledu na
mozliwo$¢ wytworzenia form zelowych, stosowa-
nych w przemysle farmaceutycznym przy solubili-
zacji, kapsulkowaniu itp.

Analiza form polimorficznych lekéw

Analiza termiczna wykorzystywana jest czesto
do badania polimorfizmu lekéw. Pojecie polimorfi-
zmu odnosi sie do wystepowania substancji o tym
samym skladzie chemicznym w réznych postaciach
krystalicznych. Odmiany te réznia sie miedzy soba
wiasciwosciami fizykochemicznymi, np. rozpusz-
czalnoscia, temperatura topnienia i krzepniecia,
gestos$cia, stabilno$cia, higroskopijnoscia, reak-
tywnoscia itp. Cechy te, a w szczegdlnosci szyb-
kosc rozpuszczania i rozpuszezalnosé moga w bez-
posredni sposéb wplywac na biodostepnos¢ danej
substancji i zwigzany z tym efekt terapeutyczny.
Odmiennym zjawiskiem jest pseudopolimorfizm,
uzywany do okres$lenia hydratéw i solwatéw. Jedne
odmiany polimorficzne moga przechodzi¢ w dru-
gie, stad tez zastosowanie technik analizy termicz-
nej do okreslenia liczby i temperatury zachodza-
cych przemian fazowych. Substancje lecznicze bada
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sie miedzy innymi przy uzyciu DTA, DSC, TG celem
okreslenia liczby postaci krystalicznych, solwatéw
i hydratéw, a nastepnie bada kazdy z nich. Pozwa-
la to na wyodrebnienie formy najtrwalszej w danym
zakresie temperatur (najczesciej dotyczy to tempe-
ratury pokojowej) i najlepiej rozpuszezalnej. Wspo-
mniane techniki pozwalaja w sposéb szybki i przy
uzyciu niewielkiej ilosci substancji wstepnie okre-
$li¢ liczbe przemian fazowych, liczbe odmian, od-
rézni¢ odmiany pseudopolimorficzne, a takze okre-
$li¢ czystosc i trwalos¢ badanego zwigzku. Takie
pomiary wykonywane sa obecnie dla kazdej sub-
stancji, gdyz réznice w wilasciwosciach fizykoche-
micznych moga w zasadniczy sposéb wplywac na
produkcje leku i jego wlasciwosci farmakokine-
tyczne.

Jednym z przykladéw zastosowania analizy ter-
micznej w badaniu polimorfizmu lekéw moze by¢
karbowir [15]. Jest to substancja o potencjalnej ak-
tywnosci in vitro w stosunku do wirusa powoduja-
cego brak odpornosci u ludzi (HIV). MoZe on two-
rzy¢ dwie uwodnione formy polimorficzne, 11V,
bedace w przyblizeniu monohydratami rézniacy-
mi sie nieznacznie zawarto$cia wody krystalizacyj-
nej, oraz trzy bezwodne odmiany polimorficzne II,
I i1V, z ktérych odmiana IV jest najtrwalsza ter-
modynamicznie.

Wyniki badani autoréw tej samej pracy wykaza-
ly, ze chlorowodorek meksyletyny (lek przeciw-
arytmiczny) moze tworzy¢ szes¢ odmian polimor-
ficznych rézniacych sie trwaloscia. Transformacja
jednej odmiany w druga moze zachodzi¢ w tempe-
raturze pokojowej lub podczas proceséw technolo-
gicznych zwigzanych z formowaniem nowych po-
staci leku. Opracowano schemat przemian, jakim
ulegaja odmiany krystaliczne chlorowodorku mek-
syletyny w trakeie dzialania na nie réznych czynni-
koéw, z ktérego wynika, ze odmiany I, I i IIT ulegaja
transformacji do formy IV podczas przechowywa-
nia w temperaturze pokojowej, natomiast forma IV
podczas rozdrabniania lub suszenia w temp. 105°C
ulega przemianie do formy II lub III.

Innym przykiadem moga by¢ badania nad for-
mami polimorficznymi teofiliny, ktéra jest lekiem
stosowanym w leczeniu astmy oskrzelowej, skur-
czu oskrzeli oraz uszkodzeniu pecherzykéw pluc-
nych [16]. Przy uzyciu miedzy innymi metod DSC,
TG oraz XRD dokonano charakterystyki fizykoche-
micznej polimorficznych form teofiliny I i II oraz
teofiliny w postaci monohydratu. Struktura for-
my polimorficznej I rézni sie na tyle znaczaco od
odmiany polimorficznej II, ze dyfraktogramy tych
form w sposéb jednoznaczny umozliwiaja odréznie-
nie ich od siebie. Poréwnanie temperatur i entalpii
topnienia obu form wykazuja, iz forma II jest stabil-
na w temperaturze pokojowej, podczas gdy forma
I jest stabilna w wyzszej temperaturze. Dodatkowo

464

wykazano, ze dla teofiliny (produktu komercyjne-
go) trzymanej przez kilka dni w atmosferze powie-
trza obserwowana jest przemiana enancjotropowa.
Nastepuje przejscie z formy bezwodnej do mono-
hydratu.

Zespol Boer zastosowat analize¢ termiczng do ba-
dania pseudopolimorficznych odmian leku immu-
nosupresyjnego, jakim jest takrolimus [17]. Ma-
krolid ten, o wlasciwo$ciach immunosupresyjnych,
poddany zostal analizie termicznej i pirolizie pola-
czonej z chromatografia gazowa oraz spektrome-
trig masowa. Po uzyskaniu wynikéw z DSC/DTA
zauwazono, ze kazda prébka ulegla desolwatacji
polaczonej z utrata masy. Badanie wykazalo mozli-
wosc¢ powstania form pseudopolimorficznych pod-
czas syntezy, w zwiazku z czym nalezy kontrolowac
proces wytwarzania tego leku.

Badania preformulacyjne

Réznicowa kalorymetria skaningowa stanowi
obecnie nieocenione narzedzie badawcze na weze-
snym etapie opracowan preformulacjnych nowych
postaci lekéw. Jednym z najistotniejszych para-
metréw wplywajacych na biodostepnosc jest roz-
puszczalno$¢ substancji aktywnej w srodowisku
wodnym. Do najczesciej stosowanych i efektyw-
nych sposobéw zwiekszania szybko$ci rozpuszcza-
nia nalezy otrzymywanie stalych rozproszen [18].
Do stalych rozproszen I generacji zaliczane sa dwu-
skladnikowe mieszaniny eutektyczne charaktery-
zujace sie nieregularna mikrostruktura, krystali-
zujace w nizszej temperaturze i lepiej rozpuszczalne
w roztworach wodnych niz ich skladniki [19]. Do
ustalenia faktu powstawania mieszaniny eutektycz-
nej i okreslenia jej skladu wagowego konieczna jest
znajomo$¢ diagramu réwnowag fazowych bada-
nego ukladu [20]. Precyzyjna konstrukcje diagra-
mu umozliwiaja badania termiczne stalych rozpro-
szen (okre$lenie temperatur i entalpii zachodzacych
przemian fazowych) przeprowadzane metoda r6z-
nicowej kalorymetrii skaningowej DSC [21].

Podsumowanie

Ze wzgledu na zlozono$¢ tematyki w artykule
omoéwiono wybrane zagadnienia dotyczace zasto-
sowan analizy termicznej w farmacji. Metody ana-
lizy termicznej naleza do technik szybko rozwija-
jacych sie i wkraczajacych w wiele dziedzin nauki,
rowniez nauki farmaceutyczne nie stanowig w tej
kwestii wyjatku. Sa to szybkie i proste metody (przy
zalozeniu wiasciwej interpretacji uzyskanych wyni-
kéw), ktére umozliwiaja badanie wlasciwosci fizy-
kochemicznych zwigzkéw chemicznych, surowcow
ipreparatéw farmaceutycznych w szerokim zakre-
sie temperatur. Ponadto metody analizy termicznej
umozliwiaja identyfikacje, okreslenie czystosci oraz
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zgodnos$ci badanej substancji leczniczej z substan-
cjg referencyjna. Dzigki zréznicowaniu tych metod
mozliwe sg badania sktadu i wiasciwosci fizykoche -
micznych nowych zwiazkéw biologicznie czynnych,
a takze badanie termostabilno$ci substancji leczni-
czych. Istotne sa réwniez: przewidywanie mozli-
wych interakeji pomiedzy substancjg lecznicza a po-
mocnicza, badanie form polimorficznych lekéw oraz
preformulacji nowych postaci lekéw.
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Wymagana dotyczace skladu kosmetyku

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
Europy z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace pro-
duktéw kosmetycznych weszto w zycie 11 stycznia
2010r. oraz 11 lipca 2013 r. Rozporzadzenie zasta -
pilo ostatecznie ustawe o kosmetykach oraz dyrek-
tywy Rady 76/768/EWG ze zmianami i obowigzuje
w calej Unii Europejskiej. Zgodnie z rozporzadze-
niem 1223/2009 produkt kosmetyczny, jak i jego
poszczegodlne skladniki musza spelniaé normy bez-
pieczeristwa dla zdrowia czlowieka w standardo-
wych i dajacych sie przewidzie¢ warunkach. Bez-
posredni nadzér nad bezpieczenistwem skladnikéw
kosmetykéw w Unii Europejskiej sprawuje Komisja
Europejska i organ doradczy SCCS (Komitet Nauko-
wy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw). Na podsta-
wie aktéw prawnych wydanych przez te instytucje

ustalono, Ze produkt kosmetyczny nie moze zawie-

ra¢ wymienionych skladnikow:

- substancji niedozwolonych wymienionych w za-
faczniku I rozporzadzenia;

- substancji podlegajacych ograniczeniom, ktére
nie sg stosowane zgodnie z ograniczeniami wy-
mienionymi w zalgczniku I1T;

- barwnikéw innych niz wymienione w zalgczniku1V;

- substancji konserwujgcych innych niz wymie-
nione w zalgczniku V;

- substancji promieniochronnych innych niz w za-
faczniku VI;

- substancji sklasyfikowanych jako CMR (rako-
tworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie
na rozrodczosc).

Wszystkie te substancje nie moga by¢ stosowane
inaczej niz jest to zawarte w zalacznikach do rozpo-
rzadzenia 1223/2009 [1, 2].

Substancje sklasyfikowane jako rakotworcze,
mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rakotwdr-
czo$¢ nalezace do kategorii 2 czedci 3 zalacznika
VI rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 moga by¢
stosowane jedynie, gdy zostana uznane przez Ko-
mitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumen-
téw (SCCS) za bezpieczne do stosowania w pro-
duktach kosmetycznych. Natomiast substancje
CMR nalezace do kategorii 1A lub 1B w 3 cze-
$ci zalgeznika VI tego samego rozporzadzenia
sg zakazane. Te substancje moga w drodze wy-
jatku zostaé¢ dopuszczone do stosowania w pro-
duktach kosmetycznych, jezeli speinia wymogi
bezpieczenistwa zywnos$ci wedlug rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002 lub brak jest substancji

* Autor pracy jest stypendysta w ramach programu ,,Studiuje, badam, komercjalizuje - program wsparcia doktorantéw UMB”, Poddzialanie 8.2.1. Pro-
gramu Operacyjnego Kapitat Ludzki, wspolfinansowanego przez Unig Europejska w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego.
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alternatywnych albo wniosek zostal zlozony dla
okreslonego zastosowania w kategorii produktu
o znanym poziomie narazenia, lub zostaly zaak-
ceptowane przez SCCS za bezpieczne [2-4].

Na szczegdlng uwage zastuguja substancje w po-
staci nanomaterialéw. Sa to materialy biotrwate
i nierozpuszczalne, posiadajace przynajmniej je-
den wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzna
w skali 1 do 100 nm. Komisja dokonuje regularnie
przegladu przepiséw dotyczacych nanomaterialéw
w rozporzadzeniu pod katem nowych badan nauko-
wych i wprowadza odpowiednie zmiany. Termin
pierwszego takiego przegladu to 11 lipca 2018 r.
Produkty kosmetyczne, ktére zawieraja nanoma-
terialy musza by¢ zgloszone do CPNP, na 6 miesiecy
przed wprowadzeniem do obrotu, przez osobe od-
powiedzialng [2].

Nazwy wszystkich skladnikéw, nie tylko nie-
dozwolonych, s jednakowe na calym $wiecie po-
przez nadawanie im nazw INCI. Dopuszczalna jest
obecno$¢ w kosmetyku malej ilo$ci substancji nie-
dozwolonej, ktéra w sposéb niezamierzony trafi-
fa do kosmetyku poprzez zanieczyszczenie sklad-
nikéw w procesie wytwarzania, przechowywania,
przemieszczania z opakowania i jest pod wzgledem
technicznym przy zastosowaniu zasad GMP nie do
unikniecia [1, 2].

Wymagania dotyczace
bezpieczenstwa kosmetyku

Rozporzadzenie 1223/2009 wymaga, aby
wszystkie informacje dotyczace bezpieczeristwa zo-
staly zawarte w raporcie bezpieczerstwa produk-
tu kosmetycznego. Jest on sporzadzany dla kazde-
go nowego kosmetyku wprowadzanego do obrotu.
Przygotowuje sie go zgodnie z zalacznikiem I do
rozporzadzenia.

W pierwszym punkcie raportu zawarte sg infor-
macje dotyczace skladu kosmetyku, zaréwno ilo-
$ciowego, jak i jako$ciowego. Musi sie w nim znaj-
dowac nazwa skladnika wedlug INCI zweryfikowana
znumerem CAS, EINECES/ELINCS. Podane majg by¢
tez informacje o funkcji kazdej z substancji oraz jesli
zawiera kompozycje zapachowa, podane majg by¢
jej: nazwa, numer kodu i dane dostawcy.

Punkt drugi zawiera dane fizykochemiczne (np.
barwa, zapach, pH, lepkos¢) dla kazdego skladnika,
mieszaniny oraz calego kosmetyku. W tym punkcie
zawarta jest tez ocena stabilnosci produktu kosme-
tycznego, czyli jego trwalos¢ podczas przechowy-
wania w racjonalnie dajacych sie przewidzie¢ wa-
runkach.

W kolejnym punkcie opisane sa specyfikacje mi-
krobiologiczne wraz z wynikami testéw obciaze-
niowych. S3 tu tez zawarte grupy szczegdlnej uwa-
gi: okolice oczu, uszkodzona skdéra, dzieci ponizej

Tom 70 - nr8-2014

() KOSMETYKI

3 roku zycia, osoby starsze i osoby z nieprawidlo-
wymi reakcjami immunologicznymi.

Czwarty punkt informuje o czystosci produk-
tu, czy zawiera i jakie substancje $ladowe. Jeze-
li obecne sa $ladowe ilosci substancji niedozwolo-
nych, musza zostac przedstawione dowody, ze nie
dalo sie ich uniknac z technicznego punktu widze-
nia. Tutaj takze opisane sa materialy, z jakich wy-
konane jest opakowanie, a gléwnie jego czystosé
i stabilnos¢.

Punkt piaty obejmuje zagrozenia podczas stoso-
wania produktu w normalnych i dajacych sie racjo-
nalnie przewidzie¢ warunkach. Uwzglednia sie spo-
s6b stosowania zalecany przez producenta i dane te
sa umieszczone na etykiecie.

Nastepny punkt dotyczy ekspozycji na pro-
dukt kosmetyczny z uwzglednieniem miejsca, po-
wierzchni, czasu iilosci aplikacji. Musi by¢ tu wziete
pod uwage dzialanie toksykologiczne oraz wielkos¢
czasteczek.

Punkt siédmy natomiast jest zbiorem danych
zwiazanych z ekspozycja na dzialanie substancji
z produktu kosmetycznego [2].

Punkt 6smy jest jednym z najwazniejszych
punktéw raportu. Zawiera on profil toksykologicz-
ny wszystkich skladnikéw produktu kosmetyczne-
go, w tym m.in.: toksycznos¢ miejscowa, dzialanie
uczulajace, fitotoksycznosé, wielkosé czasteczek,
zanieczyszczenie i interakeje substancji. Wymaga
to od Safety assessor nie tylko bardzo duzej wie-
dzy teoretycznej, ale réwniez praktycznej. Musi on
uzasadnié, dlaczego dany kosmetyk nie zostat do-
puszczony do obrotu, jak réwniez - dlaczego zostal
uznany za bezpieczny. Jest to trudne szczegdlnie ze
wzgledu na brak danych dotyczacych marginesu
bezpieczerstwa i NOAEL, czyli najmniejszej dawki
niewywolujacej efektéw ubocznych. Ze wzgledu na
trudnosci w dostepie tych danych SCCS opubliko-
wal przewodnik do testowania i oceny bezpieczen-
stwa kosmetykow [2, 5].

Ostatnie punkty to informacje na temat wszyst-
kich dzialan niepozadanych wywolanych przez
produkt oraz ciezkich dzialaniach niepozadanych.
Dzialanie niepozadane wedlug rozporzadzenia to
wywolanie przez kosmetyk, ktéry byt stosowa-
ny w sposéb prawidlowy lub dajacy sie racjonal-
nie przewidzieé, niekorzystnego wplywu na zdro-
wie ludzkie. Ciezkie dzialanie niepozadane jest to
dzialanie, w wyniku ktérego powstaja tymczaso-
we lub stale niewydolnosci czynnosciowe, nie-
pelnosprawno$é, smier¢, konieczna jest hospita-
lizacja badZ ekspozycja na produkt bezposrednio
zagraza zyciu.

W ostatnim punkcie zawarte sg inne dodatkowe
informacje na temat produktu, np. wyniki badan
z udzialem ochotnikow [2]. Cze$¢ B raportu bezpie-
czenistwa zawiera wnioski z oceny bezpieczeristwa,
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ostrzezenia i instrukeje na temat produktu kosme-
tycznego, wyjasnienie naukowego rozumowania
oparte na opisie w czesci A oraz potwierdzenie kwa-
lifikacji eksperta. Jest to finalna ocena bezpieczen -
stwa kosmetyku [2, 5].

Wymagania dotyczace
oznakowania kosmetyku

Pojemniki zawierajace produkt kosmetycz-
ny wedlug rozporzadzenia 1223/2009 musza by¢
oznakowane w sposéb latwy do odczytania, wi-
doczny dla konsumenta i nieusuwalny. Informacje,
ktére muszg znalez¢ sie na opakowaniu to:

- imie i nazwisko lub nazwa firmy oraz adres, pod
ktérym osoba odpowiedzialna udostepnia do-
kumentacje dotyczaca produktu. Jezeli produkt
jest importowany, to podany jest réwniez kraj,
z ktérego pochodzi;

- nominalna ilo$¢ zwartosci w momencie pakowa-
nia. Nie obejmuje ten przepis prébek, produktéw
jednorazowego uzytku oraz takich, ktérych za-
wartosé jest ponizej 5 g lub 5 ml[2, 6];

- termin, do ktérego produkt kosmetyczny zacho-
wuje swoje pierwotne wlasciwosci i funkeje. Na-
lezy umiesci¢ na opakowaniu symbol klepsydry
z data, do ktérej kosmetyk zachowuje trwalosc.
Nie obowigzuje to kosmetykéw o dacie minimal-
nej trwalo$ci dluzszej niz 30 miesiecy. Wowczas
stosuje sie symbol PAO, otwartego stoika z nu-
merem, ktéry wskazuje, po jakim czasie produkt
moze by¢ niebezpieczny [1, 5, 6];

- szczegOlne ostrzezenia dotyczace stosowania ko-
smetyku;

- numer partii lub dane, ktére umozliwia identy-
fikacje produktu;

- funkcja kosmetyku;

- spis skladnikéw, poprzedzony slowem , ingre-
dients”. Skiadniki wymieniane sq w kolejno$ci
malejacej masy, nazwami zgodnymi z INCI. Jeze-
li skladnika jest mniej niz 1%, moze by¢ wymie-
niony na koricu w dowolnej kolejnosci. Skladnik,
ktory jest w formie nanomaterialu musi by¢ oza-
znaczony wyrazem ,nano” w nawiasie, znajdu-
jacym sie po takim skladniku [1, 6];

- w przypadku kosmetyku importowanego
wszystkie informacje oprécz nazw skladnikéw
musza by¢ w jezyku polskim, zgodnie z ustawa
o jezyku polskim [8].

W przypadku gdy wymagane informacje nie
sa w stanie zmie$ci¢ sie na produkcie ze wzgle-
du na mate opakowanie lub opakowanie zbiorcze,
np. kulki do kapieli czy mydla, nalezy umie$cié
je na dolaczonej etykiecie. Musi jednak pojawic¢
sie w tych przypadkach znak graficzny méwiacy
o tym, Ze dane na temat skladnika sa umieszczone
w dokumencie dolaczonym do opakowania [1, 7].
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Ponadto niedozwolone jest stosowanie na opako-
waniu znakéw lub napiséw, ktére moglyby zmyli¢
konsumenta, co do rzeczywistej funkeji badZ wia-
Sciwos$ci kosmetyku - rozporzadzenie 655/2013/
WE [2, 9].

W 2014 r. w zycie weszly przepisy z ustawy opa-
kowaniowej z 13 czerwea 2013 r. Gléwnym celem
ustawy jest nalozenie na producentéw obowiazku
zapewnienia odzysku i recyklingu odpadéw opa-
kowaniowych. Odzysk oznacza jakikolwiek proces,
w wyniku ktérego odpad jest uzytecznie zastoso-
wany jako zastapienie innego materialu. Recykling
za$ to odzysk, w wyniku ktérego odpady sa ponow-
nie uzyte do pierwotnej lub innej produkeji. Zamie-
rzeniem tych przepiséw jest zmniejszenie zatru-
cia $Srodowiska poprzez tworzenie ekologicznych
opakowari. O tym, czy opakowanie jest do odzy-
sku informuje znak graficzny, tzw. zielony punkt
[10, 11].

Wprowadzenie produktéow
kosmetycznych do obrotu

Wprowadzenie produktu kosmetycznego do ob-
rotu oznacza udostepnienie go na rynku UE po raz
pierwszy. Do obrotu moga zosta¢ wprowadzone
tylko te kosmetyki, dla ktérych wyznaczona zosta-
fa osoba odpowiedzialna. Zanim kosmetyk zosta-
nie wprowadzony na rynek to wiasnie osoba odpo-
wiedzialna gwarantuje jego zgodno$¢ z wymogami
prawnymi. Wedlug rozporzadzenia 1223/2009 pro-
dukt kosmetyczny:

- musiby¢ bezpieczny, co jest potwierdzone przez
wykwalifikowana osobe oceng bezpieczenstwa
kosmetyku;

- sklad kosmetyku musi by¢ zgodny z przepisami,
szczegodlnie z ograniczeniami dotyczacymi sub-
stancji niebezpiecznych zawartych w zalaczni-
kach do rozporzadzenia;

- musi posiada¢ dokumentacje na temat produk-
tu wraz z raportem z oceny bezpieczenistwa pro-
duktu kosmetycznego;

- wszelka dokumentacja i informacje na temat
produktu musza by¢ dostepne dla stuzb kon-
trolujacych;

- musi by¢ zgloszony do CPNP w odpowiednim
czasie;

- musi by¢ wyprodukowany zgodnie z zasada-
mi GMP;

- musi spelnia¢ wszystkie warunki dotyczace
oznakowania kosmetyku, a oznakowanie kosme-
tyku powinno by¢ w takim jezyku, jaki w danym
kraju obowiazuje;

- sugerowane wiasciwosci kosmetyku powinny
by¢ prawdziwe i rzetelne;

- jezeli istnieja, to zostaly zgloszone dane na te-
mat dzialari niepozadanych i ciezkich dzialan

Tom 70 - nr 8 - 2014



niepozadanych spowodowanych stosowaniem
produktu kosmetycznego;

- dane na temat skladu i dzialai niepozadanych
wraz z ciezkimi dzialaniami niepozadanymi po-
winny by¢ publicznie dostepne;

- nie byl testowany na zwierzetach w postaci goto-
wego produktu ani zaden jego skladnik, zgodnie
7 przepisami rozporzadzenia [1, 12].

Dokumentacja produktu kosmetycznego

Nad skompletowaniem informacji w postaci do-
kumentéw czuwa osoba odpowiedzialna wprowa-
dzajaca produkt kosmetyczny do obrotu. Doku-
mentacja produktu kosmetycznego to inaczej PIR
(Product Information Requirement) lub PIF (Pro-
duct Information File). Dokumentacja kazdego ko-
smetyku jest dostepna pod adresem osoby odpowie-
dzialnej, ktéry umieszczony jest na etykiecie tego
produktu. Osoba odpowiedzialna przechowuje do-
kumentacje kazdego produktu przez 10 lat [1, 2].
W dokumentacji zawarte sg informacje dotyczace
specyfikacji, instrukeji roboczych i obstugi, proce-
dur oraz protokoly. Opisany jest produkt, dzieki cze-
mu latwo mozna przypisa¢ dokumentacje produktu
do danego wyrobu. Waznym elementem dokumen-
tacji jest raport bezpieczeristwa, skiadajacy sie:
- zestrony tytulowej;

- zdanych osoby odpowiedzialnej i osoby do kon-
taktu;

- zczedci A - zawierajacej informacje o produkcie;

- zczesci B - finalnej oceny bezpieczerstwa ko-
smetyku;

-z charakterystyki skladnikéw i surowcéws;

- z wynikéw badan mikrobiologicznych i derma-
tologicznych;

-z wynikéw badan fizykochemicznych;

- zwynikéw badan aplikacyjnych;

- z wydruku ze strony CPNP wraz z informacja

o zgloszeniu produktu;

- ztresei etykiety zalaczonej do opakowania [2].

Ponadto PIF zawiera potwierdzenie, ze produkt
byl wytwarzany zgodnie z GMP (Good Manufac-
turing Practice) oraz dowody o dzialaniu zgod-
nym z deklarowanym. Kazda dokumentacja musi
zawiera¢ informacje dotyczace testow na zwierze-
tach[1, 2].

Zglaszanie do CPNP

Przed wprowadzeniem produktu kosmetycz-
nego do obrotu nalezy zglosi¢ go do CPNP droga
elektroniczng. Jezeli kosmetyk nie jest importowa-
ny ani eksportowany, to osoba odpowiedzialng jest
producent. Ma on prawo wyznaczyc¢ inng osobe od-
powiedzialna. Jezeli dystrybutor wprowadza zmia-
ny do produktu, nazwy, w znaku towarowym lub
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wprowadza go w innym kraju niz jest wyproduko-

wany, réwniez jest osoba odpowiedzialng [2, 13].
Osoba odpowiedzialna rejestrujaca sie po raz

pierwszy w CPNP musi przejsc trzy etapy. Pierw-

szy etap obejmuje utworzenie hasla i loginu w sys-
temie ECAS. W drugim etapie skladany jest wniosek

o dostep do CPNP w systemie SAAS. Po zweryfiko-

waniu danych przez Komisje Europejska nastepuje

etap trzeci - korzystanie ze strony CPNP [14].
Podczas zglaszania produktu wymagane jest

uzupelnienie nastepujacych informacji:

- imie i nazwisko lub firma wraz z adresem osoby
odpowiedzialnej;

- kraj pochodzenia, jesli produkt jest importo-
wany;

- panstwo UE, w ktérym produkt jest wprowa-
dzany na rynek,

- dane kontaktowe osoby wyznaczonej do kontak-
tu w razie potrzeby;

- nazwa inumer CAS substancji niedozwolonych;

- receptura ramowa produktu;

- fotografia opakowania kosmetyku i oznakowa-
nie [2].

Jesli produkt zawiera nanomaterialy, musi by¢
zgloszony sze$¢ miesiecy przed wprowadzeniem go
do obrotu. Zgloszenie jest w tym przypadku uzupel-
niane o dodatkowe informacje:

- nazwa chemiczna substancji wg nomenklatury
IUPAC wraz z numerami, jezeli istniejq ICI, CAS,
EINECES/ELINCS, INN, XAN;

- specyfikacje nanomateriatu, takie jak: rozmiar
czasteczek, wlasciwosci fizykochemiczne;

- przyblizona ilo$¢ substanciji, jaka ma by¢ wpro-
wadzona rocznie do obrotu w produkcie kosme-
tycznym;

- profil toksykologiczny substancji;

- informacje na temat bezpieczerstwa nanoma-
teriahu;

- warunki narazenia [2, 14].

Informacje zgromadzone w bazie CPNP sg udo-
stepnione odpowiednim organom w celu ich wery-
fikacji i potwierdzenia oraz w razie watpliwosci, co
do ich bezpieczeristwa. Osoby odpowiedzialne nie
maja wgladu w produkty wprowadzone przez inne
osoby odpowiedzialne. Istotng sprawa jest fakt, iz
zgloszenie produktu do CPNP nie oznacza, ze zglo-
szony produkt kosmetyczny spelnia obowiazujace
wymogi prawne [14].

Informowanie
o dzialaniach niepozadanych

Za zgodno$¢ produktu kosmetycznego z przepi-
sami prawa ponosi odpowiedzialno$¢ osoba odpo-
wiedzialna. Zgodno$c kosmetyku z obowiazujacymi
przepisami sprawdza Paristwowa Inspekcja Sanitar-
na oraz Paristwowa Inspekcja Handlowa [1].
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Jezeli wystgpilo jakiekolwiek dzialanie niepozg-
dane po zastosowaniu produktu, to osoba odpowie-
dzialna ma obowigzek zgloszenia tego niezwlocznie
wiasciwemu organowi panstwa UE. Zgloszone zo-
stajg informacje na temat danego dzialania niepo-
zadanego oraz nazwa produktu, ktéry to dzialanie
wywotlat. Muszg zostac¢ przedstawione podjete dzia-
fania naprawcze. Nastepnie organy niezwiocznie
przekazuja te informacje dalej, do odpowiednich or-
ganow wszystkich panistw czlonkowskich. Wszyst -
kie te instytucje majg obowiazek w przypadku za-
grozenia zycia lub zdrowia ludzi podjac¢ wszelkie
dziatania majace na celu wycofanie danego produk-
tu z rynku. Za niezgodno$¢ zachowan z przepisami
groza sankeje karne [2].
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