L
vyUMy

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Zaktad Pielegniarstwa Specjalistycznego
Kierownik dr hab. n. zdr. Anna Jurczak

ul. Zolnierska 48, 71-210 Szczecin
tel. +48 91 48 00 910, fax +48 91 48 00 905, e-mail: pielspec@pum.edu pl

Szczecin, 14.12.2018

RECENZJA

Rozprawy doktorskiej mgr Agaty Flis
pt. ., Bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych w praktyce pielegniarskiej”

napisanej pod Kierunkiem dr hab. Agnieszki Zimmermann

Ocena wyboru tematu

Dzialania niepozadane produktow leczniczych stajg si¢ coraz bardziej istotnym
problemem zdrowia publicznego. a Kluczem do  jego rozwigzania jest prawidlowo
funkcjonujacy system nadzoru nad bezpicezenstwem farmakoterapii, ktéry stanowi istotny
element systemu opieki zdrowotnej. Giéwnym celem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii jest zapewnienie pacjentom wlasciwe) jakosci opieki oraz bezpieczenstwa
stosowanych produktéw leczniczych. Dazenia do zapewnienia pacjentom coraz wigkszego
bezpieczenstwa w zakresie stosowania produktow leczniczych przyezynity si¢ do wiclu zmian
legislacyjnych jednoczesnie nakladajac na pracownikéw ochrony zdrowia. w tym rowniez
personel piclegniarski nowe obowigzki w ich praktyce zawodowej. m.in. zglaszanic
niepozadanego dzialania lekow. Bezpieczenstwo stosowania lekow to tworzenie i rozwijanie
systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. ktory jest niezbedny dla ochrony
zdrowia publicznego i racjonalnego wykorzystania produktow leczniczych. Diugoterminowe
prognozy demograficzne  w  panstwach  Unii - Furopejskiej  wykazujg  tendencje  do

sukcesvwnego wydhizania sie zycia. a co za tym idzie zwickszenia odsetka ludzi w wieku
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podesztym. W tej grupie populacji czynnikami zwickszajacymi ryzyko wystgpienia dziatan
nicpozadanych sg wielochorobowos¢ i wiclolekowosc. Jak dowodza badania, ok. 20% ludzi
po 70 roku zycia przyjmuje S i wigeej produktow leczniczych. Standardy opieki geriatrycznej
w Polsce na obeceng chwile nie whyczaja systematyeznej rewizji farmakoterapii 0sob starszych
jako obligatoryjnego elementu skladowego Calosciowej Oceny Geriatryeznej (COG) stuzacej
precyzyjnemu diagnozowaniu probleméw zdrowotnych i opiekunczych oraz optymalizacji
leczenia i planowania opieki pacjenta geriatrycznego.

Do tej pory. jak wskazuje Doktorantka, nie powstaly w Polsce wszechstronne
opracowania w zakresic aspekiu bezpieczne] farmakoterapii w praktyce pielegniarskiej.
7 tego tez wzgledu stusznie podjeto trud badawezy uzupetnienia zaobserwowanej luki

poznawcze]. Tematyka poruszana przez Doktorantke jest szezegolnie istotna i aktualna.

Ocena formalno — redakeyjna

Recenzowana rozprawa ma typowy uklad dla dysertacji doktorskiej, zawarta jest na
214 stronach komputeropisu. Struktura pracy jest przejrzysta i logiczna. zostata zachowana
wlagciwa  proporcja  poszezegolnych  czgsci.  Prerwsza. stanowi  wprowadzenie
w problematyke. Czgs¢  teoretyczng stanowia 3 rozdzialy 1 sy to: wybrane aspekty
bezpicezenstwa  farmakoterapii, — systemy monitorowania  bezpieczenstwa  produktow
leczniczych funkcjonujgce w wybranych krajach oraz urcgulowania prawne w zakresie
bezpicezenstwa farmakoterapii a kompetencje zawodowe pielegniarek w Polsce. Kolejna
czes¢ to konceptualizacja  badan  wiasnych. Nastepng stanowi material empiryczny,
obejmujacy wyniki badan. dyskusje i wnioski. Praca zawicra rownicz wykaz wykorzystanego
pismiennictwa oraz tabel i rycin. Pismiennictwo obejmuje 203 pozycje (z czego wigkszosc
pochodzi z ostatnich 10 lat) dobrane do tresci pracy w sposob prawidlowy, a okoto 50%
stanowia pozycje anglojezyczne, sporg czes¢ pismiennictwa stanowig tez strony internetowe.
Rozprawe dopelniajg streszezenie w jezyku polskim i angielskim oraz Aneks, zawierajacy
wykorzystane w  pracy narzgdzia badawcze. Edytorsko praca jest staranna. czytelna,
ilustrowana 59 rycinami i 73 tabelami. Poszczegolne czesei sa koherentne i zgodne z ich

tytutami, Tres¢ pracy zgodna jest z tytulem dysertacji.




Ocena merytoryczna
(zes¢ teoretyczna rozprawy napisana jest 7z duzg starannoscig. Doktorantka bardzo
rzetelnie przedstawia problematyke bezpicczenstwa  farmakoterapii. zwracajge szezegolng
uwage na bezpieczenstwo pacjenta w zakresie stosowania produktow leczniczych, W te]
czgsel jest m. in. przedstawiona definicja dziatan niepozadanych produktow leczniczych oraz
ich monitorowanie i raportowanie. Szczegélowo opisane zostaly tez systemy monitorowania
dziatan niepozgdanych —w Wiclkicj Brytanii. USA i Polsce oraz uregulowania prawne
w zakresic bezpieczenstwa farmakoterapii a kompetencje zawodowe polskich pielegniarek.
Podsumowujge  tg cz¢$¢  pracy. stwierdzam. ze napisana jest ze znawstwem zagadnien
podjetej problematyki.
Konceptualizacja badan whasnych i opis procedury badawczej stanowia kolejne
rozdzialy. Zawieraja cel pracy. ktorym byla analiza przygotowania pielggniarek do Czynnego
uczestnictwa w zapewnieniu bezpieczenstwa farmakoterapii w praktyce 7 jednoczesng ocena
obszarow wymagajgcych wzmocnienia ich wiedzy. Doktorantka postawila sobie rowniez cel
dodatkowy. a byto nim dokonanie oceny spolecznej roli pielggniarek w raportowaniu dziatan
niepozadanych lekow. Doktorantka opracowala rowniez problemy badaweze. ktore ulatwiaja
merytoryczny opis analizowanych danych:
1. Jaki jest poziom wiedzy pielegniarek w zakresie zglaszania wad jakosciowych
produktdw leczniczych?

2. Jaki jest poziom wiedzy pielegniarek na temat powinnosci zgtaszania dziatan
niepozadanych produktow leczniczych?

3. Czy istnigje zapotrzebowanie na ksztaleenie piclegniarck z zakresu zglaszania dzialan
niepozgdanych produktéw leczniczych?

4. Czy piclegniarki chetnie przyjmuja obowigzek zawodowy jakim jest zglaszanie dziatan
niepozadanych od URPL?

5. Czy szpitale w Polsce stwarzajg dogodne warunki dla pielegniarek do dokonywania
zgtoszen dziatan niepozadanych do URPL?

6. Czy istnieje zwigzek pomigdzy ordynowaniem lekow przez pielegniarki a checig
dokonywania zgloszen bezposrednio do URPL?

7. Czy samoocena piclegniarek na temat przygotowania do zglaszania dzialan
nicpozadanych odbiega od ich faktycznego poziomu wiedzy na ten temat?

8. Czy pielegniarki planujace uzyvskac uprawnienia do wypisywania recept wvkazujg
szerszg wiedze na temat raportowania dzialan niepozadanych od tych. ktore me planujg

wystawiac recept?




ro

‘ol

9. Kiory z czynnikow socjodemograficznch w naj wickszym stopniu wplywa na aspiracje
do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych?

10. Czy istniejg roznice w postrzeganiu bezpieczenstwa produktow leczniczych przez
piclegniarki pracujace w Polsce i w USA?

11, Czy piclegniarki pracujace w USA ¢zujg si¢ lepiej przygotowane do zglaszania dziatan
niepozadanych niz pielegniarki pracujgce w Polsce?

12. Czy istnieje roznica w dostgpnosci do procedur zglaszania dzialan niepozgdanych do
organow wlasciwych przez pielggniarki zatrudnione w Polsce i wUSA?

miarek zatrudnionych w Polsce i w USA na temat powinnoscei

{
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13. Czy opinia pielg
zgtaszania dziatan niepozgdanych do organow wiasciwych jest odmienna?

14. Czy pielggniarki pracujace w USA  czgscicj angazuja si¢ w zglaszanie dzialan
niepozgdanych?

15. Czy istniejg roznice w czestosei zglaszania wad jakosciowych przez piclegniarki
zatrudnione w Polsce 1 w USA?

16. Preedstawicicli jakich zawodow medycznych pacjenci najczescie] postrzegaja jako
odpowiedzialnych za zglaszanie dziatan nicpozadanych?

17. Jaki jest poziom zgtaszania dzialan niepozadanych przez pacjentow reprezentujgcych
populacje geriatryczng w Polsce?

18. Czy pracownicy medyezni poruszajg 2 pacjentem zagadnienia dotyczace mozliwosci
wystgpienia dzialan niepozgdanych po zastosowaniu leku?

Do problemow badawczych zostaly opracowane adekwatne tresciowo hipotezy.

e dotyczgce grupy docelowej pielegniarek ze szpitali klinicznych w Polsce (IA):

[stnicje deficyt wiedzy pielggniarck z zakresu zglaszania wad jakosciowych produktow

leczniczych.

Poziom wiedzy pielegniarck w Polsce na temat zglaszania dziatan niepozadanych

produktow leczniczych jest niewystarczajacy.

Istnicje zapotrzebowanie na ksztalcenie piclegniarek 2z zakresu zgtaszania dziatan

niepozadanych produktow leczniczych.

Piclegniarki niechgtnie przyjmujg obowigzek jakim jest zgtaszanie dzialan niepozgdanych

od URPL. pomimo iz upatrujg swojej roli w samy sglaszaniu dzialan niepozadanych

produktow leczniczych.

Szpitale w Polsce nie stwarzajg dogodnych warunkow dla pielegniarek do dokonywania

zgtoszen dzialan niepozgdanych do URPL.



6. Nie istnieje zwigzek pomiedzy ordynowaniem lekow przez pielegniarki a chgeig
dokonywania zgloszen bezposrednio do URPL..
7. Samoocena na temat przygotowania pielegniarck do zglaszania dzialan niepozadanych
odbiega od ich faktycznego poziomu wiedzy na ten temat.
8. Pielggniarki planujace uzyska¢ uprawnienia do wypisywania recept wykazuja szerszy
zakres wiedzy na temat raportowania dziatan niepozadanych.
9. Posrod czynnikow socjodemogralicznch wyksztaleenie w najwigkszym stopniu wplywa
na aspiracje do dokonywania zgloszen dziatan niepozgdanych produktéow leezniczych.
e dotyczace grupy porownawcze] pielggniarek ze szpitala klinicznego w USA (IB):
I. Istnieja r6znice w postrzeganiu bezpieczenstwa produkiow leczniczych przez piclegniarki
pracujgce w Polsce i w USA.
2. Pielggniarki pracujace w USA czujg si¢ lepiej przyvgotowane do zglaszania dzialan
niepozadanych niz pielegniarki pracujace w Polsce.
3. Istnieje znaczgca roznica w dostgpnosci do raportow zgloszeniowych o dziataniach
niepozgdanych do organow wihasciwych przez pielggniarki zatrudnione w Polsce i w USA.
4. Istniejg roznice w opiniach pielegniarek zatrudnionych w Polsce i w USA na temat
powinnosci zawodowej zglaszania dzialan niepozadanych do organow wiasciwych.
5. Pielegniarki pracujace na terenic USA crgéciej niz pielegniarki pracujagce w Polsce
angazujg si¢ w zglaszanie dzialan niepozadanych.
6. Istniejg roznice w czestoscei zglaszania wad jakosciowych przez pielegniarki zatrudnione w
Polsce 1 w USA.
e dotyczace grupy pacjentow geriatryeznych (1C):
1. Istnieja roznice w postrzeganiu przez pacjentow, roznych przedstawicieli zawodow
medycznych jako osoéb upowaznionych do zglaszania dziatan niepozadanych.
2. Istnigje niski poziom raportowania dzialan miepozadanych w populacji geriatrycznej w
Polsce pomimo wysokiej swiadomoscer prawa do ich zghaszania.
3. Pracownicy medyczni nie omawiajy 2 pacjentem mozliwoscl wystapienia  dziatan

niepozadanych podezas stosowania lekow.




Projckt badawezy zostal podzielony na trzy czgsci. Celem pierwszej z nich byto
poznanie i weryfikacja wiedzy pielegniarck z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapil, analiza
postaw dotyczacych zglaszania wad jakosciowych i raportowania dziatan niepozadanych. W
tej czesel badania postuzono sic metodg sondazu diagnostycznego, ktory przeprowadzono w
placowkach uniwersyteckich w Polsce (czese IA) i w USA (czes¢ IB). Druga czes¢ projektu
dotyezyla analizy spotecznej roli piclegniarck w raportowaniu dzialan niepozadanych. W tym
celu przeprowadzono rowniez sondaz diagnostyczny w  grupie pacjentow w wieku
geriatrycznym.  Analizowana byla tez tutaj postawa pacjentow w sytuacji wyslapienia
dzialania niepozadanego produktu leezniczego. 7 kolei trzecia czeé¢ badan stanowity badania
obserwacyjne prowadzone w grupie pacjentow  geriatryeznych. zazywajacych 4 i wigee]
lekow jednoczesénie. Celem tych obserwac) bvlo stworzenic narzedzi majaeych ulatwi¢
pielegniarce  pelng  detekcje zagrozenia  oraz ewentualnosei  wystgpienia  dziatan
niepozadanych w codziennej praktyce. W toku badan postuzono sig: autorskim

miarck ze szpitali klinicznych w Polsce

bl

kwestionariuszem ankiety skicrowanym do picle
(cawicrajacym 39 pytan); autorskim kwestionariuszem ankiety skicrowanym do pielggniarek
z¢ szpitala klinicznego w USA (zawierajacym 18 pytan wykluczenie pytan odnosnie
poziomu wiedzy pielggniarek): autorskim  kwestionariuszem ankiety skierowanym do
pacjentow w wieku podesztym (zawierajgcym 11 pytan); autorskim kwestionariuszem
wywiadu pielggniarskiego skierowanym do pacjentow geriatrycznych (zawierajacym 13
pytan).

Stosujae dobrane metody. realizujge badania zgodnic z wezesnicj opracowany
procedury oraz wykorzystujge dobrane analizy statystyczne Doktorantka dokonala
werylikacji postawionych hipotez badawczych.

Badaniem sondazowym objgto 3 grupy respondentow - tacznie 1030 osob. Grupg A
stanowito 669 pielegniarck zatrudnionych w szpitalach klinicznych w Polsce, grupg
porownawczg B3 — 146 piclggniarck zatrudnionych w Greenville w Karolinie Potnocnej na
{erenie USA. trzecig z badanych grup (C) stanowito 21 S pacjentow poradni geriatrycznej > 63
roku zycia. W badaniu o charakterze obserwacyjnym typu case-study grupg badang stanowity
24 osoby bedgee mieszkancami DPS przyjmujace > 4 produktow leczniczych.

Zalozenia badania zostaly pozylywnic zaopiniowane przez Niezalezna Komisje
Bioetyczng do Spraw Badan Naukowych przy Gdanskim | Iniwersytecic Medyeznym, jako nie
budzgcee zastrzezen natury ety cznej.

Wyniki badan przedstawione sa czytelnie za pomocy licznych tabel oraz wykresow.

$Sledzenie przeprowadzonej ulatwia anahzy rowniez syntetyczny opis.




W dyskusji Doktorantka krytycznic omowita wyniki badan wiasnych w odniesieniu do
danych 7z pismiennictwa. Dyskusja napisana jest w sposob interesujgey. ma zachowane
wlasciwe tempo. prowadzona jest zgodnie z analizowanymi problemami badawezymi. bardzo
rozbudowana i szeroko omawiajaca poruszane zagadnienia. Dyskusja $wiadczy o znajomosci
zagadnienia i duzej rzetelnosci naukowej Doktorantki.

Doktorantka po  przeprowadzeniu - szezegotowe) analizy materialu, wyciagnela

koncowe wnioski:

I przygotowanie personelu pielegniarskiego do $wiadomego i w pelni odpowiedzialnego

zapewniania bezpieczenstwa stosowania lekOw jest niewystarczajgee:

2. Kkonicczne  jest  wdrazanic  regularnych  szkolen  dedykowanych  pielegniarkom
ukierunkowanych na doskonalenie wiedzy i umiejetnosei z  zakresu zapewnienia
bezpieczenstwa farmakoterapii oraz narzedzi motywowania personelu pielggniarskiego do

dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych do URPL:

%)

niezb¢dne jest zintensyfikowanie dziatan ukierunkowanych na poglebianie $wiadomosci
1 wiedzy pacjentow w wieku geriatrycznym oraz ich opickunow w zakresie obserwowania

1 zglaszania podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych produktow leczniczych:

4. zastosowanie przegladow lekowych oraz wykorzystanie przez pielegniarki w praktyce
narzedzi utatwiajaeych  detekeje dziatan niepozgdanych w  placowkach
zinstytucjonalizowanej opicki zdrowotnej nad pacjentami w podesziym wicku powinno

przyczynic¢ si¢ do zwigkszenia bezpieczenstiwa stosowanej farmakoterapii.

Uwagi i sugestie
Podczas recenzji przedstawionej dysertacji nasungty si¢ nast¢pujgce uwagi i sugestic.

[. Zupehnie nicpotrzebnie Doktorantka  umiescita na poczatku pracy wstep. ktory
mogtby zosta¢ fragmentem Rozdzialu 1. poniewaz jako wstep nie do konca zawiera

istotne, wprowadzajace elementy do catosci pracy.




2. Podpisy tabel powinny zosta¢ przeredagowane.

3. W kilku miejscach praca wymaga poprawek stylistycznych.

Podsumowanie

Wszystkie wymienione uwagi nie dotycza merytorycznej wartosci pracy, majg
jedynie charakter drobnych wskazoéwek, co moze okaza¢ si¢ przydatne w przysziym
przygotowaniu rozprawy do publikacji. Przedstawiona rozprawa doktorska Pani Agaty Flis
wskazuje, ze Doktorantka byla dobrze przygotowana do podjecia badan naukowych
dotyczacych problematyki nauk o zdrowiu.

Praca spelnia wymogi stawiane rozprawom  doktorskim, w pelni odpowiada
warunkom okreslonym w art.13 Ustawy z dnia 14 marca 2003 o stopniach naukowych i
tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki. W zwigzku z powyzszym
wnosze do Wysokiej Rady Wydzialu Nauk o Zdrowiu z Oddzialem Pielegniarstwa i
instytutem Medycyny Morskiej i Tropikalnej Gdaniskiego Uniwersytetu Medycznego o
dopuszczenie Pani mgr Agaty Flis do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.

Jednoczesnie zwracam sie z wnioskiem do Wysokiej Rady Wydziatu Nauk o Zdrowiu
z oddzialem Pielegniarstwa i Instytutem Medycyny Morskiej i Tropikalnej Gdanskiego
Uniwersytetu Medycznego o wyrdznienie rozprawy doktorskiej Pani mgr Agaty Flis pt.
,.Bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych w praktyce pielegniarskiej” wykonanej
pod kierunkiem Promotora Pani dr hab. Agnieszki Zimmermann w Zakladzie Prawa
Medycznego i Farmaceutycznego Katedry Medycyny Spotecznej ze wzgledu wartosciowos¢

pracy, ktéra prezentuje duze walory poznawcze i praktyczne.

Dr hab. n. zdr. Anna Jurczak, prof. PUM
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