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Recenzja
rozprawy doktorskiej Pani mgr Agaty Flis
pt. ,Bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych w praktyce pielegniarskiej”
wykonanej pod kierunkiem Promotora Pani dr hab. Agnieszki Zimmermann
w Zaktadzie Prawa Medycznego i Farmaceutycznego Katedry Medycyny Spotecznej
Wydziatu Nauk o Zdrowiu z Oddzialem Pielggniarstwa i Instytutem Medycyny Morskiej
i Tropikalnej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego

Przedlozona do oceny rozprawa na stopien doktora nauk o zdrowiu dotyczy
kluczowych probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentow w trakcie
farmakoterapii 1 uczestniczeniem w procesie jego monitorowania personelu
pielegniarskiego. To bardzo znaczaca i odpowiedzialna rola, gdyz pozadanym efektom
terapeutycznym lekow towarzyszy wystgpowanie réznych powiklan, czesto groznych dla
zdrowia, a nawet zycia pacjentow. Niepozadane dziatania lekéw (NDL) pogarszaja jakos¢
zycia, zwiekszajg liczbe hospitalizacji oraz zgondéw. Wigkszos¢ wymaga leczenia, co
generuje koszt finansowy. Od zaangazowania os6b obowigzanych prawnie do prowadzenia
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, w tym pielegniarek i poloznych bedzie
zaleze¢ przyszios¢ pacjentow. Gromadzenie danych dotyczacych lekéw, poddawanie ich
doktadnym analizom pozwala w nastgpstwie formulowaé wnioski odnoszace si¢ do
konkretnej populacji lub grupy pacjentéw. Prowadzenie badan przedklinicznych a pézniej
klinicznych nie zapewnia calkowitego i trwalego bezpieczenstwa leku po jego
wprowadzeniu do terapii, co wigze si¢ z licznymi ograniczeniami tych obserwacji. To
personel pielegniarski ma bezposredni i czgsty kontakt z pacjentem, nierzadko staje sig
powiernikiem jego probleméw ze zdrowiem, a zatem czujno$¢ w zakresie potencjalnych
zagrozen lekowych i zglaszanie ich do Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych sa bezcenne. Przeklada si¢ to na
zwigkszenie stanu wiedzy o danym leku, jego profilu bezpieczefistwa a nastepnie na

aktualizowanie treéci charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta. Wydaje
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sie¢ zatem, ze powszechno$¢ tej aktywnosci powinna by¢ bezdyskusyjna. Niestety poziom
raportowania NDL w Polsce, ale rowniez w innych krajach wciaz nie jest zadawalajacy.

Wraz z obserwowanymi zmianami w ochronie zdrowia, dostrzezono znaczenie
problemu, jakim jest w odniesieniu do jakosci opieki zdrowotnej stan systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. W wielu krajach podjeto wczesniej stosowne dziatania
odnoszace si¢ do m.in. wzmacniania odpowiednich kompetencji poprzez rozw6j edukacji,
jako jednego z najwazniejszych czynnikéw, ktory moze przynies¢ wymierng korzysé¢ w
postaci zwigkszenia skutecznosci pozyskiwania wartosciowych danych o zagrozeniach.
Swiatowa Organizacja Zdrowia dostrzegajac te wazne wyzwania, wlaczyla sie w badania
zwigzku edukacji personelu medycznego z bezpieczefistwem systemu ochrony zdrowia.
Ich nastepstwem byto wydanie w 2011 r. podr¢eznika ,,WHO patient safety curriculum
guide multi-professional edition”, ktéry w jezyku polskim zostat opublikowany w 2017 r.
przez Polskie Towarzystwo Medycyny Ubezpieczeniowej pt. ,,Bezpieczefistwo pacjenta -
przewodnik i wskazoéwki dla kadry dydaktycznej. Wielodyscyplinarne ksztatcenie
medyczne”. Do jego powstania przyczynili si¢ eksperci zaréwno ze Swiatowego
Towarzystwa Medycznego, Swiatowej Federacji Dentystycznej, jak réwniez
Miedzynarodowej Federacji Farmaceutycznej, Miedzynarodowej Konfederacji Poloznych
oraz Miedzynarodowej Rady Pielggniarek, ktorej przewodniczaca zwrécila uwage na
znaczenie dziatania zespolowego. W dostgpnym pismiennictwie brakuje obserwacji
dotyczacych waznej roli, jaka odgrywaja lub moga spelni¢ pielggniarki w procesie
zwickszania bezpieczenstwa leczenia farmakologicznego. W opinii ekspertdw nawet 40%
czasu pracy pielegniarek zwigzanych jest z farmakoterapig, a zmiany w obowigzujacych
przepisach zmierzaja w kierunku zwigkszenia kompetencji, ale takze ich
odpowiedzialno$ci w tym zakresie. Stworzenie kultury bezpieczenstwa farmakoterapii
powinno i$¢ w parze z wyksztatceniem procedur wspomagajgcych ten proces.

Badania Pani mgr Agaty Flis dotycza zatem aktualnego problemu i dobrze wpisujg
sie w $wiatowe trendy dzialan na rzecz optymalizacji terapii. Sg one niewatpliwie
nowatorskie i majg bardzo duze znaczenie praktyczne. Uwazam podjecie przez
Kandydatke niniejszego tematu badawczego, pod kierunkiem znakomitego Promotora Pani
dr hab. Agnieszki Zimmermann dbajacego o wielokierunkowy, harmonijny rozwo;
Doktorantki, za niezwykle wazne z punktu widzenia nauk o zdrowiu, ale takze nauk

farmaceutycznych i medycznych oraz w peini uzasadnione.



Ocena strony formalnej rozprawy

Praca doktorska Pani mgr Agaty Flis ma forme¢ oprawionego introligatorsko
opracowania monograficznego liczacego 214 stron, o ukladzie nie w pelni
charakterystycznym dla prac oryginalnych. Uwazam, ze cel pracy powinien stanowi¢
odrebny rozdzial a nie podrozdzial w Metodyce badan wiasnych, a podrozdzial 4.6.
Material i organizacja badan poprzedza¢ podrozdziaty 4.4. Metody, techniki i narzedzia
badawcze i 4.5. Metody analizy statystycznej. Na szczegblne wyrdznienie zastuguje
wyjatkowa staranno$¢ w przygotowaniu dysertacji, poprawny jezyk oraz ilustracja dobrze
przygotowanymi graficznie 59 rycinami i 73 tabelami. Cele pracy zostaly sformutowane
prawidtowo i powigzane z wnioskami. Spis pi$miennictwa obejmuje odpowiednio dobrane
203 pozycje polskie i anglojezyczne. Na przeprowadzenie badafh otrzymano zgode
Niezaleznej Komisji Bioetycznej przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym, ponadto
obserwacje prowadzone w domu pomocy spolecznej uzyskaly zgode kierownictwa
placowki, jak rowniez lekarza tam pracujgcego.

Moje uwagi odnosza si¢ do braku: 1) w odpowiednim miejscu pozycji
pi$miennictwa o numerach 28, 29, 38 i 168, 2) jednolitosci zapisu tytuléw czasopism w
rozdziale Pi$miennictwo — w 33 pozycjach (11, 87, 127, 128, 129, 136, 139, 160, 162, 163,
167-173, 175, 176, 181, 183, 186, 188, 189, 193-200, 202) uzyto skrétow, podczas gdy
reszte tytuléw podano w pelnym brzmieniu, 3) jednolitosci w wymienianiu nazwisk
autoréw artykuléw - w niektérych pozycjach wystgpujg nazwiska wszystkich autoréw, a w
niektérych tylko kilku. Wymienione uwagi w niczym nie umniejszaja walor6w

merytorycznych pracy.

Ocena merytoryczna

Celem badahn prowadzonych w ramach pracy doktorskiej byla analiza
przygotowania pielegniarek do czynnego uczestnictwa w zapewnieniu bezpieczenstwa
farmakoterapii z jednoczesng identyfikacjg obszarow wymagajacych wzmocnienia, jak
réwniez ocena ich spolecznej roli w raportowaniu niepozadanych dziatah lekow oraz
zglaszaniu wad jakosciowych. Zostal on zrealizowany przez Doktorantke poprzez
przeprowadzenie badan spotecznych przekrojowych opartych na sondazu diagnostycznym
z wykorzystaniem techniki ankietowej w grupie 669 pielegniarek, pracujgcych na
oddziatach zachowawczych i zabiegowych w pigciu szpitalach klinicznych w Polsce - w
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w ksztalceniu praktycznym personelu pielggniarskiego. Nalezy zauwazyé, ze ten etap
realizacji projektu byl poprzedzony badaniami pilotazowymi, ktére mialty na celu
zweryfikowanie oraz wypracowanie ostatecznej wersji narzedzia badawczego. Dbalos¢ o
szczegdly projektu dotyczyla tez poddania konsultacji socjologa autorskich
kwestionariuszy. Na podstawie opracowania przygotowanego przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia stwierdzajgcego stosowanie rozwigzan gwarantujgcych wysoki poziom
raportowania niepozadanych dziatan lekéw przez amerykanskie pielegniarki, Kandydatka
wybrata odpowiednig grupg poréwnawcza, ktérg stanowilo 146 pielegniarek zatrudnionych
w Szpitalu Uniwersyteckim w Greenville w Stanie Pélnocna Karolina USA, co wazne
wspoélpracujagcym z East Carolina University College of Nursing. Nastgpnie Pani mgr
Agata Flis przeprowadzita sondaz diagnostyczny w grupie 215 pacjentéw poradni
geriatrycznej w Trojmiescie, ktory miat oceni¢ spoleczng role pielggniarek w raportowaniu
niepozadanych dziatan lekéw, w zestawieniu z innymi pracownikami ochrony zdrowia.
Koncowg czes¢ Jej projektu stanowily badania obserwacyjne u 24 pensjonariuszy Domu
Pomocy Spolecznej w Sopocie w wieku powyzej 65 lat, przyjmujacych 4 lub wigcej
produktow leczniczych, przebywajacych w osrodku opiekunczo-pielegnacyjnym powyzej
3 miesiecy. Ich celem bylo stworzenie narzedzi majgcych ulatwi¢ personelowi
pielegniarskiemu, pod ktérego ciaglym nadzorem 1 obserwacja sa tam pacjenci,
identyfikacje zagrozen zwigzanych z powiklaniami polekowymi. Realizacja polegata na
dokonaniu indywidualnych przegladow lekowych w oparciu o wczesniejsza analizg
dokumentacji medycznej oraz wywiady ankietowe.

Dysertacja obejmuje 7 rozdzialow. Pierwsze trzy przedstawiajace na 25 stronach
wybrane problemy zwigzane z bezpieczenstwem farmakoterapii, ponadto systemy
monitorowania bezpieczenstwa w Wielkiej Brytanii, Polsce i Stanach Zjednoczonych
Ameryki oraz uregulowania prawne w tym zakresie w zestawieniu z kompetencjami
zawodowymi pielegniarek w Polsce sg poprzedzone Wstgpem, stanowigcym krotka
narracj¢ uzasadniajgcg m.in. przyczyny zwigkszajacego si¢ obecnie zainteresowania
problemem nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Po jego przeczytaniu, nie mamy
watpliwosci, iz temat jest wazny i aktualny. W czgsci teoretycznej pracy Doktorantka
wykazala sie wymagang od kandydata na stopien doktora nauk o zdrowiu wiedza zwiazana
z przedmiotem badan wiasnych. Stwierdzam, iz stanowi ona prawidlowo i rzeczowo
napisane opracowanie, w ktorym Kandydatka zaprezentowala szczegélowe studia

zwigzane z tematem realizowanej pracy i dobrze wykorzystala dokonany wyb6r



pisSmiennictwa. Przedstawione tresci $cisle wigza sie z ambitnie sformulowanymi celami
pracy.

W rozdziale 4 Metodyka badan wilasnych, opracowanym na 10 stronach, Autorka
precyzyjnie przedstawila pole badawcze i az 18 probleméw badawczych oraz 18
zwigzanych z nimi hipotez. Dokladnie scharakteryzowala metody, techniki i narzedzia
badawcze, by na koncu opisa¢ materiat i organizacj¢ badan. Na podkreslenie zastuguje
umiejetnos¢ wspolpracy Doktorantki z innymi osrodkami w czasie realizacji badan
wilasnych, w tym z piecioma szpitalami klinicznymi w Polsce, Domem Pomocy Spoleczne;j
w Sopocie oraz Szpitalem Uniwersyteckim w Greenville w Stanie Péinocna Karolina w
USA. Wszystkie procedury zostaly szczegdétowo opisane. Oceniajgc Czgs¢ doswiadczalng
uwazam, ze Kandydatka wykazata si¢ bardzo dobrym przygotowaniem do podjetych
zadan, wybrala wlasciwe metody i1 narzedzia, ktére pozwolily na realizacj¢ zaplanowanego
zakresu badan, co $wiadczy o Jej dojrzatosci naukowej i znakomitej organizacji pracy.

Uzyskane wyniki przedstawiono w aspekcie badan przekrojowych o charakterze
spotecznym i badan o charakterze obserwacyjnym w postaci 33 tabel oraz 55 rycin.
Rozdziat konczy sformulowana przez Kandydatke praktyczna propozycja Karty detekcji
dziatan niepozadanych. Jego niewatpliwie waznym dopelnieniem jest rozdzial 6 Analiza
statystyczna wynikéw badan wiasnych, w ktérym Autorka ustosunkowuje si¢ do
wszystkich 18 hipotez, przedstawiajgc na koncu podsumowanie wynikow.

Pani mgr Agata Flis omoéwila wyniki badan wlasnych w zestawieniu z
obserwacjami innych autor6w na 26 stronach rozdziatu Dyskusja, formulujac nastepnie
stosowne cztery wnioski. Wykazala niewystarczajagce przygotowanie personelu
pielegniarskiego do pelnego zapewniania bezpieczenstwa stosowania lekéw. Tylko 5,5%
ankietowanych uzyskalo wynik powyzej 60% poprawnych odpowiedzi z zakresu wiedzy
na temat zglaszania dzialan niepozadanych, a 50,6% na temat wad jako$ciowych
produktéw leczniczych. Z obserwacji Doktorantki wynika, iz pielegniarki uwazaja siebie
za nieodpowiednio do tych aktywnosci przygotowane, ale réwniez niechg¢tne przyjeciu
tych obowigzkéw, przypisujac je lekarzom, farmaceutom szpitalnym lub specjalnym
jednostkom organizacyjnym w szpitalu. Jednoczesnie, jak wykazala Kandydatka, szpitale
nie stwarzajg dogodnych warunkéw dla pielegniarek do podejmowania takiej aktywnosci,
a przetozeni nie dbajg o ich motywacj¢ w tym zakresie. Zwolennikami czynnego udziatu w
nadzorze nad bezpieczefistwem farmakoterapii sg osoby mtode, z krétkim stazem pracy i z
wyzszym wyksztalceniem. Pani mgr Agata Flis sformulowala zatem wniosek o

koniecznosci organizowania odpowiednich szkolen dedykowanych pielggniarkom z tego



zakresu oraz wdrazania narz¢dzi motywowania ich do takiej aktywnosci. Ku mojemu
zdziwieniu, wyniki badan Doktorantki wykazaly u znacznego odsetka oséb pozostajacych
pod opieka przychodni geriatrycznych $wiadomo$¢ prawa do zglaszania podejrzenia
niepozgdanych dziatan lekéw, choé¢ byly one w wigkszosci przekazywane nieformalnie w
formie ustnej. Wymaga to wedlug Pani mgr Agaty Flis zintensyfikowania
ukierunkowanych dziatan. Istotne sa obserwacje dotyczace przyjmowania lekéw przez
pensjonariuszy Domu Pomocy Spotecznej. Jak si¢ okazalo tylko nieliczni decyduja sie na
samodzielnos¢, czesciej pielggniarki sg za to odpowiedzialne. Autorka zidentyfikowata u
tych os6b 100 probleméw lekowych oraz wykryla 82 przypadki potencjalnego ryzyka
farmakoterapii, co wskazuje na konieczno$¢ poglebiania swiadomosci i wiedzy pacjentéw
oraz ich opiekunéw w zakresie obserwowania i zglaszania podejrzenia powiklan
polekowych. Opracowanie karty ich detekcji na pewno moze w tym poméc.

Oceniam pozytywnie zakres prac badawczych ze wzgledu na ich charakter nie
tylko poznawczy, ale réwniez praktyczny. Wyniki badan zakoficzone stusznymi
wnioskami, $wiadczacymi o rozwojowym charakterze obserwacji, kompetencjach
Kandydatki oraz umiejetnosci rozwigzywania trudnych probleméw badawczych,
dostarczajg cennych informacji i wskazéwek do prowadzenia dalszych badan, ktére moga
przyczyni¢ si¢ do optymalizacji procesu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.
Uwazam, ze kolejnym etapem badan powinno by¢é zaproponowanie konkretnych
rozwigzan edukacyjnych dla poszczegélnych grup uczestniczgcych w projekcie, ich
przeprowadzenie oraz poddanie stosownej analizie, ktérej wnioski moglyby stanowié

podstawe do opracowania standardéw postgpowania.

Podsumowanie

Stwierdzam, ze wyniki pracy doktorskiej Pani mgr Agaty Flis sa bardzo
wartoSciowe merytorycznie, zawieraja niewatpliwy element nowatorstwa i stanowig
rozwigzanie oryginalnego problemu naukowego, a calo§¢ opracowania wykazuje
ogolng wiedz¢ teoretyczng Kandydatki w reprezentowanej dyscyplinie naukowej.
Uwazam, Ze przedlozona mi do oceny rozprawa doktorska Pani mgr Agaty Flis
spelnia wymogi stawiane rozprawom na stopien doktora i wnioskuj¢ do Wysokiej
Rady Wydzialu Nauk o Zdrowiu z Oddzialem Piel¢gniarstwa i Instytutem Medycyny
Morskiej i Tropikalnej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego o dopuszczenie
Kandydatki do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.



Jednoczesnie zwracam si¢ z wnioskiem do Wysokiej Rady Wydzialu Nauk o Zdrowiu
z Oddzialem Pielggniarstwa i Instytutem Medycyny Morskiej i Tropikalnej
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego o wyréznienie rozprawy doktorskiej Pani mgr
Agaty Flis pt. ,,Bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych w praktyce
pielegniarskiej” wykonanej pod kierunkiem Promotora Pani dr hab. Agnieszki
Zimmermann w Zakladzie Prawa Medycznego i Farmaceutycznego Katedry
Medycyny Spolecznej ze wzgledu na range podjetej tematyki, nowatorski charakter
prowadzonych badan, kompetencje Kandydatki, umiejetnos¢ prowadzenia dyskusji i
formulowania wnioskéw oraz znaczenie uzyskanych wynikéw dla rozwoju nauki i

praktyki.




