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SZPITALNA LISTA ANTYBIOTYKOW — 2020

WSKAZANIA DO STOSOWANIA POSZCZEGOLNYCH ANTYBIOTYKOW W SZPITALU

Szpitalna lista antybiotykdéw stanowi aktualizacje dokumentu NPOA, opublikowanego w 2010 roku pod redakcjg Walerii Hry-
niewicz i Tomasza Ozorowskiego.

Ponizszy dokument zawiera, przedstawione w formie tabelarycznej, wskazania do empirycznego oraz celowanego stosowa-
nia antybiotykdw w szpitalu, a takze wskazan do podawania profilaktycznego. Dokument nie obejmuje lekdw stosowanych
w terapii gruzlicy oraz zakazeniach wirusowych w tym AIDS. Wskazania zostaty opracowane na podstawie aktualnych cha-
rakterystyk produktow leczniczych (ChPL ang. summary of product characteristics, SPC, SmPC), ktére stanowig ustrukturyzo-
wany zbiér informacji o dopuszczonym do obrotu farmaceutycznego leku przeznaczonym do uzytku przez fachowy personel
medyczny oraz najnowszych zalecen uznanych, miedzynarodowych towarzystw naukowych. Niniejszy dokument zawiera za-
zwyczaj wezsze wskazania anizeli wynikatoby to z ChPL, natomiast w sytuacjach gdy wykraczaja poza ChPL dodana zostata
odpowiednia adnotacja oraz uzasadniajace piSmiennictwo.

Charakterystyka produktu leczniczego jest jednym z podstawowych Zrédet wiedzy medycznej, na ktdrym opiera sie lekarz.
Nalezy pamietaé, ze w wyborze opcji terapeutycznej lekarz musi przestrzega¢ zapiséw Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty z dnia 5 grudnia 1996 (Dz.U.1997, nr 28, poz.152) wskazujgcej na koniecznos¢ postepowania przez lekarza zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. W swietle tej Ustawy stosowanie lekdw poza wskazaniami zawartymi w ChPL

nie moze by¢ uznane za naruszenie prawa i powodowac odpowiedzialnosci zwigzanej z btedem w sztuce lekarskiej. Ponizej

przedstawiono podstawy prawne dopuszczajace stosowanie praktyki polegajacej na podawaniu zarejestrowanego i do-
stepnego na rynku produktu leczniczego w sposéb inny, niz okreslono w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

1. Zgodnie z art. 5 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspaél-
notowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001):

,Panstwo Cztonkowskie moze zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami prawa i w celu realizacji specjalnych potrzeb wytgczyc

z przepisow niniejszej dyrektywy produkty lecznicze dostarczane w odpowiedzi na ztozone w dobrej wierze niewywotane

zamowienie sformutowane zgodnie ze specyfikacjq uprawnionego lekarza specjalisty opieki zdrowotnej do stosowania przez

jego indywidualnych pacjentdw i na jego bezposredniq osobistq odpowiedzialnos¢”.

2. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. 2 2017 r. poz. 125, 767):

,Lekarz ma obowiqzek wykonywa¢ zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami

”

i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytq starannosciq.

3. Zgodnie z art. 6 Kodeksu Etyki Lekarskiej przyjetym podczas Nadzwyczajnego Il Krajowego Zjazdu Izb Lekarskich od-
bywajacego sie w 1991 roku, nowelizowanego w 1993 roku na lll Krajowym Zjezdzie Lekarzy oraz w 2003 roku na
Nadzwyczajnym VIl Krajowym Zjezdzie Lekarzy:

,Lekarz ma swobode wyboru w zakresie metod postepowania, ktdre uzna za najskuteczniejsze. Powinien jednak ograniczy¢

czynnosci medyczne do rzeczywiscie potrzebnych choremu zgodnie z aktualnym stanem wiedzy”

4. Zgodnie z punktem 37 Deklaracji Helsiriskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA1) ,,Etyczne zasady prowadze-
nia badan medycznych z udziatem ludzi” przyjetej przez 18 Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
(WMA), w Helsinkach (Finlandia, czerwiec 1964 r.) i zmienionej przez: 29 Zgromadzenie Ogélne WMA, (Tokio, Japonia,
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pazdziernik 1975 r.), 35 Zgromadzenie Ogélne WMA (Wenecja, Wtochy, pazdziernik 1983 r.), 41 Zgromadzenie Ogdlne
WMA (Hong Kong, wrzesien 1989 r.), 48 Zgromadzenie Ogélne WMA (Somerset West, RPA, pazdziernik 1996 r.), 52
Zgromadzenie Ogolne WMA (Edynburg, Szkocja, pazdziernik 2000 r.), 53 Zgromadzenie Ogélne WMA, (Waszyngton
DC, USA, pazdziernik 2002 r.), 55 Zgromadzenie Ogélne WMA (Tokio, Japonia, pazdziernik 2004 r.), 59 Zgromadzenie
Ogdlne WMA (Seul, Republika Korei, pazdziernik 2008 r.), 64 Zgromadzenie Ogélne WMA (Fortaleza, Brazylia, paz-
dziernik 2013 r.):
,Podczas leczenia pacjenta tam, gdzie sprawdzone interwencje nie istniejqg lub teZ okazaty sie nieskuteczne, lekarz, po zasie-
gnieciu porady eksperta i uzyskaniu swiadomej zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, moze zastosowac inter-
wencje o nieudowodnionej skutecznosci, jesli w ocenie lekarza daje ona nadzieje na ratowanie zycia, przywrdcenie zdrowia
lub przyniesienie ulgi w cierpieniu. Nastepnie interwencja taka powinna stac sie przedmiotem badarn naukowych majgcych na
celu ocene jej bezpieczenstwa i skutecznosci. We wszystkich przypadkach nowe informacje powinny byc rejestrowane i tam,

gdzie jest to stosowne, powinny zostac udostepnione”.

5. W wyroku z dnia 10 lutego 2010 r., sygn. akt V CSK 287/09 (LEX nr 786561) Sad Najwyzszy wskazat, ze:
,Wazne jest stwierdzenie Sqgdu Apelacyjnego w Lublinie w wyroku z dnia 29 IX 2005 r., | ACa 510/05 (,,Prawo i Medycyna”
2006, nr3, s.134), Zze do obowiqgzkéw lekarzy oraz personelu medycznego nalezy podjecie takiego sposobu postepowania

(leczenia), ktore powinno gwarantowad, przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad starannosci, przewidywalny efekt

w postaci wyleczenia, a przede wszystkim nienarazenie pacjentow na pogorszenie stanu zdrowia”.

Ponadto, odnoszg sie do powyzszego tematu nastepujgce publikacje:

1. Tyminski R.: Stosowanie lekdw poza wskazaniami zawartymi w karcie charakterystyki produktu leczniczego. Medycyna
Praktyczna, nr 3/2012.

2. Kazmierski R.: Czy stosowac sie do zapiséw Charakterystyki Produktu Leczniczego? Gazeta Lekarska listopad 2018 r.

3. Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dn. 14 lutego 2014 r. (sygn. akt VI ACa 1000/13).

4. Wyrok Sgdu Najwyzszego z dn. 24 listopada 2011 r. (sygn. akt CSK 69/11).

PODSTAWOWA LISTA LEKOW PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

STOSOWANYCH W SZPITALU

Podstawowa lista antybiotykdow stosowanych w szpitalu podlega modyfikacji w zaleznosci od profilu oddziatéw a przede
wszystkim od sytuacji epidemiologicznej szpitala przedstawionej w aktualnej mapie mikrobiologicznej.
Uwaga: niektdre leki przeciwbakteryjne nie sg antybiotykami (np. fluorochinolony, oksazolidynony, sulfonamidy), jednak

w wielu opracowaniach (réwniez w niniejszym dokumencie) s3 one objete tym terminem.

Leczenie empiryczne polega na podawaniu leku przeciwdrobnoustrojowego przed uzyskaniem wyniku badania mikrobiolo-
gicznego. Wybrany lek ma by¢ w zatozeniu skuteczny wobec najbardziej prawdopodobnego czynnika (lub czynnikéw) etiolo-
gicznego zakazenia, okreslanego na podstawie obrazu klinicznego i aktualnych, najlepiej lokalnych, danych epidemiologicz-
nych (mapa mikrobiologiczna).

Leczenie celowane oznacza wybdr leku na podstawie wyniku badania mikrobiologicznego tzn. znany jest czynnik etiologiczny

i jego wrazliwos$¢ na antybiotyki (antybiogram).
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Skréty stosowane w dokumencie:

AmpC — cefalosporynazy chromosomalne, enzymy rozktadajgce wiekszos$¢ antybiotykdow B-laktamowych
BLNAR — szczepy Haemophilus influenzae oporne na ampicyline (B-lactamase negative, ampicilin resistant)
CA-MRSA - pozaszpitalne szczepy gronkowca ztocistego opornego na metycyline (community-associated meticillin

resistant Staphylococcus aureus)

ChPL — charakterystyka produktu leczniczego

ESBL — beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania (extended-spectrum beta-lactamases)

ECIL — Europejski Kongres Zakazen w Leukemii (European Conference on Infections in Leukaemia)

EMA — Europejska Agencja Lekdw (European Medicines Agency)

FDA — Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration)

HACEK — bakterie Gram-ujemne bedgce fizjologiczng florg jamy ustnej, ktére mogg powodowac infekcyjne zapalenie

wsierdzia (Haemophilus, Aggregatibacter, Cardiobacterium, Eikenella, Kingella)

HLAR — opornos¢ na wysokie stezenia aminoglikozyddw (high-level aminoglycoside resistance)

IMP — metalo-B-laktamaza

i.v. — dozylny (intravenosa)

IZW — infekcyjne zapalenie wsierdzia

KPC — karbapenemaza Klebsiella pneumoniae (Klebsiella pneumoniae carabapenemase)

MDRO — wieloantybiotykooporne organizmy (multidrug-resistant organisms)

MIC — minimalne stezenie hamujgce (minimum inhibitory concentration)

MRCNS — metycylinooporne, koagulazo-ujemne szczepy gronkowca (meticillin-resistant coagulase-negative
Staphylococcus)

MRSA — metycylinooporne szczepy gronkowca ztocistego (meticillin-resistant Staphylococcus aureus)

MSCNS — metycylinowrazliwe, koagulazo-ujemne szczepy gronkowca (meticillin-sensitive coagulase-negative
Staphylococcus)

MSSA — metycylinowrazliwe szczepy gronkowca ztocistego (meticillin-sensitive Staphylococcus aureus)

NDM — karbapenemaza (metalo-B-laktamaza) New Delhi (New Delhi metallo-B-lactamase)

OUN — osrodkowy uktad nerwowy

OXA-48 — karbapenemaza (oksacylinaza) 48 (oxacillinase 48)

p.o. — doustnie (per os)

POChP — przewlekta obturacyjna choroba ptuc

TDM — monitorowanie stezenia leku (therapeutic drug monitoring)

VIM — metalo-B-laktamaza

VRE — enterokok oporny na wankomycyne (Vancomycin-Resistant Enterococcus)

ZOMR — zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych
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Penicyliny:

Penicylina fenoksymetylowa p.o.

Penicylina G benzylowa i.v.

Penicylina G benzatynowa i.m.

Kloksacylina i.v.

Amoksycylina p.o.

Ampicylina i.v.

Amoksycylina z kwasem klawulanowym i.v./p.o.

Ampicylina z sulbaktamem i.v.

W e NV R WN R

Piperacylina z tazobaktamem i.v.

Cefalosporyny:
Cefaleksyna p.o.
Cefazolinai.v.
Cefuroksym i.v./p.o.
Ceftriakson i.v./i.m.
Cefotaksym i.v.
Ceftazydym i.v.
Cefepim i.v.

Ceftarolina i.v.

W NV WDNR

Ceftolozan z tazobaktamem i.v.
10. Ceftazydym z awibaktamem i.v.
11. Cefiderokol i.v.

Karbapenemy:

1. Imipenem-cilastatynai.v.

2. Meropenem i.v.

3. Imipenem-cilastatyna z relebaktamem i.v.
4

Meropenem z waborbaktamem i.v.

Monobaktamy:

1. Aztreonam i.v.

Aminoglikozydy:

1. Amikacyna i.v./i.m.

2. Gentamycynai.v./i.m.

3. Tobramycyna i.v./inhalacje
4

Plazomycyna i.v.

Fluorochinolony:

1. Cyprofloksacynai.v./p.o.
2. Lewofloksacynai.v./p.o.
3. Moksifloksacynai.v./p.o.
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4. Delafloksacynai.v./p.o.

Glikopeptydy, glikolipopeptydy, lipopeptydy:
1. Wankomycyna i.v.

2. Teikoplaninai.v./i.m.

3. Daptomycynai.v.

4. Dalbawancyna i.v.
5

. Orytawancynai.v.

Makrolidy:

1. Erytromycynai.v./p.o.

2. Azytromycynai.v./p.o.

3. Klarytromycynai.v./p.o.

Tetracykliny:

1. Doksycyklinai.v./p.o.
2. Tygecyklinai.v.

3. Erawacyklina i.v.

Inne antybiotyki:

Klindamycyna i.v./p.o.

Kolistyna i.v./inhalacje

Metronidazol i.v./p.o.

Sulfametoksazol z trimetoprimem i.v./p.o.
Linezolid i.v./p.o.

Tedizolid i.v./p.o.

Fidaksomycyna p.o.

W e N U WwWDN R

Fosfomycyna (w postaci soli sodowej) i.v.

10. Ryfampicyna i.v./p.o.

Leki przeciwgrzybicze:
Flukonazol i.v./p.o.
Worikonazol i.v./p.o.
Posakonazol i.v./p.o.

Izawukonazol i.v./p.o.

Flucytozyna i.v.

© N oV bk wDN R

Nystatyna p.o.

Fosfomycyna (w postaci trometamolu) p.o.

Echinokandyny (anidulafungina, kaspofungina, mykafungina) i.v.

Amfoterycyna B (forma konwencjonalna — deoksycholan, forma lipidowa, forma liposomalna) i.v.

W szpitalach, ktére nie posiadajg oddziatu hematologii oraz oddziatu intensywnej terapii noworodka, moze by¢ wystarcza-

jgce posiadanie jednej z echinokandyn.
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