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Antybiotykoopornosc jest jednym z najistotniejszych zagro-
zen zdrowia publicznego, przed ktérym juz w 1945 roku prze-
strzegat nas Aleksander Fleming — odkrywca pierwszego anty-
biotyku: penicyliny. Wbrew jego ostrzezeniu, publicznie ogto-
szonemu w trakcie wykfadu podczas odbioru nagrody Nobla,
nierozwazne stosowanie antybiotykéw doprowadzito do sy-
tuacji gdy skuteczne wczesniej leki, przestaja dziata¢ w walce
z zakazeniami bakteryjnymi. Wedtug szacunkéw Europejskiego
Centrum Profilaktyki i Kontroli zakazen (ECDC - ang. European
Centre for Disease Prevention and Control) i Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA - ang. European Medicines Agency) oporne na an-
tybiotyki bakterie moga powodowac w Europie nawet 25 000
$miertelnych przypadkéw zakazen rocznie. (1) Co wiecej z wy-
czerpywaniem opgji terapeutycznych zmaga sie juz nie tylko
lecznictwo zamkniete, ale coraz czesciej podstawowa opieka
zdrowotna. Tak jak ostrzegat Aleksander Fleming, antybiotyko-
opornos¢ jest efektem nierozwaznego stosowania antybioty-
kéw, tzn. np. wyboru nieodpowiedniego antybiotyku, niedopa-
sowanego do czynnika wywotujgcego zakazenie, dziatajagcego

na inne drobnoustroje, w nieodpowiednich dawkach, przery-

wania kuracji po ustgpieniu objawow, czy tez niepotrzebnego
stosowania, np. w leczeniu objawdéw zakazen wirusowych. Wy-
mienione sytuacje daremnie eksponuja bakterie na antybioty-
ki, otwierajac droge do wytwarzania i przekazywania mecha-
nizmoéw opornosci. Wptyw konsumpcji antybiotykéw na anty-
biotykoopornos¢ jest bezsporny, tak jak konieczno$¢ kontro-
li narastania mechanizméw opornosci drobnoustrojow. Wal-
ka z zahamowaniem rozprzestrzeniania sie tego zjawiska, jest
mozliwa tylko wtedy, gdy terapia antybiotykami stanie sie pro-
cesem Swiadomym i odpowiedzialnym. Aby tak byto koniecz-
na jest znajomosc¢ poziomu i struktury konsumpgji antybioty-
kéw, czemu stuzy monitorowanie ich zuzycia. Dane nt. stoso-
wania poszczegdlnych grup lekéw, w tym zwilaszcza antybio-
tykéw maja réwniez duze znaczenie epidemiologiczne i moga
stanowi¢ wazne tto dla zjawiska lekoopornosci oraz dla plano-
wanych interwencji zmierzajacych do ograniczenia lub zwiek-

szenia racjonalnosci stosowania lekéw (2, 3, 4, 5).
MONITOROWANIE ZUZYCIA LEKOW

Monitorowanie zuzycia lekéw polega na zbieraniu danych

nt. ilosci stosowanych lekéw i analizie struktury i dynamiki

L L) 1/4



NARODOWEGO PROGRAMU OCHRONY

ich stosowania z podziatem na grupy lub konkretne substan-
cje, oraz z uwzglednieniem zmiennych czynnikéw demogra-
ficznych w badanych okresach (liczby mieszkarcow, czy licz-

by pacjentow).

Pierwsze préby analiz nt. zuzycia lekéw podejmowano
w potowie lat 60. w krajach Europy Pétnocnej i w Wielkiej
Brytanii. Celem tych dziatan byta ocena poziomu zuzycia le-
kow w réznych regionach i préba charakterystyki grup leka-
rzy przepisujacych leki, grup pacjentéw otrzymujacych okre-
$lone leki, zgodnosci przyjmowania lekdéw przez pacjentéw
z zaleceniami lekarza (podporzadkowania sie zaleceniom le-
karskim tzw. z ang. compliance), czy ocena korzysci i ryzyka
zwigzanych z przyjmowaniem okreslonych lekéw. Prekur-
sorskie badania w tym zakresie (6) wykazaty istotne rozni-
ce w sprzedazy lekéw w szesciu krajach europejskich w la-
tach 1966-1967. Wyniki wspomnianych badan sktonity Swia-
towa Organizacje Zdrowia (WHO, ang. World Health Organi-
zation) do zorganizowania pierwszego spotkania poswieco-
nego konsumpcji lekdw w 1969 r. w Oslo (7), w trakcie ktore-
go powotano Europejska Grupe Robocza ds. Konsumpgji Le-
kow (DURG, ang. European Drug Utilization Research Group).

Na podstawie pierwszych préb poréwnania danych nt. po-
ziomu zuzycia lekéw stwierdzono, ze szczegétowe poréwna-
nia pomiedzy krajami sg niemozliwe, poniewaz zrédta da-
nych sa niejednorodne, a wyniki prezentowane wg réznych
wskaznikow. W zwigzku z tym, wtasciwa interpretacja danych
wymagata wnikliwych badan na poziomie pacjenta bez moz-

liwosci zbiorczych zestawien osrodkdw, czy regiondw.
KLASYFIKACJA ATC

W efekcie pierwszych badan nad zuzyciem lekéw okazato
sie m.in., ze nie ma jednolitego systemu nazewnictwa lekéw
umozliwiajgcego poréwnywanie poziomu zuzycia pomiedzy
krajami, regionami, czy o$rodkami. Dlatego wprowadzono zu-
nifikowana klasyfikacje lekéw wg kryteriéw anatomicznych,
terapeutycznych i chemicznych, czyli tzw. klasyfikacje ATC
(ang. Anatomical Therapeutic Chemical). W klasyfikacji ATC kaz-
dy lek otrzymuje indywidualny kod literowo-liczbowy, w kt6-
rym kolejne litery i liczby oznaczaja przynaleznos¢ do konkret-
nych grup: anatomicznych, terapeutycznych, farmakologicz-
nych i chemicznych. Tabela 1 przedstawia kod przyktadowe-

go leku. Kody ATC ustala i aktualizuje Osrodek Referencyjny

ds. Metodologii Statystyki Lekéw Swiatowej Organizacji Zdro-
wia (ang. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Metho-
dology) w Norweskim Instytucie Zdrowia Publicznego (http://

www.whocc.no).

OZNACZENIA PRZYNALEZNOSCDO OPIS KOLEJNYCH
KOLEJNYCH GRUPY ATC POZIOMOW KODU ATC
POZIOMOW KODU
ATC
A ukfad pokarmowy | poziom - podstawowa
i metaboliczny grupa anatomiczna
A10 leki stosowane Il poziom — podgrupa
w leczeniu cukrzycy terapeutyczna
A10B doustne leki redukujace | Ill poziom - podgrupa
poziom glukozy farmakologiczna
A10BA pochodne biguanidyny | IV poziom - podgrupa
chemiczna
A10BA02 metformina V poziom - podgrupa
chemiczna

Tabela 1. Kod ATC przyktadowego leku - opis przynaleznosci do grupy
anatomicznej, terapeutycznej, farmakologicznej i chemicznej w zaleznosci
od poziomu kodu. Opracowanie wtasne.

W tabeli 2 przedstawiono podstawowe grupy anatomicz-
ne klasyfikacji ATC, wg ktérych nadaje sie lekom pierwsza li-
tere kodu ATC.

OZNACZENIE
PIERWSZEGO PRZYNALEZNOSC DO GRUPY ANATOMICZNE)J

KLASYFIKACJI ATC

POZIOMU
KODU ATC

przewod pokarmowy i metabolizm (ang. alimentary tract

A & metabolizm)
B krew i uktad krwiotwérczy (ang. blood & blood forming
organs)
uktad sercowo-naczyniowy (ang. cardiovascular system)
D dermatologia (ang. dermatologicals)
G uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe (ang. genito-

urinary system and sex hormones)

leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez
H hormonoéw ptciowych i insuliny) (ang. systematic
hormonal preparations exc. sex hormones & insulins)

leki przeciwdrobnoustrojowe do stosowania
wewnetrznego (ang. antiinfectives for systematic use)

leki przeciwnowotworowe i immunomodulatory (ang.

L antineoplastic & immunomodulating agents)

M uktad miesniowo-szkieletowy (ang. musculo-skeletal
system)

N uktad nerwowy (ang. nervous system)

p leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty (ang.
antiparasitic products, insecticides & repellents)

R uktad oddechowy (ang. respiratory system)

S narzady sensoryczne (ang. sensory organs)

\") rézne (ang. various)

Tabela 2. Podstawowe grupy anatomiczne klasyfikacji ATC. Opracowanie
wiasne.
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METODOLOGIA DDD

Kolejng bariere uniemozliwiajaca poréwnanie zuzycia le-
kow stanowit brak wspoélnego wskaznika, czy miernika zuzy-
cia lekéw. Dlatego badacze z Irlandii, Norwegii i Szwecji usta-
lili wspolng jednostke miary zwang poczatkowo Dawka Do-
bowa Umowna (ADD, ang. Agreed Daily Dose) (6), a nastepnie
wprowadzono nazwe Dawki Dobowej Definiowanej (DDD,

ang. Daily Defined Dose) (7).

Pierwsze badanie, ktére wykorzystato DDD dotyczyto le-
kow przeciwcukrzycowych, a jego wyniki wykazaty, ze cat-
kowita suma DDD insuliny i innych doustnych lekéw prze-
ciwcukrzycowych (okoto 20 DDD na 1000 mieszkancéw
na dzien) w sposéb istotny koreluje z chorobowoscia zwia-
zang z cukrzyca (grupe poréwnawczga stanowili pacjenci sto-

sujacy jedynie ograniczenia dietetyczne). (8)

Pierwszym krajem, ktory wykorzystat metodologie
DDD do celéw analizy zuzycia lekéw byta Czechostowacja,
a pierwszy wyczerpujacy wykaz wartosci DDD opublikowa-

no po raz pierwszy w 1975 r. w Norwegii.

Definicja i sposéb ustalania DDD

Pojecie Dawki Dobowej Definiowanej (DDD, ang. Daily
Defined Dose) definiowane jest jako przypuszczalna srednia
dobowa podtrzymujaca dawka leku podawana osobie do-
rostej (70 kg) w terapii podstawowego wskazania tego leku

(i przy okreslonej drodze podania).

DDD jest dawka umowng, ustalang na podstawie dostep-
nych danych nt. dawek danego leku stosowanych w réznych
krajach i stanowi usredniong dawke leku liczong na podsta-

wie wielkosci dawek najczesciej stosowanych.

Jednoczesnie DDD wecale nie jest réwnorzedna z reko-
mendowang czy rzeczywiscie przepisywang dawka leku.
Dawki podawane indywidualnym pacjentom czy grupom
pacjentéw w praktyce, ustalane indywidualnie na podstawie
masy ciata, wieku, whasciwosci farmakokinetycznych leku,
konkretnego zakazenia, jego ciezkosci, czy cech patogenu,

bardzo czesto réznig sie od przyjetych DDD.

Zgodnie z definicjg, przy ustalaniu DDD uwzglednia sie m.in.:
1. podstawowe wskazanie do stosowania danego leku,
2. dawke podtrzymujaca (dobowe dawki podawane

w kolejnych dniach terapii),

3. dawke terapeutyczng (catkowita dawke leku poda-
wang w czasie terapii danym lekiem),

4. droge podania leku,
Srednig wielkos$¢ dawki podawanej osobie doroste;.

Osrodkiem, ktéry zajmuje sie ustalaniem oraz aktualizacjg
DDD dla poszczegdlnych lekéw jest Osrodek Referencyjny
Metodologii Statystyki Lekéw Swiatowej Organizacji Zdro-
wia w Oslo (ten sam, ktéry ustala kody ATC).

DDD a podstawowe wskazanie leku

DDD ustala sie dla podstawowego wskazania do stosowa-
nia danego leku. Jezeli lek posiada réwnolegle wiecej réwno-
rzednych wskazan do stosowania w réznych dawkach, wte-
dy mozliwe jest ustalenie dwdéch réznych DDD dla danego
leku (to samo dotyczy nadawania kodéw lekom w klasyfika-
¢ji ATC - ten sam lek przy réznych réwnorzednych wskaza-
niach moze posiadac wiecej niz jeden kod ATC). Przyktadem
takiej sytuacji moga by¢ rézne dobowe dawki definiowane
ustalane dla réznych drég podania antybiotykéw, np. DDD =
0,5g dla cefuroksymu przy podaniu doustnym i DDD =3g dla

cefuroksymu przy podaniu pozajelitowym.

DDD a ciezkos¢ choroby

Przy ustalaniu DDD dla srodkéw przeciwbakteryjnych
(podobnie jak dla lekéw przeciwdepresyjnych) pod uwage
bierze sie dawke stosowana w przebiegu choroby o srednim
poziomie ciezkosci objawéw. Dlatego np. DDD w porow-
naniu z dawkami podawanymi w niektorych ciezkich przy-
padkach na oddziale intensywnej opieki medycznej, zwtasz-
cza w przypadku terapii zakazerh wywotywanych opornymi

drobnoustrojami moze by¢ rézne.

DDD a dawki podtrzymujace

Tryb podawania dawek leku w czasie trwania kuracji
moze obejmowac rézne dawki poczatkowe i inne nastepu-
jace dawki podtrzymujace. Kuracje lekami moga réwniez
obejmowa¢ dawkowanie przerywane/interwatowe (ang. in-
termittent dosing), lub moga sktadac sie z pojedynczych da-
wek. Schemat ustalania DDD w takich przypadkach zalezy
od catkowitego czasu trwania kuracji. Jezeli czas trwania te-
rapii jest dtuzszy niz tydzien, wtedy pod uwage bierze sie tyl-
ko dawki podtrzymujace i dzieli sie je przez liczbe dni ich po-
dawania (ich suma nie musi by¢ réwnoznaczna z catkowi-
ta liczba dni trwania kuracji). Jezeli czas trwania kuracji jest

krétszy niz lub réwny okresowi tygodnia, wtedy DDD liczone
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jest na podstawie catkowitej przyjetej dawki leku podzielo-

nej przez liczbe dni trwania terapii (np. azitromycyna).

Istnieja grupy lekéw, dla ktérych z réznych powodow
trudno ustali¢ jest przecietng dawke dobowa i w zwigzku
z tym nie ustala sie dla nich DDD. Do tych grup nalezg np.:
srodki o dziataniu miejscowym (grupa D wg klasyfikacji ATC),
surowice odpornosciowe i immunoglobuliny (grupa J06),

czy szczepionki (grupa J07).
Zastosowanie DDD

DDD jest parametrem umozliwiajagcym analize trendow
czasowych zuzycia réznych grup lekéw i w réznych regio-
nach. Prezentacja zuzycia lekoéw jako DDD w przeliczeniu
na konkretng grupe osob pokazuje czestotliwos¢ przyjmo-
wania tych lekéw w analizowanej populacji. Zastosowanie
tej miary znosi btad poréwnania zuzycia lekéw w jednost-
kach wagowych wynikajacy z réznych wielkosci stosowa-
nych dawek w przypadku réznych substancji. Przyktadem
moze by¢ zuzycie amoksycyliny i ampicyliny (leki z podgru-
py penicylin o szerokim spektrum dziatania). Ich identyczne
zuzycie w jednostkach wagowych np. 50 g jednej i drugiej
substancji, nie oznacza identycznego zuzycia przy uwzgled-
nieniu DDD, ktére wynosi 1 g dla amoksycyliny i 2 g dla am-
picyliny (w doustnej i parenteralnej drodze podania ampicy-
liny). Przeliczajac zuzycie na DDD, okaze sie, ze zuzycie tych
dwdch substancji rézni sie dwukrotnie (mimo identycznego
zuzycia wagowego) i wynosi 50 DDD dla amoksycyliny i 25
DDD dla ampicyliny. Stad intensywno$¢ podawania leku le-
piej wyraza zuzycie przedstawione za pomocg miary DDD,

mimo nawet, Ze jest to miara usredniona.

Nalezy réwniez zwréci¢ uwage, ze DDD tej samej substan-
Cji przy réznych drogach jej podania moze by¢ rézne. Przy-
ktadem jest amoksycylina z kwasem klawulanowym. W tym
przypadku DDD przy podaniu doustnym wynosi 1 g, a pa-
renteralnym - 3g. Podobnie wiec identyczne zuzycie amok-
sycyliny z kwasem klawulanowym podawanej doustnie i pa-
renteralnie np. 300 g dla kazdej z drég podania, nie oznacza
identycznego zuzycia dawek dobowych, ktére wyniesie 300
przy podaniu doustnym i 100 przy podaniu parenteralnym —

réznica jest wiec trzykrotna.

Metodologia DDD umozliwia poréwnanie poziomu zuzy-

cia lekébw pomiedzy ré6znymi krajami, regionami i osrodka-

mi. Analizy zuzycia lekéw wymagaja zaangazowania i wspar-
cia ze strony specjalistow wielu dziedzin: klinicystéw, far-
makologoéw klinicznych, farmaceutéw, czy epidemiologéw.
Jednoczesnie ostateczny cel tego rodzaju analiz, polegajacy
na wypracowaniu i wdrozeniu racjonalnych zasad terapii jest
jedynie mozliwy przy zaangazowaniu w caty proces lekarzy
wystawiajacych recepty, czy zlecajgcych okreslone leki. Pod-
stawowym celem analiz zuzycia lekéw jest zapewnienie ra-
cjonalnosci terapii w okreslonych populacjach. Z punktu wi-
dzenia indywidualnego lekarza i jego pacjentéw racjonalna
terapia oznacza terapie lekiem o dobrze udokumentowane;j
i udowodnionej skutecznosci, w optymalnej dawce i cenie,
a takze uzyskanie odpowiedniej informacji nt. terapii. Ogél-
na ocena racjonalnosci stosowanych terapii wymaga poréw-
nania danych nt. struktury zuzycia lekéw ze wskazaniami
do ich uzycia. Wykrycie niewtasciwych lub niepotrzebnych
terapii (np. poprzez obserwacje nieuzasadnionego wzrostu
zuzycia okreslonych grup lekéw) umozliwia planowanie in-
terwencji zmierzajacych do zwiekszenia racjonalnosci tera-
pii. Same badania nad zuzyciem lekéw niosg ze soba nie tyl-
ko tres¢ opisowa, ale dostarczaja réwniez istotnych informa-
¢ji dla dalszych analiz, ktére moga poméc w ustaleniu pew-
nych zaleznosci, np.:

« pozwalajg oszacowac liczbe pacjentéw narazonych na dzia-
tanie konkretnych lekéw w okreslonym czasie,

- umozliwiajg ocene ilosci i struktury lekéw przyjmowanych
w danym okresie i na danym terenie (np. w kraju, regionie,
wojewodztwie, szpitalu czy konkretnej populacji pacjentéw),

- umozliwiaja obserwacje lekéw stosowanych alternatywnie
w terapii konkretnych wskazan,

- pozwalajg oceni¢, jaki odsetek terapii stosowanych jest
zgodnie z przyjetymi wytycznymi, czy rekomendacjami
w terapii konkretnych chordb,

+moga by¢ punktem wyjscia dla ustalania wyznacznikow/
parametréw jakosciowych do oceny zuzycia lekéw: przy-
ktadem takiego parametru moze by¢ DU90% (90% zuzy-
cie lekéw - ang. drug utilization 90%), czy lista 10 najczesciej
stosowanych lekéw. DU90% jest zestawieniem lekéw, kto-
re stanowig 90% preskrypcji z uwzglednieniem lokalnych
czy krajowych wytycznych w tym obszarze,

+ moga stanowi¢ punkt odniesienia dla liczby obserwowa-
nych efektéw dziatan niepozadanych lekéw i poprawy bez-

pieczenistwa ich stosowania.
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Dane nt. zuzycia lekow powinny by¢ rowniez przekazywa-
ne w formie informacji zwrotnej do lekarzy, ktérzy je przepisu-
ja. Informacje takie powinny umozliwiac lekarzom ocene wta-
snych praktyk w odniesieniu do przyjetego ,ztotego standar-
du”lub w odniesieniu do innych lekarzy z regionu/kraju. Oczy-
wiscie okreslone fluktuacje w tym zakresie bardzo czesto maja
uzasadnienie epidemiologiczne, demograficzne, czy ekono-
miczne, ale mogga réwniez by¢ sygnatem o nieracjonalnych
decyzjach terapeutycznych i w zwigzku z tym wymagaja do-
datkowych wyjasnien. Obserwacja praktyk stosowania lekow,
odbiegajacych od przyjetych rekomendacji powinna stac sie
punktem wyjscia do planowania interwencji edukacyjnych
oraz weryfikacji obowigzujacych wytycznych. Dotyczy to za-
réowno nadmiernego, jak i niewystarczajgcego stosowania
konkretnych lekéw lub grup lekéw. Bardzo wazna jest réwniez
ocena skutecznosci podejmowanych interwencji i przewidze-
nie pewnych niekorzystnych efektéw wprowadzanych zmian.
Przyktadowo, wycofanie konkretnego leku z listy rekomendo-
wanych moze spowodowac zwiekszenie zuzycia leku alterna-
tywnego, stad weryfikacja powinna obja¢ catg grupe lekéw
i wskazac propozycje alternatywy terapii. Podobnie wycofa-
nie z przyczyn ekonomicznych okreslonych lekéw z listy le-
kéw refundowanych, moze w efekcie spowodowac wzrost za-
miast ograniczenia kosztéw terapii z powodu stosowania tera-
pii drozszej. Dlatego wszystkie interwencje muszg by¢ plano-
wane bardzo ostroznie i bardzo wazna jest szeroka ocena ich

skutecznosci i konsekwencji epidemiologicznych.
SPOSOBY MONITOROWANIA ZUZYCIA LEKOW

W zaleznosci od dostepnosci danych na temat zuzycia le-
kow istniejg rézne mozliwosci ich analizy. Ponizej omoéwio-
ne zostaty ré6zne sposoby oceny zuzycia lekéw, oraz para-
metry, ktére moga stanowi¢ narzedzie monitorowania zuzy-
cia antybiotykéw w zaktadach opieki zdrowotnej lub na bar-
dziej ogélnym poziomie (wojewddztwa, kraju, kontynen-
tu, czy Swiata). Wérdd najwilasciwszych miernikéw w anali-
zie zuzycia lekéw najczesciej rekomenduje sie analize licz-
by DDD na 1000 mieszkancéw na dzien, lub, jesli analiza do-
tyczy lecznictwa zamknietego, liczby DDD na 100 osobodni
hospitalizacji.

DDD na 1000 mieszkancow na dzien

Sprzedaz albo zlecenia lekdw wyrazane jako liczba dobo-
wych dawek definiowanych na 1000 mieszkarncéw na dzien
szacuje w przyblizeniu odsetek populacji leczonej w ciagu
doby danym lekiem, czy grupa lekéw. Przyktadowo liczba
100 DDD danego leku na 1000 mieszkancéw na dzien ozna-
cza, ze przecietnie 1% badanej populacji otrzymuje w cig-
gu doby wspomniany lek. Wskaznik ten jest dobrym para-
metrem opisujacym zuzycie lekdw stosowanych przewlekle,
kiedy istnieje wysoki poziom korelacji pomiedzy rzeczywi-
stg przecietna dawkg leku a DDD. W takich analizach istot-
na jest wielko$¢ populacji uwzgledniana jako denominator
(przelicznik). Najczesciej ogdlne zuzycie lekéw szacowane
jest w odniesieniu do populacji z uwzglednieniem wszyst-
kich grup wiekowych, jednak w przypadku niektérych le-
kow, ktére sg typowe dla okreslonych tylko grup wieko-
wych liczebnos¢ uwzglednianej populacji ograniczona jest
tylko do tych wiasnie grup. Jednoczesnie, poniewaz ogol-
ne poréwnania zuzycia lekow pomiedzy ré6znymi panstwa-
mi moga byc¢ obarczone btedem wynikajacym z réznej struk-
tury wieku w poszczegdlnych krajach, dlatego optymalnie
w analizach takich powinno uwzglednia sie liczbe mieszkani-

cow z poszczegdlnych grup wiekowych.

Przyktadowe zestawienie wynikéw analizy zuzycia $rod-
kow przeciwbakteryjnych w przeliczeniu na DDD na 1000

mieszkancow na dzien przedstawia wykres 1 2.

Brak danych

| Nie uwzgledniono

Lichtenstein
| Luksemburg

DDD na 1000 mieszkancow
| na dzien:

Malta

-15457
-19.572
19.572 - 23.688
27.804

. g‘ | 23css-
=%

= I. 27.804

Wykres 1. Zuzycie srodkéw przeciwbakteryjnych do uzytku

-31.920

wewnetrznego w 2012 roku w Europie w podstawowej opie-
ce zdrowotnej (DDD na 1000 mieszkancéw na dzien) Opra-

cowanie wtasne na podstawie: https://tessy.ecdc.europa.eu/.
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DDD na 1000 mieszkancéw na dzien

Inne (J01X)
= Aminoglikozydy {J01G)
H Sulfonamidy i trimetoprim (JO1E)
M Penicyliny (J01C)

Chinolony (J01M)
® Makrolidy, linkozamidy i streptograminy {JO1F)
= Cefalosporyny i pozostale antybiotyki beta-laktamowe {J01D)
M Tetracykliny {J01A)

Wykres 2. Zuzycie lekéw przeciwbakteryjnych (JO1) z uwzglednieniem grup antybiotykéw w poszczegdlnych wojewddztwach w Polsce

w 2012. Opracowanie witasne na podstawie danych IMS Health.

DDD na 100(0) osobodni hospitalizacji

Analiza zuzycia lekéw wg dobowych dawek definiowa-
nych w przeliczeniu na 100 lub 1000 osobodni hospitaliza-
¢ji znajduje zastosowanie w lecznictwie zamknietym. Nalezy
zwrocic¢ uwage, ze definicja osobodni hospitalizacji moze by¢
rézna dla réznych szpitali, osSrodkow, czy w réznych krajach,
i ze powinna ona uwzglednia¢ wskaznik wykorzystania tézek
w analizowanym okresie. Jednoczes$nie, w analizach poréw-
nawczych bardzo wazne jest, aby stosowac jednakowg defi-
nicje osobodni hospitalizacji dla porownywanych jednostek
organizacyjnych/szpitali/osrodkéw/krajéw.  Interpretacja
tego wskaznika pozwala opisac nasilenie, czy ,gestos¢” tera-
pii danym lekiem w analizowanej populacji pacjentéw. Przy-
ktadowo wynik 70 dobowych dawek definiowanych cefalo-
sporyn w przeliczeniu na 100 osobodni hospitalizacji w da-
nym okresie oznacza, ze okoto 70% populacji pacjentéw
otrzymywato cefalosporyny kazdego dnia w analizowanym
czasie. Wskaznik ten jest dobrym parametrem do poréwny-
wania ze soba réznych oddziatéw, czy szpitali pod wzgledem
zuzycia lekow (,znosi” btad wynikajacy z réznic w liczbie ho-
spitalizacji czasu pobytu pacjentéw w réznych oddziatach/
szpitalach). Podobnym parametrem jest DDD w przelicze-

niu na 100 hospitalizacji (czyli na 100 pacjentéw) - jest to

wskaznik, ktory tatwiej odnies¢ do liczby pacjentow, jednak
jest mniej doskonaty poniewaz nie uwzglednia czasu pobytu

pacjentéw w szpitalu.

Przyktadowe zestawienie zuzycia jednego z lekéw w prze-
liczeniu na DDD na 1000 osobodni i na 100 hospitalizacji

przedstawia wykres 3.
DDD na jednego mieszkanca na rok

Definiowane dawki dobowe danego leku w przelicze-
niu na jednego mieszkanca na rok pozwalaja oceni¢ prze-
cietng liczbe dni terapii danym lekiem, jaka otrzymuje kaz-
dy z mieszkarncdw w ciggu roku. Przyktadowo wynik zuzy-
cia 5 DDD amoksycyliny na mieszkarnca na rok oznacza, ze
przecietnie kazdy z mieszkancéw danego regionu otrzymuje
5-dniowa kuracje amoksycyling w ciggu roku. Jesli znany jest
standardowy czas trwania terapii danym lekiem, catkowita
liczbe dobowych dawek definiowanych danego leku mozna
przeliczy¢ na liczbe kuracji, i dalej na tej podstawie, znajac li-
czebnos¢ badanej populacji, mozna oszacowac liczbe kura-
¢ji danym lekiem w catej populacji. Wracajac, wiec do przy-
ktadu, jesli zatozymy, ze przecietny czas terapii amoksycyling
trwa 5dni, to przecietnie kazdy z mieszkarncéw otrzymat jed-

na kuracje amoksycyling w ciagu roku, a jesli liczebnos¢ po-
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Zuzycie cefotaximu w ciggu roku - przykltadowy 10-t6zkowy OIT (DDD
-wartosci bezwgl. i w przeliczeniu na 1000 os-dni hospitaliz acji)
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wartosci bezwzgledne DDD

—@—DDD w przeliczeniu na 1000 osobodni hospitalizacji

—@—DDD w przeliczeniu na 100 hospitalizacji (Sredni czas pobytu ok. 7 dni)

Wykres 3. Zuzycie cefotaksimu w ciggu roku 2009 - przyktadowy 10-t6zkowy OIT (DDD wartosci bezwzgledne, DDD w przeliczeniu

na 1000 osobodni hospitalizacji i DDD w przeliczeniu na 100 hospitalizacji) Opracowanie wtasne.

pulacji wynosita 10 000, to w danej populacji w ciagu roku

podano 10 000 kuracji tym lekiem.

Przykladowe zastawienie zuzycia lekéw wyrazone jako

DDD na jednego mieszkarnca na rok przedstawia wykres 4.

Podsumowanie zalet i wad stosowania DDD jako parame-

tru w pomiarze i analizie zuzycia lekdéw przedstawia tabela 3.

Zalety DDD Wady DDD

1. Nie zalezy od ceny leku 1.

S - ) Nie zawsze pokrywa sie z rze-
i wielkosci opakowania.

czywiscie stosowana przez leka-

2. Bez wzgledu na rodzaj leku
,fozmiar” terapii, jest taki sam,
mozna wiec poréwnywac zuzy-
cie roznych lekéw za pomoca
wspolnej jednostki.

3. Kraj/szpitale/oddziaty o réz-
nej dystrybucji antybiotykow sg
oceniane w jednolity sposob.

4. Jednostka pozwala na przej-
rzyste poréwnania krajow.

rzy dawka leku, (intensywna opieka,
uszkodzenia nerek, profilaktyka, pe-
diatria) — wtedy zastosowanie moze
znalez¢ PDD.

2. Nie zawsze pokrywa sie z rze-
czywiscie otrzymywana przez pa-

cjenta dawka leku, ktéra zalezy m.in.

od farmakokinetyki leku, czy zgod-
nosci postepowania pacjenta z zale-
ceniami lekarza (ang. compliance).

Tabela 3. Zalety i wady stosowania DDD jako parametru w pomiarze i analizie
zuzycia lekdéw. Opracowanie wtasne.

DOBOWA DAWKA PRZEPISYWANA (PDD)

Poniewaz DDD ustalane sg na podstawie danych nt. da-

wek przepisywanych w lecznictwie otwartym, osobom doro-

stym o przecietnej wadze 70 kg, dlatego ich wielkos¢ niejed-
nokrotnie odbiega od stosowanych w rzeczywistosci dawek
w lecznictwie zamknietym, a zwifaszcza w specyficznych po-
pulacjach wiekowych np. na oddziatach pediatrycznych. Aby
zweryfikowac te réznice wprowadzono pojecie dobowej daw-
ki przepisywanej (PDD, ang. Prescribed Daily Dose).

PDD definiowana jest jako $rednia dawka leku przepisy-
wana pacjentom i ustalana na podstawie reprezentatywnej
proby zlecen danego leku. PDD ustala sie na podstawie do-
stepnych danych szpitalnych lub aptecznych zwierajacych

informacje o rzeczywiscie przepisywanych dawkach.

Poniewaz w rzeczywistosci w przypadku réznych jedno-
stek chorobowych ten sam lek moze by¢ podawany w réz-
nych dawkach, to przy ustalaniu PDD bardzo istotne jest
uwzglednienie diagnozy, na podstawie, ktérej przepisywa-
ny jest lek, czyli ustalenie zwiazku wielkos¢ dawki — rozpo-
znanie (wtedy mozna tez przyjac¢ rézne PDD dla tego same-
go leku, ale réznych rozpoznan). Ma to szczegélne znacze-
nie przy prowadzeniu analiz zuzycia lekéw, ktére odwotu-
ja sie do danych nt. zachorowalnosci. Poza tym interpreta-
Cja zestawien zuzycia lekéw, ktore wykorzystuja PDD musi

uwzglednia¢ inne dane farmakologiczne i epidemiologicz-
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DDD na 1 mieszkanca na rok

Wykres 4. Zuzycie lekéw przeciwbakteryjnych (JO1) w 2012 roku w wojewoédztwach w Polsce wyrazone jako DDD na 1 mieszkanca na rok.

Opracowanie wtasne na podstawie danych IMS Health.

ne, ktére wptywaja na wielkos¢ PDD np. rodzaj terapii (mo-
noterapia/terapia kombinowana), czy cechy analizowanej

populacji (wiek, ptec).

Wielkos¢ PDD konkretnych lekéw zalezy nie tylko od ro-
dzaju terapii i leczonej choroby, ale réwniez od réznych zwy-
czajow/nawykéw w przepisywaniu konkretnych lekéw mie-
dzy regionami czy krajami. Przyktadowo, PDD (czyli przeciet-
na dawka przepisywana w rzeczywistosci) lekéw przeciw-
drobnoustrojowych moze sie rézni¢ w zaleznosci od ciez-
kosci choroby, ale rowniez moze sie rézni¢ znaczaco po-
miedzy réznymi krajami. Przykladem takiej sytuacji opisy-
wanym przez Osrodek Referencyjny Metodologii Statysty-
ki Lekéw Swiatowej Organizacji Zdrowia w Oslo s3 znacznie

nizsze PDD w krajach azjatyckich w poréwnaniu do kra-
jow zamieszkiwanych w wiekszosci przez ludzi rasy biatej.
W zwiazku z tym analizy oparte o PDD mogg mie¢ wieksze
zastosowanie w lokalnych zestawieniach i analizach zuzycia

lekéw, niz w przypadku poréwnan miedzynarodowych.

Jednoczesnie, PDD (podobnie jak DDD) nie musi by¢ fak-
tycznym odzwierciedleniem dawki leku, ktéra otrzymu-
je w rzeczywistosci pacjent (przepisanie leku nie oznacza
jego przyjecia przez pacjenta). Oszacowanie dobowych da-
wek lekow, ktére rzeczywiscie przyjmowane s przez pacjen-
ta (ang. consumed daily dose) mozliwe jest jedynie w ramach
specjalnych projektéw/badan wykorzystujacych np. wywiad

Z pacjentem.

Zuzycie cefotaximu wcigqgu roku - przykladowy OIT (DDD i PDD na 1000 oscobodni hospitalizacji)
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Wykres 5. Zuzycie cefotaksimu w ciggu roku 2009 na przyktadowym oddziale intensywnej terapii (DDD i PDD na 1000 osobodni

hospitalizacji) Opracowanie wtasne.
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Warto zwrdci¢ uwage, ze uwzglednienie PDD w analizie
zuzycia lekéw wptywa na bezwzgledna warto$¢ zuzycia, nie

wptywa natomiast na przebieg trendéw zuzycia w czasie.
PODSUMOWANIE

Ze wzgledu na obserwowane niepokojace trendy w zakre-
sie narastania zjawiska antybiotykoopornosci i ograniczenia
terapii zakazen konieczne jest rozpowszechnienie i kontrola
zasad racjonalnej antybiotykoterapii. Monitorowanie i kon-
trola stosowania antybiotykéw (oraz innych grup lekow) jest
mozliwe przy zastosowaniu metodologii DDD. Narzedzie to
pozwala obserwowac poziom zuzycia lekow w czasie (anali-
zy roczne, miesieczne, sezonowe), pomiedzy réznymi kraja-
mi, regionami, szpitalami, oddziatami, czy osrodkami), a tak-
ze umozliwia szacowac pozostatosci lekéw po kuracjach.
Analizy zuzycia lekéw wymagaja zastosowania odpowied-
nich ,denominatoréw’, takich jak np. liczba osobodni ho-
spitalizacji, ktére pozwolg na poréwnania réznych okreséw
czy roéznych populacji pacjentéw. Zapewnienie wtasciwego
uzycia antybiotykow wymaga modyfikowania schematéw
terapeutycznych, chociazby w oparciu o dane nt. pojawiaja-
cych sie lub zmieniajgcych trendéw lekoopornosci drobno-
ustrojéw, czy nowych doniesierr odnos$nie skutecznosci dzia-
fania okreslonych lekéw. Monitorowanie zuzycia antybioty-

kow jest jednym z podstawowych narzedzi takich strategii.
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