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Recenzja pracy doktorskiej Pani mgr Elzbiety Kuriata
pt. ,,Analiza i ocena lekéw recepturowych sporzadzonych w aptekach ogolnodostepnych

w wojewodztwie warminsko-mazurskim”

Wspolczesna receptura to coraz czgsciej preparaty bardziej ztozone, o swobodnie
dobranym na potrzeby terapeutyczne sktadzie, zindywidualizowanych dawkach, zawierajace
obok substancji pro receptura wybrane preparaty gotowe, ordynowane nierzadko poza
wskazaniami rejestracyjnymi na specjalne potrzeby pacjentow. Z danych Narodowego
Funduszu Zdrowia wynika, iz leki te stosuje okoto 2 mln pacjentéw rocznie. Podkresla sig, 1z
jest to cenne uzupelnienie terapii opartej o gotowe produkty lecznicze, a niekiedy stanowi
podstawowy sposob leczenia rzadkich stanéw chorobowych skory i bton sluzowych. Wsrod
zalet ordynowania tej grupy produktéw na szczegélne podkreslenie zastuguje perspektywa
dowolnego zestawienia substancji czynnych i ich stezenia, doboru rozpuszczalnika i podtoza,
czy ich laczenia, mozliwosci sporzadzenia dogodnej postaci leku, przy jednoczesnie
dopuszczalnej rezygnacji z dodatku substancji konserwujacych i niskiej cenie leku. Nalezy
podkresli¢, iz jest to integralna cze$é praktyki farmaceutycznej, ujmowana jako niezbedny
aspekt swiadczenia opieki zdrowotnej, dowodzaca wyjatkowej roli farmaceuty w ochronie
zdrowia.

Doktorantka, mgr farm. Elzbieta Kuriata w swojej rozprawie na stopieri doktora nauk
farmaceutycznych zajeta si¢ analizg i ocena sektora lekow recepturowych sporzadzanych w
aptekach ogolnodostgpnych w wojewddztwie warminsko-mazurskim. Praca obejmuje ogdtem
109 stron, zawiera 8 rozdzialow, w tym 1 rozdzial obejmujacy 12-stronicowe teoretyczne
wprowadzenie do zagadnien przedstawionych w czgsci badawczej. Kolejno rozdziaty 2-8
opisuja: cel pracy, metodyke i analiz¢ badan oraz wyniki (w sumie 68 stron), omdowienie i
dyskusj¢ wynikéw (12 stron), wnioski, streszczenie w jezyku polskim i angielskim oraz
pismiennictwo. Zaprezentowany material zostat zilustrowany 83 tabelami oraz 12 rycinami.
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Autorka przytoczyta ogotem 94 pozycje pismiennictwa, ktdre obejmuja akty prawne,
publikacje ksiazkowe, raporty dotyczace rynku farmaceutycznego, publikacje naukowe,
doniesienia konferencyjne, internetowe zrodia informacji.

We wstepie pracy mgr farm. Elzbieta Kuriata po zdefiniowaniu leku recepturowego na
podstawie obowigzujacego prawa, scharakteryzowata rynek lekow recepturowych na $wiecie,
w tym w Polsce. Na uwage zwraca tendencja wzrostowa tego rynku w Stanach
Zjednoczonych o ponad 50% do roku 2021 wzgledem 2015 roku, czemu sprzyjaja braki na
rynku  preparatow gotowych, przy jednoczesnie pojawiajacych si¢  wytycznych
kodyfikujgcych zasady sporzadzania tych lekow. W Europie udziat lekéw recepturowych w
obrocie aptecznym jest mniejszy, co w przypadku krajow Europy Centralnej i Wschodniej
tlumaczy si¢ wzrostem dostepnosci gotowych produktow leczniczych i ich réznorodnoscig. W
opisie rynku lekow recepturowych w Polsce Autorka porusza zagadnienia dotyczace
wymogow prawnych zawartosci recepty, warunkéw sporzadzania lekow recepturowych tj.
0s0b uprawnionych, surowcéw, pomieszczen, opakowan, wyceny kosztow oraz nadzoru nad
ich jakoscia.

W celach pracy, Doktorantka wskazata, jako cel nadrzedny ocene sektora lekow
recepturowych w wojewddztwie warminsko-mazurskim, koncentrujac si¢ na czterech celach
poznawczych tj. analizie sktadnikow i postaci lekéw, liczby i wartosci cenowej, populacji
pacjentow oraz specjalnosci lekarzy. Rozwadze poddano dane z raportow aptecznych
pochodzacych z lat 2011-2013 i oryginalnych recept realizowanych w 2011 roku. Lacznie
przeanalizowano 10516 lekéw recepturowych, sporzagdzonych w 20 aptekach
ogdlnodostgpnych ww. wojewodztwa. Z danych przytoczonych na str. 7. dysertacji mozna
wyliczy¢, iz analizowana grupa produktéw leczniczych recepturowych stanowi okoto 2%
catkowitej liczby lekow sporzadzonych w  wojewddztwie warminsko-mazurskim w
ocenianym okresie (ok. 600 tys. opakowan w ciagu 3 lat). W skali kraju wartos¢ lekow
recepturowych wykonywanych w omawianym wojewddztwie stanowi 2.6% wszystkich
refundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia lekow recepturowych w danym roku.
Bardzo istotna z punktu widzenia rozwoju receptury aptecznej i ewentualnie pojawiajacych
si¢ w perspektywie problemow recepturowych jest analiza rodzaju najczesciej ordynowanych
przez lekarzy surowcow oraz ich przeglad pod katem kierunku dziatania leczniczego. 1 tak
najezesciej stosowanym surowcem byt hydrokortyzon, dalej kwasy: salicylowy i borowy, a
takze mentol, chloramfenikol, siarka, benzokaina, mocznik, tlenek cynku i in. Byly to gtéwnie
surowce o dziataniu przeciwzapalnym i antyseptycznym, miejscowo znieczulajacym,

przeciwbakteryjnym oraz przeciwgrzybiczym. Uwzgledniajac ilos¢ zgromadzonych danych,



korzystne byloby w tym miejscu dokonanie analizy trendu zmiennosci w latach,
pojawiajgcych si¢ w receptach skladnikéw, badz np. poréwnania sktadowych recept w roku
2011 i np. 2013.

Zwraca uwage, fakt czgstego stosowania w recepturze lekéw traktowanych, jako
surowce farmaceutyczne tj. witamina A, witamina E, czy preparaty witaminy D. Wsréd
gotowych produktéw najczesciej pojawiaja si¢ w raportach aptecznych leki stosowane w
zakazeniach, w terapii choréb uktadu moczowo-plciowego, hormony plciowe oraz preparaty
W terapii choréb ukladu sercowo-naczyniowego. Z analizy przeprowadzonej przez
Doktorantke czestotliwosci stosowanych substancji pomocniczych, wynika, iz najwigkszy
odsetek zastosowan znajduja podloza masciowe, w tym wazelina biala, euceryna 1 masé
cholesterolowa oraz rozpuszczalniki, gldwnie woda, etanol i glicerol. Gotowe podtoza
ztozone tj. Hascobaza® i Lekobaza® stanowia jedynie 5% wykorzystywanych substancji
pomocniczych. Dalej Autorka przeanalizowata rodzaje opakowan stosowanych do
zapewnienia lepszej ochrony, ulatwienia aplikacji oraz przechowywania sporzadzonych
lekow. Wérdd stosowanych pojemnikéw okoto 45% opakowan stanowig tuby do unguatora, a
sposrod  butelek 7,8% stanowia butelki sterylne o pojemnosci 10 ml z nakretkg.
Podsumowujgc t¢ czg$¢ ocenianej pracy, pewien niedosyt pozostawia brak bardziej
obszernego komentarza Autorki odnosnie przeprowadzonej analizy rodzaju stosowanych
opakowan.

W Stanach Zjednoczonych Ameryki Potnocnej ordynacja lekéw recepturowych jest
wskazywana, jako sposob redukcji kosztow farmakoterapii bez straty dla jej efektywnosci. W
warunkach polskiej receptury ze wzgledu na brak opracowan w tym zakresie, zasadne jest
przeanalizowanie warto$ci rzeczywistej $wiadczonych w tym zakresie ustug w aptekach
ogolnodostgpnych, a w szczegdlnosci oszacowanie wartosci cenowej lekow recepturowych.
Autorka podjeta to zadanie, dokonujgc analizy wartosci cenowej, na podstawie raportow
aptecznych, 7817 lekéw sporzadzanych w latach 2011-2013. Nasuwa si¢ jednak uwaga
odnosnie wartosci cenowej i ewentualnego poréwnania pozostatych lekow recepturowych w
liczbie 2704 realizowanych na podstawie oryginalnych recept pochodzacych z roku 2011. Dla
jasnosci analizy w tytule rozdziatu powinna znalezé sie informacja, iz przeprowadzono
analiz¢ wartosci cenowej lekow recepturowych sporzadzonych na podstawie wylacznie
raportow aptecznych, inaczej zastanawia pojawiajaca si¢ w rozdziale 3. informacja o
przeanalizowaniu liczby 10516 lekow recepturowych. Uwage zwraca opisany stopniowy
trend wzrostu wartosci cenowej lekow recepturowych, spowodowany jak stwierdza Autorka

wartoscig cenowa uzytych sktadnikow, lecz nie wyjasnia, ktore sktadniki generuja najwyzsze



koszty. Na zwrocenie uwagi wymaga takze pewna niescistos¢, na str. 16 w rozdziale 3.
dysertacji, opisujacym metodyke i analize badan oraz na str. 32 w podrozdziale 3.1.4.,
Autorka wspomina, iz zrédlem informacji o lekach recepturowych byly raporty apteczne,
opisujace rozchod 7812 lekdw, czego nie potwierdza wprost liczba podana w rozdziale 3.1.4.
na str. 30 1 w tabeli na str. 32, gdzie pojawia si¢ analiza wartosci cenowej 7817 lekow. Z
moich spostrzezen wynika, iz na str. 32 pracy pod tabelg omytkowo podano liczbe 7812 i w
konsekwencji obliczono ilos¢ lekow wydanych z optata ryczattowg (7273 powinno by¢ 7272)
1 z pelng odptatnoscia (546 powinno by¢ 545). W analizie wartosci cenowej lekow
recepturowych Autorka nie komentuje kosztow sporzadzania lekéw z antybiotykami, ktore
byty sktadnikiem co piatego leku recepturowego wykonywanego w aptece.

W kolejnym rozdziale 3.2. dla czytelnosci przedstawionych analiz korzystniej bytoby
wspomnie¢ na poczatku i wyjasni¢, iz w poszczegolnych grupach wiekowych analizowano
recepty oryginalne w liczbie 2704 sporzadzone w roku 2011, z czego 672 stanowily leki
recepturowe stosowane w pediatrii, 1381 we wczesnej i Sredniej dorostosci, 639 w geriatrii i
12 w weterynarii. W przeciwnym razie zastanawiajg liczby recept, pojawiajgce si¢ kolejno w
poszczegblnych podrozdziatach. Zawarte w celu pracy czynniki determinujace leki
recepturowe tj. specjalnos¢ lekarzy ordynujgcych i rodzaj postaci leku roéwniez dotycza
kazdorazowo, wymienionej, konkretnej grupy analizowanych recept oryginalnych, co rowniez
nalezaloby podkresli¢. Duze niedopatrzenie Autorki stanowi brak wykazu tabel i rycin w
pracy, co wigze si¢ z jej strong redakcyjna i co poprawitoby czytelnos¢ przedstawionych w
pracy danych. Stato si¢ to niewatpliwie przyczynag kilku pojawiajacych sie omytek w
numeracji tabel, i tak na str. 50 w kolejnosci powinna znalez¢ sie tabela 29., a nie 30., a na str.
58 pojawia si¢ tabela 29. Wymienione omytki skutkujg zmiang kolejnosci numeracji tabel w
nastepujacych kolejno rozdziatach, dodatkowo dwukrotnie w pracy pojawia si¢ tabela 39,
odpowiednio na stronach 56 i 61.

Na stronach 60, 68 i 76 Autorka zamiescita w formie rycin wzory kwestionariuszy
ankiet dla pacjentow, lekarzy i farmaceutow, przeprowadzonych w 2015 roku.
Kwestionariusz wypelniany przez 185 pacjentow Kliniki Dermatologii, Chorob
Przenoszonych Droga Piciowag i Immunologii Klinicznej Szpitala Zespolonego w Olsztynie
budzi watpliwosci w zakresie jednoznacznosci udzielanych odpowiedzi odnosnie oceny
czestotliwosei wizyt 1 realizacji recept na leki recepturowe. Moim zdaniem nalezaloby
doprecyzowac, co znaczy w opinii pacjenta bardzo czesto, czgsto itd.

Analizujac kwestionariusz ankiety dla lekarzy watpliwosci budzi wybrana kolejnosé

pytan. Pytanie 12. odnosnie liczby lekow ordynowanych tygodniowo wydaje si¢ by¢ bardziej



celowe po pytaniu dotyczacym oceny czgstotliwosdei ich zapisywania, ujetej w pytaniu 5. Z
analizy danych wynika, iz powodami zapisywania tej grupy preparatow sg indywidualne
potrzeby pacjentow, niska cena leku czy brak stosownego leku gotowego. Tylko 1 lekarz
wskazal doswiadczenie, skuteczno$¢ dziatania i dobra tolerancje, jako powod ordynacji.
Wsrod  wymienianych zalet i powodéw stosowania lekéw recepturowych lekarze
wyszczegolniaja mozliwos¢ podawania leku poza wskazaniami rejestracyjnymi, a tylko
niewielu wskazuje na brak konserwantow i poprawe wspétpracy na linii lekarz-pacjent. Jako
wady lekow recepturowych lekarze wymieniajg brak potwierdzenia trwatosci i skutecznosci
w badaniach klinicznych lekéw wykonanych przez farmaceute oraz koniecznosé dwukrotnej
wizyty w aptece w celu nabycia leku recepturowego. Co istotne, wspotprace z farmaceutg
przy ordynacji deklarowato 33% ankietowanych lekarzy.

Ostatni kwestionariusz charakteryzujacy opinie 114 farmaceutéw nasuwa podobne
spostrzezenie odnosnie logiki zaproponowanej kolejnosci pytan 7 i 9. Na uwage zwraca fakt,
iz 70% ankietowanych deklaruje potrzebe stworzenia standardow wykonania leku
recepturowego, opracowanych i aktualizowanych przez np. towarzystwa naukowe. Bardzo
wazne jest réwniez zwrécenie uwagi na istnienie problemu generowania dodatkowych
kosztow utylizacji niewykorzystanych w recepturze substancji.

W dyskusji na str. 87 Autorka wspomina, iz ditranol jest substancja pochodzenia
naturalnego. Jest to jednak pochodna syntetyczna, ktéra zastgpita chryzarobine, zwiazek
naturalny o podobnych wtasciwosciach otrzymywany z indyjskiego drzewa Andira araroba.

Wnhioski w liczbie 8. odzwierciedlaja wyznaczone cele badawcze, jednakze mozna
odnies¢ wrazenie, iz czg$¢ z nich jest prezentacja wynikow i korzystne dla podsumowania
pracy byloby ich ograniczenie, co nie spowodowaloby uszczerbku dla wartosci pracy.

Z obowigzku recenzenta pragng zwrdci¢ ponadto uwage na dostrzezone omytki
jezykowe i zauwazone niescistosci:

1. Moje zastrzezenia budzi brak konsekwencji i poprawnosci nazewnictwa omawianych

w dysertacji surowcOw np.: papaweryna, pilokarpina, kodeina, efedryna i in., zamiast

precyzyjnie chlorowodorek papaweryny, chlorowodorek pilokarpiny itd. Nie

doprecyzowano réwniez zastosowanej w receptach formy surowca luminal, czy

Autorka miala na mysli forme¢ kwasu czy soli? Pojawiaja si¢ rowniez nazwy

substancji: prednisolon czy octan prednisolonu (str. 20, 35, 46), prednison (str. 24),

metoclopramid (str. 24, 36), resorcyna (str. 35) zamiast odpowiednio prednizolon,

prednizon, metoklopramid czy rezorcyna. Rodzi si¢ pytanie czy zamiennie stosuje si¢

W pracy nazewnictwo prednizon-prednizolon. Biorac pod uwage, iz syntetyczny



glikokortykosteroid prednizon (prep. Encorton) w watrobie przeksztatcany jest do
postaci farmakologicznie aktywnej — prednizolonu (prep. Encortolon), wskazane jest
zwrocenie uwagi na stosowana nomenklaturg. W podobny sposéb na str. 9 pracy,
Autorka zamiescita wykaz produktow leczniczych, ktére mogg by¢ traktowane jako
surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu leku recepturowego, jednak uzyte nazwy
wiasne preparatow nalezato zapisa¢ wiclka litera. Podobnie nazwy whasne produktow
leczniczych tj. nitrocard (str. 40, 46), linomag (str. 9, 22, 36, 40, 46), cynarex (str. 40,
46) nalezaloby poda¢ Nitrocard®, Linomag®, Cynarex®.

Dalej wymienione sa nazwy preparatow gotowych, tj. enarenal, propranolol, spironol,
acesan, polprazol, metoclopramid (str. 36), zasadne byloby w tym przypadku podanie
odpowiednio, jak dla produktow leczniczych nazw lekéw gotowych pod nazwami
handlowymi tj. Enarenal®, Proporanolol®, Spironol® itd.

Na str. 40 pojawia si¢ nazwa pix liquid, dla dbatosci o precyzje w zakresie
nomenklatury nalezatoby podaé Pix liquida pini.

Uzyta nazwg benzoesan kofeinowo-sodowy (str. 40, 46) zamiast kofeino-sodowy
benzoesan uwazam za btad nomenklaturowy.

Doktorantka wskazuje, iz w zakresie oceny statystycznej korzystala z
oprogramowania PQStat, jednak w mojej ocenienie wykorzystata to narzedzie w dos¢
ograniczony sposéb w celu oceny trendéw i istotnosci statystycznej uzyskanych w
pracy wynikow, co nalezatoby uwzgledni¢ w przypadku przygotowywania publikacji.
W ocenie recenzenta wskazane byloby wykonanie bardziej szczegétowego przegladu
pismiennictwa z zakresu mozliwosci zastosowania gotowych produktéw leczniczych
w recepturze. W tym obszarze jest to dos¢ ograniczone podejscie wzgledem
mozliwosci, jakie stwarzajg dostgpne Zrodta informacji naukowe;.

. Znalezione bledy jezykowe, wzglednie literowki:

Str. 8 akapit 2 - ,,w Farmakopei P olskiej”, str. 30 akapit 2 - wartos¢ podana 2 247

Str. 25 ,,Ponadto stwierdzono, ze uzywano takze substancji nalezacych do substancji

stabilizujacych (emulgatoréw) Ich odsetek byt jednak niewielki.”

Niezrgcznos$é sformulowania str. 44 ,.Przedstawiona w rozdziale 3.2.2. klasyfikacja

etapow dorostego cztowieka zaklada, ze osoby powyzej 60. roku zycia to osoby w

wieku poznej dorostosci™.
Na str. 37 w tabeli 18 pojawia si¢ specjalnos¢ otolaryngology, a w podpisie pod rycina
5. brakuje sformutowania w poszczegolnych miesigcach.

Na str. 53 w tabeli 34 pojawia si¢ specjalnos¢ otolaryngology.



Str. 65 w tabeli ,,$wiad skory po ditranoli”.
Niezrgeznos¢ sformutowania str. 67 ,,Kwestionariusz ankiety dla lekarzy sktadat si¢ z

15 pytan, w tym: 4 pytan charakteryzuja osobe badang (pod wzgledem pici,

wyksztatcenia, stazu pracy i miejscowosci, w ktorej prowadzi praktyke lekarska) oraz
11 pytan dotyczy tego, jak osoba ankietowana postrzega i ocenia leki recepturowe.”

Niezrgeznos¢ sformutowania str. 87 ,,To dlatego sporzadzanie lekow recepturowych o
roznych dawkach ditranolu i kwasu salicylowego, czesto ordynowanych w ramach

jednej wizyty lekarskiej, jest mozliwe tylko za pomoca receptury aptecznej.”

Str. 90 ,,Taka charakterystyka rozktadu liczby i postaci lekow recepturowych mogta
wynika¢ z tego, ze u najmlodszych dzieci wystepuja objawy skorne zwiazane z

brakiem umiejetnosci kontrolowania potrzeb fizjologicznych, a nastolatkowie —

zwigzane z okresem dojrzewnia [68,69].”

Str. 97 wniosek 5. ,,Respondenci skazujg tez na potrzebe upowszechnienia rozwoju
receptury aptecznej i koniecznos¢ opracowania standardow metod ich sporzadzania.”
Str. 99 ,Mozliwos¢ zapisywanie dawek, ktore nie sa dostgpne w komercyjnych
produktach leczniczych jest doceniana przez lekarzy.”

Braki w sposobie cytowania pismiennictwa: pozycja 28 pismiennictwa brak wydawcy,
pozycja 47 pismiennictwa brak wydawcy, pozycja 51 piSmiennictwa pojawia sie

~Adamski zamawiajgcy”.

Podsumowujgc oceniana rozprawa doktorska mgr. Elzbiety Kuriata pt. ,,Analiza i

ocena lekow recepturowych sporzadzonych w aptekach ogélnodostepnych w wojewddztwie

warminsko-mazurskim” stanowi oryginalne opracowanie naukowe, poruszajace zagadnienia

sektora lekow recepturowych w Polsce. Problem badawczy jest oryginalny i aktualny. Praca

spefnia wymogi formalne dla prac stuzacych uzyskaniu stopnia naukowego doktora i spetnia

warunki okreslone w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i

tytule naukowym oraz o stopniach naukowych i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz.

595, z pézn. zm.), a wskazane omylki dotycza strony redakcyjnej pracy i nie umniejszajg jej

wartosci poznawczej, stad wnioskuj¢ do Rady Wydzialu Farmaceutycznego Uniwersytetu

Mikotaja Kopernika w Toruniu o dopuszczenie mgr. Elzbiety Kuriata do dalszych etapow

postepowania w celu nadania stopnia doktora nauk farmaceutycznych.
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