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PETYCJA DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

Troska o zdrowie publiczne jest jednym z podstawowych celéow Wspdlnoty, a skuteczne
ograniczenie rozprzestrzeniania si¢ choréb zakaZnych jest, jak stusznie wskazano na spotkaniu Unii
Europejskiej w Madrycie w 2002 roku, jednym z najpowazniejszych wyzwan dla jej przysztosci. Zostato to
potwierdzone w licznych aktach prawa wspdélnotowego, m.in. w Rozporzadzeniu 851/2004 Rady, ktére
ustanowito Europejskie Centrum Kontroli i Prewencji Choréb. Obecnie szybkie rozpowszechnienie wiedzy o
zagrozeniach chorobami zakaZznymi jest mozliwe dzigki sieci nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi
HELICS. Ponadto Wspdélnoty, dzieki odpowiedniemu instrumentarium prawnemu moga szybko i skutecznie
wplynaé na przeciwdzialanie i zapobieganie zagrozeniom epidemiologicznym.

Majac na uwadze powyzsze fakty zwracamy si¢ z pilnym apelem do Parlamentu Europejskiego o
podjecie wszelkich dziataii zmierzajacych do wycofania z obrotu medycznego w krajach UE strzykawek
obarczonych nizej opisana wada konstrukcyjna, ktéra jest najprawdopodobniej Zrédlem wielu zakazen
szpitalnych (np. wirusem HCV) na duza skalg.

W listopadzie 2006 r. stwierdziliSmy wystgpowanie wady konstrukcyjnej strzykawek
jednorazowych. Wada ta dotyczy strzykawek, w ktérych srednica ttoczyska jest réwna lub nieco mniejsza (o
ok. 0,1 - 0,2 mm) od $rednicy wewngtrznej cylindra strzykawki. Taka konstrukcja wystepujaca w wigkszosci
strzykawek jednorazowych produkowanych i uzywanych w Europie i na Swiecie, umozliwia stykanie si¢
ttoczyska z wewnetrzna jalowa powierzchnia cylindra. Przy przygotowywaniu iniekcji lekow
rozpuszczalnych (np. antybiotykdéw) konieczne jest wykonanie kilku ruchéw wysunigcia i wsunigcia
tloczyska. Wysunigte tloczysko moze ulec (i w praktyce medycznej czesto ulega) skazeniu np. przez
dotkniecie reka. Nastgpnie po wsunigciu do cylindra skazone ttoczysko przez kontakt skaza wewngtrzng
powierzchnig cylindra, od ktérej ulega zakazeniu lek w strzykawce. Schemat mozliwego zakazenia przy
uzyciu strzykawki jednorazowej w opisany sposob przedstawiliSmy w publikacji naukowej [1], ktéra
zataczamy (zatacznik I).

Kazdy mikroorganizm, ktéry zostanie umieszczony na ttoczysku moze by¢ przeniesiony do wnetrza

cylindra strzykawki w wyniku kilku ruchéw tloka strzykawki, co wykazano w publikacjach naukowych [2,



3]. My wykazaliSmy doswiadczalnie, iz przeniesienie bakterii z przedzialu niejalowego do jalowego moze
mie¢ miejsce przy przestrzeganiu aktualnie obowiazujacych procedur przygotowania iniekcji — prace [4]
opublikowali§Smy w czasopi$mie naukowym ,,Problemy Higieny i Epidemiologii” (zatacznik II).

Zgodnie z naszym obowiazkiem prawnym i zawodowym o istniejagcym zagrozeniu powiadomiliSmy:
Paistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Poznaniu (15.11.2006); Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Warszawie (17.11.2006);
Ministerstwo Zdrowia (28.01.2008).

Dnia 7.03.2008 Departament Pielegniarek i Potoznych Ministerstwa Zdrowia RP skierowal pismo
(MZ-PP-077-2471-2/JJ/08) do wszystkich wyzszych szk6t medycznych na terenie Polski, w ktérym zwraca
uwage na konieczno$¢ uswiadomienia szkolonych przysztych pracownikéw stuzby zdrowia o mozliwosci
skazenia jalowego przedzialu strzykawki jednorazowej w ww. mechanizmie. Z Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych jak réwniez z Europejskiej
Agencji ds. Lekéw EMEA, powiadomionej dnia 31.01.2008 - do dnia dzisiejszego nie otrzymaliSmy
odpowiedzi.

Komitet ds. Kontroli Zakazenn Szpitalnych Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego Szpitala Klinicznego
im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu wydat dnia
23.01.2008 instruktaz adresowany do personelu medycznego Szpitala dotyczacy sposoboéw zmniejszenia
ryzyka zakazen szpitalnych wynikajacych z wyzej przedstawionego mechanizmu.

W naszej ocenie poinformowanie personelu medycznego o wspomnianym problemie moze
zmniejszy¢ ryzyko zakazen, lecz w petni moze je wyeliminowac jedynie zmiana konstrukcji strzykawek
jednorazowych.

Nalezy zwroci¢ uwage na skale problemu - ilo$¢ zuzywanych w Europie strzykawek moze wynosié
kilka miliardéw rocznie. Mozliwo$¢ zakazenia ma miejsce w réznych sytuacjach i dotyczy pacjentéw,
personelu medycznego jak i os6b spoza stuzby zdrowia np. narkomanéw. Nalezy podkresli¢, iz nawet jedna
bakteria jest w stanie wywotac epidemi¢ [5] — ma to szczegdlne znaczenie u ludzi z obnizona odpornoscia.

Zakazenia szpitalne w Stanach Zjednoczonych sa przyczyna ok. 90 000 zgonéw rocznie [6].
Przedstawiana wada konstrukcyjna strzykawek jednorazowych moze by¢ odpowiedzialna m.in. za
jatrogenne zakazenia np. wirusem zapalenia watroby typu C (HCV). Wedtug danych epidemiologicznych
Sanepidu okoto 30 % zakazei HCV jest powodowane zastrzykami. Obecnie w Europie moze by¢
zakazonych HCV okoto 12 milionéw oséb. Przyjmujac, iz 10 % z tej liczby czyli ponad 1 milion oséb ulegto
zakazeniu poprzez strzykawki w przedstawianym mechanizmie, a koszty leczenia jednego chorego wynosza
okoto 25 000 €, to same koszty leczenia mozna oszacowaé na kilkadziesiat miliardéw €.

W przypadku ewentualnych odszkodowan za zakazenia jatrogenne w przedstawianym mechanizmie,
kwoty pieni¢zne sg olbrzymie i trudne do oszacowania.

Biorac pod uwage ogromna skalg i wage poruszonego zagadnienia wnosimy o pilne poinformowanie

wszystkich wlasciwych instytucji wspdlnotowych, w tym Komisji, Rady, a takze Europejskiego Centrum



Kontroli i Prewencji Choréb o potrzebie natychmiastowej reakcji na wspomniany problem. Do szybkiego
rozpowszechnienia informacji o wspomnianym zagrozeniu moze réwniez postuzy¢ sie¢ nadzoru nad
zakazeniami szpitalnymi HELICS.

Naszym zdaniem poza rozpowszechnieniem informacji o zagrozeniu konieczne jest pilne
doprowadzenie do wycofania obecnego niedoskonatego typu strzykawek obarczonego wada konstrukcyjna i
wprowadzenia rozwigzan technicznych, ktére wyeliminuja zagrozenie zakazeniem. Wprowadzenie takich
rozwiazaf, ktére zabezpieczylyby przed ryzykiem skazenia, a jednocze$nie nie wigzatyby si¢ z podrozeniem
kosztéw produkcji strzykawek jest mozliwe. Szukajac rozwiazania problemu skonstruowaliSmy dwa proste
prototypy nowych strzykawek jednorazowych, w ktérych wyeliminowaliSmy omawiana wade¢ konstrukcyjna.
Oba prototypy strzykawek opisaliSmy w pracy naukowej [7]. Z naszych konsultacji z jednym z polskich
producentéw strzykawek wynika, ze istnieje mozliwo$¢ rozpoczgcia produkcji jednego z prototypdw
strzykawki w krétkim terminie na istniejacych liniach technologicznych. W tej sytuacji pozostaje wigc
przede wszystkim kwestia pilnego wprowadzenia odpowiednich rozwigzan prawnych uwzgledniajacych
zgloszony problem.

W celu pelnego przedstawienia na czym polegaja opisywane zagrozenia i jakie sa mozliwosci
odpowiednich dziatan prewencyjnych z chgcia skorzystamy z zaproszenia na posiedzenie Komisji Petycji, na
ktérym bedzie rozpatrywana nasza petycja.

Majac na uwadze powyzsze, wnosimy o szybkie rozpatrzenie niniejszej petycji i podjecie pilnych
dziatan, ktére pozwola uchroni¢ setki tysiecy chorych przed kolejnymi zakazeniami, a budzety paristw

cztonkowskich przed ogromnymi kosztami ich leczenia.
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