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Doboér czasopism w celu monitorowania polskiej
literatury medycznej, w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Standard Polskiego
Towarzystwa Bezpiecznej Farmakoterapii (PTBFarm) -
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Streszczenie

Informacje pochodzgce z lokalnej literatury naukowej i medycznej mogq mie¢ znaczqcy wptyw
na analize profilu bezpieczeristwa oraz ocene stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze
stosowania produktu leczniczego. W 2020 Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii
(PTBFarm) opublikowato standard przeglgdu polskich czasopism medycznych [1] zawierajgcy
liste zalecanych czasopism do przeglgdu w ramach wykonywania natozonego na podmioty
odpowiedzialne obowigzku monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych. Niniejsza
publikacja przedstawia aktualizacje standardu przeglqgdu literatury PTBFarm po przeprowa-
dzeniu badania replikacyjnego z zastosowaniem tej samej metodologii co w roku 2020 oraz
zdefiniowanie lokalnej listy czasopism rekomendowanych do monitorowania bezpieczeristwa
farmakoterapii, wydawanych w Polsce w 2022 roku, oraz analize poréwnawczq obu list.

Key words: safety of medicinal product, review of local medical literature, selection of scientific
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Summary

The information from local scientific and medical literature can significantly impact the analysis
of the safety profile of a medicinal product and the assessment of the risk-benefit ratio based on
its use in broader population. In 2020, the Polish Society of Pharmacovigilance published the
standard of review of polish medical journals including a list of medical journals recommended
for review as part of the obligations imposed on marketing authorization holders to monitor the
safety of medicinal products. This publication provides with amended standard of the literature
review of the Polish Society of Pharmacovigilance based on replication study conducted with
the same methodology as in 2020 and defined list of local journals recommended for literature
monitoring, published in Poland in 2022, and subsequently comparing analysis of two lists.

1. Wprowadzenie

Zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami prawny-
mi oraz wytycznymi dobrej praktyki nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, podmiot odpo-
wiedzialny zobowigzany jest do statego monitoro-
wania stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do
swoich produktéw leczniczych, w swietle wszyst-
kich dostepnych informacji od lekarzy, innych pra-
cownikéw ochrony zdrowia i ogdtu spoteczenstwa
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oraz informacji pochodzacych ze zgtoszen zdarzen
niepozadanych dokonanych przez inne podmioty
odpowiedzialne lub wtasciwe organy, zgtoszen za-
rejestrowanych w unijnej bazie danych a dotycza-
cych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
a takze pochodzacych z literatury naukowej [2].

Podmiot odpowiedzialny zobowiagzany jest do prze-
prowadzania przegladu lokalnej literatury medycz-
nej w kazdym kraju, w ktérym posiada pozwolenie
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na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
Informacje pochodzace z literatury naukowej i me-
dycznej, jak wyniki badan klinicznych czy opisy
przypadkéw, moga miec znaczacy wptyw na analize
profilu bezpieczenstwa produktu leczniczego oraz
ocene stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego
z powszechnego stosowania leku, moga réwniez
dostarcza¢ danych na temat niezidentyfikowanych
dotad zagrozen, zwigzanych ze stosowaniem da-
nego produktu leczniczego [3-6]. Wymdg monito-
rowania literatury naukowej i medycznej zostat usta-
nowiony na poziomie prawa unijnego [7-10], a jego
szczegotowe wytyczne opisano w dobrych prakty-
kach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(ang. Good Pharmacovigilance Practice - GVP) [11].
Stosowne zapisy mozna réwniez znalez¢ w prawo-
dawstwie lokalnym [2].

W GVP modut VI mozna znalez¢ wskazéwki doty-
czace procesu prowadzenia przegladu literatury
medycznej: koniecznos¢ ustanowienia procedur
monitorowania literatury, prowadzenie przegladu
w sposdb usystematyzowany i regularny oraz wy-
tyczne dotyczace raportowania zidentyfikowanych
informaciji [11]. Niestety, nadal brakuje wskazéwek
w kwestii wtasciwego doboru czasopism do lokal-
nego monitorowania literatury medycznej. Rowniez
w Polsce brak odpowiednich wytycznych krajowych.
W 2018 roku, Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Far-
makoterapii (PTBFarm) dokonato analizy czasopism
medycznych wydawanych w Polsce i zdefiniowato
oraz nastepczo sformutowato rekomendacje doty-
czace listy czasopism medycznych zalecanych do
przegladu w ramach wykonywania natozonego na
podmioty odpowiedzialne obowigzku monitorowa-
nia bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Konco-
we zasady doboru czasopism do przegladu lokalnej
literatury medycznej przez podmioty odpowiedzial-
ne okreslone zostaty jako ,,standard PTBFarm” [1].
Niniejsza publikacja przedstawia aktualizacje stan-
dardu przegladu lokalnej literatury PTBFarm, opisu-
jac etapy przeprowadzonego badania replikacyjne-
go w stosunku do analizy czasopism wydawanych
w roku 2018, opublikowanej w 2020, oraz konco-
wa liste polskich czasopism medycznych rekomen-
dowanych w celu monitorowania przez podmioty
odpowiedzialne. Rynek czasopism medycznych
w Polsce jest dynamiczny, co obejmuje zmieniajgce
sie strategie publikacyjne, pojawianie sie nowych
tytutdéw i dyskontynuacja starych, konsolidacje ka-
pitatowe i nowe podejscie do tematyki bezpieczen-
stwa farmakoterapii. Stad koniecznos$¢ regularnej

aktualizacji standardu przegladu literatury, w tym
koncowej listy czasopism do monitorowania, w celu
odzwierciedlenia zachodzacych zmian i zapewnie-
nia odbiorcom standardu wysokiej jakosci. W opinii
PTBFarm badanie replikacyjne powinno by¢ podej-
mowane co cztery lata w celach odzwierciedlenia
zachodzqcych zmian.

2. Cel projektu

Celem projektu byta aktualizacja standardu prze-
gladu literatury PTBFarm i zdefiniowanie listy
czasopism wydawanych w Polsce w 2022 roku,
rekomendowanych do monitorowania bezpieczen-
stwa farmakoterapii. Lista ta powinna by¢ wykorzy-
stana przez podmioty odpowiedzialne do doboru
adekwatnych czasopism do przegladu w zaleznosci
od posiadanego portfolio produktow leczniczych
w danych obszarach terapeutycznych. Cele obec-
nego badania obejmowaty réwniez poréwnanie obu
list, w celu okreslenia réznic lub trendoéw, ktdére mo-
gty pojawic sie na przestrzeni ostatnich czterech lat.

2.1. Metodologia

Analize przeprowadzono dla 2022 roku, na podsta-
wie danych dostepnych na stronach internetowych
poszczegdlnych czasopism, wykorzystujac infor-
macje charakteryzujgce dane czasopismo, tytuty
i abstrakty poszczegdlnych artykutow. W przypad-
ku braku abstraktu, brano pod uwage tytut artykutu.
Selekcji czasopism dokonano wykorzystujac meto-
dologie i zatozenia standardu PTBFarm z 2018 roku
[1], wprowadzajgc niewielkie modyfikacje opisane
ponizej, ktére nie wykluczaty analizy porownawcze;j
z pierwszym badaniem w 2018.

2.1.1. Etap wstepny

Etap wstepny projektu obejmowat stworzenie listy

wyjsciowej czasopism na podstawie:

1. Listy czasopism indeksowanych w ramach bazy
Polska Bibliografia Lekarska, pozyskanej z Gtéwnej
Biblioteki Lekarskiej (https://www.gbl.waw.pl/).

2. Listy czasopism z dziedziny nauk medycznych
i nauk o zdrowiu z bazy Arianta (https://arianta.pl).

3. Listy czasopism dostarczonych przez uczestni-
kéw projektu.

Stworzona w ten sposdb lista zawierata 1127 pozyciji.

W etapie wstepnym wykluczono czasopisma okre-

slone jako:
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Duplikaty.

2. Czasopisma wydawane przez wydawcow spoza
Polski.

3. Czasopisma nie wydawane w 2022 roku (weryfi-
kacja zostata przeprowadzona w maju 2023 roku).

4. Czasopisma udostepnione wytgcznie w prenu-
meracie, bez spisu tresci, w dostepie otwartym.

5. Czasopisma o tematyce niezwigzanej z farma-

koterapia, naukami medycznymi oraz naukami

o zdrowiu.

2.1.2. Etap pierwszy

Pozostate czasopisma przeszty do etapu pierwszego
i zostaty poddane analizie szczegdtowej z okresle-
niem nastepujgcych parametrow:

1. Zakres terapeutyczny’;

2. Czestotliwos¢ wydawania czasopisma;,

3. Parametr P —ilo$¢ abstraktéw zawierajacych in-
formacje na temat zdarzen niepozadanych i/
lub sytuacji specjalnych po stosowaniu produktu
leczniczego. Do sytuacji specjalnych objetych
monitorowaniem w ramach nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii zalicza sie: stosowanie
w trakcie cigzy lub karmienia piersia, stosowanie
poza wskazaniem, tzw. , off-label”, naduzywanie
lub niewfasciwe stosowanie, przedawkowanie,
btad w stosowaniu oraz narazenie zawodowe na
dziatanie leku, brak skutecznosci leku, podejrze-
nie dziatania niepozadanego po zastosowaniu
produktu wadliwego lub sfatszowanego lub po-
dejrzenie przeniesienia przez produkt leczniczy
czynnika zakaznego [12]. Oceniane byty wszystkie
rodzaje artykutdw, niezaleznie od kraju pochodze-
nia pierwszego autora czy kraju wystapienia zda-
rzenia niepozadanego. Brano pod uwage, zgod-
nie z wytycznymi GVP, réwniez artykuty opisujace
badania niekliniczne, gdzie na podstawie badan
laboratoryjnych mozna wyciggna¢ wnioski doty-
czace ryzyka stosowania produktu leczniczego.

4. Parametr Q - ilo$¢ abstraktéw zawierajgcych
opis identyfikowalnego pacjenta [11] z/lub bez
opisu zdarzenia niepozadanego lub sytuacji spe-
cjalnej, niezaleznie od terytorium. W celu okre-
$lania tego parametru, nie brano pod uwage
prac przegladowych.

* Zakresy terapeutyczne: Alergologia, Anestezjologia i intensywna terapia, An-
giologia, Chirurgia, Choroby zakazne, Dermatologia i wenerologia, Diabetologia,
Endokrynologia, Gastroenterologia, Hematologia, Immunologia kliniczna, Kar-
diologia, Nefrologia, Neurologia, Okulistyka, Onkologia i Medycyna Paliatywna,
Ortopedia, Otorynolaryngologia, Pediatria, Potoznictwo i ginekologia, Psychiatria,
Pulmonologia (choroby ptuc), Radiologia i diagnostyka obrazowa, Reumatologia,
Seksuologia, Stomatologia, Transplantologia kliniczna, Urologia
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5. Parametr R - ilo$¢ abstraktéw zawierajacych
opis oryginalnych polskich badanh z udziatem
ludzi tj. badan, gdzie krajem pierwszego autora
i/lub krajem wystapienia dziatania niepozada-
nego, byta Polska. Nie brano pod uwage prac
przegladowych.

Czy czasopismo zatgcza wytgcznie przedruki.

Czy czasopismo zamieszcza streszczenia

Z konferencji.

8. Czy czasopismo jest rekomendowane przez to-
warzystwa naukowe/organ kontroli lekéw.

9. Umieszczenie czasopisma w wykazie czasopism
naukowych Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyz-
szego (MNiSW) wraz z przypisang liczbg punk-
téw, jezeli dotyczy.

Na podstawie dotychczasowych doswiadczen
z przegladem lokalnej literatury medycznej, wpro-
wadzono dwa dodatkowe parametry P-PL i Q-PL,;
zgodnie z definicjami ww. P i Q, zawezajac obszar
geograficzny jedynie do Polski. Zebrane dane po-
zwolity przeanalizowac czestotliwos$¢ wystepowania
informacji o zdarzeniach niepozadanych i/lub sytu-
acjach specjalnych oraz opiséw identyfikowalnych
pacjentéw, tylko z obszaru naszego kraju.

N o

2.1.3. Etap drugi

W etapie drugim powyzszym parametrom przypisa-
no wartosci ilosciowe lub jakoSciowe i na tej podsta-
wie dokonano selekcji, zaktadajac, ze:

1. Parametry P, QiR sg najbardziej istotne z punktu
widzenia bezpieczenstwa farmakoterapii.

2. Wysokie wartosci P+Q i P+R, okres$lone na pod-
stawie informacji znalezionych w abstrakcie lub
tytule artykutu, zwiekszaja prawdopodobien-
stwo wykrycia informacji istotnych dla monitoro-
wania bezpieczenstwa farmakoterapii, w petnej
wersji artykutu.

3. Uzgodniono, ze mediana liczona osobno dla pa-
rametru P, Qi R, bedzie najlepiej reprezentowad
wyniki ilosciowe uzyskane w analizie. Dla kazde-
go uzyskanego wyniku parametrow P, Qi R przy-
pisano , 1" dla wartosci powyzej obliczonej me-
diany poszczegdlnych parametréw oraz ,,0” dla
wszystkich pozostatych wartosci parametréw.

4. Umieszczenie czasopisma w wykazie czasopism
naukowych Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzsze-
go, rekomendacja towarzystwa naukowego/or-
ganu kontroli lekdw oraz umieszczanie streszczen
z konferencji pozycjonuje czasopismo wyzej niz
czasopismo niespetniajgce powyzszych kryteriow.
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5. Lista koncowa powinna zawiera¢ czasopisma re-
prezentujace wszystkie obszary terapeutyczne.

2.2. Analiza statystycznai selekcja
czasopism

Selekcji dokonano w czterech krokach, sumujac
przypisane warto$ci mediany , 1" lub ,,0” oraz prze-
prowadzajac dodatkowa analize jakosciowa. Przypi-
sane wartoéci dla parametréw P, Qi R przeliczono
wg nastepujacych wzorow:

1. P+Q=2 - czasopismo kwalifikuje sie na liste
koncowsg;

P+Q=1 - czasopismo kwalifikuje sie do dalszej
analizy parametrow P+R;

P+Q=0 - czasopismo nie kwalifikuje sie do dal-
szych etapdéw ze wzgledu na zbyt mate wartosci
PiQ (ponizej mediany).

2. P+R=2 - czasopismo kwalifikuje sie do analizy
tzw. ,matych wartosci”;

P+R=1 lub O — czasopismo nie kwalifikuje sie do
dalszych etapdw ze wzgledu na zbyt mate war-
tosci P i/lub R (ponizej mediany).

3. Analiza matych wartosci.

Nastepujace kryteria byty brane pod uwage:

* Umieszczenie czasopisma w wykazie czasopism
naukowych MNiSW;

* Zamieszczanie streszczen z konferencji w danym
czasopismie;

* Rekomendacja czasopisma przez towarzystwo
naukowe/organ kontroli lekéw.

Do sprawdzenia obecnosci czasopisma w wykazie

MNiSW, wykorzystano dane z O3 listopada 2023

roku. Punktacja czasopism poddanych analizie

matych wartosci wzgledem aktualnej listy z dnia 4

stycznia 2024 roku nie ulegta zmianie. Czasopisma

spetniajace wszystkie wyzej wymienione warunki
umieszczono na liscie koncowej.

4. Analiza brakujacych obszaréw

Realizujgc zatozenie projektu dotyczace obszarow

terapeutycznych (pozycja 5), konieczne byto uzu-

petnienie listy o czasopisma z brakujacych obszaréw.

W tym celu zastosowano ponizsze kryteria:

* Jesli brakujacy obszar reprezentowany byt tylko
przez jedno czasopismo, wtgczano je na liste
koncowa (w obecnym przegladzie brak takich
czasopism).

* Czasopismo uzyskato najwiekszy wynik po zsu-
mowaniu przypisanych wartosci P+Q.

* Przy rownej wartosci P+Q dla analizowanych
czasopism, brano pod uwage sume przypisa-

nych wartosci P+R - wieksza wartos$¢ kwalifiko-
wata czasopismo do listy kohcowej.

*  Przy réwnejwartosci P+R dla analizowanych cza-
sopism, dokonywano analizy matych wartosci.
Przy spetnieniu wszystkich warunkow czasopi-
smo kwalifikowato sie na liste koncowa (w obec-
nym przegladzie brak takich czasopism).

3. Wyniki

Po analizie wstepnej listy poczatkowej (1127 po-
zydji), usunieciu czasopism spetniajgcych kryteria
wykluczenia, do etapu pierwszego zakwalifikowano
274 czasopisma. Wszystkie czasopisma przeszty
analize jakosciowsq i iloSciowg, z okresleniem para-
metréw opisanych w metodologii. Na tym etapie
przeprowadzono dodatkowa weryfikacje pod katem
duplikatéw i obszaréw uznanych za nieistotne dla
obecnego przegladu i wyeliminowano 64 pozycje
wydawnicze.

Drugi etap polegat na przeprowadzeniu analizy sta-
tystycznej oraz selekgji 74 czasopism zawierajacych
najwyzsze wartosci P i Q (w tym P-PLi Q-PL). W ko-
lejnym kroku, w swietle zatozen projektu opisanych
powyzej, 13 czasopism poddano analizie matych
wartosci, 12 czasopism z tej puli zakwalifikowano do
listy koncowej. Czasopisma, ktére przeszly selekcje
z tytutu wysokich wartosci P-PL, Q-PL oraz R, ozna-
czono na liscie koncowej indeksem PL.

Ze wzgledu na zidentyfikowanie dwdch brakujacych
obszardw terapeutycznych, do listy koncowej doda-
no po jednym czasopismie z kazdego brakujgcego
obszaru, zostaty one oznaczone na liscie indeksem™.
Dodatkowo uwzgledniono ,,Almanach” wraz z ,,Biu-
letynem bezpieczenstwa produktéw leczniczych”,
wydawany przez Urzad Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych, ze wzgledu na informacje istotne dla moni-
torowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych
zawarte w tym wydawnictwie.

Niektére czasopisma na liscie koncowej maja dwu-
jezyczne nazewnictwo, ktore wynika ze sposobu
okreslenia czasopisma na liscie wyjsciowej. Po we-
ryfikacji na stronie wydawnictwa, nie udato sie ustali¢
wilasciwej nazwy czasopism, dlatego postanowiono,
ze polski tytut bedzie podany jako pierwszy, a jego
angielski odpowiednik w nawiasie.
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4. Dyskusja

Dane pochodzace z literatury medycznej dostar-
czajg cennych informacji o bezpieczenstwie sto-
sowania lekow produktow leczniczych i odgrywaja
wazna role w analizie profilu bezpieczenstwa stoso-
wania danego produktu leczniczego. Monitorowa-
nie literatury medycznej umozliwia nam rozpoznanie
nieznanych dotad zdarzen/dziatan niepozadanych,
co ma wptyw na identyfikacje sygnatéw i lepsza
ocene stosunku ryzyka do korzysci ze stosowania
produktu leczniczego [13]. Mogtoby sie wydawaé,
ze informacje opisane w literaturze maja charakter
wtérny i powinny by¢ zgtaszane na drodze raporto-
wania spontanicznego przez fachowego pracownika
opieki zdrowotnej czy bezposrednio pacjenta.
Okazuje sie jednak, ze przypadki literaturowe cze-
sto nie majq odzwierciedlenia w raportowaniu
spontanicznym, a przyktadem takiej sytuacji jest
tamsulozyna i ,zespot wiotkiej teczéwki”. W analizie
zgtoszen literaturowych i spontanicznych w Niem-
czech, w latach 2007-2008, zidentyfikowano 13 do-
niesien literaturowych dotyczacych zespotu wiotkiej
teczéwki po podaniu tamsulozyny, przy jednocze-
snym catkowitym braku zgtoszen spontanicznych do
organu rejestracyjnego, w tym samym okresie [14].
Jest to przyktad sygnatu zidentyfikowanego wiasnie
na podstawie zgtoszen literaturowych.

Z kolei Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC) podaje, ze w okresie od wrzesnia 2012 do 2018
roku, na podstawie doniesien z literatury rozpatrzono
59 sygnatéw co stanowi 13% sygnatow ze wszystkich
zrodet. Czesto literaturowe doniesienia uzupetniaja
inne zroédta w procesie analizy sygnatéw, tak jak to mia-
to miejsce w przypadku postepujacej wieloogniskowej
leukoencefalopatii (PML) i kladrybiny. W 2017 roku na
podstawie raportéw z EudraVigilance odnotowano 7
przypadkéw PML, wtym 5 raportéw pochodzacych ze
zrédet literaturowych [15]. Przytoczone przyktady wska-
zujg na bardzo istotny wptyw danych literaturowych na
system monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych i unikalny charakter dostarcza-
nych informacgji.

Podmiot odpowiedzialny, zgodnie z zapisami w GVP
modut VI, ma obowiqgzek prowadzi¢ systematyczny
przeglqd literatury medycznej w ramach wtasnego
systemu monitorowania bezpieczeristwa farmako-
terapii. Przeglad ten obejmuje wyszukiwanie prowa-
dzone dla baz danych, np. MEDLINE czy Embase oraz
przeglad literatury lokalnej w krajach, gdzie podmiot
odpowiedzialny posiada pozwolenie na dopuszcze-
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nie do obrotu swoich produktéw leczniczych [10].
Wybor czasopism do przegladu lokalnego nalezy
do podmiotu odpowiedzialnego. W Polsce wybor
ten jest trudny ze wzgledu na duza liczbe czasopism
naukowych i medycznych (okoto 550 pozycji istnie-
jacych na polskim rynku wydawniczym w 2022 roku,
na podstawie czasopism indeksowanych w GBL). Na
poziomie wytycznych GVP brak jest jednoznacznych
rekomendacji czy zdefiniowanego standardu doboru
czasopism do przegladu lokalnego.
Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii
(PTBFarm), od lat zajmujace sie promocjg dobrych
praktyk monitorowania bezpieczenstwa farmakote-
rapii, opracowato w 2018 roku wytyczne dotyczace
doboru czasopism do przegladu lokalnej literatury
medycznej i zaproponowato liste czasopism, ktéra
moze stuzy¢ jako baza do tworzenia przez podmioty
odpowiedzialne wtasnej listy czasopism [1]. Obecny
projekt przeprowadzono w celu aktualizacji zaréwno
standardu PTBFarm z 2018 roku, jak i zaktualizowania
rekomendowanej listy, na podstawie wydawnictw li-
teratury medycznej i naukowej z 2022 roku.
Metodologia standardu z 2018 roku zostata podda-
na dyskusji przez zespdt projektowy i postanowiono
wprowadzi¢ niewielkie zmiany, ktére nie wptynety na
przebieg analizy a jednoczesnie pozwolity na spraw-
niejsza realizacje projektu. Modyfikacja polegata
na wytaczeniu czterech parametréw okreslanych
w przegladzie w 2018:
*  Obecnos$¢ mechanizmu recenzji dla artykutow
publikowanych w danym czasopismie;
*  Obecno$¢ Rady Naukowej;
* Indeksowanie czasopisma w bazach: Embase,
Medline i EBSCO (IPA, AMED);
¢ Przedstawienie wytycznych dla autorow w zakre-
sie dobrych praktyk publikowania opiséw przy-
padkow (,case reports”) [1].
Uznano, ze powyzsze parametry wprawdzie pozwa-
laja na bardziej szczegdtowa charakterystyke czaso-
pisma, jednak nie sg ostatecznie wykorzystywane do
analizy statystycznej, stad wptyw tych parametréw
na ksztatt listy koncowej jest znikomy. Dodatkowo,
ze wzgledu na obszernos¢ rekomendowanej listy,
ciezko jest przesledzi¢ rzeczywisty wptyw wyzej wy-
mienionych parametrow na czestotliwos¢ publiko-
wania oraz na jakos$¢ informacji o bezpieczenstwie
stosowania produktéw leczniczych. Indeksowanie
czasopism poddanych analizie w bazach Embase,
MEDLINE i EBSCO nie byto okreslane w trakcie ana-
lizy zasadniczej, jednakze lista koncowa zostata
zweryfikowana réwniez pod tym katem.
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Zakresy terapeutyczne przypisywane do czasopism
na poczatkowym etapie projektu, zostaty zdefinio-
wane wykorzystujac liste konsultantéw krajowych
z 2023 roku, w taki sposéb, zeby stworzona lista ob-
szarow terapeutycznych zawierata wszystkie gtéwne
obszary medycyny.

Zaobserwowano réwniez, ze bardzo czesto w cza-
sopismach wydawanych w Polsce publikowane sa
artykuty zagraniczne, ktére nie dostarczajg informacji
o zdarzeniach niepozadanych, ktére wystapity w Pol-
sce. Postanowiono zatem wyodrebnié parametr P-PL
ktéry wskaze, ile jest doniesien o zdarzeniach niepo-
zadanych lub sytuacjach specjalnych, zgodnie z defi-
nicjg parametru P, w artykutach, gdzie krajem pierw-
szego autora lub krajem, gdzie wystgpito zdarzenie
niepozadane byta Polska, zawezajac tym samym je-
dynie aspekt geograficzny. Parametr P byt okreslany
niezaleznie, zgodnie z podang definicja w metodo-
logii. Podobne wyodrebnienie zostato zastosowa-
ne dla parametru Q, zliczajac abstrakty (lub tytuty)
zawierajace informacje na temat identyfikowalnego
pacjenta z terytorium Polski (parametr Q-PL). Para-
metry P-PLi Q-PL postuzyty zatem jako uzupetnienie
informacji zebranych dla parametréow P i Q, poprzez
dodanie kontekstu terytorialnego.

Warto wspomnie¢, ze dobre praktyki nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii nie podaja tak
szczegotowych wytycznych: wymogiem jest mo-
nitorowanie literatury lokalnej w kraju, w ktérym
podmiot odpowiedzialny posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla swoich produktow.
Uwazamy zatem, ze uzyskane wyniki moga by¢ do-
brym poczatkiem dyskusji na ten temat.

Analizie podlegaty réznorodne parametry opisane
w metodologii, jednak za najbardziej istotnie z punk-
tu widzenia monitorowania bezpieczenstwa produk-
tow leczniczych ponownie uznano parametry P, Q
i R. Podobnie do standardu PTBFarm z 2018 roku,
parametry P, Q i R oceniano osobno, gdyz wspdt-
wystepowanie P, Qi R byto niezwykle rzadkie. Dla
takiej kombinacji nalezatoby réwniez zmodyfikowac
metodologie, tak zeby nalezycie uwzglednic¢ rapor-
ty o charakterze spontanicznym i ograniczy¢ tym
samym priorytetyzowanie zgtoszen z badan (para-
metr R reprezentuje unikalne badania pochodzace
z Polski).

Do listy kohcowej w pierwszej kolejnosci zostaty
zakwalifikowane czasopisma o najwiekszej warto-
$ci sumy P+Q, jako pozycje o najwiekszym poten-
cjale wykrycia informacji o bezpieczenstwie lekdw.
W kolejnym etapie selekcji dodano grupe czasopism

o najwiekszych wartosciach sumy P i Ri pozytywnym
wyniku analizy matych wartosci. W ten sposdb uzu-
petniono liste o pozycje, gdzie jest wieksze praw-
dopodobienstwo znalezienia informacji o bezpie-
czenstwie produktéw leczniczych pochodzacych
z badan, przy jednoczesnym uznaniu czasopisma
za wartosciowe, ze wzgledu na rekomendacje to-
warzystwa naukowego, umieszczanie streszczen
z konferencji oraz umieszczenie czasopisma na liscie
czasopism naukowych MNiSW. Wszystkie trzy do-
datkowe kryteria w analizie matych wartosci uznano
za wartosciujgce dane czasopismo, ze szczegdlnym
uwzglednieniem parametru ,zamieszczanie stresz-
czen z konferencji w danym czasopismie”. Prze-
$wiadczenie to wynikato z faktu, iz materiaty konfe-
rencyjne zwykle sg bardzo obszerne i moga zawierac
szereg opisow przypadkdéw lub badan lokalnych,
co powoduje, ze prawdopodobienstwo wykrycia
informacji istotnych z punktu widzenia monitorowa-
nia bezpieczenstwa farmakoterapii moze by¢ w tym
przypadku znaczace.

W wyniku aktualizacji standardu PTBFarm wytoniono
88 czasopism zestawionych w tabeli 1. Lista zawiera 33
czasopisma okreslone jako wielodyscyplinarne oraz 54
czasopisma ze wszystkich obszardw terapeutycznych,
opisanych w metodologii. Dodatkowo na liscie konco-
wej, jako zrédto informacji o bezpieczenstwie stosowa-
nia lekéw, umieszczono Almanach wraz z Biuletynem
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, wydawane
przez organ kontroli lekdw.

Ponad 60% czasopism na liscie koncowej nie jest
indeksowanych w bazach Embase czy MEDLINE,
co dodatkowo podkresla wartos¢ i zasadnos$¢ pro-
wadzenia przegladu lokalnej literatury, poniewaz
jedynie w ten sposdéb podmiot odpowiedzialny
moze zidentyfikowac informacje dotyczace bezpie-
czenstwa swoich produktéw leczniczych, w tych
czasopismach. Ponadto, fakt indeksacji niektorych
czasopism nie gwarantuje jednoznacznego wykry-
cia zdarzen niepozadanych oraz moze generowac
pewne ,opdznienia” w wykrywaniu poszukiwanych
informacji ze wzgledu na réznice czasowg pomiedzy
datg publikacji i wpisem do bazy danych [16].
Liczba pozycji na aktualnej liscie korncowej jest mniej-
sza o 15, w poréwnaniu do listy z 2018, nastapity tak-
ze pewne zmiany jakosciowe na tej liscie. W obec-
nym projekcie lista koncowa zawiera 6 nowych
czasopism, ktére zaczety sie ukazywac po 2018 .
Dodatkowo wyselekcjonowano 33 czasopisma, kté-
re nie znalazly sie na liscie w 2018 roku, za$ 37 pozy-
cji z listy koncowej w 2018, nie znalazto sie na liscie
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2022 roku. Wspomniane 37 czasopism nie przeszto
pozytywnej selekcji i zostaty odrzucone na wcze-
$niejszych etapach projektu. 49 pozycji znalazto sie
na listach z obu edycji. W niniejszej edycji, zgodnie
ze zdefiniowanym standardem PTBFarm w 2018
roku, rekomendujemy wtaczenie do przegladu cza-
sopism ,wielodyscyplinarnych” oraz dobér dodat-
kowych czasopism z puli przypisanej do poszczegdl-
nych obszaréw terapeutycznych, zgodnie z profilem
produktowym podmiotu odpowiedzialnego.

5. Wnioski

wyniku przeprowadzonego badania replika-

cyjnego, zaktualizowano standard przegladu
literatury PTBFarm z roku 2020, w tym zaktualizo-
wano liste czasopism do monitorowania przez pod-
mioty odpowiedzialne. Zastosowanie metodologii
z pierwszego badania pozwolito nie tylko na zaktu-
alizowanie listy rekomendowanych czasopism ale
takze poréwnanie obu list. Zauwazylismy znaczace
zmiany jako$ciowe, zaréwno w puli czasopism wie-
lodyscyplinarnych, jak i czasopism przypisanych do
poszczegodlnych obszaréw terapeutycznych.
Zaobserwowano réwniez, ze czasopisma na pozoér
nie zwigzane wprost z farmakoterapia czy wybra-
nym obszarem medycyny tj. czasopisma z pograni-
cza, lub czasopisma majace bardzo szeroki zakres
tematyczny, zawierajg wiecej informacji dotyczacych
zdarzen niepozadanych czy opiséw konkretnych pa-
cjentdw niz czasopisma poswiecone pojedynczym
obszarom terapeutycznym. Dla przykfadu, Archives
of Medical Science zaklasyfikowane jako czasopismo
wielodyscyplinarne znalazto sie na liscie koncowej,
za$ Diabetologia Praktyczna, obecna na rekomen-
dowanej liscie w 2018, w obecnym przegladzie nie
uzyskata wystarczajacej punktacji kwalifikujacej to
czasopismo do listy koncowej. Uwazamy okreslenie
zakresu tematycznego za jeden z kluczowych i jed-
noczesnie trudniejszych elementow analizy.
Mimo precyzyjnie zdefiniowanych parametréw i za-
tozen, ocena merytoryczna czasopism nie jest wolna
od subiektywnej oceny osdb dokonujacych przegla-
du. Do ograniczeh mozna réwniez zaliczy¢ analize
jedynie abstraktow (lub tytutéw), a nie artykutow
w ich petnej tresci oraz wytaczenie z analizy czaso-
pism dostepnych tylko w postaci papierowe;j.
Ponadto w trakcie analizy napotkano trudnosci na-
tury praktycznej, jak wspodtwystepowanie tytutéw
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polskich i angielskich, przez co generowane byty
duplikujace sie rekordy, duplikaty zwigzane ze zmia-
ng wydawcy lub przejsciem z wersji polskojezycznej
na angielskojezyczng, obszernos¢ materiatu wej-
$ciowego (ponad 1000 czasopism), oraz trudnosci
z ostatecznym rozstrzygnieciem tematyki czasopi-
sma wspomnianym juz powyzej. Liczba czasopism
ocenianych na podstawie jedynie tytutow stanowita
zaledwie utamek procenta, wydaje sie zatem, ze nie
byt to istotny czynnik ograniczajacy. W kolejnych
edycjach proponujemy rozwazy¢ zmiane metodolo-
gii polegajaca na zliczaniu wspotwystepowania pa-
rametréow P, Qi R na podstawie petnych artykutow,
przy jednoczesnym zautomatyzowaniu procesu,
gdyz lista analizowanych czasopism jest bardzo ob-
szerna. Aktualizacja standardu PTBFarm zostata prze-
prowadzona po czterech latach od pierwszej edycji,
co wydaje sie adekwatnych okresem do odzwiercie-
dlenia zmian na rynku publikacji medycznych w Pol-
sce. W przysztosci mozna rozwazy¢ skrécenie tego
cyklu do na przykfad 2-3 lat.

Zaktualizowana lista prezentuje przekréj czasopism,
ktére sa istotne pod katem przegladu lokalnej litera-
tury naukowej i medycznej, w celu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
na podstawie wydan z 2022 roku z uwzglednieniem
wszystkich gtéwnych obszardw terapeutycznych.
Podmiot odpowiedzialny moze wykorzysta¢ zapro-
ponowany standard PTBFarm do stworzenia wtasnej
listy czasopism, zgodnie z profilem terapeutycznym
produktéw w swoim portfolio. Lista koncowa zawie-
ra 89 pozycji: 33 czasopisma wielodyscyplinarne, 54
czasopisma przypisane do okreslonych obszarow
terapeutycznych oraz Almanach wraz z Biuletynem
Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych. Standard
PTBFarm zaleca monitorowanie przez kazdy pod-
miot odpowiedzialny wszystkich czasopism wielo-
dyscyplinarnych (33) oraz odpowiedni dla danego
podmiotu odpowiedzialnego dobér dodatkowych
czasopism z puli pozostatych wydawnictw, repre-
zentujacych adekwatne obszary terapeutyczne.
W ten sposob, z wykorzystaniem standardu PTB-
Farm, kazdy podmiot odpowiedzialny powinien
stworzyc¢ i stosowac wtasng docelows liste lokalnych
czasopism do monitorowania, w zaleznosci od po-
siadanego portfolio produktéw leczniczych.
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Tabela 1. Koficowa lista czasopism spetniajacych kryteria standardu Polskiego Towarzystwa Bezpiecznej Farmakoterapii (PTBFarm) 2022 r.

. Zakres terapeutyczny LD
Lp Nazwa czasopisma ! peutyczny
czasopisma 1 czasopisma 2
Standard PTBFarm - CZASOPISMA WIELODYSCYPLINARNE
1 ACTA POLONIAE PHARMACEUTICA. DRUG RESEARCH Wielodyscyplinarny ND
2 ADVANCES IN CLINICAL AND EXPERIMENTAL MEDICINE Wielodyscyplinarny ND
3 ANNALES ACADEMIAE MEDICAE SILESIENSISPL Wielodyscyplinarny ND
4 ARCHIVES OF MEDICAL SCIENCE Wielodyscyplinarny ND
5 ARCHIWUM MEDYCYNY SADOWE]J | KRYMINOLOGII Wielodyscyplinarny ND
6 BOL Wielodyscyplinarny ND
7 CLINICAL AND EXPERIMENTAL HEPATOLOGY Wielodyscyplinarny ND
8 EUROPEAN JOURNAL OF CLINICAL AND EXPERIMENTAL MEDICINE Wielodyscyplinarny ND
9 FAMILY MEDICINE AND PRIMARY CARE REVIEW Wielodyscyplinarny ND
10 FARMACJA WSPOLCZESNA Wielodyscyplinarny ND
N FORUM MEDYCYNY RODZINNE]J Wielodyscyplinarny ND
12 GERIATRIA Wielodyscyplinarny ND
13 JOURNAL OF EDUCATION, HEALTH AND SPORT Wielodyscyplinarny ND
14 JOURNAL OF HEALTH STUDY AND MEDICINEPL Wielodyscyplinarny ND
15 JOURNAL OF MEDICAL SCIENCE Wielodyscyplinarny ND
16 JOURNAL OF PHYSIOLOGY AND PHARMACOLOGY Wielodyscyplinarny ND
17 JOURNAL OF PRE-CLINICAL AND CLINICAL RESEARCH Wielodyscyplinarny ND
18 LEKARZ WOJSKOWY™ Wielodyscyplinarny ND
19 MEDYCYNA FAKTOW Wielodyscyplinarny ND
20 MEDYCYNA | ZYCIE™ Wielodyscyplinarny ND
21 MEDYCYNA PO DYPLOMIE Wielodyscyplinarny ND
22 MEDYCYNA RODZINNA™ Wielodyscyplinarny ND
23 NOWA AUDIOFONOLOGIAM™ Wielodyscyplinarny ND
24 PEDIATRIA | MEDYCYNA RODZINNA Wielodyscyplinarny ND
25 POLISH ANNALS OF MEDICINE™ Wielodyscyplinarny ND
26 POLSKI MERKURIUSZ LEKARSKI Wielodyscyplinarny ND
57 POLSKIE ARCHIWUM MEDYCYNY WEWNETRZNE] (POLISH ARCHIVES OF Wielodyscyplinarny ND
INTERNAL MEDICINE)
28 POMERANIAN JOURNAL OF LIFE SCIENCES Wielodyscyplinarny ND
29 PROGRESS IN HEALTH SCIENCESPL Wielodyscyplinarny ND
30 PRZYPADKI MEDYCZNE.PL™ Wielodyscyplinarny ND
31 STANY NAGLE PO DYPLOMIE Wielodyscyplinarny ND
32 TERAPIAM Wielodyscyplinarny ND
33 WIADOMOSCI LEKARSKIE Wielodyscyplinarny ND
Standard PTBFarm - CZASOPISMA PRZYPISANE DO OKRESLONYCH GRUP TERAPEUTYCZNYCH
1 ALERGIA ASTMA IMMUNOLOGIA Alergologia 'mm;‘c‘;‘r‘]’;"a
2 | ANESTEZJOLOGIA | RATOWNICTWO ﬁzteesr:‘:;{/f’l'rggt'zrapia ND
3 ACTA ANGIOLOGICA Angiologia ND
4 KARDIOCHIRURGIA | TORAKOCHIRURGIA POLSKA (POLISH JOURNAL OF Chirurgia ND
THORACIC AND CARDIOVASCULAR SURGERY)
5 HIV & AIDS REVIEW* Choroby zakazne ND
6 POSTEPY DERMATOLOGII | ALERGOLOGII (ADVANCES IN DERMATOLOGY Permatologja ND
AND ALLERGOLOGY) i wenerologia
7 | DERMATOLOGIA PRAKTYCZNA Pﬁ;fg:gl'gg:: Alergologia
8 | FORUMDERMATOLOGICUM Pv‘j;':;‘fgl'gg:: ND
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9 NASZA DERMATOLOGIA ONLINE (OUR DERMATOLOGY ONLINE) Dermatologia ND
i wenerologia
10 | CLINICAL DIABETOLOGY Diabetologia ND
1 |ENDOKRYNOLOGIA POLSKA Endokrynologia ND
12 GASTROENTEROLOGIA PRAKTYCZNA Gastroenterologia ND
Onkologia
13 NOWA MEDYCYNA™ Gastroenterologia i medycyna
paliatywna
14 PRZEGLAD GASTROENTEROLOGICZNY Gastroenterologia ND
15 | ACTA HAEMATOLOGICA POLONICA Hematologia ND
16 | CENTRAL EUROPEAN JOURNAL OF IMMUNOLOGY™ Immunologia kliniczna ND
17 |FOLIA CARDIOLOGICA™ Kardiologia ND
18 ARTERIAL HYPERTENSION Kardiologia Angiologia
19 | CARDIOLOGY JOURNAL Kardiologia ND
20 |KARDIOLOGIA POLSKA Kardiologia ND
1 |POSTEPY WKARDIOLOGII INTERWENCYINE] (ADVANCES IN Kardiologia ND
INTERVENTIONAL CARDIOLOGY) 9
22 | RENALDISEASE AND TRANSPLANTATION FORUMF Lrianri‘z;']i”to'ogia Nefrologia
»3 | FARMAKOTERAPIA W PSYCHIATRII I NEUROLOGII (PHARMACOTHERAPY IN | -~ Pevchiatria
PSYCHIATRY AND NEUROLOGY)™ 9 Y
24 | POLSKIPRZEGLAD NEUROLOGICZNY*™ Neurologia ND
25 | AKTUALNOSCI NEUROLOGICZNE Neurologia ND
5 | NEUROLOGIA | NEUROCHIRURGIA POLSKA (POLISH JOURNAL OF Neurologia Chiruraia
NEUROLOGY AND NEUROSURGERY) 9 9
27 | OKULISTYKA™ Okulistyka ND
28 | KLINIKA OCZNA (ACTA OPHTALMOLOGICA POLONICA) Okulistyka ND
29 |MAGAZYN LEKARZA OKULISTY Okulistyka ND
30 | NOWOTWORY. JOURNAL OF ONCOLOGY™ Onkologiaimedycyna ND
paliatywna
31 | JOURNAL OF CONTEMPORARY BRACHYTHERAPY Onkologia i medycyna ND
paliatywna
32 | ONCOLOGY IN CLINICAL PRACTICE Onkologia | medycyna ND
paliatywna
33 | ONCOREVIEW Onkologiaimedycyna | . io164ia
paliatywna
34 | REPORTS OF PRACTICAL ONCOLOGY AND RADIOTHERAPY Sar}gi'y‘\’/?r']z imedycyna ND
35 | PRAKTYCZNA ORTOPEDIA | TRUMATOLOGIA™ Ortopedia ND
36 | OTOLARYNGOLOGIA POLSKA (POLISH JOURNAL OF OTOLARYNGOLOGY)™ | Otorynolaryngologia ND
37 POSTEPY W CHIRURGII GLOWY | SZYI™ Otorynolaryngologia Chirurgia
38 | PEDIATRIA PO DYPLOMIE™ Pediatria ND
39 | ENDOKRYNOLOGIA, DIABETOLOGIA| CHOROBY PRZEMIANY MATERI Pediatri ND
WIEKU ROZWOJOWEGO ediatria
40 | PEDIATRIA POLSKA (POLISH JOURNAL OF PAEDIATRICS) Pediatria ND
41 | POSTEPY NEONATOLOGII Pediatria ND
42 | PRZEGLAD PEDIATRYCZNY Pediatria ND
43 | GINEKOLOGIA POLSKA Potoznictwo ND
i ginekologia
44 | PSYCHIATRIA POLSKA™ Psychiatria ND
45 | PNEUMONOLOGIA POLSKA™" Pulmonologia ND
(choroby ptuc)
Radiologia
46 | NUCLEAR MEDICINE REVIEW i diagnostyka ND
obrazowa
47 | RHEUMATOLOGY FORUM Reumatologia ND
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48 FORUM REUMATOLOGICZNE EDUKACJA Reumatologia ND
49 REUMATOLOGIA Reumatologia ND
50 |JOURNAL OF SEXUAL AND MENTAL HEALTH Seksuologia ND
51 DENTAL AND MEDICAL PROBLEMS™ Stomatologia ND
52 MAGAZYN STOMATOLOGICZNY™ Stomatologia ND
53 STOMATOLOGIA PO DYPLOMIE™ Stomatologia ND
54 | PRZEGLAD UROLOGICZNY Urologia ND
CZASOPISMA DODATKOWE
1 ,ALMANACH" WRAZ Z ,BIULETYNEM BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW ND ND
LECZNICZYCH"

*czasopismo umieszczone na liscie w ramach uzupetnienia brakujacego obszaru terapeutycznego.
ND - nie dotyczy
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