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OPINIA URPL

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest pismo z dnia 20.02.2025 przestane przez Pana
dr inz. Pawla Wajssa w sprawie podjecia dziatan w zwigzku z zagrozeniem zdrowia
publicznego wynikajagcym ze stosowania antagonistow receptorow muskarynowych
(parasympatykolitykéw, tj. cholinolitykow — przypis osoby sporzadzajacej opini¢) oraz
niewystarczajacej komunikacji ze strony producentow, dystrybutorow, lekarzy i
personelu medycznego na temat potencjalnych zagrozen wynikajacych z ich
stosowania. Do pisma przewodniego zostal dolaczony skan oryginalnego artykutu
naukowego pt. ,,Optical hazard of solar radiation on the dilated eye” opublikowanego
w 2024 r., w czasopi$mie OphthaTherapy. Therapies in Ophthalmology, tom 11, numer
1, DOIL: 10.24292/01.0T.300324.8, stanowiacy tto 1 rdzeh argumentacji pisma
przewodniego.
Podstawa faktyczna

Podstawg faktyczng do sporzadzenia niniejszej opinii stanowi opis stanu
faktycznego przedstawiony przez osobe sygnalizujaca w pisSmie przewodnim wraz z
zataczong do pisma przewodniego publikacja.
Stan faktyczny

Zgodnie z pismem przestanym przez Pana dr inz. Pawla Wajssa z Wydziatu
Energetyki 1 Paliw, Katedry Zré6wnowazonego Rozwoju Energetycznego Akademii
Gorniczo-Hutniczej im. Stanistawa Staszica w Krakowie do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych (zwanym w
dalszej czesci URPL), zostat przekazany skan oryginalnego artykulu naukowego pt.
,Optical hazard of solar radiation on the dilated eye” opublikowanego w 2024 r. w
czasopi$mie OphthaTherapy. Therapies in Ophthalmology, tom 11, numer 1, DOL:
10.24292/01.0T.300324.8. W pismie przewodnim autor publikacji podaje w
watpliwo$¢ bezpieczenstwo stosowania w okulistyce wybranych lekow z grupy

antagonistow receptorow muskarynowych w zwiagzku z podwyzszonym ryzykiem



IVv.

narazenia pacjentdw na uszkodzenia siatkowki w wyniku ekspozycji na
promieniowanie stoneczne w przypadku rozszerzenia zrenicy (mydriasis) po
zastosowaniu wspomnianych lekow.

Co ciekawe, w pismie przewodnim wymieniona zostata jedynie jedna grupa
lekéw (cholinolityki), natomiast w publikacji przywolywane sg przyktady lekow
zawierajacych substancje czynne takze z innej grupy farmakoterapeutycznej, tj. z grupy
sympatykomimetykow. Dlaczego w pismie przewodnim autor zaweza zagrozenie
wylacznie do jednej grupy, jednoczesnie wskazujac jako podstawe tego zagrozenia
publikacje, w ktorej powotuje si¢ na leki ztozone zawierajgce substancje czynne z

dwoch réznych grup (cholinolitykow i sympatykomimetykow), nie jest do konca jasne.

Konkludujac swoje watpliwosci, autor pisma oraz publikacji zwraca si¢ z prosba o:

1) analiz¢ wspomnianej publikacji naukowej oraz podjecie dziatan majacych na celu
weryfikacje bezpieczenstwa lekow z grupy antagonistow receptoréw
muskarynowych,

2) objecie patronatem spolecznej kampanii Cover Eyes, co znaczaco zwigkszyloby jej
zasigg 1 skutecznos$e,

3) poinformowanie o podjetych dzialaniach oraz ewentualnych mozliwosciach
wspotpracy w celu ochrony zdrowia publicznego.

Analiza

Wstep

Antagonis$ci muskarynowych receptorow cholinergicznych (leki
cholinolityczne) stanowia grupg lekow, ktérej mechanizm dzialania opiera si¢ na
kompetycyjnym blokowaniu receptorow muskarynowych (M do Ms), czego efektem
jest przyspieszenie rytmu zatokowego serca, rozszerzenie oskrzeli, spowolnienie
perystaltyki jelit, zmniejszenie napigcia mig$ni gladkich, zmniejszenie wydzielania

Sluzu w oskrzelach i sokow trawiennych w przewodzie pokarmowym oraz rozszerzenie

Zrenic. Z uwagi na wymienione wyzej dziatania leki cholinolityczne stosowane sg w

szerokim spektrum wskazan, miedzy innymi w leczeniu przewlektej obturacyjnej

choroby ptuc, astmy, stanéw skurczowych przewodu pokarmowego, droég zoétciowych i

moczowych, bradykardii zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego, zapalenia

teczOwki 1 ciata rzgskowego, a takze w leczeniu postgpujacej krotkowzroczno$ci oraz

w badaniu dna oka [1-3].



Sposrod wymienionych wyzej dziatan, rozszerzenie zrenicy i porazenie
akomodacji oka, jako konsekwencja blokowania receptorow M3z przez leki
cholinolityczne oparte na substancjach czynnych takich jak atropina, tropikamid i
cyklopentolat, od wielu lat jest standardowo stosowane w okulistyce do
przeprowadzania badania dna oka i diagnostyki wad refrakcji [2—4].

Co wazne, leki cholinolityczne moga wystgpowaé¢ w postaci produktéw
leczniczych jednosktadnikowych (wowczas zawierajg jedng substancj¢ czynng, np. w
preparacie Atropinum Sulfuricum WZF 1% wystepuje wylacznie atropina jako
substancja czynna, a w Tropicamidum WZF 1% — krople do oczu, roztwoér — wylacznie
tropikamid) lub zlozonych, w ktéorych poza substancja czynna o dzialaniu
cholinolitycznym moga wystepowaé jedna lub dwie substancje czynne o innym
mechanizmie dziatania. Krople do oczu Mydria Mac (wykorzystane jako przyktad w
publikacji autora) poza tropikamidem (cholinolitykiem) zawieraja fenylefryng
sklasyfikowang jako sympatykomimetyk, bedaca selektywnym agonista receptoréw
adrenergicznych ou. W efekcie fenylefryna pobudza postsynaptyczne receptory ou
zlokalizowane w mig$niach gtadkich naczyn krwiono$nych oraz teczowki [5].

Niezaleznie od tego, czy lek jest jednosktadnikowy czy zlozony, kazdy
dopuszczony do obrotu produkt leczniczy poza zamierzonym efektem terapeutycznym
moze wykazywa¢ dzialania niepozadane. Jednocze$nie nalezy pamigtaé, ze
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu wymaga od jego wytworcy uzyskania
odpowiedniego pozwolenia, ktore w Polsce wydawane jest przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych
1 poprzedzone jest koniecznoscig realizacji licznych procedur badawczych majacych na
celu m.in. zidentyfikowanie zagrozen, jakie moga wystapi¢ w wyniku lub podczas
stosowania produktu leczniczego, oraz ustalenie wlasciwych schematéw
przeciwdziatania tym niebezpieczenstwom [6].

Uwrazliwienie na  ryzyko pojawienia  si¢  nowych,  wcze$niej
niezidentyfikowanych dzialan niepozadanych stanowi istotny problem kliniczny,
dlatego podjeta przez autora tematyka szeroko rozumianego pharmacovigilance w
okulistyce w publikacji pt. ,,Optical hazard of solar radiation on the dilated eye” jest z

calg pewnoscig zasadna.



Ocena formalna i merytoryczna

Artykut zostal opublikowany w czasopismie OphthaTherapy. Terapie w
Okulistyce. W bazie ISSN wystepuje takze angielski wariant tytutu: ,,Ophtha Therapy.
Therapies in Ophthalmology”. Podstawowe dane bibliograficzne: ISSN: 2353-7175, e-
ISSN: 2543-9987. Wydawca: Medical Education, jezyk publikacji: angielski,

czestotliwos¢: kwartalnik, rok zatozenia: 2014.

Przeprowadzona analiza bibliometryczna pozwala stwierdzi¢, ze czasopismo
(OphthaTherapy. Terapie w Okulistyce) nie jest indeksowane na tzw. ,liscie
filadelfijskiej” (Web of Science Core Collection / Journal Citation Reports), posiada 20
punktow MNiSW oraz w kategorii okulistyka (Ophthalmology) znajduje si¢ w IV
kwartylu (Q4) wsrod czasopism okulistycznych indeksowanych w Scopusie (SJR 2024
=0,120; h-index = 3), czyli w najnizszej czgsci rankingu czasopism okulistycznych. Dla
poréwnania czotowe czasopisma okulistyczne, takie jak Ophthalmology, JAMA
Ophthalmology czy Ophthalmology and Therapy, naleza do Q1 i maja wielokrotnie
wyzsze wskazniki cytowalnosci. Przyktadowo Ophthalmology and Therapy jest
klasyfikowane jako Q1.

Publikacja liczy 8 stron, zawiera 5 rycin w formie wykresow oraz 1 tabelg.
Zostala napisana w jezyku angielskim i1 posiada uktad typowy dla artykuléw
oryginalnych, mieszczacy si¢ w zakresie wymogow edycyjnych czasopisma, w ktorym
zostala opublikowana. Spis literatury obejmuje 19 pozycji, w tym: publikacje naukowe
(31,6% — 6/19), doniesienia konferencyjne (5,3% — 1/19), normy techniczne (10,5% —
2/19) oraz pozostale zrodta (raporty, dokumentacja lekow, strony instytucjonalne —
52,6% — 10/19), zaprezentowane zgodnie z kolejnoscig cytowania w tekscie. Taki
rozklad cytowan wskazuje, ze bibliografia jest stosunkowo stabo oparta na klasycznych
publikacjach naukowych (ok. 32%). Ponad potowg stanowig dokumenty rejestracyjne,
ulotki lekow, charakterystyki produktow leczniczych oraz dokumenty instytucjonalne.
W przypadku publikacji naukowych w czasopismie recenzowanym zwykle oczekuje si¢

wiekszego udziatu artykutéw naukowych (czesto >60-70%).

Ponadto poglebiona analiza cytowanej literatury naukowej w czesci dotyczacej
transmisji osrodkow oka, absorpcji siatkowki oraz zagrozen fotobiologicznych
wykazala, Zze autor opiera si¢ gldwnie na klasycznych pracach z lat 1962-1973 ([3],

[10], [11]). Nie jest to automatycznie wada, poniewaz sa to prace fundamentalne i czesto



cytowane w fotobiologii okulistycznej. Jednak w tym zakresie brakuje wspotczesnych
(z ostatnich 10-20 lat) badan klinicznych dotyczacych fototoksycznos$ci siatkdwki po
mydriasis, ekspozycji na $wiatlo stoneczne oraz charakterystyki bezpieczenstwa

stosowania lekow rozszerzajacych zrenice w okulistyce.

Niestety artykul zawiera liczne niedociagnigcia nie tylko natury edytorskiej,
interpunkcyjne;j i stylistycznej, ale takze merytorycznej. W tekscie mozna znalez¢ okoto
35 miejsc wymagajacych korekty jezykowej, w tym 14 btedoéw stricte gramatycznych,
6 sktadniowych, 8 btedéw leksykalno-terminologicznych, 2 btedy interpunkcyjne, 2
literowki oraz 3 niezrecznosci stylistyczne/kolokacyjne. Z racji obowiazku osoby

sporzadzajacej opini¢ wymieni¢ tylko wybrane btedy.

Przyktadowo w sekcji Abstract w zdaniu ,,There are a vast number of approved
drugs, which brochures warn patients about potential risks.” autor niepoprawnie uzywa
zaimka wzglednego which. W takiej formie zdanie powinno brzmie¢: ,,There are a vast
number of approved drugs whose brochures warn patients about potential risks”.
Dodatkowo uzycie stowa ,,brochures” w konteks$cie medycznym, odnoszacym si¢ do
ulotek dotagczanych do lekéw, jest niezwykle rzadkie i1 odbiega od normy.
Zdecydowanie lepiej w tym kontekScie sprawdza si¢ okreslenia: leaflets, package

leaflets lub oficjalne patient information leaflets.

Nastepnie w zdaniu ,,The solar radiation is hazardous, following standards’
thresholds” wystapil blad sktadniowy. Zdanie w prawidlowej formie powinno brzmiec:
»According to the thresholds defined in the standards, solar radiation is hazardous”. W
sekcji Introduction znajduje si¢ blad rodzajnika w zdaniu ,,access to basic health care
system” — brakuje rodzajnika ,,a”. Wystgpuje rowniez brak przecinkéw 1 spdjnikow w
zdaniu ,,undergoes it few times during the lifetime, its total number could be estimated”,

ktore zawiera takze brak rodzajnika ,,a” 1 nieprawidlowa strukture sktadniowa.

Ponadto w sekcji Optical Characteristics of the Human Eye mozna zauwazy¢
nienaturalnie brzmigce potaczenie stow w zdaniu ,obtained within those two
approaches”, ktore powinno brzmie¢: ,,obtained using these two approaches”. W zdaniu
,»A visual decrement will usually be subjectively by an exposed individual” brakuje
orzeczenia, co czyni je niegramatycznym. W sekcji Characteristics of Medication uzyto
niepoprawnego terminu ,,eye-injections medications” zamiast ,,injectable ophthalmic

medications”.



W sekcji Methods znajduje sie literowka: ,,...starting form no hazard...” —
powinno by¢ ,.from” zamiast ,,form”. Dalej zdanie ,,However Goel [15] states” wymaga
przecinka: ,,However, Goel [15] states”. W sekcji Results na poczatku zdania ,,It
objective is...” wystepuje btad — powinno by¢ ,,Its objective...”. W sekcji Conclusions
wystepuje btad leksykalny w zdaniu ,,There is lack of single-minded approach” —

powinno by¢ ,, There is a lack of a consistent approach”.

Poza wymienionymi uchybieniami jezykowymi autor stosuje odbiegajaca od
standardow przyjetych w renomowanych czasopismach naukowych konwencje
rozpoczynania numeracji cytowan od wstgpu (Introduction). Zamiast tego w pracy pt.
,»Optical hazard of solar radiation on the dilated eye” pierwsze cytowania literatury

umieszczono juz w abstrakcie.

Istotniejsze jednak od miejsca umieszczenia przypisow literaturowych jest ich
jakos$¢ 1 precyzja uzycia. W tym aspekcie oceniana praca rowniez nie jest wolna od
mankamentéw. W dwoch miejscach wystgpuja watpliwosci natury metodologicznej,
np. w sekcji Introduction we fragmencie ,,Assuming that statistically every person with
access to basic health care system undergoes it few times during the lifetime, its total
number could be estimated at hundreds of millions per year.” autor nie podaje
odniesienia do literatury. Jest to twierdzenie epidemiologiczne/ilosciowe, ktore
powinno by¢ poparte zrodlem. Nastepnie w sekcji Discussion zdanie ,,A basic eye
examination last between 45-90 min.” rowniez nie zostalo opatrzone przypisem. Nie

jest to wiedza uniwersalna 1 wymaga zrodla.

Kolejno, z punktu widzenia trafnosci przypiséw literaturowych nie do konca
jasna wydaje sie pozycja nr ([16]). Zrédto dotyczy produktu leczniczego Octanine
zawierajacego ludzki czynnik krzepniecia IX (Factor IX), stosowanego w leczeniu i
profilaktyce krwawien u pacjentéw z hemofilig B, i nie ma bezposredniego zwigzku z
problemem rozszerzenia zrenicy w cytowanym fragmencie: ,,The results of the clinical

trials presented in [16] have shown that the maximal diameter of the pupil is 9 mm.”

Ponadto w dwdch miejscach artykutu brakuje rozwinigcia stosowanych skrotow.
Przyktadowo w zdaniu ,,Both standards introduce classes of safety starting from no
hazard AEL class 1 for [4] and Risk Group 0 for [8]...” uzywany jest skrot AEL,
odnoszacy si¢ do maksymalnego poziomu promieniowania laserowego, na jaki moze

by¢ narazony czlowiek bez uszczerbku na zdrowiu. Skroét ten nie zostat przy pierwszym



uzyciu rozwiniety. Dopiero na koncu sekcji Methods zostaje on wyjasniony przy
ponownym uzyciu. W sekcji Discussion w zdaniu ,, Taking all available scientific data
into account, SHEER Committee [19] concluded that there is no evidence of direct
adverse health effects” pominig¢to rozwiniecie skrétu SHEER Committee, tj. Scientific
Committee on Health, Environmental and Emerging Risks. Brak rozwinigcia skrotow
nie jest btedem krytycznym, jednak jest niezgodny ze standardami metodologicznymi,
np. Institute of Electrical and Electronics Engineers (IEEE) oraz International
Committee of Medical Journal Editors. Recommendations for the Conduct, Reporting,
Editing, and Publication of Scholarly Work in Medical Journals, ktore wymagaja

podania petnej formy skrétu przy pierwszym uzyciu [7-8].

Ostatnia uwaga formalna dotyczy wykorzystania drukéw informacyjnych 1
dokumentéw rejestracyjnych jako zrodel bibliograficznych. Pomijajac brak dat dostepu
do zrdédet internetowych, nalezy wskaza¢, ze niektore z nich sg niedostepne w dniu
przygotowania opinii (np. [1]). Autor naprzemiennie stosuje ulotki dla pacjenta (5
przyktadow), Charakterystyki Produktow Leczniczych (2 przyktady), dokumenty
rejestracyjne (1 przyktad) oraz dokumentacjc HMA/MRP (1 przyktad), co wprowadza

niejednolito$¢ bibliografii.

Dobrg praktyka jest ujednolicenie rodzaju cytowanych zrodet — zazwyczaj
preferuje si¢ ChPL jako dokument przeznaczony dla personelu medycznego. Cytowanie
duzej liczby ulotek dla pacjenta oraz innych dokumentdéw rejestracyjnych stanowi

praktyke niejednoznaczng, wymagajacg uzasadnienia.

Dodatkowo autor dokonal selektywnego wyboru niewielkiej liczby produktow
leczniczych stosowanych w okulistyce w celu wywotania mydriazy i/lub cykloplegii.
W publikacji uwzgledniono 5 produktéw leczniczych z 5 roéznych krajow i 5
kontynentéw, zawierajacych lacznie 4 substancje czynne. Z grupy cholinolitykow
wymieniono 2 substancje czynne (cyklopentolat 1 tropikamid), a z grupy

sympatykomimetykow 2 (hydroksyamfetamina i fenylefryna).

e Cykloftyal (10 mg/ml, roztwor): cyklopentolat (Polska)

e Mydriacyl (roztwor): tropikamid (Kanada, Brazylia)

e Tropa-Stulln (roztwor): tropikamid (Niemcy)

e Mydria Mac (krople ztozone): tropikamid 1 fenylefryna (Tajlandia)
e Paremyd (krople zloZone): hydroksyamfetamina 1 tropikamid (USA)



Taki wybor utrudnia rzetelng ocene sytuacji. Brakuje uzasadnienia przyjetego
kryterium selekcji. Analiza oparta na waskiej grupie produktéw pomija szeroki zakres
dostepnych preparatow. Jedynie analiza wigkszosci dostepnych produktéw pozwala na

formutowanie uogolnien.

Szybki przeglad dostepnych baz danych i rejestréw w Unii Europejskiej oraz
Europejskim Obszarze Gospodarczym (rzeczywiste rejestry EMA/PSUSA oraz
krajowych list (UK, FR, NL, DE, PL itd.) pozwolil zidentyfikowa¢ 7 roznych
produktow leczniczych zawierajacych tropikamid, 6 produktow leczniczych
zawierajacych cyclopentolat, 4 produkty lecznicze posiadajace w sktadzie jako
substancj¢ czynng fenylefyng, 4 produkty lecznicze zawierajace atroping oraz 3

produkty lecznicze o ztozonym sktadzie oparte o polgcznie tropikamidu z fenylefryna.

Co wigcej, w publikacji catkowicie pomigto atropine jako ugruntowang
substancje czynng z grupy cholinolitykéw wskazang do stosowania w zabiegach
rozszerzenia zrenicy, badan diagnostycznych oka, badan refrakcji u matych dzieci,
pomimo faktu wymienienia jej w piSmie przewodnim jako substancji stwarzajacej
potencjalne zagrozenie. W tym miejscu pojawia si¢ pytanie dlaczego w publikacji
pomigte zostaty leki zawierajace atroping? Dla porzadku warto odnotowac, ze w ChPL
Atropinum Sulfuricum WZF 1%, 10 mg/ml, krople do oczu, roztwdr, w punkcie 4.8
znajduje si¢ informacja, ze gdy Zrenice sg rozszerzone nalezy chroni¢ oczy przed jasnym

Swiatlem.

Ponadto istotnym mankamentem pracy jest brak analizy rdéznic pomig¢dzy
omawianymi produktami leczniczymi pod wzglegdem sktadu jakosciowego,
ilosciowego, stopnia ztozonosci oraz ich klasyfikacji farmakoterapeutycznej. Autor
traktuje analizowane produkty jako jednorodna grupe, pomimo, Ze obejmuja one
zarOwno preparaty jednosktadnikowe, jak 1 preparaty zloZzone o odmiennych
mechanizmach dziatania. Przyktadowo, Mydria Mac zawiera tropikamid oraz
chlorowodorek fenylefryny, natomiast Paremyd jest preparatem ztozonym
zawierajacym tropikamid i bromowodorek hydroksyamfetaminy. W obu przypadkach
efekt kliniczny wynika z jednoczesnego dziatania cholinolitycznego i
sympatykomimetycznego. Z kolei preparaty takie jak Cykloftyal (cyklopentolatu
chlorowodorek), Mydriacyl (tropikamid) czy Tropa-Stulln (tropikamid) sg preparatami
jednosktadnikowymi, ktorych dziatanie opiera si¢ wylagcznie na efekcie

cholinolitycznym.



Roéznice te moga wpltywacé nie tylko na zakres uzyskiwanej mydriazy, lecz
réwniez na szybko$¢ jej wystapienia, czas utrzymywania si¢ efektu, stopien cykloplegii
czyli na finalng odpowiedz kliniczng pacjenta. Co wigcej, Autor nie odniost si¢ do
innych czynnikéw mogacych modyfikowa¢ dziatanie lekéw rozszerzajacych zrenice,
takich jak wiek pacjenta, wspoélistniejace choroby okulistyczne, indywidualna
wrazliwo$¢ na lek, stopien penetracji substancji czynnej do tkanek oka, czy pigmentacja
teczowki. Czynniki te moga wptywaé zarowno na nasilenie efektu farmakologicznego,
jak 1 na czas jego utrzymywania si¢, a tym samym na rzeczywistg ekspozycj¢ pacjenta

na analizowane zagrozenie.

Z punktu widzenia metodologii nalezy zwroci¢ uwage, ze w pracy dochodzi do
wyciagania wnioskow wykraczajacych poza zakres norm IEC 60825-1 oraz IEC 62471,
ktore stuza klasyfikacji Zzrédet promieniowania, a nie ocenie klinicznych skutkéw

mydriazy [9].

W analizowanej publikacji mozna dostrzec sekwencj¢ rozumowania
obejmujaca: (1) przypisanie promieniowaniu slonecznemu okre§lonych wartosci
wzgledem limitow AEL z norm IEC, (2) odniesienie uzyskanych wynikéw do klas
zagrozenia przewidzianych przez normy oraz (3) interpretacj¢ tych klas jako przestanki
swiadczace] o klinicznie istotnym zagrozeniu dla pacjenta po farmakologicznej
mydriazie. PrzejScie od etapu klasyfikacji technicznej do etapu oceny skutkdéw
biologicznych opiera si¢ jednak na dodatkowym, niewyrazonym wprost zatozeniu, ze
klasyfikacja zagrozen stosowana w normach IEC pozostaje bezposrednio rownowazna
rzeczywistemu ryzyku klinicznemu. ZatozZenie to nie zostalo w pracy wykazane ani

zwalidowane poprzez dane eksperymentalne, kliniczne lub epidemiologiczne.

W konsekwencji czg$¢ przedstawionych wnioskow moze stanowi¢ przyktad
nieuprawnionej ekstrapolacji miedzydziedzinowej, polegajacej na bezposrednim
przeniesieniu modelu opracowanego na potrzeby oceny technicznych parametrow

zrodet promieniowania do obszaru medycznej oceny skutkow zdrowotnych.

Z metodologicznego punktu widzenia mozna to odnies¢ do klasycznego
problemu nieadekwatnego przenoszenia modeli pomi¢dzy réznymi poziomami opisu
rzeczywistosci, co w literaturze metodologicznej omawiane jest m.in. w konteks$cie
zmiany paradygmatéw naukowych [10]. Sam fakt przekroczenia limitéw ekspozycji

okreslonych przez normy IEC nie jest jeszcze wystarczajaca podstawa do wnioskowania



o rzeczywistym ryzyku klinicznym u pacjenta, jezeli nie zostanie wykazane powigzanie
pomiegdzy klasyfikacja techniczng a obserwowanymi skutkami biologicznymi. Autor
powraca do tego schematu rozumowania w kilku czg¢$ciach pracy, formutujac wnioski
dotyczace zagrozenia klinicznego na podstawie wynikéw uzyskanych w ramach modelu
fizycznego 1 klasyfikacji normatywnej. Tym samym dochodzi do nieuprawnionego
rozszerzenia zakresu wnioskowania poza domeng, dla ktérej normy IEC zostaly

Oopracowanc.

Kolejny problem dotyczy ekstrapolacji zakresu, rozumianej jako wycigganie
wnioskow poza zakres, dla ktorego dostepne sg wiarygodne dane empiryczne [11]. W
analizowanej pracy pojawiaja si¢ sformutowania typu: ,,Within this research, I prove
that this hazard is probably especially when driving...” oraz ,,I proved that the sun
radiation exceeds the safety thresholds...”. Uzycie terminu ,,prove” sugeruje wysoki
stopien pewnosci wilasciwy dla logiki formalnej lub matematyki, podczas gdy w
naukach empirycznych (w szczegélno$ci w medycynie i fizjologii) takie sformutowanie
jest co do zasady nieadekwatne bez petnej walidacji klinicznej. Przedstawiona analiza
opiera si¢ na modelu fizycznym promieniowania, poréwnaniu z limitami IEC oraz
symulacji  ekspozycji, jednak nie zawiera danych klinicznych, badan
epidemiologicznych ani bezposrednich dowodéw skutkéw biologicznych u ludzi. W
konsekwencji wnioskowanie o ryzyku klinicznym wykracza poza zakres
zastosowanego modelu. Dodatkowo w przytoczonych sformutowaniach wystepuje
niespojno$¢ modalna: zestawienie ,,prove” z ,probably” prowadzi do konfliktu
pomigdzy deklarowang wysoka pewnoscig epistemiczng a jednoczesnym wyrazeniem

niepewnosci.

W efekcie mozna wyrdznié trzy wspotwystepujace problemy: (1) ekstrapolacje
zakresu, polegajaca na przeniesieniu wnioskow z modelu fizycznego na domeng
kliniczna, (2) nieuzasadnione uzycie jezyka dowodowego (,,prove”) w kontekscie braku

danych klinicznych oraz (3) niespdjno$¢ modalng w formutowaniu wnioskow.

W pracy mozna réwniez zidentyfikowac nadinterpretacj¢ braku precyzji jako
luki systemowej. Autor publikacji myli brak wyraznej terminologii (,,$wiatlo
stoneczne”) z luka regulacyjng. Dokumenty regulacyjne zwykle stosuja szerokie
kategorie zagrozen (np. ,,jasne §wiatlo”, ,,fototoksycznos¢”, ,,ekspozycja na §wiatto”),
zamiast wymienia¢ konkretne zrodla srodowiskowe. Dodatkowo twierdzenie o braku
promieniowania stonecznego jako potencjalnego Zrodia zagrozenia nie jest poparte
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analiza regulacyjng (np. wytycznymi EMA/QRD, SmPC, FDA labeling standards). Co
wiecej, w publikacji nie przedstawiono analizy poréwnawczej regulacji, ktora
wykazywataby odstgpstwa od standardowych praktyk etykietowania lekow
okulistycznych w jurysdykcjach UE/ICH.

Niestety autor wpadt takze w putapke argumentu z niewiedzy (argumentum ad
ignorantiam) [12] we fragmencie: ,,Only selected producers are indicating the need to
protect the dilated eye from ‘light’ or ‘bright light’ within the precautions and warnings
section of the drug characteristics. None of the identified medicines is mentioning the
solar radiation as the hazardous source. Within this work, I investigate the risk of retinal
lesions of the dilated eye due to direct intrabeam viewing of the sun. I apply international
standards for artificial light sources as the reference ones regarding the warnings and
precautions.” Jest to biad logiczny polegajacy na zatozeniu, ze brak dowodu na istnienie
danego zjawiska stanowi dowdd jego nieistnienia. W analizowanym przypadku wniosek
opiera si¢ na braku jednoznacznych sformutowan w dokumentach regulacyjnych i
ulotkach lekéw, a nie na bezposrednich dowodach wskazujacych na rzeczywista luke
systemowa. Brak explicite wskazania okreslonego terminu (np. ,,sunlight”) nie oznacza,
ze dane zagrozenie nie zostato ujete w sposob ogolny w ramach istniejacych kategorii

regulacyjnych.
Podsumowanie

Podsumowujac, chociaz niniejsza opinia moze sprawia¢ wrazenie wylacznie
krytycznej, nalezy przyznaé, ze sama tematyka poruszana w publikacji ,,Optical hazard
of solar radiation on the dilated eye”, opublikowanej w 2024 r. w czasopismie
OphthaTherapy. Therapies in Ophthalmology, tom 11, numer 1, DOI:
10.24292/01.0T.300324.8, jest istotna i warta dalszego eksplorowania. Niestety w
pracy zidentyfikowano uchybienia formalne (dotyczace cytowania i dokumentacji
zrodet), problemy merytoryczne (zwigzane z interpretacjag norm IEC 1 literatury) oraz
btgdy w rozumowaniu, polegajace gldwnie na nieuprawnionym przechodzeniu od
klasyfikacji technicznej zrodet promieniowania do wnioskdw o ryzyku klinicznym, co

rzutuje niekorzystnie na calo$ciowa ocene przestanej pracy do analizy.
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VI.

VIIL.

Ustosunkowanie si¢ do prosby przedstawionej przez wnioskodawce
URPL, odnoszac si¢ do prosby o:

Analizg publikacji naukowej oraz podjecie dzialan majacych na celu weryfikacje
bezpieczenstwa lekow z grupy antagonistow receptorow muskarynowych, objecie
patronatem spotecznej kampanii Cover Eyes, co znaczaco zwigkszytoby jej zasigg i
skuteczno$¢, poinformowanie o podjetych dziataniach oraz ewentualnych
mozliwosciach wspolpracy w celu ochrony zdrowia publicznego, na podstawie
przeprowadzonej analizy zalaczonego wniosku w sprawie podj¢cia dziatan w zwigzku
z zagrozeniem zdrowia publicznego wynikajacym ze stosowania antagonistow
receptorow  muskarynowych  (parasympatykolitykow) oraz niewystarczajaca
komunikacja ze strony producentéw, dystrybutorow, lekarzy i personelu medycznego
na temat potencjalnych zagrozen wynikajacych z ich stosowania, a takze zatagczonej do
wniosku publikacji ,,Optical hazard of solar radiation on the dilated eye”,
opublikowanej w 2024 r. w czasopi$mie OphthaTherapy. Therapies in Ophthalmology,
tom 11, numer 1, DOI: 10.24292/01.0T.300324.8, podj¢to nastepujace ustalenia:

a) Przekazuje opracowang analiz¢ powyzszej publikacji w formie opinii.

b) Nie dostrzegl podstaw do podjecia dodatkowych dziatan majacych na celu
weryfikacje bezpieczenstwa lekow z grupy antagonistow receptorow muskarynowych,

ponad te, ktore sg rutynowo realizowane przez Urzad.

c) W zwiagzku z powyzszym nie dostrzegl réwniez podstaw do objecia patronatem

kampanii spotecznej Cover Eyes.
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