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Can patients with bipolar disorder safely drive a motor
vehicle? Overview of research, classification of drugs

and legislation

Czy chorzy na zaburzenia afektywne dwubiegunowe mogq bezpiecznie prowadzi¢
pojazdy mechaniczne? Przeglqd badar, klasyfikacji lekow i przepiséw prawnych

Piotr Joachimiak, Jan Jaracz

ABSTRACT

Bipolar disorder is a chronic condition that requires
along-term treatment with mood stabilising drugs. Phar-
macological therapy is always fraught with the risk of
side effects of drugs, and the occurrence of side effects
translates into worse functioning of the patient, regard-
less of the existing conditions resulting from the disease.
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Among the possible side effects caused by medication,
specifically of note is the cognitive impairment affecting
driving skills, ability to operate machinery or work at
heights. Practising psychiatrists often face doubts on the
first problem, i.e. driving vehicles by patients on pre-
scription drugs treatment. Many such patients have
a driver’s license and, regardless of pharmacotherapy,
they want to drive a car for a variety of reasons. This
situation forces the psychiatrist to consider their driv-
ing safety in the light of potential side effects of the
prescribed drugs. This problem emerges regularly and
despite several conducted studies, it has not been fully re-
solved. In most of the characteristics of medical products,
there are no clear guidelines for drivers in the pharma-
cotherapy. Usually, this decision is left to the doctor, who
unfortunately does not have conclusive evidence to make
an informed decision. Guidelines developed by interna-
tional organisations (ICADTS, DRUID) may be of some
help, yet they are not based on a sufficiently scientific
basis. This report presents results of studies, current
medical recommendations and law regulations related
to safety while driving under the use of mood stabilisers.

STRESZCZENIE

Choroba afektywna dwubiegunowa (CHAD) jest schorze-
niem przewleklym, wymagajacym statego leczenia leka-
mi normotymicznymi. Terapia farmakologiczna zawsze
obarczona jest ryzykiem dziatanl niepozadanych zastoso-
wanych lekéw, a wystgpienie objawéw ubocznych prze-
ktada sie na gorsze funkcjonowanie chorego, niezaleznie
od istniejacych zaburzeri wynikajacych z choroby. Wéréd
potencjalnie mozliwych probleméw powstatych na skutek
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farmakoterapii szczegélng uwage zwraca pogorszenie
funkcji poznawczych pacjentéw, utrudniajgce im prowa-
dzenie pojazdu, obstuge maszyn czy prace na wysokosci.
Lekarze psychiatrzy najczesciej w swojej pracy spotykaja
sie z watpliwosciami dotyczacymi pierwszego problemu, tj.
kierowania pojazdami przez pacjentéw podczas stosowa-
nia zaleconych lekéw. Spora czeé¢ chorych posiada prawo
jazdy i niezaleznie od farmakoterapii chce korzystaé z sa-
mochodu. Taka sytuacja zmusza lekarza do zastanowienia
sie nad bezpieczeristwem prowadzenia pojazdu przez pa-
cjenta przy potencjalnie wystepujacych objawach ubocz-
nych stosowanych lekéw. Problem ten regularnie wraca

Introduction

In the modern world, a car has become a basic and wide-
spread means of transport. Cars are used by the vast ma-
jority of adult population. It is estimated that at present

there are over a billion cars worldwide (Sousanis 2011)

and this number has been growing rapidly. This has a

tremendous effect on the comfort and safety of driving

as driving a car in heavy traffic requires a great deal of
concentration and watchfulness from the driver. Out

of all the factors that have an impact on road safety, the

human factor is the most unreliable one. The most fre-
quent cause of road accidents is the driver or - to be more

precise - the mistakes the drivers make. This state of
affairs may be explained with a variety of causes. Table 1

presents some of them.

Table1 Potential causes of road accident caused by a human factor
(according to the author)

1. Driver’s fatigue

2. Attention distractions, such as another person, mobile phone,
etc.

3. Driver's personality traits determining the character of driving,
e.g. fast and risky driving

4. Driving under the influence of alcohol or drugs

5. Complication of somatic diseases, e.g. hypoglycaemia, seizures

6. Mental diseases and/or driving under the influence of
psychotropic drugs

Psychological aspects of driving

A long period of intensified mental effort, such as a
multi-hour drive, may contribute to impaired attention
and as a result may increase the probability of making
a perceptive mistake, which may lead to an accident. It
is similar to concentration disturbances by various dis-
tractors. Factors which distract our attention include
the following: talking on a mobile phone, talking to a

i mimo przeprowadzenia kilku badan nie zostat w petni

rozwigzany. W wiekszoséci charakterystyk produktéw

leczniczych nie ma wyraznych zalecent do przyzwolenia

lub zakazu kierowania pojazdem podczas farmakotera-
pii danym preparatem. Zazwyczaj zostawia sie te decyzje

lekarzowi, ktéry niestety obecnie nie dysponuje przeko-
nujacymi dowodami na stuszno$¢ ktérejkolwiek decyzji

W tej sprawie. Z pomoca moga przyj$¢ pewne wytyczne

opracowane przez miedzynarodowe organizacje (ICADTS,
DRUID). W niniejszym opracowaniu przedstawiono wyniki

niektérych badan, aktualne zalecenia medyczne i regulacje

prawne zwiazane z bezpieczefistwem prowadzenia pojaz-
du podczas stosowania lekéw normotymicznych.

passenger, performing other activities while driving, etc.
These may lead to an improper or delayed reaction of a
driver and, in turn, to a collision.

Driver’s current condition of mental functioning sig-
nificantly influences their ability and proper reaction to
road events while driving. Mental and personal traits of
adriver, important from the road safety perspective and
testable by transport psychologists, are listed in Table 2
(Bak, Bak-Gajda 2008).

Table 2 Psychological (cognitive) traits important for safe driving
(Bak, Bak-Gajda 2008)

. Fast and precise perception
. Spatial vision (stereoscopic)
. Ability to assess the speed of moving vehicles
. Night vision and glare sensitivity
. Vision-motion co-ordination
. Reaction time, its stability and uniformity
. Visual and kinaesthetic memory
. Thinking ability
9. Attention functions, concentration
10. Speed and precision of decision making
11. Resistance to time pressure
12. Selected personality and temperament traits

ONOUVLhA WN =

According to Bak et al., the above-listed predispo-
sitions create a subsystem, in which a temporal dis-
turbance of one of the attributes may be compensated
or not by other attributes (Bak, Bak-Gajda 2008). The
problem arises when a great part of these processes is
disturbed and it is not possible to compensate the re-
sultant insufficiencies. This sort of situation takes place
e.g. when a driver suffering from mental disorders is
taking medications producing significant side-effects,
which have an impact on the functioning of the central
nervous system (CNS).

Disturbances of cognitive functions in mental disor-
ders have been the subject of various scientific research-
es. A recently published summary shows that the bipolar
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affective disorder (BAD) is characterised by disturbanc-
es in executive functions, semantic and visual memory,
attention and perceptive-motor functions (Véhringer
et al. 2013). These dysfunctions are also present in the
remission period (Martinez-Aran A. et al. 2004; Hsiao
etal. 2009).

Bipolar Affective Disorder

According to current classifications of mental disor-
ders, there are two types of BAD: type 1 characterised
by manias and depression, and type 2 with hypomania
and depression episodes. It is currently believed that
the prevalence of the disorder across the population is
0.4-1.5%, with BAD type 1 found in 0.7-1.0% and BAD
type 2 in around 0.5% of the population. If the atypical
and abortive forms are also included, the prevalence rises
to 5% (Angst et al. 2003).

Some patients suffering from BAD have driving li-
censes and use cars both in the acute phase of the disor-
der and in remission. Depression and mania symptoms
significantly reduce the ability to drive mechanical ve-
hicles. In depression, suppression of mental processes
prolongs the reaction time. Furthermore, patients find
it difficult to make quick decisions. Tests on cognitive
functions in depression patients confirmed that many of
them — attention, planning, operational memory — are
significantly disturbed (Marazziti et al. 2010). Mania
symptoms, which may disturb driving, include exces-
sive attention shiftability, problems with concentration,
inflated self-esteem and predisposition to impulsive be-
haviours. Reckless driving is listed ICD-10 as an example
of mania symptoms.

In practice, we deal with a few different situations: (1)
the patient does not take medications in the periods of
mania or depression; (2) the patient takes medications
in the periods of mania or depression; (3) the patient
takes mood-stabilising medications in the periods of re-
mission; (4) the patient does not take medications in the
periods of remission.

As stated earlier, there are cognitive functions distur-
bances, which may potentially hamper driving both in
the period of remission and in the acute phase of BAD.
Side-effects of medications may be additional factors,
which intensify these problems. Practicing psychia-
trists frequently observe various adverse effects of the
medications in their patients. The most frequent ones
include the following: hypersomnia, slower course of
thinking and psychomotor drive or problems with con-
centration. Side-effects are especially intensified at the
therapy onset, mainly at initial administration of this
type of medications. If the side-effects are extremely in-
tensive, the doctor should for example advise the patient
to refrain from driving mechanical vehicles, operating
dangerous machinery and performing work at heights.

Such recommendations should also be supported with
firm, objective scientific evidence. Unfortunately, the
studies showing which medications and to what degree
distract cognitive functions of a patient are scarce and
their results are not unequivocal. When browsing the
PubMed database using the keywords driving impair-
ment, driving and psychofarmacology, psychofarmacology
side effect, driving ability, only a few articles devoted to
this subject appear.

Bipolar disorder therapy and driving vehicles

The treatment of the bipolar affective disorder requires
a chronic therapy with mood-stabilising medications.
Standard medications in this group include lithium salts,
valproic acid and carbamazepine. Moreover, lamotrigine
and the 2nd generation anti-psychotics: olanzapine and
quetiapine also present the anti-psychotic properties
(Rybakowski et al. 2007).

Lithium, or rather lithium carbonate salt, is one of the
first medications applied in the bipolar affective disorder.
Its clinical application was commenced in 1949 (Cade).
The question of safety of lithium therapy as well as the
safety of other mood-stabilisers while driving has not
been clearly explained yet, despite the presence of a few
scientific studies. Segmiller et al. tested a group of 24
BAD patients (12 females and 12 males) aged 25 and 63,
treated in out-patient clinics with lithium in the doses
ranging from 600 to 1000 mg per day or lamotrigine in
the doses of 200 to 400 mg per day and who fulfilled the
criterion of remission. To assess the psychomotor func-
tions necessary to drive, the Wiener Test System (WTS)
was used, which helped to assess e.g. visual perception,
reaction time and tolerance to stress. The study revealed
that only 45% of subjects performed the tests correctly
in the light of German road safety guidelines, while 17%
found the test extremely difficult. Furthermore, the au-
thors observed that slightly better results were obtained
by patients taking lamotrigine as compared to the lithium
group, especially in the tests, which assessed tolerance to
stress and visual perception (Segmiller et al. 2013). More
beneficial effect of lamotrigine was also observed in the
Khan tests. In manic and depressive patients, decreased
cognitive tests results were shown, yet they were improv-
ing in the course of lamotrigine therapy. This study may
suggest that the lamotrigine therapy improves cognitive
dysfunctions (Khan et al. 2004). A Norwegian study by
Bramness et al., in which among others a population da-
tabase of prescriptions for lithium carbonate and valproic
acid was used and later compared with database of road
accidents, it was shown that out of 20 494 road accidents
36 were connected with a driver taking lithium and 31 —
the valproic acid. The statistical analysis did not reveal any
causal connection between taking medications and road
accidents, i.e. no increase of road accident risk was found
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for the use of both types of pharmacotherapy. However,
taking into consideration the age of drivers, a statistically
significant increase of risk was only found in young
women, i.e. aged 18 to 34, who were taking lithium. The

authors themselves question the results of their study
and are not fully convinced whether the lack of increase

of road accidents risk results from the actual lack of the

effect of these medications, or maybe a small number of
accidents with patients taking these medications simply
results from their avoidance of driving, which translates

into statistical data (Bramness et al. 2009). Earlier, in 1990,
Hatcher et al. conducted an interesting study, in which

they assessed the effect of a chronic lithium therapy on

driving. The study compared a group of 16 patients with

remission, who had been taking lithium for the previous

3 months with a group of 22 healthy volunteers. A com-
puter driving simulator was used to check, e.g. reaction

time, staying on track and the number of mistakes. The

comparison shows that patients taking lithium present a

statistically slower reaction time than the control group

(Hatcher et al. 1990). On the other hand, Kaussner et al.
tested the effect of carbamazepine (600 mg per day) and

oxcarbazepine (900 mg per day) on the cognitive functions

of drivers. Twenty seven volunteers were qualified for the

study and they were administered one of these medications

for 14 days. Next, a computer simulator test was performed

and the experiment results confirmed the supposition that

both medications may handicap the ability to drive vehicles,
increase drowsiness and the percentage of mistakes made

by drivers (Kaussner et al. 2010).

So far, no papers have been found in the Pub Med da-
tabase of scientific publications, which would explain the
influence of side-effects of atypical neuroleptics on the
psychophysical condition of a driver during a BAD thera-
py. The above-mentioned database only shows published
results of studies regarding the effect of these medica-
tions on schizophrenia patients. Unfortunately, due to
a different nature of this disorder, they cannot be the
source of conclusions in the subject matter (Brunnauer
etal. 2009).

Table3 Descriptions of ICADTS categories (Alvarez et al. 2007)

| Classification of medications with regard to their

effect on driving vehicles — the ICADYS and DRUID
catalogues

The International Council on Alcohol, Drugs and Traffic
Safety (ICADTS) is an independent non-profit organisa-
tion, whose only aim is to reduce mortality and morbidity
rate caused by alcohol and drug abuse by vehicle opera-
tors in all types of transport. In order to do so, the Council
sponsors international and regional conferences devoted
to gathering, publishing and popularising essential infor-
mation on this subject amongst professionals specialising
in law, medicine, public healthcare or economy. ICADTS
created a working group supervised by prof. Javier
Alvarez of the University of Valladolid (Spain), whose
objective was to develop a list of medications divided into
categories depending on their effect on driving. In order to
prepare such alist, they analysed scientific studies devot-
ed to the effects of individual medications and their phar-
macological profiles as well as clinical observations from
the time these medications were administered. The fol-
lowing three groups of medications were differentiated:
(1) medications presumed to be safe or unlikely to produce
an effect on driving vehicles; (2) medications likely to
produce minor or moderate adverse effects; (3) medi-
cations likely to produce severe effects or presumed to
be potentially dangerous. To illustrate the nature of this
division, each category was compared to the equivalent
of blood alcohol concentration and its effect on human
mental functions. Hence, the medications of the first cat-
egory may have a similar effect to the concentration of
alcohol equalling to less than 0.5 g/l in blood serum, of
the second group — between 0.5-0.8 g/l and of the third
group — more than 0.8 g/1 (Table 3) (Alvarez etal. 2007).
The problem of the effect of medications on safe driv-
ing was also undertaken by EU bodies. Therefore, in 2006
a 4-year programme was initiated, called DRUID (Driving
under the Influence of Drugs, Alcohol and Medicines). The
aim of this enterprise, which included more than 20 sci-
entists from the EU states, was to catalogue the medicines

ICADTS
category

Blood alcohol Advise for the doctor
concentration
equivalent

| <0549/l

(< 0.05%)

[ 05-084g/l
(0.05 - 0.08%)

11l >0.84g/l
(0.08%)

Presumed to be safe or unlikely to produce an effect. In various experimental circumstances, negligible
or no impairment of driving performance or performance related to driving is repeatedly demonstrated.
Also for medicinal drugs that are presumed not to be dangerous based on their pharmacological profile,
even though there are no experimental studies that support this presumption.

Likely to produce minor or moderate adverse effects. Some impairment of driving performance or
performance related to driving is seen in various experimental laboratory circumstances. Also for drugs
that will not produce severe adverse effects, but because of lack of sufficient experimental studies, it
cannot be established if the effect is moderate, light or absent.

Likely to produce severe effects or presumed to be potentially dangerous. In various experimental
circumstances, gross impairment of driving performance or performance related to driving, is repeatedly
seen. Also for drugs presumed to be potentially dangerous, based upon their pharmacological profile;
however, there are not sufficient experimental studies to support this presumption.
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available in the European pharmacies according to their
effect on driving. In total, 1541 medicines from various
fields were taken into consideration. After the analysis of
the medications, which was performed in accordance with
defined, quite expanded criteria — which also included the
ICADTS categories — the tested medications were divided
into 4 groups. The first group (group 0) covers the medica-
tions, which have no effect on driving. The group includes
approximately 50.3% of the analysed medications. Fur-
ther 26% were included in group 1, which is characterised
by a minor effect on mental functions of a driver, the mod-
erate effect is ascribed to 11.2% of medications (group 2),
while group 3 — with a severe effect on driving — covers
5.8% of the tested medications. The remaining substanc-
es (6.7%) are medications with a diversified and difficult
to categorise character or their effect is dependent on com-
binations with other medications. A significant part of the
discussed medications comprised of medications, which
have an effect on CNS, including psychiatric medications,
which totalled 214 (13.9%). Among them, 9 medications
were included in group 0, 30 in group 1, 86 medications
were in group 2 and 53 in group 3. The group of diversified
effects consisted of 36 medications. These results show
that 65% of the medications, which have an effect on CNS,
also have at least moderate effect on cognitive functions,
which are responsible for safe driving (Table 4) (Ravera
eta. 2012, Druid Project).

Mood stabilisers administered orally in accordance
with the standards in the bipolar disorder were placed

in group 2 in both classifications (Table 5). Apparently,
both lists are coincident; however, it should be noted
that the DRUID classification clearly diversifies the
medications of a slight and moderate effect on driving
ability — category 1 and 1 respectively, while ICADTS
places both groups in the same category 2. Nevertheless,
it does not change the fact that these mood-stabilisers
were not found among the medications with the most
severe side-effects (category 3 in ICADTS and DRUID),
which would create major therapeutic difficulties both
for the patients and their doctors.

It is also worth mentioning that both classifications
are not supported to a sufficient degree by scientific data
confirming the effect on driving or its lack. Some medica-
tions were classified on the basis of their pharmacological
profile. It indicates that the database available so far is
not sufficient.

The information presented in the descriptions of
mood-stabilisers does not inform directly about the
need for a patient to refrain from driving during the
therapy with such medications, emphasising only the
need to be careful and to rely on doctors’ advice. Excep-
tions are the pieces of information about lithium car-
bonate, stating that patients should not drive vehicles
and should not operate mechanical devices during the
treatment of acute conditions, and about quetiapine and
aripiprazole, for which this recommendation is limited
to the time a doctor establishes a patient’s individual
sensitivity to the side-effects of the medication (Table 6).

Table4 Categories based on DRUID guidelines (Ravera et al. 2012; DRUID Project EU)

drive if these side effects occur.

DRUID Information for the doctor
category
0 Presumed to be safe or unlikely to produce an effect on fitness to drive. The medicine will be safe for driving, provided that

combinations with alcohol and other psychotropic medications are excluded.

| Likely to produce minor adverse effects on fitness to drive. Inform the patient that impairing side effects may occur
especially during the first days, and that they have negative influence on his/her driving ability. Advise the patient not to

Il Likely to produce moderate adverse effect on fitness to drive. Inform the patient about the possible impairing side effects
and the negative influence on his/her driving ability. Advise the patient not to drive during the first few days of the
treatment. If possible, prescribe a safer medicine if effective and acceptable by the patient.

1] Likely to produce severe effects on fitness to drive or presumed to be potentially dangerous. Inform the patient about the
possible impairing side effects and the negative influence on his/her driving ability. Urgently advise the patient not to drive.
Consider prescribing a safer medicine if acceptable by the patient.

Table5 Selected mood stabilisers in ICADTS (Alvarez et al. 2007) and DRUID (Ravera et al. 2012; DRUID Project EU) classifications

Lithium carbonate
Valproic acid (orally)
Valproic acid (parenterally)
Carbamazepine
Lamotrigine

Quetiapine

Olanzapine (orally)

Olanzapine (parenterally)

ICADTS DRUID
Il Il
Il 1l
= 11l
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Table 6 Selected mood stabilisers and information on their influence on fitness to drive in the summary of product characteristics

Lithium
carbonate
Valproic acid

Carbamazepine

Lamotrigine

Quetiapine

Olanzapine

Aripiprazole

During the treatment of acute medical conditions, one should not drive or operate machinery. During the prevention
period, the condition of the patient needs to be assessed by the doctor.

Drivers and machinery operators should be warned about the risk of drowsiness, especially when taking multiple
anticonvulsants or when taking simultaneously other medicines (e.g. benzodiazepine), which may also cause
drowsiness.

Carbamazepine may impair the ability to react, which may have an impact on the patient’s ability to drive and operate
machinery.

*
Carbamazepine may influence the fitness to drive and operate machinery in motion, especially in the first days of
the treatment. Due to the side effects of carbamazepine, such as dizziness, drowsiness or impaired vision, the patient
should be warned about the risk of driving or operating machinery while taking carbamazepine.

*

Because of dizziness and drowsiness caused by carbamazepine, the patient’s ability to react may be impaired, especially
in the first days of treatment or when setting the dosing. Patients should therefore be especially careful when driving or
operating machinery.

Due to variations in individual reactions to anti-epileptic medicines, patients taking lamotrigine in the treatment of
seizures should consult their doctor about the specific issues related to driving or operating machinery when suffering
from epilepsy.

No studies have been carried out on the effect of medicines on the fitness to drive or operate machinery. In two
volunteer studies, no impairment on visual-motion coordination, eyeballs movement, ability to keep balance or
subjective sedative effect was found when compared with placebo. In clinical studies of lamotrigine, patients reported
such neurological effects as dizziness or double vision. Therefore patients need to assess the influence of lamotrigine
treatment on their ability to drive or operate machinery in motion.

Quetiapine influences the functioning of the nervous system and therefore may impair the ability to perform activities
which require complete psychic functionality. Patients need to be advised not to drive or operate machinery in motion
until their personal reaction to the medicine is known.

Because of the potential dizziness and drowsiness olanzapine may cause, patients need to be warned to be especially
careful when driving or operating machinery during the treatment.

As with all anti-psychotic medicines, patients need to be especially careful when driving or operating machinery until
they learn that aripiprazole does not have a negative effect on them. Frequency of dizziness and fatigue is increased in

| A selection of psychometric tests used in testing
drivers

To assess the psychometric abilities of drivers in Po-
land, the specialised and standardised tests are used,
which are performed on electronic devices present in
each transport psychologist’s office. The features as-
sessed by means of these tests are, e.g. reaction time,
perceptiveness or resistance to the pressure of time.
The measurements of task performance times and the
percentage of mistakes made under the pressure of time
constitute the results of these tests. While comparing
them to the norm, the ability of a driver to drive safely
can be determined. One of the classic devices is the
visual-motor coordination testing device. It consists
of a square board with points-buttons and additional,
peripherally situated lighting points (Fig. 1). The rule
for the test is simple: in the peripheral, vertical col-
umn and the top row two points light up, and the task
of a tested person is to show the point, which corre-
sponds to the intersection of two half-lines going from
the singled-out points. The task is performed in a series

some children taking aripiprazole during the treatment of bipolar disorder of type I.

*

May cause minor or moderate influence on the fitness to drive or operate machinery in motion due to the possible
influence on the nervous system and vision, such as drug sedation, drowsiness, fainting or blurred vision. As a result,
patients should be advised not to drive or operate machinery until their personal reaction to the medicine is known.

of a dozen stimuli per minute, which requires from the
tested person to perform the test as fast and precisely
as possible. A computer calculates the number of cor-
rect and wrong answers and the percentage of missed
stimuli. Additionally, the same test is performed at

L N N N NoN N J
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Figure 1 A diagram of visual-motor coordination testing device
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an individual’s own pace. Then, the tested person has
to perform a number of stimuli determined in advance
and answers them without any pressure of time. The
time of performing the task is an additional result. The
visual-motor coordination testing device is also used
to test the concentration, and in the pre-determined
time case — also the speed of making decisions.

A signalling device is a tool to measure the straight
reaction time and the choice reaction time. The test
is based on traditional, three-colour light signalling
device that can be seen at crossroads (Fig. 2). During
the test, one colour is lit at random and this should
be connected with appropriate reaction, pushing of
a specific button. Tested persons start the presenta-
tion of each stimulus from placing their finger at the
so-called rest board, which ensures standardisation of
conditions by forcing a constant position of finger that
reacts during the presentation of individual stimuli.
The signalling device also enables the registration of
both the time of the whole reaction and separately the
time of the decisive component (the time from stimulus
presentation to lifting the finger from the rest board)
and the time of the substantial component (the time
from lifting the finger from the rest board to pushing
the reaction button) (Konsorcjum Progres 2010).

Another standard device used to diagnose the psy-
chomotor condition of drivers is the Pidrkowski’s Ap-
paratus. Itis used to test visual and motor coordination,
concentration and also partly the reaction to simple
visual stimuli. It comprises of the row of 10 buttons with
a row of 10 vertically placed lights above (Fig. 3). Once
one of the lights is lit, the tested person has to react as
quickly as possible and push the appropriate button
located directly under the light. Reaction time is limited

Button 2

Button 1 Button 3

Rest board

Figure2 A diagram of signalling device

by the time of the light being turned on. A non-reaction
within a given time is understood as an error. The test
result is the total number of correct button pushes.

ololele] Jeleleele

O
\

Figure 3 A diagram of Piérkowski's Apparatus

I Legal regulations

An extremely important issue is the legal responsi-
bility for road accidents caused by a person under the
influence of psychotropic medications. In fact, who is
responsible for this type of damage: a driver-patient or
their doctor? Apart from the advice given, do the doctors
have any influence whatsoever on the safety of their
patients behind the wheel? Are there any legal measures
that could help doctors in their legal-ethical problem:
how to behave towards non-compliant patients, who
expose themselves and other road users to collisions
while driving under the influence of an acute phase of
disorder or medications?

Unfortunately, the Act of 5 January 2011 on Motor
Vehicle Drivers (uniform text, Journal of Laws of 2014,
item 600 as amended) does not provide a solution to the
above-presented dilemma. The Act stipulates that a mo-
tor vehicle driver may be a person, who is physically and
mentally fit (Art. 3 Section 1); however, it does not pro-
vide any verification system of this fitness against per-
sons treated by psychiatrists. The problem disappears
when the patient voluntarily complies with the psychi-
atrist’s recommendation not to drive a motor vehicle.
However, if the patient refuses, the issue becomes more
complicated. It is so because there are no regulations
which expressis verbis command such a patient to report
to abody responsible for issuing driving licences (in our
country it is done by the District Governor) with infor-
mation about actual factors, which render it impossible
to drive a motor vehicle safely. The Act mentioned above
about motor vehicle drivers conditions a decision to is-
sue or withdraw the right to drive from the results of
amedical test (See: Art. 11, Section 1, Subsection 2, Item
a; Art. 103 Section 1, Subsection 1, Item a) and a possible
situation of not providing correct data in the survey re-
garding health condition legally sanctions giving false
evidence (Art. 78). However, such a solution is faulty.
Apart from the fact whether a psychiatric patient un-
dergoes at all such a responsibility tempore criminis and
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whether the legal and penal sanctions will be preventive

in this case, there is also a question of how a district

governor may obtain the information about a necessity

to send for medical testing a driver, who had already

received their driving licence and who has commenced a

psychiatric therapy, which has an effect on their ability

todrive. Another question is whether a psychiatrist may

be the source of this information. As far as the firstissue

is concerned, the Act on Motor Vehicle Drivers unequiv-
ocally stipulates that there is a necessity to testa driver

if there are well-grounded and serious objections to the

health condition and at the same time their ability to

drive a motor vehicle is doubtful (Art. 75, Section 1, Sub-
section 5). However, the question who should report and

how to report about the above-described “well-ground-
ed and serious objections to the health condition” in a

situation, in which it is obvious that the patient should

not drive due to the nature of their mental disorder or

used medications, is still unanswered. At present, there

are nolegal regulations, which clearly authorise doctors

in mental health clinics to report to any official body.
Still, if district governors somehow obtain informa-
tion defined in the quoted Art. 75 of the Act on Motor

Vehicle Drivers, they should — on the basis of Art. 99

Section 2 of the subject Act — direct the person, whose

health condition invokes “well-grounded objections” to

obligatory medical and psychological tests, and, on the

basis of the issued medical certificate, may cancel the

driving licence of such a person (Art. 103). It seems that
there are no regulations, which would combine two

separate ideas, i.e. a diagnosis of factors, which render

driving impossible and road safety control supervised

by district governors. Moreover, taking into account

the important issue of medical secrecy, the whole sub-
ject becomes even more complicated. It is commonly
known that there are regulations, e.g. those included

in the Act on Professions of Doctor and Dentist (uni-
form text, Journal of Laws of 2011, No. 277, item 1634,
as amended) and the Act on Mental Health protection

(uniform text, Journal of Laws of 2011, No. 231, item 1375,
asamended), which oblige doctors to keep secrecy when

it comes to patient information as well as everything

they learn in the course of treatment. However, it should

be mentioned that in the letter of law a mutual relation

of both above-mentioned acts — in the scope regarding

medical secret — is a matter of argument. There is an

opinion that a psychiatrist, while performing activi-
ties the source of which is in the Act on Mental Health

Protection, cannot evade of keeping medical secretina

situation described in Art. 40, Section 2, Subsection 3 of
the Act on Professions of Doctors and Dentists, i.e. when

keeping a medical secret may constitute a hazard forlife

or health of a patient or other persons (Duda 2009). Due

to the significance of the institution of a medical secret,
it is necessary that legislative bodies decide about this

issue in an unambiguous way.

The latest Ordinance of the Ministry of Health of 17
July 2014 regarding medical tests of persons applying
for licence to drive motor vehicles and drivers (Journal
of laws of 2014, item 949), which refers to the subject
Act on motor vehicle drivers, does not bring any solu-
tions to the discussed issues, either. Appendix No. 4,
Section 6 of this ordinance contains only information
that an authorised testing doctor can state the lack of
counter-indications to drive a motor vehicle with the
existing mental disorders in a tested person if this is
indicated in the opinion issued by a psychiatry or psy-
chology specialist, and if the patient undergoes regu-
lar follow-up medical examinations, appropriate for
each individual case. However, the ordinance does not
regulate the question of sending a patient by a psych-
iatry specialist to an appropriate official body with an
opinion about a necessity of a temporal or permanent
suspension of driving licence due to his or her health
condition or commenced therapy. It only describes
areverse situation, i.e. when an office appropriate for
driving licences, having identified the case of a driver,
recommends specialist tests in order to assess his or
her ability to drive safely.

A clearly different solution was applied recently in
epileptic and diabetic patients. According to the Ordi-
nance of Health Ministry of 15 April 2011 on medical
tests of drivers and persons applying for the licenc-
es to drive motor vehicles (Journal of Laws No. 88,
item 503), each doctor, while performing their duties,
who noted a case of epilepsy or suspected epilepsy in
a person applying for a driving licence or having such
alicence, should immediately inform the body issuing
driving licences about the necessity to perform the as-
sessment of health predispositions of a patient to drive.
The same obligation referred to the case of diabetes.
Only in these two cases was the obligation binding. In
the above-mentioned latest Ordinance of Health Minis-
try of 17 July 2014, this regulation was abrogated. Thus,
at present, in the light of the regulations in force, no
disorder makes a doctor obliged to inform a case to the
body issuing driving licences if in the doctor’s opinion
the tested person should not drive a motor vehicle due
to a disorder or pharmacotherapy. Taking into con-
sideration medical secret, the issue of non-obligato-
ry reporting of such information resulting from the
conducted tests also seems to be impossible. Therefore,
we are left to count on the patients’ compliance and
their sense of responsibility, which with some mental
disorders is difficult to expect.

The legal solution applied in Great Britain seems to be
more practical. There is a special office — Drivers and
Vehicle Licensing Agency (DVLA) — which not only is-
sues driving licenses, but also deals with problems con-
nected with worsening of the drivers’ health conditions,
which influence safe driving. This agency supervises
road safety and strictly executes regulations referring
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thereto. The British law covers a wide range of disorders
and single symptoms, which are known to potential-
ly disturb the psychomotor skills during driving. In
comparison with the Polish legal system, this is a very
practical legal solution. A doctor who diagnoses one
of the listed disorders and recommends a patient not
to drive also informs the patients about the necessity
to report to the DVLA in connection with their driv-
inglicenses. Doctors themselves do not undertake any
further steps in this respect. An interesting solution
is the fact that it is the patient who is responsible and
obliged to report to the DVLA. A failure to do so and
further driving is considered as breaking the law and
resultsin a ticket in the case of a road collision, which
may happen under the influence of factors connected
with disorder or therapy. Another consequence, which
may be more burdensome for the pocket of an average
British, is the possible restriction of the health insur-
ance of such a patient in the case of non-compliance
to the doctor’s recommendations. Reporting to DVLA
itself does not always ends with suspending the driving
license. The agency analyses each case individually;
sometimes they order additional medical tests or ask for
an opinion of the patient’s doctor. One of the solutions
isissuing a driving license for a limited period of time
with a restriction of regular testing of driving skills.
Should a patient evade reporting to the DVLA, his or her
doctor, having exhausted all persuasive measures, may
— without the patient’s consent — report to a medical
consultant in the DVLA about the existence of factors
worsening the psychomotor skills of the patient and
rendering it impossible for this patient to drive safely.
In the light of the British legal regulations, breaking
medical secret is not a case. In such a situation, the
DVLA summons the patient and deals with this case ex
officio (Rethink Mental Illness 2013). The common inter-
est, which isroad safety and minimising the number of
road accidents, and casualties, seems to be a superior
aim here. Furthermore, the activities of the DVLA pro-
tect also drivers themselves, since not all the patients
have insight in their illness and not all of them accept
its presence, treatment and limitations thereof. Once
a collision takes place, it can jeopardise the patient’s
health and life.

All the quoted actual legal solutions in Poland and
Great Britain, despite various differences, are inscribed
in the EU Directive 2009/112/WE on driving license. With
this document, the European Union established minimal
requirements regarding the ability to drive motor vehi-
cles. Member States are entitled to introduce more rigor-
ous standards than those included in the Directive, which
results in differences in legal solutions amongst various
countries. Therefore, also in Poland, there is a possibility
to introduce changes in legislature, which could address
the question continuously asked by the clinicians, i.e.
what to do with a patient who should not drive?

| Discussion

Scientific studies regarding the safety of taking med-
ications while driving motor vehicles are still scarce,
and those that have been conducted are frequently
based on a relatively small number of tested subjects
(Segmiller et al. 2013; Hatcher et al. 1990, Kaussner et
al. 2010) or are analysed in accordance with standards
and guidelines of a specific country (Segmiller et al.
2013). Furthermore, there is no repeatability of results
and methodological unification of scientific papers, and
high inconsistency of the results of various studies also
remains a significant issue (Khan et al. 2004; Segmiller
etal. 2013). All these factors cause a deficiency of proofs
as to the properties of certain medications. It is still
difficult to answer the question of to what degree the
mood-stabilisers applied in bipolar disorder are safe
in a driving situation. Having second thoughts about
the probability of adverse effects of a therapy, it would
be easier to assume in advance that they appear and
prohibit the patients to drive motor vehicles. How-
ever, is it a good solution for the patients themselves?
We should remember that prohibiting patients from
driving means limiting their mobility, which can re-
sult in the limitations in finding jobs far away from
their homes or maintaining family and social relation-
ships. It can also lead to a therapy discontinuation. An
additional inconvenience in the form of impossibility
to drive may become another factor influencing the
lowering of self-esteem and making the patient apply
for disability benefits. Therefore, decisions to prohibit
driving should be well-weighed and supported by clear
data suggesting the presence of therapy side-effects
rendering it impossible to drive safely. It is also impor-
tant to undertake further methodological and well-pre-
pared studies, which would unequivocally explain the
issue of an effect of given psychotropic medications on
psychomotor functions of drivers. At present, there
are no convincing proofs in this respect, especially as
far as new mood-stabilisers are concerned. Also, there
is no support from the legal regulations, which could
become an objective official body to refer to, due to the
patient’s obligations towards the road safety. An option
here could be the co-operation between a psychiatrist
and transport psychologist, who — on the basis of the
standardised, professional psychometric tests — could
assess the actual fitness to drive of a patient-driver, who
takes specific medications. It is neither a standard nor
is it controlled by any regulations; however, single
co-operation attempts have already been undertaken,
as described by Cybulski et al. (2012). Such actions
seem to be an alternative for a psychiatrist’s conduct
in the case of the above-described doubts. There is an-
other important argument for this solution, mainly a
poly-therapy. Even a well-documented study showing
the safety of a medication does not translate into its
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clinical application together with other medications.
Taking into account an individual sensitivity to medica-
tions and the pace of their metabolism, it is sometimes

difficult to predict the effect of the applied poly-therapy.
Even with good knowledge of biochemistry and medica-
tion interactions, it is impossible to estimate precisely
how the medication affects cognitive functions. In such

a situation, psychometric tests could be an objective

study, which gives a definite result. A patient during

a complex pharmacotherapy, with other co-existing

disorders, if subjected to such tests, may obtain a result

showing his or her actual condition as far as fitness

to drive. Such a result would be a significant element

influencing the decision about a potential necessity to

stop driving or, in the case of non-compliance, about

an enforced suspension of driving license.

It is comforting to realise that practitioners present
good knowledge of side-effects, which have an effect on
fitness to drive. In the survey which studied the effect of
medications on driving in the light of the ICADTS classi-
fication, the majority of doctors gave cohesive answers
to the classification. Majority of respondents also admit-
ted that they inform their patients about such adverse
effects of their medications. Unfortunately, only one
in five responding doctor records this information in
medical documentation (Pierzgalska, Szafrariski 2010),
which poses a risk of possible accusations regarding
non-fulfilment of duties in the case of a legal action un-
dertaken to explain a reason of a road accident caused
by a patient. Itis of crucial importance to make a patient
aware of the disturbances of cognitive functions, which
are caused by the disorder itself as well as potential
side-effects of the applied medications, especially in the
light of driving motor vehicles. In the same way, we may
reduce the risk of road accidents with the participation

Wstep

We wspélczesnym swiecie samochdd stal sie podsta-
wowym i szeroko dostepnym Srodkiem transportu.
Z samochodu korzysta znaczna cze$é populacji doro-
stych ludzi. Szacuje sie, ze obecnie na §wiecie jest juz
ponad miliard samochodéw (Sousanis 2011), a liczba
ta wcigz dynamicznie roénie. Ma to kolosalny wplyw
na komfort i bezpieczenistwo prowadzenia samocho-
du. Kierowanie samochodem w coraz bardziej natezo-
nym ruchu wymaga od kierowcy wiekszego skupienia
i czujnosci. Ze wszystkich czynnikéw wptywajacych
na bezpieczenstwo drogowe, najbardziej zawodnym
jest czynnik ludzki. To wlasnie cztowiek, a konkretnie
popelniane przez niego bledy, sa najczestsza przyczyna

of a patientand therapy complications. A good practice
requires to record in the medical records the fact that
a patient was informed about the risk of driving in the
acute phase of the illness and pharmacotherapy.

Conclusions

To conclude the above deliberations, it may be stated that
at present there are no fully safe mood-stabilisers for
drivers, which are used in the therapy of bipolar disorder.
All these medications have negative effects on psycho-
motor functions and at the same time they increase the
risk of causing a road accident. However, the fact thatin
both grand classifications of pharmaceutical safety when
driving motor vehicles mood-stabilisers were not grant-
ed the highest degree of risk but only moderate creates a
field for a further reflection over the possibility of their
application in BAD patients who drive motor vehicles.
Furthermore, the conditions of using these medications
are also worth considering - when the side-effects are
maximal and when they are minimal, or for instance
whether a chronic administration of valproic acid caus-
es the increase of organism tolerance to its side-effects,
which hamper driving. And if yes, when exactly it hap-
pens. Also, legal regulations regarding ill drivers who
take medications should be more transparent and should
not create doubts about who should act and what they
should do to ensure road safety for a driving patient and
other road users. The regulations should also define who
is responsible and to what degree in the case of a road
accident, in which the perpetrator was under the influ-
ence of illness and/or medications, and how to approach
the issue of medical secret to help and not to downgrade
the patient’s dignity. ]

wypadkéw drogowych. Mozna doszukiwaé sie wielu
wyjasnien takiego stanu rzeczy. W tabeli 1 wymieniono
niektére z nich.

Tabela1 Potencjalne przyczyny wypadkéw spowodowanych przez
czynnik ludzki (wedtug autora)

1. Zmeczenie kierowcy

2. Rozproszenie uwagi przez dystraktory, np. inng osobe, telefon
komorkowy itp.

3. Osobowos$¢ prowadzacego determinujaca charakter
prowadzenia pojazdu, np. jezdzenie szybkie i ryzykowne

4. Prowadzenie pod wptywem alkoholu lub narkotykéw

5. Powiktania choréb somatycznych, np. hipoglikemie, napady
padaczki

6. Choroby psychiczne i/lub prowadzenie pojazdéw pod wptywem
lekéw psychotropowych
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Psychologiczne aspekty prowadzenia pojazdow

Dtugi okres wzmozonej pracy umystowej, jakim m.in.
jest wielogodzinne prowadzenie pojazdu, moze przyczy-
ni¢ sie do pogorszenia funkcji uwagi i w efekcie zwiek-
szy¢ prawdopodobienistwo btedu percepcyjnego skut-
kujacego wypadkiem. Podobnie zresztg jak zaburzenie
koncentracji uwagi poprzez réznego typu dystraktory.
Rozpraszajacymi uwage czynnosciami sa m.in. rozmo-
wa przez telefon komérkowy, rozmowa z pasazerem,
wykonywanie innych czynno$ci poza kierowaniem itp.
Moze to prowadzi¢ do niewlasciwej lub opéznionej re-
akeji kierowcy i kolizji.

Aktualny stan funkcji psychicznych w znaczacym
stopniu decyduje o umiejetnosci i wtasciwym reagowa-
niunazdarzenia drogowe podczas prowadzenia pojazdu.
Cechy psychiczne i osobowosciowe kierowcy, wazne
z punktu widzenia bezpieczefistwa na drodze i mozliwe
do zbadania przez psychologédw transportu, sa wymie-
nione w tabeli 2 (Bak, Bak-Gajda 2008).

Tabela 2 Psychologiczne (poznawcze) cechy istotne dla bezpiecz-
nego prowadzenia pojazdu (Bak, Bak-Gajda 2008)

. Szybkos¢ i doktadnos¢ spostrzegania

. Widzenie przestrzenne (stereoskopowe)

. Umiejetnos¢ oceny predkosci pojazdéw w ruchu
. Widzenie w mroku i wrazliwos$¢ na ol$nienie

. Koordynacja wzrokowo-ruchowa

. Czas reakgji, jej statos¢ i rownomiernosc

. Pamie¢ wzrokowa, kinestezyjna

. Sprawnos¢ myslenia

. Funkcje uwagi, koncentracja

. Szybkos¢ i doktadnos¢ podejmowania decyzji
. Odpornos¢ na presje czasu

. Niektore cechy osobowosci i temperamentu

0O NOUL D WN =

= = =
N = O ©

Jak podaja Bak i Bagk-Gajda, powyzsze predyspozycje
tworza podsystem, w ktérym chwilowe zaburzenie jed-
nej wladciwo$ci moze by¢ kompensowane lub nie przez
inne wlasciwoéci (Bak, Bak-Gajda 2008). Problemem
staje sie sytuacja, gdy znaczna cze$¢ tych proceséw jest
zaburzona i nie sposéb skompensowac powstatych nie-
domagan. Sytuacja taka ma miejsce miedzy innymi, gdy
u kierowcy wystepuja zaburzenia psychiczne, a takze
podczas przyjmowania lekéw obarczonych znacznymi
efektaminiepozadanymi wptywajacymina osrodkowy
uktad nerwowy (OUN).

Zaburzenia funkcji poznawczych w chorobach psy-
chicznych byly przedmiotem licznych badan. Z opubli-
kowanego niedawno podsumowania wynika, ze w cho-
robie afektywnej dwubiegunowej (CHAD) wystepuja
zaburzenia funkcji wykonawczych, pamieci seman-
tycznej i wzrokowej, uwagi oraz proceséw percepcyj-
no-motorycznych (Véhringer i wsp. 2013). Dysfunkcje
te wystepuja takze w okresie remisji (Martinez-Ardn
i wsp. 2004; Hsiao i wsp. 2009).

| Choroba afektywna dwubiegunowa

Wedtug wspébtczesnych klasyfikacji choréb psychicz-
nych wyréznia sie dwa typy CHAD: typu 1, w przebie-
gu ktérego wystepuja stany manii i depresji, a takze
typu 2, z epizodami hipomanii i depresji. Obecnie uwaza
sie, ze rozpowszechnienie choroby w populacji wynosi
0,4-1,5%, w tym CHAD typu 1: 0,7-1,0%, a CHAD typu II
okoto 0,5%. Jezeli wlgczyé w ten zakres jeszcze atypowe
i poronne formy choroby, to rozpowszechnienie ro$nie
do 5% (Angst i wsp. 2003).

Cze$¢ 0s6b chorujacych na CHAD posiada prawo jazdy
i korzysta z samochodu tak w czasie ostrej fazy choroby,
jak i remisji. Objawy depresji oraz manii w istotny sposéb
obnizaja zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicz-
nych. W depresji zahamowanie proceséw psychicznych
powoduje wydtuzenie czasu reakeji. Ponadto chorzy maja
trudnosci z szybkim podejmowaniem decyzji. Badania
funkeji poznawczych u chorych na depresje potwierdzity,
ze wiele z nich - uwaga, planowanie, pamie¢ operacyjna

- ulega istotnemu zaburzeniu (Marazziti i wsp. 2010).
Do objawéw manii, ktére moga zaklécaé prowadzenie
pojazddéw, naleza nadmierna przerzutnosé¢ uwagi, trud-
nosci jej koncentracji, zawyzenie samooceny, sktonno$é
do zachowan impulsywnych. Lekkomys$lng jazde samo-
chodem podano w klasyfikacji ICD-10 jako przyktad jed-
nego z objawdéw manii.

W praktyce mamy do czynienia z kilkoma sytuacja-
mi: (1) chory w okresie manii lub depresji nie zazywa
lekéw, (2) chory w okresie manii lub depresji zazywa leki,
(3) chory w okresie remisji zazywa leki normotymiczne,
(4) chory w okresie remisji nie zazywa lekéw.

Jak juz zauwazono, zaré6wno w okresie remisji, jak
i w ostrej fazie CHAD wystepuja zaburzenia funkcji
poznawczych, ktére moga potencjalnie utrudniaé pro-
wadzenie pojazdéw. Dodatkowym czynnikiem wzma-
gajacym te problemy moga by¢ dziatania niepozadane
lekéw. Praktykujacy psychiatra nierzadko obserwuje
u swoich pacjentéw niekorzystne skutki przyjmowania
lekéw. Najczestsze z nich to: sennoéé, spowolnienie toku
mys$lenia i napedu psychomotorycznego, problemy z kon-
centracjg. Dziatania niepozadane bywaja szczegdlnie
nasilone na poczatku terapii, zwlaszcza przy pierwszo-
razowym stosowaniu tego typu lekéw. W przypadku ich
intensywnego wystepowania lekarz powinien zalecié
pacjentowi m.in. wstrzymanie sie od prowadzenia po-
jazdéw mechanicznych, obstugi niebezpiecznych maszyn
oraz wykonywania pracy na wysoko$ci. Takie zalecenia
powinny by¢ takze poparte twardymi, obiektywnymi do-
wodami naukowymi. Niestety niewiele jest badan wska-
zujacych, ktére leki i w jakim stopniu zaburzajg funkcje
poznawcze chorego, a ich wyniki nie sa jednoznaczne.
Wpisanie do wyszukiwarki bazy PubMed hasel: driving
impairment, driving and psychofarmacology, psychofarma-
cology side effect, driving ability prowadzi jedynie do kilku
artykuléw na ten temat.
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Terapia choroby afektywnej dwubiegunowej
a prowadzenie pojazdéw

Leczenie zaburzen afektywnych dwubiegunowych wy-
maga przewlektej terapii lekami normotymicznymi.
Do standardowych lekéw z tej grupy zaliczamy sole litu,
kwas walproinowy, karbamazepine. Poza tym dziatanie
normotymiczne wykazuja takze lamotrygina oraz leki
przeciwpsychotyczne II generacji, takie jak olanzapina
czy kwetiapina (Rybakowski i wsp. 2007).

Lit, a raczej s6l weglowa tego pierwiastka, to jeden
z pierwszych lekéw stosowanych w chorobie afektywnej
dwubiegunowej. Klinicznie rozpoczeto jego stosowanie
w1949 1. (Cade). Kwestia bezpieczeristwa farmakoterapii
litem oraz innymi lekami normotymicznymi podczas pro-
wadzenia pojazdu nadal nie zostala ostatecznie wyjasnio-
na mimo przeprowadzenia kilku badan. Segmiller i wsp.
zbadali grupe 24 pacjentéw chorujacych na chorobe afek-
tywna dwubiegunows (12 kobiet i 12 mezczyzn) w wieku
od 25 do 63 lat, leczonych ambulatoryjnie litem w dawce
od 600 do 1000 mg na dobe lub lamotryging w dawce
0d 200 do 400 mg na dobe i spelniajacych kryteria remisji.
Do zbadania funkcji psychomotorycznych niezbednych
do prowadzenia pojazdu wykorzystano komputerowy
program Wiener Test System (WTS), przy pomocy kté-
rego oceniano m.in. percepcje wzrokowa, czas reakcji
i tolerancje na stres. Badanie wykazalo, ze tylko 45% ba-
danych wykonalo poprawnie testy w $wietle niemieckich
wytycznych bezpieczeristwa ruchu drogowego, natomiast
17% miato powazne trudno$ci. Poza tym autorzy zauwa-
zyli nieco lepsze wyniki testéw u pacjentéw stosujacych
lamotrygine w poréwnaniu z grupa stosujaca lit, zwlasz-
cza w testach badajacych tolerancje na stres oraz percep-
cje wzrokowsa (Segmiller i wsp. 2013). Na korzystniej-
szy wplyw lamotryginy wskazuja takze wyniki badania
Khana. U chorych w stanie maniakalnym i depresyjnym
wykazano obnizone wyniki testéw kognitywnych, ktére
ulegaly poprawie w toku leczenia lamotryging Z badania
tego moze wynika¢, ze leczenie lamotryging poprawia
dysfunkcje poznawcze (Khan i wsp. 2004). W norweskim
badaniu Bramnessa i wsp., w ktérym wykorzystano m.in.
populacyjng baze danych recept wypisanych na weglan
litu i kwas walproinowy i poréwnano jg z baza danych
owypadkach drogowych, wykazano, ze na 20 494 wypadki
drogowe 36 miato zwiazek ze stosowaniem przez kierowce
litu, a 31 kwasu walproinowego. Analiza statystyczna nie
wykazata zwigzku przyczynowego pomiedzy przyjmowa-
niem lekéw a wypadkami, tj. nie stwierdzono wzrostu ry-
zyka wypadku drogowego przy stosowaniu obu rodzajéw
farmakoterapii. Biorac jednak pod uwage wiek kierowcéw,
statystycznie istotny wzrost ryzyka stwierdzono jedynie
umtodych kobiet, tj. w wieku od 18 do 34 lat, stosujacych
lit. Sami autorzy podaja wynik badania w watpliwo$é
inie sa do kornica przekonani, czy brak wzrostu ryzyka
zdarzen drogowych wynika z faktycznego braku wplywu
tych lekéw, czy moze mata ilo$¢ wypadkéw z udziatem

pacjentéw przyjmujacych te leki wynika po prostu z uni-
kania przez nich prowadzenia pojazdu, co przeklada sie

na dane statystyczne (Bramness i wsp. 2009). Wczeéniej,
w 1990 r., interesujgce badanie przeprowadzili Hatcher

i wsp., ktérzy ocenili wptyw przewlektego stosowania

litu na prowadzenie pojazdéw. Poréwnano w nim grupe

16 pacjentéw, u ktérych nastgpita remisja choroby, stosu-
jacych przez ostatnie 3 miesigce lit z grupa 22 zdrowych

wolontariuszy. Zastosowano komputerowy symulator

jazdy sprawdzajacy m.in. szybko$¢ reakcji, utrzymanie

sie na torze, ilo§¢ btedéw. Z poréwnania tego wynika, ze

pacjenci przyjmujacy lit majg statystycznie wolniejszy
czas reakcji niz grupa kontrolna (Hatcher i wsp. 1990).
Z kolei Kaussner i wsp. badali wplyw karbamazepiny
(600 mg na dobe) i okskarbazepiny (900 mg na dobe)

na funkcje poznawcze kierowcéw. Do badania zakwa-
lifikowano 27 zdrowych wolontariuszy, ktérym przez

14 dni podawano jeden z powyzszych lekéw, a nastepnie

przeprowadzono test na komputerowym symulatorze.
Wynik eksperymentu potwierdzit przypuszczenia, ze

oba leki moga uposledzaé zdolno$¢ prowadzenia pojaz-
déw, zwiekszaé sennos¢ i odsetek btedéw popetnianych

przez kierowcéw (Kaussner i wsp. 2010).

W dostepnej bazie publikacji naukowych PubMed jak
do tej pory nie ukazatly sie prace wyjasniajace role efek-
téw niepozadanych atypowych neuroleptykéw na kon-
dycje psychofizyczna kierowcy w trakcie terapii choro-
by afektywnej dwubiegunowej. We wspomnianej bazie
mozna jedynie odnalezé opublikowane wyniki badan
dotyczace dziatania tych lekéw u chorych na schizofre-
nie. Niestety z uwagi na inny charakter tej choroby nie
moga one by¢ zrédlem wnioskéw w omawianym temacie
(Brunnauer i wsp. 2009).

Podziat lekéw ze wzgledu na ich wplyw
na prowadzenie pojazdow - katalogi ICADTS i DRUID

Miedzynarodowa Rada ds. Alkoholu, Lekéw i Bezpieczen-
stwa Drogowego (The International Council on Alcohol,
Drugs and Traffic Safety - ICADTS) to niezalezna orga-
nizacja non profit, ktérej jedynym celem jest zmniej-
szenie $miertelnos$ci i zachorowalno$ci spowodowanej
przez naduzycie alkoholu i narkotykéw przez operato-
réw pojazdéw we wszystkich rodzajach transportu. Aby
osiagna¢ ten cel, rada sponsoruje konferencje miedzy-
narodowe i regionalne dotyczace gromadzenia, rozpo-
wszechniania i udostepniania istotnych informacji na ten
temat wérdd specjalistéw z dziedziny prawa, medycyny,
zdrowia publicznego i ekonomii. ICADTS utworzyta
grupe roboczg z prof. Javierem Alvarezem z Uniwersy-
tetu w Valladolid (Hiszpania) na czele, ktérej zadaniem
bylo przygotowanie listy lekéw podzielonych na kate-
gorie zaleznie od ich wplywu na prowadzenie pojazdéw.
W celu opracowania takiego katalogu brano pod uwage
przede wszystkim dostepne badania naukowe na temat
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poszczegblnych lekéw, a takze informacje na temat ich
profilu farmakologicznego oraz obserwacje kliniczne
z czasu ich stosowania. Wyrdzniono trzy grupy lekéw:
(I) do pierwszej naleza leki o prawdopodobnym braku
wplywu na prowadzenie pojazdu, (II) leki o matym lub
umiarkowanym wptywie, (III) leki dajace ciezkie objawy
niepozadane, uniemozliwiajgce bezpieczne kierowanie
pojazdem. Aby uzmystowi¢ istote podziatu, kazda wy-
dzielong kategorie przyréwnano do ekwiwalentu alkoho-
luijego oddziatywania na funkcje psychiczne cztowieka.
Itak: leki z pierwszej grupy moga co najwyzej dziataé jak
dawka alkoholu w stezeniu ponizej 0,5 g/l w surowicy
krwi, z drugiej grupy jak 0,5-0,8 g/1, a z trzeciej powyzej
0,8 g/l (tabela 3) (Alvarez i wsp. 2007).

Problemem wptywu lekéw na bezpieczenistwo prowa-
dzenia pojazdéw zainteresowaly sie takze odpowiednie
organy Unii Europejskiej. Z tego powodu w 2006 r. zostat
stworzony 4-letni projekt o akronimie DRUID (Driving
Under the Influence of Drugs, Alcohol and Medicines).
Celem tego przedsiewziecia, w ktérym brali udziat na-
ukowcy z przeszto 20 krajéw UE, bylo skategoryzowanie
lekéw dostepnych w europejskich aptekach wedtug ich
wplywu na prowadzenie pojazdéw. W sumie wzieto pod

Tabela3 Opis poszczegdlnych kategorii ICADTS (Alvarez i wsp. 2007)

uwage 1541 lekéw z réznych specjalnosci. Po przeanali-
zowaniu ich wedtug okreslonych, doé¢ rozbudowanych
kryteriéw, uwzgledniajacych takze kategorie wedtug
ICADTS, podzielono badane leki na 4 grupy. Pierwsza
znich (grupa nr 0) obejmuje leki, ktére nie maja wptywu
na prowadzenie pojazdéw. Znalazto si¢ tam okoto 50,3%
analizowanych lekéw. Dalsze 26% umieszczono w grupie
1charakteryzujacej sie lekkim wptywem na funkcje psy-
chiczne kierowcy, umiarkowany wplyw ma 11,2% lekéw
(grupa 2), natomiast do grupy 3, o znacznym wpltywie
na prowadzenie pojazdéw, zakwalifikowano 5,8% bada-
nych lekéw. Pozostate substancje, tj. okoto 6,7%, stanowia
leki, ktére majg zréznicowany i trudny do skategoryzo-
wania charakter lub tez ich wplyw jest zalezny od kom-
binacji z innymi lekami. Istotng cze$¢ omawianych lekéw
stanowity leki wplywajace na osrodkowy uktad nerwowy
(OUN), w tym takze psychiatryczne, ktérych byto ogétem
214 (13,9%). Wéréd nich do grupy 0 zaliczono 9, do grupy
1: 30, grupy 2: 86, grupy 3: 53 i do grupy o zréznicowanym
wplywie: 36. Jak wida¢, 65% sposréd lekéw wplywajacych
na OUN ma przynajmniej umiarkowany wptyw na funk-
cje poznawcze odpowiadajace za bezpieczne prowadzenie
pojazdu (tabela 4) (Ravera i wsp. 2012; Druid Project).

Ekwiwalent
alkoholu
we krwi

| <0,5 g/l
(<0,05%)

Kategoria
ICADTS

Informacje dla lekarza

Il 0,5-0,8 g/l
(0,05-0,08%)

1] >0,8 g/l
(0,08%)

Lek uwazany za bezpieczny, raczej nie ma wptywu na prowadzenie pojazdu. W réznych eksperymentach
powtarzalnie wykazano nieistotny lub catkowity brak negatywnego wptywu na prowadzenie pojazdu.
Do kategorii | naleza takze leki, ktérych braku wptywu na prowadzenie pojazdu nie udowodniono
eksperymentalnie, ale wynika to tylko z ich profilu farmakologicznego.

Mozliwe mate lub umiarkowane dziatania uboczne. Do kategorii tej nalezg takze leki, w wypadku ktorych

w eksperymentalnych badaniach wykazano pewien negatywny wptyw na prowadzenie pojazdéw. Takze leki,
ktére nie powoduja ciezkich dziatart ubocznych, ale z powodu braku badan nie mozna ustali¢, czy powoduja
umiarkowane, czy lekkie dziatania niepozadane, czy tez w ogodle nie daja zadnych dziatar niepozadanych.
Mozliwe ciezkie objawy uboczne lekéw lub leki potencjalnie niebezpieczne w trakcie prowadzenia
pojazdéw. W réznych badaniach powtarzalnie wykazano uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw
lub wielokrotnie to zaobserwowano. Do tej grupy naleza takze leki, ktére sg potencjalnie niebezpieczne
z uwagi na ich profil farmaceutyczny, ale nie ma wystarczajacych badan, zeby to potwierdzic.

Tabela4 Kategorie wedtug wytycznych DRUID (Ravera i wsp. 2012; DRUID Project EU)

efektywne i akceptowane przez pacjenta.

bezpieczniejszego leku, jezeli pacjent to zaakceptuje.

Kategoria Informacje dla lekarza
DRUID
0 Prawdopodobnie lek bezpieczny. Mato prawdopodobne, ze wywotuje efekty uniemozliwiajace prowadzenie pojazdéw. Lek

bedzie bezpieczny dla prowadzenia pojazdéw pod warunkiem, ze nie bedzie taczony z alkoholem lub innymi lekami.

| Mozliwe mniejsze objawy niepozadane wptywajace na bezpieczenstwo jazdy samochodem. Poinformuj pacjenta, ze
niepozadane efekty moga zdarzac sie przez pierwsze dni stosowania leku i moga mie¢ negatywny wptyw na prowadzenie
pojazdu. Poradz pacjentowi, zeby nie prowadzit pojazdu podczas wystepowania tych objawéw niepozadanych.

Il Mozliwe umiarkowane objawy niepozadane wptywajace na bezpieczenstwo jazdy samochodem. Poinformuj pacjenta
o mozliwych dziataniach ubocznych lekéw i ich negatywnym wptywie na prowadzenie pojazdu. Poradz pacjentowi, aby
nie prowadzit pojazdu przez pierwsze dni po wiaczeniu leku. Jezeli to mozliwe, zastosuj bezpieczniejsze leki - jezeli beda

1] Mozliwe cigzkie objawy niepozadane wptywajace na bezpieczenstwo jazdy samochodem, potencjalnie niebezpieczny
lek pod tym wzgledem. Poinformuj pacjenta o mozliwych dziataniach ubocznych lekéw i ich negatywnym wptywie
na prowadzenie pojazdu. Zdecydowanie poradz pacjentowi, aby nie prowadzit pojazdéw. Rozwaz zastosowanie
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Doustne leki normotymiczne stosowane zgodnie
ze standardami w chorobie afektywnej dwubieguno-
wej znalazly sie w obu klasyfikacjach w II grupie (ta-
bela 5). Pozornie obie listy s3 zatem ze soba zgodne, jed-
nak nalezy zauwazy¢, ze klasyfkacja DRUID wyraZnie
rozgranicza leki o matym i umiarkowanym wptywie
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw - odpowiednio ka-
tegorie I11I, natomiast ICADTS obie grupy umieszcza
w jednej kategorii II. Nie zmienia to jednak faktu, ze
wspomniane leki normotymiczne nie znalazty sie wiréd
lekéw o najciezszych dziataniach niepozadanych (kat.
I1I w ICADTS i DRUID), co stwarzaloby znaczne trudno-
$ci terapeutyczne pacjentowi i jego lekarzowi.

Zwraca takze uwage fakt, ze obie klasyfikacje nie
opieraja sie w wystarczajagcym stopniu na dowodach
naukowych potwierdzajgcych wptyw lub brak wpty-
wu leku na prowadzenie pojazdéw. Cze$¢ lekéw zostata
sklasyfikowana na podstawie ich profilu farmakologicz-
nego. Swiadczy to o niewystarczajacej, jak dotad, bazie
danych naukowych na ten temat.

Z informacji zawartych w charakterystyce produk-
téw leczniczych (CHPL) lekéw normotymicznych nie
wynika wprost konieczno$¢ wstrzymania sie chorego
od prowadzenia pojazdu podczas leczenia takimilekami,
ajedynie potrzeba zachowania ostroznosci i polegania
na opinii lekarza. Wyjatkiem jest informacja o wegla-
nie litu, w ktérej zaznaczono, aby pacjent nie kierowat
pojazdem i nie obstugiwal urzadzenn mechanicznych
podczas leczenia ostrych stanéw chorobowych, oraz
informacja o kwetiapinie i aripiprazolu, w wypadku
ktérych zalecenie takie ograniczono do czasu ustale-
nia indywidualnej wrazliwo$ci chorego na dziatania
niepozadane leku (tabela 6).

Wybrane testy psychometryczne stosowane
do badania kierowcéw

W Polsce do oceny sprawno$ci psychomotorycznej kie-
rowcéw stosuje sie specjalistyczne, znormalizowane testy
wykonywane na urzadzeniach elektronicznych, w ktére
jest wyposazony kazdy gabinet psychologa transpor-
tu. Cechy, jakie bada sie za pomoca tych testéw, to m.in.

szybkos¢ reakeji, spostrzegawczosé, odpornosé na pre-
sje czasu. Wynikami sg pomiary czasu wykonania zada-
nia oraz odsetek bledéw popetnionych pod presja czasu.
Poréwnujac je do opracowanych norm, mozna okresli¢
zdolno$¢ kierowcy do bezpiecznego prowadzenia po-
jazdu. Jednym z klasycznych urzadzen testujgcych jest
aparat krzyzowy. Skiada sie on z kwadratowej planszy
punktéw-guzikéw z dodatkowymi, lezacymi obwodowo,
punktami §wiecacymi (rycina 1). Zasada testu jest pros-
ta - w obwodowej, pionowej kolumnie i gérnym szeregu
zapalaja sie dwa punkty, a zadaniem badanego jest wska-
zanie punktu odpowiadajacego przecieciu si¢ dwéch pét-
prostych biegnacych od wyréznionych punktéw. Zadanie
wykonuje sie w serii ustalonych kilkudziesieciu bodZcéw
na minute, co naktada na badanego koniecznos¢ wyko-
nania testu jak najszybciej i najdokladniej. Komputer
zlicza iloé¢ prawidlowych i btednych odpowiedzi oraz
odsetek pominietych bodZzcéw. Dodatkowo wykonuje
sie takze ten sam test w tempie dowolnym. Wéwczas
badany ma do wykonania z géry ustalong ilo¢ bodzcéw
i odpowiada na nie bez presji czasowej. Wynikiem do-
datkowym jest tutaj czas wykonania calego zadania.
Aparatem krzyzowym poza powyzszymi cechami testuje
sie réwniez zdolno$¢ koncentracji uwagi, a w przypadku
narzuconego tempa takze szybko$¢ podejmowania decyzji.
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Rycina1 Schemat aparatu krzyzowego

Tabela5 Wybrane leki normotymiczne w klsyfikacjach ICADTS (Alvarez i wsp. 2007) i DRUID (Ravera i wsp. 2012; DRUID Project EU)

Weglan litu

Kwas walproinowy (doustnie)
Kwas walproinowy (parenteralnie)
Karbamazepina

Lamotrygina

Kwetiapina

Olanzapina (doustnie)

Olanzapina (parenteralnie)

ICADTS DRUID
1l Il
1l Il
- i



Can patients with bipolar disorder safely drive a motor vehicle? Overview of research, classification of drugs and legislation 81

Tabela6 Wybrane leki normotymiczne i informacje o wptywie na prowadzenie pojazdéw w charakterystyce produktu leczniczego (CHPL)

Weglan litu Podczas leczenia ostrych stanéw chorobowych nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwa¢ maszyn.
Podczas profilaktyki konieczna jest ocena stanu pacjenta dokonana przez lekarza.

Kwas Kierowcy i operatorzy maszyn powinni by¢ ostrzezeni o mozliwosci wystgpienia sennosci, zwtaszcza w przypadku
walproinowy stosowania kilku lekéw przeciwdrgawkowych lub w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw
(np. benzodiazepin), ktére réwniez moga powodowac sennosc.

Karbama- Karbamazepina moze powodowac zaburzenia zdolnosci reagowania, co moze wptywac na zdolno$¢ pacjenta

zepina do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.
*

Karbamazepina moze wptywac¢ na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Z uwagi na wystepowanie po karbamazepinie
dziatan niepozadanych, takich jak: zawroty gtowy, sennos¢ lub zaburzenia widzenia, nalezy ostrzec pacjenta
o niebezpieczenstwie zwigzanym z prowadzeniem pojazdéw mechanicznych i obstugg maszyn.

*

Z powodu zawrotéw gtowy i sennosci, wywotywanych przez karbamazepine, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia
lub podczas ustalania dawkowania, zdolnos¢ pacjenta do reagowania moze by¢ zaburzona. Pacjenci powinni zatem
zachowac szczegdlng ostroznos¢ w czasie prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania urzadzerh mechanicznych.

Lamotrygina Z uwagi na réznice osobnicze w reakgji na leki przeciwpadaczkowe pacjenci przyjmujacy lamotrygine w leczeniu padaczki
powinni skonsultowac sie z lekarzem w kwestiach dotyczacych specyficznych probleméw zwigzanych z prowadzeniem
pojazdéw mechanicznych i padaczka.

Nie badano wptywu produktéw leczniczych na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. W dwéch badaniach z udziatem ochotnikéw udowodniono, ze wptyw lamotryginy na precyzyjna
koordynacje wzrokowo-ruchowg, ruchy gatek ocznych, zdolnos¢ zachowania réwnowagi i subiektywne dziatanie sedatyw-
ne nie réznit sie od placebo. W badaniach klinicznych lamotryginy zgtaszano dziatania niepozadane o charakterze neurolo-
gicznym, takie jak zawroty gtowy czy podwdjne widzenie. Z tego wzgledu przed prowadzeniem pojazdéw mechanicznych
i obstugiwaniem urzadzers mechanicznych w ruchu pacjenci powinni oceni¢, jak wptywa na nich leczenie lamotrygina.

Kwetiapina Kwetiapina wptywa na czynnos¢ uktadu nerwowego, zatem moze zaburza¢ wykonywanie czynnosci, ktére wymagaja
petnej sprawnosci psychicznej. Nalezy poinformowac pacjentéw, aby nie prowadzili pojazdéw i nie obstugiwali urzadzen
mechanicznych w ruchu, dopdki nie jest znana indywidualna wrazliwos¢ pacjenta na lek.

Olanzapina Ze wzgledu na to, ze olanzapina moze wywotac senno$¢ i zawroty gtowy, pacjentéw nalezy ostrzec, aby zachowali
szczegdblng ostroznos¢ podczas obstugi maszyn, w tym pojazdédw mechanicznych.

Aripiprazol Tak jak w czasie stosowania innych lekéw przeciwpsychotycznych, pacjent powinien zachowac szczeg6lna ostroznosc
podczas obstugiwania maszyn, w tym pojazdéw mechanicznych, do czasu kiedy upewni sig, ze aripiprazol nie dziata
na niego niekorzystnie. U niektorych dzieci z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu | czesto$¢ wystepowania

sennosci oraz zmeczenia jest zwiekszona.
*

Moze wywiera¢ niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn w zwiazku
z mozliwym wptywem na uktad nerwowy i wzrok, takim jak uspokojenie polekowe, sennoé¢, omdlenie, niewyrazne
widzenie. Z tego wzgledu pacjentom nalezy doradzi¢, aby nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn, dopdki
nie bedzie znana ich indywidualna podatno$¢ na ten produkt leczniczy.

Sygnalizator to z kolei urzadzenie do badania czasu
reakcji prostej oraz pomiaru czasu reakcji z wyborem.
Test oparty jest na tradycyjnym, tréjkolorowym sygna-
lizatorze $wietlnym spotykanym na skrzyzowaniach
drogowych (rycina 2). W trakcie badania wyswietlany
jestlosowo kolor §wiatta, co ma wigzaé sie z odpowiednia
reakcja - wcisnieciem konkretnego przycisku. Badany
rozpoczyna prezentacje kazdego z bodzcéw od polozenia
palca na tzw. polu spoczynkowym, ktére zapewnia stan-
daryzacje w?runkéw poprzez wymusz‘c'enie stalej pozycji Praycisk 1 Przycisk 2 Praycisk 3
palca reagujacego podczas prezentacji poszczegélnych
bodZcéw. Sygnalizator umozliwia réwniez rejestrowa-
nie zaréwno czasu calej reakgeji, jak i oddzielnie czasu
komponenty decyzyjnej (czas od prezentacji bodzca
do oderwania palca od pola spoczynkowego) oraz cza-
su komponenty motorycznej (czas od oderwania palca
od pola spoczynkowego do wcisnigcia przycisku reakcji)
(Konsorcjum Progres 2010).

Kolejnym standardowym urzadzeniem stosowa-
nym do diagnostyki sprawnosci psychomotorycznej Rycina2 Schemat urzadzenia sygnalizator

Pole

spoczynkowe




82

Farmakoterapia w Psychiatrii i Neurologii 2015, 31 (1), 67-86

kierowcéw jest tzw. aparat Piérkowskiego. Stuzy on
do badania koordynacji wzrokowo-ruchowej, koncentra-
cji uwagi, a takze czesciowo do badania reakeji na proste
bodzce wzrokowe. Sktada sie z szeregu dziesigciu przyci-
skéw, nad ktérymi takze w ukladzie poziomym ulozone
jest odpowiednio dziesie¢ lampek (rycina 3). Po zaswie-
ceniu jednej z dziesieciu lampek badany musi mozliwie
najszybciej zareagowacé i wcisngé odpowiedni przycisk
znajdujacy sie bezposrednio pod ta lampksa. Czas reakcji
jest ograniczony czasem $wiecenia sie lampki. Niezare-
agowanie w tym czasie traktowane jest jako btedna reak-
cja. Wynik testu stanowi suma prawidlowych przycisnieé.

olojeoe] Jeolele/e]e

O
\

Rycina3 Schemat aparatu Piérkowskiego

Regulacje prawne

Istotna sprawg jest odpowiedzialno$¢ prawna za zdarzenia
drogowe, ktérych przyczyna jest kierowanie pojazdem
przez osobe bedaca pod wpltywem lekéw psychotropowych.
Kto odpowiada za tego typu szkody, kierowca-pacjent czy
jego lekarz? Czy lekarz ma jakikolwiek wptyw, poza zalece-
niami udzielanymi w gabinecie, na bezpieczernstwo swoich
pacjentéw za kierownicg? Czy istnieja jakiekolwiek srodki
prawne pomagajace lekarzowi w dylemacie prawno-etycz-
nym: jak sie zachowaé wobec pacjenta niewspélpracu-
jacego i narazajacego siebie i innych uzytkownikéw drogi
na kolizje podczas prowadzenia pojazdu pod wptywem
ostrej fazy choroby i/lub lekéw?

Rozwigzania powyzszego dylematu nie dostarcza,
niestety, Ustawa z dnia 5 stycznia 2011 r. o kierujacych
pojazdami (tekst jednolity: Dz.U. 2014 poz. 600 z pézn.
zm.). Wskazana ustawa zastrzega wprawdzie, ze kieruja-
cym pojazdem moze by¢ osoba, ktéra jest m.in. sprawna
pod wzgledem fizycznym i psychicznym (art. 3 ust. 1),
jednak nie wprowadza systemu weryfikacji tej spraw-
no$ci w odniesieniu do 0séb leczonych psychiatrycznie.
Problemu nie ma, jesli pacjent-kierowca dobrowolnie za-
stosuje sie do zaleceni lekarza psychiatry o nieprowadze-
niu pojazdu. Jednak w przypadku, gdy pacjent odmawia,
sprawa sie komplikuje. Nie ma bowiem przepisu, ktéry
expressis verbis nakazuje takiemu pacjentowi zgtoszenie
sie do organu odpowiedzialnego za wydawanie prawa
jazdy (w naszym kraju jest nim starosta) z informacja
o wystepujacych aktualnie u niego potencjalnych czyn-
nikach, ktére uniemozliwiaja bezpieczne prowadzenie

pojazdu. Przywotana wyzej ustawa o kierujacych po-
jazdami uzaleznia decyzje o przyznaniu badZ cofnieciu
uprawnienia do kierowania pojazdami od wyniku ba-
dania lekarskiego (por. art. 11 ust. 1 pkt 2 lit. a; art. 103
ust. 1 pkt1lita), a ewentualne podanie nieprawdziwych
danych w ankiecie dotyczacej stanu zdrowia obwarowuje
sankcjg odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszy-
wych zeznan (art. 78). Rozwigzanie takie jest jednak
ulomne. Abstrahujac od tego, czy pacjent psychiatryczny
moze takiej odpowiedzialnosci w ogéle podlegaé tempore
criminis i czy sankcja prawnokarna wywrze na nim sku-
tek prewencyjny, nasuwa sie takze pytanie o to, z jakiego
Zrédia starosta moze uzyskaé wiedze o koniecznoéci skie-
rowania na badanie lekarskie kierowcy, ktéry posiada juz
prawo jazdy, a rozpoczat leczenie psychiatryczne wply-
wajace na jego zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i czy tym
zrédtem moze by¢ lekarz psychiatra. Co do pierwszej
z podniesionych kwestii, to ustawa o kierujacych pojaz-
dami wskazuje jednoznacznie na konieczno$é¢ zbadania
kierowcy, jezeli istniejg uzasadnione i powazne zastrze-
zenia co do stanu jego zdrowia, a tym samym watpliwa
jest jego zdolnosé do kierowania pojazdem (art. 75 ust. 1
pkt 5). Pozostaje jednak otwarte pytanie, kto ma zgtaszaé
i w jaki spos6b opisane wyzej ,uzasadnione i powazne
zastrzezenia co do stanu zdrowia” w sytuacji, w ktdrej
wiadomo, Ze pacjent nie powinien wsiada¢ za kierownice
z uwagi na charakter choroby psychicznej lub stosowane
leki. Obecnie nie ma przepiséw prawnych jednoznacznie
uprawniajacych lekarzy w poradni zdrowia psychicz-
nego do zawiadamiania o tym jakiegokolwiek urzedu.
Natomiast jesli jednak starosta jakims$ sposobem otrzyma
informacje, o ktérych mowa w cytowanym art. 75 Ustawy
o kierujacych pojazdami, na mocy art. 99 ust. 2 tej samej
ustawy, kieruje osobe, ktérej zdrowie budzi ,,uzasadnione
zastrzezenia”, na obowigzkowe badania lekarskie i psy-
chologiczne, a na podstawie wydanego orzeczenia moze
cofnaé badanej osobie prawo jazdy (art. 103). Wydaje
sie, ze brakuje tu jakiego$ przepisu, ktéry spajatby dwie
odseparowane idee - diagnoza czynnikéw uniemozliwia-
jacych prowadzenie pojazdu oraz kontrola bezpieczen-
stwa drogowego nadzorowanego przez staroste. Biorac
ponadto pod uwage istotne kwestie tajemnicy lekarskiej,
sprawa staje sie jeszcze bardziej zawila. Jak wiadomo,
istniejg przepisy, m.in. zawarte w Ustawie o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (tekst jednolity: Dz. U. 2011
Nr 277, poz. 1634 j.t. z pézn. zm.) oraz Ustawie o ochro-
nie zdrowia psychicznego (tekst jednolity: Dz. U. 2011
Nr 231, poz. 1375 z pé2n. zm.), nakazujace lekarzowi za-
chowanie w tajemnicy lekarskiej uzyskanych w zwigzku
z wykonywaniem zawodu lekarza informacji zwiaza-
nych z pacjentem oraz wszystkiego, o czym powezmie
wiadomo$¢ w procesie leczenia. Tu wskazaé trzeba, ze
w doktrynie prawa wzajemna relacja obu wspomnianych
ustaw - w zakresie odnoszacym sie do tajemnicy lekar-
skiej - jest kwestia sporna. Istnieje poglad, ze lekarz psy-
chiatra, wykonujac czynno$ci majace Zrédto w Ustawie
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o ochronie zdrowia psychicznego, nie moze uchyli¢ sie
od zachowania tajemnicy lekarskiej w sytuacji opisanej
w art. 40 ust. 2 pkt 3 Ustawy o zawodach lekarza i le-
karza dentysty, tj. wéwczas, gdy zachowanie tajemnicy
moze stanowié niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia
pacjenta lub innych 0séb (Duda 2009). Z uwagi na donio-
sto$¢ instytucji tajemnicy lekarskiej konieczne jest, aby
powyzsza kwestia zostala jednoznacznie przesadzona
przez ustawodawce.

Najnowsze Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn.
17 lipca 2014 r. w sprawie badan lekarskich oséb ubiega-
jacych sie o uprawnienia do kierowania pojazdami i kie-
rowcéw, (Dz.U. 2014 poz. 949) odnoszace sie do wspo-
mnianej ustawy o kierujgcych pojazdami, réwniez nie
wnosi rozwigzan do omawianego problemu. W zatacz-
niku nr 4 pkt 6 tego rozporzadzenia znajduje sie jedynie
informacja o tym, ze badajacy uprawniony lekarz moze
orzec brak przeciwwskazan do prowadzenia pojazdu
przy istniejacych zaburzeniach psychicznych u badanej
osoby, gdy wskazuje na to opinia specjalisty z zakresu
psychiatrii lub psychologa oraz gdy pacjent przechodzi
regularne kontrolne badania lekarskie, wlasciwe dla kaz-
dego przypadku. Rozporzadzenie jednak nie reguluje
kwestii kierowania pacjenta przez specjaliste psychia-
trii do odpowiedniego urzedu z opinig o koniecznosci
czasowego lub trwalego zawieszenia prawa jazdy z uwagi
najego stan zdrowia lub podjeta terapie. Zajmuje jedynie
stanowisko w sytuacji zgota odwrotnej, czyli gdy urzad
wlasciwy ds. prawa jazdy z poznanym juz przypadkiem
kierowcy zaleca badania specjalistyczne w celu oceny
jego mozliwosci bezpiecznego kierowania pojazdem.

Znaczaco inne rozwigzanie stosowano do niedawna
w przypadku wystapienia u pacjenta padaczki lub cu-
krzycy. Wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
15 kwietnia 2011 r. w sprawie badan lekarskich kierow-
c6éw i oséb ubiegajacych sie o uprawnienia do kierowania
pojazdami (Dz.U. Nr 88 poz. 503), kazdy lekarz, ktéry
podczas wykonywania zawodu stwierdzit u osoby ubie-
gajacej sie o prawo jazdy lub posiadajacej prawo jazdy
przypadek wystapienia padaczki lub podejrzewat wyste-
powanie padaczki, miat niezwlocznie powiadomié¢ organ
wydajacy prawo jazdy o konieczno$ci dokonania oceny
predyspozycji zdrowotnych pacjenta do kierowania po-
jazdami. To samo zobowigzanie dotyczylo przypadku
wystepowania u kierowcy cukrzycy. Tylko w tych dwéch
przypadkach obowigzywat rygor zglaszania. We wspo-
mnianym juz najnowszym Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 17 lipca 2014 r. zniesiono ten zapis. A wiec
aktualnie, w §wietle obowiazujacych przepiséw, zadna
choroba nie naktada na lekarza obowiazku zglaszania
sprawy pacjenta do organu wydajacego prawo jazdy, gdy
w jego ocenie badany nie powinien prowadzié pojazdu
z powodu choroby lub farmakoterapii. Biorac pod uwage
tajemnice zawodowsa, kwestia nieobowigzkowego zgla-
szania takich informacji wynikajacych z badania réw-
niez wydaje si¢ by¢ niemozliwa. Pozostaje zatem liczy¢

jedynie na wspétprace pacjentaijego odpowiedzialnosé,
czego przy niektdérych zaburzeniach psychicznych trud-
no czasem oczekiwacd.

Bardziej pragmatyczne jest rozwigzanie praw-
ne w Wielkiej Brytanii. Istnieje tam specjalny urzad -
Drivers and Vehicle Licensing Agency (DVLA) - ktéry nie
tylko wydaje prawo jazdy, ale takze zajmuje sie problema-
mi zwigzanymi z pogorszeniem stanu zdrowia kierowcy,
majacym wplyw na bezpieczne prowadzenie pojazdu.
Jest to urzad, ktéry nadzoruje bezpieczenistwo ruchu
drogowego, a takze egzekwuje $cisle przepisy z tym
zwigzane. Brytyjskie prawo dysponuje w tym zakresie
sporym katalogiem choréb i pojedynczych objawéw,
o ktérych wiadomo, ze moga potencjalnie w znacznym
stopniu zaktécié zdolnosci psychomotoryczne podczas
prowadzenia pojazdu. W poréwnaniu z polskim prawem
jest to bardzo praktyczne rozwigzanie prawne. Lekarz,
ktéry zdiagnozuje jedng z wymienionych w tym kata-
logu dolegliwosci i zaleci pacjentowi nieprowadzenie
pojazdu, informuje réwniez o koniecznosci zgloszenia
sie pacjenta do DVLA w sprawie jego prawa jazdy. Lekarz
nie podejmuje w tym zakresie dalszych krokéw. Cieka-
wym rozwigzaniem jest fakt, ze to wlasnie na kierowcy
spoczywa odpowiedzialno$¢ i zobowiazanie zgloszenia
sie do DVLA. Niewykonanie tego zalecenia i dalsze pro-
wadzenie pojazdu jest traktowane jako ztamanie pra-
wa i skutkuje mandatem w przypadku kolizji drogowej,
do ktérej moze doj$¢ pod wpltywem czynnikéw chorobo-
wych badz lekowych. Inng konsekwencja, ktéra moze by¢
bardziej ucigzliwa dla kieszeni Brytyjczyka, to mozliwe
obostrzenia polisy zdrowotnej takiego chorego w przy-
padku niestosowania sie do zalecen lekarskich. Samo
zgloszenie sie do DVLA nie zawsze musi si¢ skoniczyé
zatrzymaniem prawa jazdy. Urzad ten analizuje kazdy
przypadek indywidualnie, czasem zleca dodatkowe ba-
dania lub prosi o opinie prowadzacego lekarza. Jednym
z rozwigzan jest wydanie prawa jazdy na ograniczony
czas z zastrzezeniem regularnych kontroli zdolnosci
do prowadzenia pojazdu. W przypadku uchylania sie
kierowcy od zgloszenia si¢ do DVLA, lekarz prowadza-
cy, po wyczerpaniu §rodkéw perswazji, moze bez zgody
chorego zawiadomi¢ medycznego konsultanta w DVLA
o wystapieniu czynnikéw pogarszajacych zdolnosci psy-
chomotoryczne pacjenta i uniemozliwiajace bezpieczne
prowadzenie przez niego pojazdu. W $wietle brytyjskich
regulacji prawnych nie ma tu mowy o tamaniu tajemni-
cy lekarskiej. DVLA wzywa wdwczas chorego i zajmuje
sie jego sprawg ,z urzedu” (Rethink Mental Illnes 2013).
Interes spoleczny, jakim jest bezpieczenstwo ruchu dro-
gowego i minimalizowanie liczby zdarzen drogowych
i tym samym ofiar, wydaje sie tutaj nadrzednym celem.
Poza tym dziatania DVLA chronia takze samego kierowce,
bo nie kazdy pacjent ma wglad w swoja chorobe i nie
kazdy akceptuje tym samym jej wystapienie, leczenie
i ograniczenia z nig zwigzane. Moze to naraza¢ chorego
na utrate zdrowia lub zycia w przypadku kolizji drogowej.
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Przytoczone aktualne rozwigzania prawne w Polsce
i Wielkiej Brytanii mimo réznic wpisujg sie w dyrekty-
we unijng 2009/112/WE w sprawie prawa jazdy. Unia
Europejska poprzez ten dokument wyznacza mini-
malne wymagania dotyczace zdolnosci do kierowania
pojazdami. Panistwa cztonkowskie majg prawo wpro-
wadzaé normy bardziej rygorystyczne niz te zawarte
w dyrektywie, co skutkuje réznicg w rozwigzaniach
prawnych w poszczegdlnych krajach. A wiec i w Polsce
istnieje mozliwo$¢ wprowadzania zmian ustawowych,
ktére moglyby odpowiadaé na stawiane wciaz przez
klinicystéw pytania, jak postapi¢ z pacjentem, ktéry
nie powinien prowadzié pojazdu.

Dyskusja

Badania naukowe dotyczace bezpieczeristwa stosowania
lekéw podczas prowadzenia pojazdéw sa nadal nieliczne,
a te, ktére przeprowadzono, czesto opierajg sie na sto-
sunkowo niewielkiej grupie badanych (Segmiller i wsp.
2013; Hatcher i wsp. 1990; Kaussner i wsp. 2010) lub tez
sa analizowane wedlug norm i wytycznych okreslonego
kraju (Segmiller i wsp. 2013). Brakuje tez powtarzalnosci
wynikéw i ujednolicenia metodologicznego prac nauko-
wych, a znaczacym problemem jest zdarzajaca sie duza
niezgodno$¢ wynikéw poszczegdlnych prac, np. Khan
i wsp. 2004, Segmiller i wsp. 2013. Powoduje to pewien
niedosyt dowodowy co do wlasciwosci niektérych le-
kéw. Trudno jest nadal odpowiedzieé na pytanie, w ja-
kim stopniu stosowane leki normotymiczne stosowane
w chorobie afektywnej dwubiegunowej sg bezpieczne
w sytuacji kierowania pojazdem. Majac watpliwo$ci
co do prawdopodobienistwa wystapienia skutkéw nie-
pozadanych terapii, tatwiej bytoby z géry zatozy¢ ich
pojawienie sie i zakaza¢ leczonym pacjentom prowa-
dzenia pojazdéw mechanicznych. Ale czy jest to dobre
rozwigzanie dla samych chorych? Trzeba pamieta¢, ze
zabronienie pacjentowi prowadzenia pojazdéw jest
ograniczeniem jego mobilnosci, czego skutkiem moze
by¢ ograniczenie mozliwosci podjecia pracy w dalszej
odleglosci od miejsca zamieszkania czy utrzymywania
kontaktéw rodzinnych i towarzyskich. Moze takze spo-
wodowacé przerwanie leczenia. Dodatkowa niedogodnosé¢
w postaci niemozno$ci korzystania z pojazdéw moze by¢
kolejng przyczyna wplywajaca na zmniejszenie poczucia
warto$ci, a takze sklaniaé chorego do podjecia staran
o $wiadczenia rentowe. Decyzje zakazujace prowadzenia
pojazdu powinny by¢ zatem dobrze przemy$lane i popar-
te jednoznacznymi danymi $wiadczacymi o faktycznych
dziataniach niepozadanych leku uniemozliwiajacych
bezpieczne kierowanie pojazdami. Wazne jest takze, aby
podjaé kolejne, metodologicznie dobrze przygotowane
badania, ktére wyjasnia w sposéb jednoznaczny kwestie
wplywu konkretnych lekéw psychotropowych na funkcje
psychomotoryczne kierowcédw. Obecnie nie ma jeszcze

przekonujacych dowodéw w tej mierze, zwlaszcza w sto-
sunku do nowych lekéw normotymicznych. Brakuje tak-
ze wsparcia w regulacjach prawnych, ktére moglyby by¢
obiektywna instancjg, do ktérej mozna by sie odwotywaé
ze wzgledu na zobowigzania chorego wobec bezpieczen-
stwa ruchu drogowego. Pewnym rozwigzaniem mogtaby
by¢ wspélpraca psychiatry z psychologiem transportu,
ktéry na podstawie znormalizowanych, profesjonalnych
testéw psychometrycznych mégtby ocenié aktualne zdol-
nosci do prowadzenia pojazdéw pacjenta-kierowcy sto-
sujacego okreslone leki. Nie ma tego w standardzie, nie
normuja tej kwestii zadne przepisy, ale podejmuje sie
pojedyncze préby wspédtpracy, jak to opisuje Cybulski
i wsp. (Cybulski i wsp. 2012). Takie dziatania wydaja
sie stanowi¢ alternatywe dla postepowania psychiatry
w przypadku watpliwosci, o ktérych mowa. Jest jeszcze
jeden wazny argument przemawiajacy za takim rozwig-
zaniem, a mianowicie politerapia. Nawet dobrze udoku-
mentowane badanie wskazujace na bezpieczenistwo leku,
nie przeklada sie na jego kliniczne zastosowanie wraz
z innymi lekami. Biorac pod uwage indywidualng wraz-
liwo$¢ na leki oraz szybko$¢ ich metabolizmu, trudno
czasem przewidzie¢ efekt zastosowanej politerapii. Na-
wet przy dobrej znajomosci biochemii i interakeji lekéw
nie da sie dokladnie oszacowaé wptywu leku na funkcje
poznawcze. Obiektywnym badaniem w takiej sytuacji,
dajacym konkretny wynik, mogltyby by¢ wlasnie testy
psychometryczne. Pacjent podczas zlozonej farmako-
terapii, przy wspdtistnieniu innych schorzen, podda-
ny takiemu badaniu moze otrzymac¢ wynik wskazujacy
na aktualny stan jego umiejetnosci kierowania pojazdem
mechanicznym. Wynik ten bylby istotnym elementem
wplywajacym na decyzje o potencjalnej koniecznosci
zaprzestania prowadzenia pojazdu lub w razie braku
wspélpracy - o przymusowym zawieszeniu prawa jazdy.
Pocieszajacy jest fakt, ze praktykujacy lekarze wy-
kazujg sie dobra znajomoscig objawéw niepozadanych
wplywajacych niekorzystnie na zdolno$¢ kierowania
pojazdami. W ankiecie, w ktdrej pytano o wplyw le-
kéw na prowadzenie pojazdéw w Swietle klasyfikacji
ICADTS, lekarze odpowiadali w wiekszo$ci spéjnie z tg
klasyfikacja. Wiekszosé¢ respondentéw przyznata takze,
ze informuje swoich pacjentéw o takich dziataniach nie-
pozadanych lekéw. Niestety tylko co piaty pytany lekarz
odnotowuje przekazanie tej informacji w dokumentacji
medycznej (Pierzgalska, Szafrafiski 2010), co stwarza
ryzyko ewentualnych zarzutéw o niedopetnienie obo-
wigzkéw w przypadku drogi prawnej wyjasniajacej
przyczyny wypadku drogowego spowodowanego przez
pacjenta. Sprawg istotna jest, aby chory mial §wiado-
mo$¢ zaburzen funkcji poznawczych, ktére niesie sama
choroba, oraz potencjalnych dziatan niepozadanych za-
stosowanych lekéw, zwtaszcza w kontekscie prowadze-
nia pojazdu. W ten sposéb mozna zredukowaé ryzyko
zdarzen drogowych z udzialem pacjenta, a tym samym
powiklan terapii. Dobra praktyka nakazuje natomiast
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odnotowaé w historii choroby pacjenta fakt poinformo-
wania go o ryzyku zwigzanym z prowadzeniem pojazdu
podczas ostrej fazy choroby i farmakoterapii.

Podsumowanie

Konkludujac powyzsze rozwazania, mozna stwierdzié,
ze nie ma obecnie catkowicie bezpiecznych dla kierow-
céw lekéw normotymicznych, stosowanych w terapii
choroby afektywnej dwubiegunowej. Wszystkie te
leki sg obarczone negatywnym wplywem na funkcje
psychomotoryczne i tym samym zwiekszaja ryzyko
spowodowania wypadku drogowego. Jednak fakt, ze
w obu wielkich klasyfikacjach bezpieczenistwa far-
makoterapeutycznego podczas prowadzenia pojazdéw,
leki normotymiczne nie uzyskaty najwyzszego stop-
niaryzyka, a co najwyzej umiarkowane, stwarza pole
do ponownej refleksji nad mozliwos$cig ich stosowania
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