Standard de calitate pentru servicii farmaceutice

in oncolgie

(QuaposS 4)
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1. Personalul

1.1. Persoane care opereaza cu citostatice

Persoanele care opereaza cu citostatice sub conducerea directa a departamentului Farmacie includ:
Personal de specialitate:

* Farmacisti

* Asistenti de farmacie

* Ingineri in domeniul farmaceutic

Personal nefarmaceutic:

* Personal auxiliar din farmacie

* Personal de vanzari in farmacie

» Angajati ai punctului de desfacere

* Personal responsabil cu curatenia

* Personal responsabil cu transportul

1.2. Persoane din domeniul productiei

Categoriile de persoane care lucreaza in departamentul Citostatice includ:

Personal de specialitate:

* Farmacisti

* Asistenti de farmacie

* Ingineri in domeniul farmaceutic

Personal nefarmaceutic:

* Personal auxiliar de farmacie

* Personal de vanzari in farmacie

* Personal responsabil cu curatenia

* Personal responsabil cu intrefinerea

Se poate angaja exclusiv personal farmaceutic de specialitate in departamentul de productie a solutiilor
citostatice gata de administrare. Inainte ca angajatii sa-si inceapa activitatea, acestia trebuie instruiti in
mod adecvat cu privire la procedurile aseptice de lucru si manipularea substantelor periculoase.
Standardele de calitate trebuie discutate cu toti angajatii pentru a stimula Tn{elegerea si constientizarea

diverselor probleme asociate cu serviciile farmaceutice din oncologie.

1.3. Evaluarea riscurilor, reguli de lucru si instructiuni

Tnainte de a-si incepe activitatea in productia de citostatice, trebuie evaluate si documentate riscurile
aferente lucrului cu citostatice (legea sigurantei industriale, reglementarile privind substaniele
periculoase). Angaijatii trebuie instruiti pe baza acestor date. Pe langa persoanele care iau parte activ la

productie, toti angajatii care opereaza cu citostatice sau le utilizeaza trebuie instruiti in sensul s. 3
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GefStoffV (reglementari privind substantele periculoase). De asemenea, aceasta include, de exemplu,
personalul cu curatenia si persoanele angajate pentru activitatea de transport.

Instructiunile trebuie s& corespunda diverselor categorii de functii. In functie de responsabilitatile fiecarui
post, acestea includ urmatoarele aspecte:

* Efectele medicamentelor

 Proceduri adecvate pentru manipularea substantelor periculoase (citostatice, latex etc.)

* Riscuri si masuri de protectie

* Tehnica aseptica

* Eliminarea materialelor si dispozitivelor contaminate si a reziduurilor citostatice

* Medicina preventiva a muncii

» Masuri in caz de accidente

Aceasta instruire trebuie repetatd anual (s. 20 (2) GefStoffV). Suplimentar, trebuie intocmite instructiuni
scrise de lucru, specifice fiecarui loc de munca (s. 20 (1) GefStoffV). Citostaticele sunt clasificate dupa
proprietatile lor si sunt incluse in lista de substante farmaceutice periculoase (s. 16 (3a) GefStoffV) .

Lista trebuie modificata pentru a reflecta modificarile majore si trebuie inspectata cel putin o data pe an.
Daca au fost aduse orice modificari, trebuie efectuata o noua evaluare documentata a riscurilor.
Accidentele trebuie documentate Tn cadrul unui protocol privind accidentele. Tn cazul v&t&marii
persoanelor, s. 1552 ff. RVO (instrument statutar) impune in plus inregistrarea accidentului Tn registrul de
prim-ajutor (vatamari minore, incapacitate de munca pe o perioada de mai pufin de trei zile) sau

notificarea Inspectoratului de Munca.

1.4. Locuri de munca permanente

Angajatii permanenti, bine instruiti, trebuie sa fie disponibili Tn numar corespunzator in vederea derularii
productiei. Trebuie evitata permanentizarea muncii in zona de productie centralizata a citostaticelor.

Totusi, conform s. 36 (6) GefStoffV, numarul de persoane posibil expus trebuie redus la minimum.

1.5. Medicina preventiva a muncii

Angajatii care lucreaza in zona de productie a citostaticelor din departamentul farmaceutic opereaza cu
medicamente cu potential carcinogen, mutagen si reprotoxic (CMR). Acestia trebuie supusi unor verificari
regulate de medicina muncii, avand in considerare toti factorii relevanti de la locul de munca. Aceste
verificari includ:

1. Examinarea initiala inainte de angajare.

2. Examinari ulterioare pe durata angajarii, la intervale de 1 pana la 2 ani.

3. Examinari la cererea angajatului daca exista suspiciunea aparitiei unor probleme de sanatate cauzate
de locul de munca.

Se recomanda ca examinarile ulterioare sa includa biomonitorizare pentru testarea eficacitatii masurilor de

protectie existente.
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Expunerea la citostatice trebuie documentata de angajator in mod corespunzator. Aceasta documentare
trebuie sa includa tipurile si cantitatile de citostatice utilizate si frecventa prepararii acestora de fiecare
angajat care manipuleaza astfel de medicamente. Mai mult, trebuie asigurata utilizarea continua a
masurilor tehnice si personale de protectie prin implementarea procedurilor standard de operare privind
compunerea, eliminarea si curatarea citostaticelor, ca si procedurilor privind accidentele legate de

manipularea citostaticelor si solutionarea acestora.

1.6. Instruirea, educatia continua si specializarea profesionala a
angaijatilor

Scopul instruirii, educatiei continue si specializarii profesionale este asigurarea cunostintelor teoretice si a

abilitatilor practice ale angajatilor.

Cunostinte teoretice:

= Reguli si reglementari

» Manipularea in siguranta a substantelor periculoase
» Riscuri $i masuri de protectie

= Prevenirea accidentelor si abordarea acestora

= Masuri de urgenta

= Eliminarea materialelor contaminate

= Medicamente si forme de dozare

= Stabilitate si incompatibilitate

= Activitatea din zona aseptica

» Efectele medicamentelor si farmacologie

» Farmacie clinica

= Patologie

= Responsabilitatile departamentului si organizatiei
= Asigurarea calitatii

= Echipament personal de protectie

Instruire practica:

= Manevrarea produselor dupa receptia transporturilor

= Tehnici aseptice de lucru si validarea acestora in simulari ale fluxului de lucru in timpul pregatirii
» Manipularea articolelor de unica folosinta

= Simularea accidentelor si abordarea acestora

= Verificarea prescripfiilor privind citostaticele

= Manipularea diverselor sisteme de documentare

= Ambalare, distributie si eliminare

» Manipularea echipamentului de decontaminare
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1.6.1. Instruirea personalului nou angajat

Instruirea personalului nou angajat in domeniul pregatirii citostaticelor trebuie efectuata cu atentie extrema
deoarece manipularea citostaticelor conduce la riscuri semnificative pentru om si siguranta produsului.
Instruirea necesita planificarea riguroasa a timpului si continutului instruirii si trebuie efectuata dupa un

program predefinit de instruire.

1.6.2. Educatia continua si specializarea profesionala a personalului

Scopul programelor de educatie continua si a specializarii profesionale este de a mentine la curent
personalul cu privire la ultimele progrese ale stiintei si tehnologiei.

Personalul care activeaza in zona de compunerii citostaticelor trebuie sa participe anual la instructaj
privind reglementarile aplicabile substantelor periculoase. De asemenea, acesta trebuie sa aiba ocazia de
a participa la programe de educatie farmaceutica continua, interne si externe.

Participarea trebuie documentata cu ajutorul unui certificat de participare.

Trebuie sa se profite de ocaziile de specializare profesionala in domeniul oncologiei atunci cand apar.

2. Departamentul Central Citostatice

Prepararea centralizata a medicamentelor CMR (carcinogen, mutagen and reprotoxic) are prioritate
asupra prepararii lor separate. (TRGS 525, 5.3.1. (1))

2.1. incaperi si echipamente

Prepararea se efectueaza intr-o zona de lucru separata, curata, clar delimitata de celelalte zone cu
ajutorul a uneia sau mai multor bariere de aer. Trebuie indeplinite cerintele generale privind incéperile de

lucru.

Incéperile de lucru nu trebuie combinate cu celelalte incaperi in care se deruleaza activitatile

farmaceutice.

Pe langa echipamentul tehnic, echipamentul departamentului include accesorii si dispozitive asociate

prepararii, productiei si documentarii.

Intregul echipament din incaperea de preparare trebuie definit intr-o schemé si redus la minimum necesar.

2.2. Echipamentul de ventilatie
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1. Trebuie utilizata o statie de lucru pentru citostatice, de tip H (sau ,alt model, de exemplu, sala de lucru

izolata”), tipul testat conform DIN 12980 ca curent de aer laminar (LAF). Sunt preferate statiile de lucru
pentru citostatice, cu un filtru HEPA tip caseta suplimentar, situat sub suprafata de lucru.

2. Trebuie instalat un sistem de evacuare a aerului de la nivelul statiei de lucru ca masura suplimentara de
siguranta.

3. Daca din motive tehnice nu este posibila realizarea unui sistem de evacuare a aerului, este obligatorie
utilizarea unui LAF, cu doua filtre HEPA, Tnainte ca aerul sa ajunga inapoi in sala de productie. Daca
statia de lucru functioneaza cu aer recirculat, ciclurile de recirculare nu trebuie sa depaseasca un numar
de 8 si trebuie Indeplinite toate reglementarile BUBAV.

4. Tn orice caz, trebuie instalat un sistem de ventilare care sa aducé in sala aer proaspat, adecvat purificat
si reconditionat, conform DIN 1946 pentru compensarea fluxului de aer de evacuare in conformitate cu
TRGS 560 and ArbStattV, fara a afecta functia de protectie a statiei de lucru cu citostatice. Viteza de

intrare a aerului nu trebuie sa depaseasca 0,2 m/s.

3. Productia de citostatice

3.1. Manipularea transporturilor de citostatice

Numai personalului instruit de farmacie trebuie sa i se permita sa receptioneze transporturile de
citostatice.

Ambalajele sau citostaticele vidate trebuie deschise intr-o incapere separata, de personal care poarta
imbracaminte de protectie.

Notificarea deteriorarilor, contaminarilor sau altor pagube trebuie documentata si raportata fabricantului si
departamentului de siguranta a muncii. Cauza defectului trebuie evaluata si eliminata cat mai repede

posibil.

3.2. Echipamentul personal de protectie

Directivele, reglementarile si indrumarile Tn vigoare in prezent (GefStoffV(reglementari privind substantele
periculoase), TRGS (reguli tehnice privind substantele periculoase) 525, Directiva Lander privind
citostaticele, reglementari si prospecte ale BGW / GUV ) stipuleaza utilizarea echipamentului de protectie
pentru angajatii departamentului citostatice. Echipamentul personal de protectie trebuie sa indeplineasca
standardele CE (Communauté Europénne) si sa specifice evaluarea riscurilor. Personalul care
asambleaza produsele medicamentoase pentru procesele de compunere a cistostaticelor si personalul

care ambaleaza produsul final trebuie, de asemenea, sa poarte echipament de protectie.

Echipamentul personal de protectie consta in:

* halat de protectie (posibil in combinatie cu mansete)
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* manusi de protectie

si In cazuri speciale:

 echipament respirator de protectie

» echipament pentru protectia ochilor

« incaltaminte de protectie

Cazurile speciale sunt:

« curatenia in interiorul statiei de lucru care consta in mai mult decat stergerea suprafetei de lucru

* stergerea materialelor citostatice varsate

* inlocuirea filtrelor statiei de lucru

Tipul de echipament personal de protectie este selectat in functie de evaluarea riscurilor asociate mediului

de lucru.

3.2.1. Halatul de protectie

Halatele de protectie trebuie sa fie suficient de lungi (sub nivelul coapselor) si inchise pana la gat. Trebuie
sa aiba maneci lungi, cu mansete stranse pe incheietura. Acestea trebuie sa fie impermeabile, mai ales
pentru personalul expus. Din motive de protectia produselor, acestea trebuie sa fie cel putin aproape

sterile si sa emita cat mai putine particule posibil.

3.2.2. Manusi de unica folosinta pentru protectie in timpul producerii

de solutii citostatice

Trebuie utilizate manusi sau combinatii de manusi adecvate, care se vor schimba ih mod regulat sau in

cazul contaminarii.

3.2.3. Echipamentul respirator de protectie, de protectie a ochilor,
incaltaminte de protectie

In cazuri speciale, evitarea contamindrii in timpul lucrului cu citostatice necesitd utilizarea echipamentului
respirator de protectie, de protectie a ochilor si incaliaminte de protectie, pe langa halatul si manusile de
protectie. Aceste masuri suplimentare sunt obligatorii pentru curatarea statiei de lucru, pentru stergerea
lichidelor citostatice varsate si in timpul Tnlocuirii filtrului la statia de lucru. Echipamentul respirator de
protectie trebuie sa constea intr-o masca cu filtru de particule, care sa acopere jumatate de fata, conform
cu DIN EN 149. Echipamentul de protectie a ochilor trebuie sa asigure protectia laterala si sa poata fi
aplicat peste orice tip de ochelari. Incaltdminte de protectie trebuie sa fie impermeabild si s& acopere

complet laba piciorului.

3.3. Echipamentul de productie
3.3.1. Echipamentul tehnic pentru producerea citostaticelor
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Pentru a asigura standardele minime de sigurantd pentru producerea citostaticelor, este necesara
utilizarea echipamentului tehnic adecvat (TRGS 525). Acesta trebuie sa respecte cerintele
Medizinproduktegesetz (MPG) (legea privind dispozitivele medicale). Tn plus, materialele utilizate trebuie
sa Indeplineasca criterii speciale asociate cu productia de citostatice. Toate echipamentele trebuie sa fie
sterile sau supuse dezinfectarii ihainte de utilizare. Calitatea dispozitivelor trebuie sa fie inspectata la

intervale regulate. Echipamentul tehnic este, de asemenea, parte a evaluarii riscurilor.

3.3.1.1. Pompe de perfuzie pentru administrarea citostaticelor

Echipamentul medical poate fi montat, operat si utilizat numai in scopurile carora le sunt destinate
conform ,legii privind echipamentele medicale” si legislatia statutara asociata si in conformitate cu cerinte

tehnice general recunoscut si legislatia de prevenire a accidentelor si de siguranta in cdmpul muncii.

3.4. Tehnica aseptica

Tehnica aseptica include toate etapele coordonate si necesare care conduc la obfinerea unui produs
steril, utilizand conditii optime pentru reducerea germenilor si evitarea contaminarii microbiene.

Pregatirea si verificarea procesului de combinare influenteaza in mod semnificativ calitatea produsului.

3.4.1. Validarea tehnicii aseptice
3.4.1.1. Validarea

Productia citostaticelor la statia de lucru pentru citostatice consta in prepararea aseptica a medicamentului
a carui proces de productie trebuie validat. Conformitatea cu Farmacopeea Europeana cu privire la agentii
cu administrare parenterala este obligatorie.

Validarea este posibila humai prin inspectarea intregului proces de lucru si a conditiilor in care productia
are loc, si anume trebuie luate in considerare urmatoarele aspecte:

1. incaperile de curatenie si igiena

2. statia de lucru (LAF — debit de aer laminar)

3. materiile de lucru

4. materialele de pornire si

5. metoda aseptica de producitie.

Validarea intregului proces include toate masurile bine gandite care garanteaza ca produsul final, care
este rezultatul procedurilor de productie si inspectie, este conform cu toate cerintele si cu profilul specificat

de calitate in ce priveste siguranta, identitate, continut, calitate si puritate.

3.4.1.2. Metode de evaluare a tehnicii aseptice
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Produsele de testare trebuie inspectate, utilizandu-se proceduri microbiologice adecvate pentru absenta
microorganismelor capabile de reproducere. Numarul si frecventa acestor proceduri sunt in functie de

situatia specifica departamentului farmaceutic respectiv. Trebuie stabilit un protocol de studiu.

3.5. Solicitarea solutiilor citostatice gata de administrare

3.5.1. Formular de solicitare

Solicitarea de citostatice este Tnhaintata in scris de medic, prin intermediu unei prescripfii.
Prescriptia este verificatd de farmacie conform §. 7 Apothekebetriebsordnung (ApBetrO) (reglementari
privind activitatea farmaciilor) si autorizata spre productie de farmacistul responsabil.
Prescriptia trebuie sa nu contina ambiguitati si sa includa cel pufin urmatoarele informatji:
* Numele pacientului

« Data nasterii pacientului si/sau numarul fisei de inregistrare in spital

 Greutate corporala, inaltime si/sau suprafata corpului

« Salonul/unitatile care asigura tratament oncologic

» Denumirea citostaticului prescris (denumire INN)

* Doza uzuala si dozajul rezultat pentru pacient

* Doza ajustata pe baza datelor de farmacocinetica si clinice de laborator

* Factorul de corectie pentru orice crestere sau reducere a dozajului indicat

* Forma farmaceutica

* Tipul de solutie de baza

* Volumul de solutie gata de administrat

* Ziua si orele de administrare

* Semnatura medicului, data

3.5.2. Transmiterea prescripftiei

Prescriptia medicului trebuie sa fie disponibila Thainte de transmiterea preparatului compus. Transmiterea

datelor prin mijloace electronice este acceptata, cu conditia indeplinirii cerintelor legale aplicabile.

3.5.3. Doza de citostatice in cazul functiei renale afectate

Citostaticele sunt medicamente cu aplicabilitate terapeutica redusa. Functia renala afectata poate creste
toxicitatea citostaticelor si a metabolitilor activi prin acumulare. Prin urmare, reducerea dozei poate fi
necesara Tn cazul substantelor eliminate pe cale renala in masura semnificativa. Decizia trebuie sa se
bazeze pe rata de filtrare glomerulara ca parametru al functiei renale si cele mai recente cunostinte

farmacocinetice si farmacologice privind citostaticele utilizate.
3.5.4. Doza de citostatice in cazul functiei hepatice afectate
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Functia hepatica redusa poate influenfa in mod semnificativ clearance-ul hepatic al citostaticelor.
Reducerea clearance-ului metabolic conduce la Tncetinirea proceselor metabolice, dependente si
independente de citocromul P450 in timp ce reducerea clearance-ului biliar reduce excretia prin tractul
biliar. Unele citostatice se acumuleaza odata cu reducerea clearance-ului hepatic. Prin urmare, serviciile
farmaceutice sunt foarte valoroase in furnizarea modificarilor de dozare dupa evaluarea datelor specifice

clinice de laborator ale pacientului.

3.5.5. Schimbarea dozajului citostaticelor in cazul unor analize
sanguine modificate Ajustarea dozei citostaticelor in cazul

modificarilor parametrilor hematologici

Cativa dintre numerosii parametri care trebuie evaluati la dozarea citostaticelor sunt hemoleucograma sau
rezerva medulara. Cu toate acestea, in prezent, nu existd parametri ficsi pentru evaluarea timpului de
recuperare individual al pacientilor dupa administrarea citostaticelor sau pentru evaluarea capacitatii de
regenerare a maduvei spinarii (spre deosebire, de exemplu, de funciiile hepatica si renala, pentru care
exista parametri specifici). Maduva spinarii poate constitui si ea un organ sursa a cancerului, ceea ce
ingreuneaza si mai mult ajustdrile dozelor. in aceste cazuri, este indicat controlul individualizat al
pacientilor (de 2-3 ori pe saptamana dupa finalizarea ciclului de chimioterapie) pentru a evalua si
monitoriza o mielosupresie ,reala”.

Cand se trateaza un pacient, este necesar sa se aiba in vedere varsta pacientului si natura terapiei,
paliativd sau curativd. In functie de gravitatea mielosupresiei, se va efectua o modificare a dozei de
citostatice la limita inferioara (nadir) Tn ciclul ulterior de chemoterapie. Trebuie observat ca agentii
hematopoietici, cum sunt G- sau GM-CSF, pot face inutila ajustarea dozei de citostatice, iar intensitatea
dozei poate fi mentinuta. Acest lucru este extrem de important cand scopul este tratamentul curativ.
Chimioterapia cu doza ridicata sau terapia standard cu doza intensificata, cu intervale reduse intre cicluri,
pot fi efectuate numai cu sustinere prin agenti hematopoietici.

Astfel, recomandarile privind dozajul in functie de mielosupresie pot fi avute in vedere numai ca
instrument orientativ. Daca scopul tratamentului este curativ si mielosupresia constituie un motiv de
ingrijorare este extrem de important sa se evalueze riscurile dintre administrarea de masuri de sustinere

sau prelungirea intervalului dintre ciclurile de chimioterapie.

3.6. Productia

Productia are loc pe baza regulilor de lucru (s. 20 GefStoffV (reglementari privind substantele periculoase)
si a specificatiilor de productie care integreaza rezultatele evaluarii riscurilor.
Tehnicile de lucru definite n regulile de lucru si specificatiile de productie sunt obligatorii. Conformitatea

cu acestea trebuie inspectata in mod regulat.
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3.6.1. Specificatiile privind productia

O specificatie de productie pentru preparatele citostatice include:
» denumirea substantei citostatice

« forma farmaceutica

« tipul si denumirea medicamentului finit ce va fi utilizat

« tipul si denumirea produsului medicamentos ce va fi utilizat

» denumirea metodei de productie

» denumirea echipamentelor ce vor fi utilizate

« devierea maxima permisa de la valoarea specificata in solicitare
« tipul de ambalaj si etichetare

« informatiile care vor aparea pe eticheta

« informatiile privind valabilitatea preparatelor si solutia nedeschisa

« informatii privind aspectele speciale ce vor fi respectate in timpul administrarii.

3.6.2. Documentarea

Pe durata prepararii, sunt inregistrate si documentate cu ajutorul unei metode adecvate cel putin

urmatoarele date:
« Data si timpul de preparare

* Identificarea lotului de produs medicamentos gata de utilizare si, daca este necesar, orice

reziduuri (citotoxice, solventi, solutii de baza)
« Cantitatile de solventi si solutii de baza utilizate
+ Denumirea si cantitatea de substanta citotoxica utilizata
» Evenimente neobignuite pe durata prepararii

* Numele persoanei responsabile cu prepararea

3.6.3. Eticheta

Eticheta creata pe baza documentarii productiei include cel putin urmatoarele informatii:
» denumirea farmaciei producatoare

* numele pacientului

« data nasterii sau numarul de inregistrare a pacientului

« identificarea salonului, a unitatilor care asigura terapia oncologica

* cantitatea si denumirea citostaticului in cauza

« tipul si cantitatea de solutie de baza

« forma farmaceutica

« timpul necesar pentru administrare
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» conditii de depozitare

« data de productie si valabilitatea sau, mai bine, data de expirare

3.7. Livrarea produselor finite catre entitatea care administreaza

tratamentul oncologic

Pentru transport ,intern”, produsele finite sunt livrate in recipiente incasabile, impermeabile, inchise,
etichetate cu ,Atentie! Citostatice”. (TRGS 525 5.6)

Daca produsul finit va fi transportat afara din institutie, acesta trebuie sa respecte reglementarile privind
transportul marfurilor periculoase (Gefahrgutverordung GGVS).

Compusii citostatici apartin grupului de marfuri periculoase. Acestia au nr. UN 1851 si trebuie listati in

categoria ,medicamente, lichide, toxice”.

3.8. Evaluarea

Costurile prepararii sunt impartite in categoriile urmatoare:
1. Costurile materialelor

e produs medicamentos

* solutii de baza

+ consumabile

2. Costuri cu personalul

3. Alte costuri

e Contractele aplicabile trebuie luate Tn considerare la facturarea furnizorului de servicii medicale.

3.9. Baze de date

Baza serviciilor furnizate de farmacia oncologica consta in capacitatea de a cerceta si raspunde la
aproape toate intrebarile privind tratamentul antitumoral. Bazele de date esentiale sunt bazele de date
individuale ale farmaciei, cu materialele relevante tiparite, ca si resurse computerizate, inclusiv accesul la
software relevant. Acestea includ mai ales accesul la Internet, permitand obtinerea de informatii din bazele
de date stiintifice, utilizarea motoarelor de cautare, link-uri disponibile, posta electronica si alte servicii.

De asemenea, trebuie sa fie disponibile materiale educationale audio si video.

4.0. Farmacia ca si centru coordonator al terapiei citostatice
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Farmacia ca si facilitate centrala in terapia cu citostatice implementeaza managementul calitafii la
nivelul serviciilor farmaceutice oncologice si Tsi asuma responsabilitatea pentru pacienti si personal in

toate domeniile terapiei citostatice.

Farmacia Tnregistreaza si prelucreaza toate datele medicale si toxicologice relevante pentru agentul

citotoxic si, Tn masura posibila, masurile aferente si de sustinere.

Informatiile disponibile pot fi evaluate epidemiologic, documentate cu privire la aspectele clinice,
farmaco-economice si ecologice, integrate Tn proceduri de reglementare cu titlu de recomandare si

utilizate pentru instruirea personalului.

4.1. Eliminarea deseurilor

Principiile privind eliminarea deseurilor sunt:

* evitarea deseurilor

* reciclarea deseurilor

* eliminarea deseurilor.

Scopurile acesteia sunt

* protectia personala

* protectia mediului Tnconjurator.

Deseurile periculoase si obiectele contaminate de acestea sunt colectate

* separat de alte deseuri

* la locul unde sunt generate

* In recipiente adecvate, etichetate, de colectare.

in general, deseurile citostatice sunt considerate deseuri periculoase. Trebuie colectate in recipiente
specifice care sa poata fi inchise ermetic dupa umplere. Deseurile citostatice trebuie sa respecte
reglementarile privind transportul marfurilor periculoase (GGVS) si cerinfele statutare, nationale si
regionale, aplicabile.

4.2. Decontaminarea dupa eliminarea necorespunzatoare

Trebuie sa existe in permanenta o trusa de decontaminare in fiecare zona unde se lucreaza cu citostatice.
Responsabilitatea asigurarii acestui lucru apartine, in mod ideal, farmaciei in calitate de unitate centrala.
Trusa de decontaminare contine, printre altele, urmatoarele:

* Instructiuni pentru procedurile de decontaminare

» Materiale de marcaj

 Halat de unica folosinta

« Incaltdminte de unica folosinta

» Masca respiratorie de protectie (P3)

* Manusi de protectie
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* O pereche suplimentara de manusi care sa asigure protectia mecanica suplimentara impotriva cioburilor
» Ochelari de protectie, cu protectie laterala, care sa poata fi purtati peste ochelarii obignuij

« Imbrac&minte de unici folosinti sau material de protectie

* Apa si etanol pentru mentinerea umiditatji

* Instrumente de colectarea cioburilor

* Un numar corespunzator de recipiente solide pentru deseuri

» Formular de documentare a accidentului

Indepartarea si eliminarea citostaticelor varsate pot fi efectuate numai de personal instruit in mod
corespunzator.

Procedura ce va fi urmata dupa eliminarea necorespunzatoare este parte integranta din regulile de lucru si

instructajul anual.

4.3. Extravazarea (paravazarea)

In cazul terapiei cu citostatice, diseminarea accidentala a agentilor citostatici, cu potential necrozant in
tesutul cu care intra in contact, reprezinta o complicatie grava care necesita tratament imediat.
Recomandarile privind prevenirea acesteia, un catalog de masuri si un formular de consemnare pentru
tratamentul extravazarii trebuie sa fie la indeména in toate saloanele si unitatile care asigura tratament
oncologic.

Trusa pentru aplicarea imediata a tratamentului pentru extravazare contine toate materialele necesare
pentru scheme terapeutice specifice ale substantelor utilizate si trebuie sa fie gata Tn permanenta intr-un

loc deschis, accesibil, in salon sau unitate.

4.4. Crono-oncologia

Crono-oncologia este o metoda de tratament in care momentul administrarii medicamentelor citostatice
este ales in functie de ritmul biologic al pacientului, scopul terapeutic fiind acela de imbunatafire a
biodisponibilitatii si eficacitatii citostaticelor in timp ce simultan se obtine o reducere a reactiilor adverse. In
masura in care sunt disponibile rezultate clinice, se intentioneaza ca aceste cunostinte din domeniul
crono-oncologiei sa fie utilizate pentru optimizarea relatiilor dintre doze, efect terapeutic si reactii adverse,

spre beneficiul pacientului.

4.5. Manipularea citostaticelor in salon/unitati medicale

Asistentele si medicii au principalele responsabilitati privind manipularea citostaticelor in saloane si unitai
medicale. Acestea includ primirea, depozitarea, prepararea pentru administrare si administrarea
citostaticelor, ca si manipularea produselor de excretie ale pacientului (membrii familiei pacientului pot fi,

de asemenea, implicati) si abordarea cazurilor in care sunt varsate accidental citostatice.
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Farmacistul specializat in oncologie trebuie sa asigure sustinere si consiliere saloanelor si unitafilor Tn
stabilirea procedurilor de operare pentru manipularea in siguranta a citostaticelor si utilizarea corecta a

echipamentului de protectie personala, astfel incat sa poata fi garantata o tehnica sigura de lucru.

4.6. Manipularea citostaticelor in cabinetului medicului

In cabinetul medicului, citostaticele produse de o farmacie trebuie luate Tn primire numai de personal
instruit Tn acest sens.

La livrare, produsele trebuie sa fie verificate daca sunt complete, nedeteriorate, plauzibile si in perioada
de valabilitate.

Parenteralia trebuie, de asemenea, livrate de farmacie in forma accesibila. Sistemul de perfuzare trebuie
sa fie deja atasat solutiei de baza care contine citostaticul astfel incat sa nu fie necesara manipulare
suplimentara.

Farmacistul trebuie sa mentioneze ca administrarea se va face numai prin acces vascular adecvat.
Sistemele de perfuzare nu trebuie detasate de solutia primara si reatasate la o alta solutje.

Citostaticul va fi administrat numai de medic Tn cooperare cu asistentele sale.

Pacientul este {inut sub observatie in timpul administrarii.

Masurile de protectie a personalului trebuie sa fie conforme cu reglementarile curente si sa contina cel
putin un halat de protectie, manusi de protectie si materiale absorbante.
Dupa finalizarea administrarii citostaticului, materialul contaminat trebuie sigilat si eliminat conform

cerintelor aplicabile statutare, nationale si regionale.

4.7. Manipularea citostaticelor la domiciliu

Anumite regimuri de tratament citotoxic necesita administrarea unei substante active pe o perioada de
24 de ore pana la cateva zile. Acest tip de tratament este administrat atat in spital, cat si in ambulator.
Pacientii, membrii familiei si personalul aferent asistentei medicale la domiciliu trebuie sa fie instruiti cu
privire la manipularea citostaticelor in acest mediu.

Trebuie accentuate urmatoarele puncte pe durata instructajului mentionat:

= Manipularea speciala a citostaticelor

» Manipularea dispozitivelor de administrare

= Masuri in caz de varsare sau alte incidente

= Abordarea paravazarii/extravazarii

= Manipularea excretiilor pacientului

= Eliminarea deseurilor citostatice

Trebuie stabilit un plan individual de asistenta in cooperare cu farmacistul responsabil (vezi cap. 5.1).

4.8. Managementul studiilor clinice
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Farmacistul specializat in oncologie contribuie, prin participarea sa, la asigurarea calitatii privind
optimizarea tratamentului si la studiile de dezvoltare clinica a medicamentelor.

Acesta se concentreaza, Tn principal, asupra transportului adecvat al medicamentului investigat,
depozitare, productie si combinare, distributie si eliminare, cu respectarea tuturor regulilor si

reglementarilor aplicabile (de exemplu, GCP, GMP).

4.9. Managementul excretiilor

Produsele de excretie ale pacientilor carora li se administreaza chemoterapie anticancer pot contine
cantitati semnificative de substante citotoxice.
Masurile de protectie trebuie puse la dispozitia tuturor persoanelor care manipuleaza aceste produse de

excretie. Suplimentar, trebuie urmate regulile si regulamentele aplicabile privind eliminarea.

5. Asistenta farmaceutica acordata pacientului

Asistenta farmaceutica initiala, de calitate si bine structurata, acordata pacientului sectiei oncologie trebuie
sa fie efectuata de farmacistul responsabil chiar inaintea sau in timpul primului ciclu de chimioterapie.
Serviciile furnizate pacientului trebuie sa contina consilierea pacientului si supervizarea asistentei care fi
este acordata din punct de vedere farmaceutic.

Continutul consilierii pacientului trebuie sa acopere efectele citostaticelor si tratamente de sustinere
administrate, localizarea efectelor, metoda de administrare, efecte adverse relevante si interactiuni intre
medicamente. Este, de asemenea, important sa se discute cu pacientul modul in care efectele adverse
trebuie abordate si evitate.

Serviciile farmaceutice, prezente si continue pe intreaga durata a ciclului terapeutic, trebuie sa fie
complementare asistentei medicale acordate. Este benefic sa se furnizeze pacientului informatii, materiale
si instructiuni scrise. Continutul consilierii pacientului trebuie documentat in farmacie. Este recomandata

cooperarea interdisciplinara cu medicii, asistentele si alte cadre medicale implicate.

5.1. Dezvoltarea unui plan de asistenta farmaceutica

Dezvoltarea uni plan de asistenta farmaceutica este o componenta-cheie a conceptului de asistenta
farmaceutica. Planul permite asigurarea unei asistente continue, la standarde ridicate, acordate unui
pacient pe parcursul oricarei perioade date de timp.

Planurile de asistenta farmaceutica sunt structurate dupa conceptul SOAP:

S — Informatji subiective: Informatiile subiective includ, de exemplu, simptomele pacientului si problemele
legate de medicamente.

O — Informatii obiective: Informatiile obiective sunt orice informatii masurate sau observate.

A - Analiza: Dupa colectarea informatjilor subiective si obiective, farmacistul trebuie sa analizeze si sa

evalueze problemele legate de medicamente.
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P - Plan: Obiectivele terapeutice trebuie definite si implementate cu pacientul si medicul curant.
Farmacistul stabileste interventiile necesare pentru atingerea acestor scopuri terapeutice. Succesul

acestor interventii pot fi evaluate, utilizand anumiti parametri de control.

5.2. Terapia de sustinere

5.2.1. Rezolvarea senzatiei de greata si a varsaturilor

Greata si varsaturile sunt percepute de pacienti ca senzaiii de temut si ca reactii adverse extrem de
neplacute ale terapiei cu citostatice. Severitatea acestora poate conduce la intreruperea prematura a
terapiei. Astfel, o abordare pertinenta este administrarea unui tratament antiemetic eficient de sustinere.
Alegerea unei interventii terapeutice adecvate trebuie sa aiba in vedere urmatoarele aspecte:

= Potentialul emetogenic al terapiei citotoxice

= Factori individuali de risc prezentati de pacient

» Diverse faze de greata si emeza

= Directive terapeutice ale organizatiilor profesionale privind medicina bazata pe dovezi (EBM)

= Aspecte farmacoeconomice

Implementarea interventiei terapeutice alese trebuie sustinuta de:

= Cooperarea dintre pacient, medic, farmacist si alte cadre medicale implicate

= Conformitatea masurilor de sustinere

= Masuri profilactice suplimentare

5.2.2. inlaturarea durerii

Majoritatea pacientilor cu tumori prezinta durere in decursul bolii lor. Cauza, tipul si intensitatea durerii pot
fi diferite. Durerea trebuie diagnosticatd devreme, iar tratamentul trebuie sa fie corespunzator, inclusiv
toate optiunile diverse de tratament. Este important sa se includa abordarea durerii in planul de asistenta

a pacientului si diversele abordari farmacoterapeutice, ca si alte alternative de tratament.

5.2.3. Alopecia

Alopecia constituie pentru pacient o reactie adversa dificila a multor terapii citostatice. Alopecia poate fi
extrem de neplacuta pentru pacienti.
Desi optiunile de tratare a alopeciei sunt inca foarte limitate, aspectele si problemele legate de alopecie

trebuie avute n vedere in cadrul planului de asistenta si abordate pe durata asistentei acordate.

5.2.4. Mucozita

Inflamarea mucoaselor — mucozitd — poate aparea in cateva locatii. Exemple sunt stomatita, esofagita sau

cistita. Multi dintre pacientii cu tumori prezintd mucozita, aceasta fiind o reactie adversa foarte frecventa a
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chemoterapiei sau radioterapiei. Leziunile de la nivelul mucoaselor pot fi foarte dureroase si pot afecta
semnificativ calitatea vietji pacientilor cu cancer.

Este una dintre responsabilitatile farmacistului sa furnizeze recomandari specifice pentru fiecare pacient in
cauza privind profilaxia si tratamentul mucozitei. Ca parte a asigurarii calitatii, farmacistul stabileste

recomandarile generale de profilaxie si tratament in colaborare cu alte cadre medicale din oncologie.

5.2.5. Rezolvarea diareeli

Diareea este o complicatie grava a terapiei impotriva cancerului. Citostaticele specifice, ca si radioterapia
pot cauza diaree ca reactie adversa.

Procesele imunologice, infectioase sau canceroase pot, de asemenea, conduce la aparitia diareei si
trebuie incluse Tn evaluarea diagnosticului.

Diareea netratata poate conduce la slabiciune, dezechilibru electrolitic si exsicoza si se poate agrava
rapid.

Este una dintre responsabilitatile farmacistului sa asigure implementarea precoce a tratamentului adecvat

diareei.

5.2.6. Recomandari si terapie nutritionala

Aproape toti pacienti oncologici sufera de scaderea extrema a greutatii corporale, ceea ce conduce nu
numai la agravarea starii generale a pacientului, dar casexia cauzeaza, de asemenea, o intoleranta
crescuta la tratament si un risc sporit de aparitie a reactiilor adverse.

Terapia nutritionala trebuie sa se concentreze pe oferirea unei stari de bine pacientului. Mentinerea
greutdtii corporale a pacientului nu trebuie s& constituie principalul obiectiv, ci existenta apetitului
alimentar si bucuria de a consuma anumite alimente.

Parte din consilierea nutritionala trebuie sa constea in discutarea senzatiei de modificare a gustului care
poate aparea in timpul chemoterapiei si in discutarea necesarului caloric sporit. De asemenea,
farmacistul, medicul si membirii echipei de asistenta medicala trebuie sa furnizeze instructiuni cu privire la
modul in care pacientul poate beneficia de pe urma modificarilor de regim alimentar.

Furnizarea informatiilor, materialelor si instructiunilor scrise, aferente, este benefica pentru pacient.

5.2.7. Rezolvarea reactiilor adverse ale pielii

Farmacistul trebuie sa fie capabil sa recunoasca reactiile adverse (ADR) de la nivelul pielii si sa ofere

sugestii de tratament.

5.2.8. Metode neconventionale de tratare a cancerului
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Farmacistul din oncologie trebuie sa cunoasca medicamentele complementare si alternative (CAM) privind
tratamentul cancerului. La cerere, acesta trebuie sa poata oferi consiliere privind metodele
neconventionale de tratament care nu sunt aprobate sau acceptate de medicina traditionalda. Cu toate
acestea, este obligatoriu sa cunoasca dovezi stiintifice privind aceste metode neconventionale de
tratament.

Produsele si metodele trebuie evaluate din punct de vedere profesional. Suplimentar, este necesar sa
evalueze daca sanatatea pacientului este periclitata prin aplicarea acestor metode. Multe metode
neconventionale de tratament sunt pacaleala, iar pacientul trebuie protejat in acest caz.

Interactiunile dintre medicamentele alternative si regimurile de tratament aplicate in prezent trebuie
evaluate si excluse daca nu corespund.

In timpul consilierii acordate pacientului, farmacistul trebuie s& respecte si s& ia in serios opiniile
pacientului privind medicatia alternativa. Cu toate acestea, este responsabilitatea pacientului sa sublinieze
importanta si siguranta medicamentelor testate si sa informeze pacientul cu privire la riscurile implicate in

cazul utilizarii metodelor alternative.

Anexa

A. Cererea de informatii de la fabricantul medicamentului

Fabricantii de medicamente sunt principala sursa de informatii privind compusii medicamentosi si
farmaceuticele. Obligatia lor de a furniza informatii esentiale privind manipularea in siguranta (fise de
protectie) si utilizarea n siguranta (Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)) trebuie completata de
informatji suplimentare si masuri adecvate. Exista, partial, o lipsa substantiala de informatii, mai ales cu
privire la precautile de manipulare in siguran{a a medicamentelor oncologice. Fiind responsabil de

achizitia medicamentelor, farmacistul specialist in oncologie trebuie sa solicite informatii de la fabricant.

B. Returnarea transporturilor de medicamente la fabricant

Returnarea transporturilor de citostatice la fabricant si distribuitor trebuie coordonata cu destinatarul.
Ambalajul trebuie sa permita transformarea si indepartarea in siguranta a citostaticelor.

Transportul trebuie etichetat conform regulilor si regulamentelor aplicabile.
C Consimtamantul pacientului

Ca parte a asistentei farmaceutice, farmacistul poate avea in vedere optiunea exprimata de pacientul aflat

in stadiu terminal in ceea ce priveste recomandarile terapeutice.
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