Az Onkologiai Gyogyszerészet Minoéségi Standardjai
(OuapoS 4)




1. Személyzet

1.1. Citosztatikumokkal kapcsolatba keriil6 személyek

Azok a személyek, akik a gyogyszertar kdzvetlen iranyitdsa alatt citosztatikumokkal kapcsolatba
kertilnek:
Gyogyszertari szakszemélyzet:

o gyolgyszerészek és gyogyszerészhallgatok,

e gyolgyszertari asszisztensek €s asszisztens-jeloltek,

e gyogyszervegyészek (pharmacy engineers),

Nem szakszemelyzet:

kisegitd személyzet,

gyogyszertarban dolgozé szakmunkasok,
gyogyszertari eladd személyzet,

raktari dolgozok,

takaritok,

szallitok.

1.2. Készités teriiletén dolgozé személyek
A citosztatikus keverékinfuzidkat készitd részleg személyzete:
Gyogyszertari szakszemélyzet:

e gyogyszerészek és gyogyszerészhallgatok,

o gyodgyszervegyészek,

e gyogyszertari asszisztensek s asszisztens jeloltek.
Nem szakszemélyzet:

e Kkisegitd személyzet,
gyogyszertarban dolgozé szakmunkasok,
gyogyszertari elado személyzet,
takaritok,
karbantartok.
A kozvetlen beadasra szant citosztatikus keverékinfuziok készitésével kizarolag gyogyszertari
szakszemélyzet bizhaté meg.

Munkaéba 4llas eldtt a személyzetnek az aszeptikus munkarol €s a veszélyes anyagok kezelésérdl
sz616 oktatason és gyakorlati képzésen kell részt vennie. A mindségi standardokat minden
alkalmazottnak ismernie kell, mert igy tudjuk megértetni és tudatositani az onkoldgiai
gyogyszerészettel kapcsolatos szerteagazo problémakat.

1.3. Kockazatértékelés, munkavégzési szabalyzat és munkautasitas

A citosztatikus keverékinfiizié készités beinditasa elott kotelezd kockazatértékelést végezni €s azt
dokumentalni (a hatalyos munka- és egészségvédelmi eldirasok, valamint a veszélyes anyagok
kezelésére vonatkozo6 eldirasok alapjan). Az eredménynek megfelelden kell a személyzetet
oktatni. Nemcsak a készitésben résztvevoket, hanem a citosztatikumokkal kapcsolatba kertilo €s
citosztatikumokat alkalmaz6 dolgozokat is oktatni kell, a veszélyes anyagokra vonatkozo



GefStoftV 3.§ értelmében (veszélyes anyagokra vonatkoz6 jogszabalyi eldirds). A takaritokat,
szallitokat, egyéb kisegitoket is oktatni kell.

Az oktatas a kiilonb6z0 szakdolgozokkal/kisegitokkel szemben tdmasztott kovetelményeknek
megfelelden torténjen.

Az oktatas - a kdvetelményektdl fliggden - az alabbiakra terjedjen ki:

* gyogyszerek hatésa,

* veszélyes anyagok szakszerli kezelése (citosztatikumok, latex stb.),

* lehetséges veszélyek és dvintézkedések,

* aszeptikus munkavégzes,

* a kontaminalt anyagok és eszkdzok, valamint citosztatikum maradékok gytijtése
(hulladékkezelés),

* foglalkozas-egészségiigy,

* teenddk baleset esetén.

Az oktatast évente meg kell ismételni (GefStoftV 20. §. 2. bek.).

Minden munkahelyre vonatkozdan irott munkavégzési szabalyzatot kell késziteni (GefstoffV
20.§ 1. bek.).

A gyogyszertar koteles a citosztatikumokat a veszélyes anyagok jegyzékébe felvenni és
tulajdonsagaik szerint besorolni (GefStoffV 16.§. 3a. bek.). A jegyzéket jelentds modositasok
esetén haladéktalanul korrigalni kell, és legalabb évente egyszer feliil kell vizsgalni. Modositasok
esetén a kockazatértékelést ujra el kell végezni és dokumentalni kell.

Az esetlegesen bekdvetkezd balesetekrdl baleseti jegyzokonyvet kell felvenni. Személyi sériilés
esetén az RVO (torvényi eldiras) 1552. § értelmében a sériilés jellegétdl fliggden az Gin.
elsdsegély-naploba kell feljegyzést késziteni (kisebb sériilések, harom napnal réovidebb
munkaképtelenség esetén), vagy bejelentést kell tenni az illetékes egészségbiztosito felé.

1.4. Allandé munkahelyek

A készitéshez megfeleld szamu, jol képzett, allandd személyzetre van sziikség.

A centralizalt citosztatikus keverékinfuizio készit6 részlegben allandé munkahelyek kialakitasat
kertilni kell. A GefStoffV 36. §. 6. bekezdés szerint azonban a potencidlisan expozicionak kitett
személyek szdmat minimalisra kell csokkenteni.

1.5. Foglalkozas-egészségiigy

A citosztatikus keverékinfiizié készitésben résztvevok potencidlisan karcinogén, mutagén,
teratogén (CMR) készitményekkel dolgoznak. Tekintettel a specialis munkakoriilményekre,
rendszeres foglalkozas-egészségiigyi vizsgalatot kell végezni.

A vizsgalatok a kovetkezok legyenek:

1. munkaba allast megel6z6 vizsgalat,

2. id0szakos vizsgalatok 1-2 évente,

3. munkavallal6 kérésére végzett soron kiviili vizsgalat, a munkavégzéssel dsszefliggd
egészségkarosodas gyanuja esetén.

Ajanlott az iddszakos vizsgélatok soran az un. biomonitoring teszt elvégzése, hogy ellendrizni
lehessen az ovintézkedések hatékonysagat.

A munkaadonak a citosztatikum expoziciot dokumentélnia kell. A dokumentéacionak tartalmaznia
kell a felhasznalt citosztatikumok fajtajat és mennyiségét, valamint a készitések szamat egy



alkalmazottra vetitve. Tovabba minden technikai és személyi véddfelszerelés hasznalatat
szabvany muveleti eldirasok alkalmazasaval kell garantalni, melyek a készitésre,
hulladékkezelésre, takaritasra, balesetekre €s vészhelyzetekre vonatkozé eldirasokat
tartalmazzak.

1.6. A személyzet betanitasa, folyamatos képzése és szakiranyu
tovabbképzése

A betanitas, folyamatos képzés €s szakirdnyl tovabbképzes célja az elméleti ismeretek és a
gyakorlati modszerek elsajatitasa.

Elmeéleti ismeretek:

* jogszabalyok és iranyelvek ismerete,

* veszélyes anyagok biztonsagos kezelése,

* veszélyek és ovintézkedések,

* baleset-megel6zés és teenddk baleset esetén,

* teendok vészhelyzetben,

* kontaminalt anyagok 6sszegytujtése (hulladékkezelés),
* hatéanyagok és gyogyszerformak,

* stabilitas, inkompatibilitas,

» munkavégzés aszeptikus kornyezetben,

* gyogyszerek hatdsa, farmakologiaja,

* klinikai gy6gyszerészet,

* patologia,

* arészleg €s a szervezés feleldssége,

* mindségbiztositas,

 személyi védofelszerelés.

Gyakorlati képzés:

 gyogyszerek atvétele a beszallitoktol,

» aszeptikus munkafolyamatok és azok validalasa keverékinfuzio készités folyamatanak
szimulalasaval,

* egyszerhasznalatos eszk6zok hasznalata,

* balesetek és balesetet koveto akut teenddk szimulalasa,

« citosztatikus keverékinfiizio rendelések ellendrzése,

» dokumentacios rendszerek,

* csomagolas, szallitas, hulladékkezelés,

 dekontaminalo készlet hasznalatanak ismerete.

1.6.1. Uj dolgozé betanitasa

A citosztatikus keverékinfuziok eléallitasat végzo uj dolgozd betanitasat kiillonos odafigyeléssel

kell végezni, mivel a citosztatikumokkal torténé munkavégzes fokozottan veszélyes mind a
személyzetre, mind a termék biztonsagara nézve.

A képzés tartalmat és a képzésre forditando iddt alaposan meg kell tervezni, €s terv szerint végre

kell hajtani.



1.6.2. A személyzet folyamatos képzése és szakiranyu tovabbképzése

A folyamatos képzés és szakiranyu tovabbképzés célja, hogy a személyzet folyamatosan
naprakész informacidt kapjon a tudomany €s a technologia legfrissebb vivmanyairol.

Azok szamara, akik kozvetleniil a készitésben dolgoznak, a veszélyes anyagokra vonatkozé
jogszabalyokkal kapcsolatos képzést évente kell tartani. Lehetdséget kell biztositani arra is, hogy
mind az intézményben, mind az intézményen kiviil részt vegyenek tovabbképzéseken.

Az oktatason torténd részvételrdl igazolast kell kiallitani.
Ha lehetdség van ra, onkologiai szakképzésben kell részt venniiik.

2. Centralizalt citosztatikus keverékinfuzié készito részleg

A kozvetlen beaddsra alkalmas CMR (karcinogén, mutagén, teratogén) keverékinfuziok
kozpontositott készitését minden esetben preferalni kell a decentralizalt készitéssel szemben
/TRGS 525,5.3.1.(1)/.

2.1. Helyiségek és berendezések

A keverékinfuziok készitése elkiilonitett, egyértelmii felirattal megjeldlt aszeptikus
munkahelyiségben torténjen, amelyet a tobbi munkateriilettdl egy vagy tobb 1€gzsilippel kell
elvalasztani. A munkahelyiségekre vonatkoz¢ altalanos kovetelményeket be kell tartani.

A helyiségeket a gyogyszertar egyéb helyiségeitdl el kell valasztani.

A technikai berendezéseken tilmenden a keverékinfuzio készitd részlegben kell elhelyezni az
elokészitést, készitést és dokumentalast szolgald butorzatot, berendezési targyakat,
felszereléseket.

A helyiség berendezéseit “Berendezési Terv”- ben kell rogziteni, a szlikséges minimumra
korlatozva.

2.2. Légtechnikai berendezések

1. H-tipusu (ill. egy¢€b kialakitasu, pl. izolalt munkatérrel rendelkezd), a DIN 12980 szabvanynak
megfeleld, citosztatikus keverékek készitésre alkalmas laminar-air-flow (LAF) késziiléket kell
hasznalni. A késziilékek koziil azokat preferaljuk, amelyekben a munkaasztal alatt kiegészito
HEPA-sztir6kazettat helyeztek el.

2. Tovabbi ovintézkedésként a biztonsagi flilkét levegdkivezetd berendezéssel is el kell latni.

3. Ha technikai okok miatt ilyen levegdkivezetd berendezés nem kivitelezhetd, akkor a készitd
helyiségbe visszatérd levegdt kotelezden kétfokozati HEPA-sziiréberendezésen at kell
visszavezetni. Ha a biztonsagi fiilke levegd cirkulacios elven miikodik, a légesere rata ne haladja
meg a 8-at, és a BuBaV (a hatosag és a szakmai szervezetek altal elfogadott szabalyozéas) minden
mas kovetelményét teljesiteni kell.

4. Minden esetben be kell épiteni egy olyan szell6zd berendezést, amely megfelel a TRGS 560
(veszélyes anyagok kezelési szabalyzata), az ArbStéttV (helyiségre vonatkozo szabalyozas) és a
DIN 1946 eldirasainak, és megfelelden klimatizalt és tisztitott friss levegdt vezet a helyiségbe a
levegdkiaramlas kompenzalasanak céljabol, anélkiil, hogy a citosztatikus biztonsagi fiilke
védofunkcidjat csokkentené. A levegd bearamlas sebessége ne haladja meg a 0,2 m/s-t.



3. Citosztatikus keverékinfuzio készités

3.1. Citosztatikumok atvétele a beszallitoktol
Citosztatikumokat csak képzett gyogyszertari személyzet vehet at.

A becsomagolt, illetve vakuum-csomagolt citosztatikumok felbontasa elkiilonitett helyiségben,
védooltozetben torténjen.

A kiilonleges eseteket (pl. torés, kontaminacio stb.) jegyzékonyvezni, €s jelenteni kell a
gyartonak, valamint a munkavédelmi felel6snek. A hiba okat minél hamarabb fel kell tarni, és el
kell haritani.

3.2. Személyi védéfelszerelés

A hatélyos iranyelvek, jogszabalyok, itmutatok (GefStoffV - veszélyes anyagok kezelése
vonatkozo6 rendelet, TRGS 525 - szakmai szabalyozas a veszélyes anyagok kezelésérol, orszagos
citosztatikum készitési iranyelvek, a BGW/GUYV el6irasai) eldirjak, hogy a citosztatikus
keverékinfuzid készito részleg dolgozdinak személyi védofelszerelést kell viselniiik. A
védofelszerelések a CE (Communaute’ Europe’enne) szabvanynak megfeleldek legyenek, és a
kockazat értékelési dokumentacio tartalmazza részletes leirdsukat.

A személyi védodfelszerelés viselése azon dolgozoknak is kotelezd, akik az elokészitést vagy a
kész keverékinfuziok csomagolasat végzik.

A személyi védofelszerelés az alabbiakbol all:

 védokopeny (esetleg mandzsettaval ellatva),

* védokesztylk,

valamint specialis esetekben:

* 1égzésveédd maszk,

* védészemiiveg,

* cipOveédo.

Specialis esetek az alabbiak:

* olyan, a biztonsagi fiilkében végzett takaritasi munkalatok, melyek nem a munkaasztal egyszerti
letorlésébol allnak,

* kiomlott citosztatikum eltavolitasa,

* biztonsagi fiilke szlir6cseréje.

A személyi védofelszerelés az eldirasoknak €s a kockazat értékelésnek megfeleld legyen.

3.2.1. Védoékopeny

A kopenyek kellden hosszuak (combokat lefedje) és nyakon magasan zarodoak legyenek. Ujjuk
legyen hosszu, €s a csuklon szorosan zarddjon. Szennyezés veszélynek fokozottan kitett helyeken
vizhatlanok legyenek. A késztermék védelmének érdekében legyenek majdnem sterilek, és
szennyez0 részecskéket a lehetd legkisebb mennyiségben adjanak le.

3.2.2. Egyszerhasznalatos védokesztylik a citosztatikus keverékinfuzidok
készitése soran

Megfeleld védokesztylik, ill. kesztyli kombindcié hasznélata kotelezd, melyeket rendszeresen —
kontaminacid esetén azonnal — cserélni kell.



3.2.3. Légzésvédo maszk, védoszemiiveg, cipoévédod

A citosztatikus keverékinfiizié készités bizonyos eseteiben a kontaminacié elkeriilése érdekében
a védokopeny és a védokesztyll mellett Iégzésvédd maszk, véddszemiiveg €s cipdvédd hasznalata
is kotelez6. Ezek a kiegészito felszerelések kotelezdek a biztonsagi fiilke takaritasa, a kiomlott
citosztatikum feltakaritasa, valamint a biztonsagi flilke szlir6cseréje esetén.

Védomaszkként kotelezéen a DIN EN 149 szabvany szerinti félmaszkot kell viselni, mely
részecskesziirdvel van ellatva.

A véddszemiiveg oldaliranyban is nyujtson védelmet, és legyen a sajat szemiiveg felett viselhetd.
A cip6védok viztaszitoak legyenek, és lehetdleg az egész labfejet fedjék.

3.3. A citosztatikus keverékinfuzio készités segédeszkozei

3.3.1. A citosztatikus keverékinfuzio készités technikai segédeszkozei

A citosztatikus keverékinfiizié készités minimalis biztonsagi kovetelményeit megfeleld technikai
segédeszkozok alkalmazasaval kell biztositani (TRGS 525). A technikai segédeszk6zoknek meg
kell felelniiik az orvosi eszkdzokre vonatkozo jogszabalyoknak (MPG), tovabba a citosztatikum
készités kiilonleges kritériumainak. Minden eszkdznek sterilnek, vagy a felhasznalas elott
fert6tlenithetének kell lennie. Az eszk6zok mindségét rendszeresen ellendrizni kell. Az
eszkozoknek is szerepelniiik kell a kockazatértékelési dokumentacidban.

3.3.1.1. Citosztatikumok beadasara szolgalé infuziés pumpak

Az orvosi eszkdzOok hasznalatba vétele, miikddtetése és hasznalata kizardlag a hatalyos torvényi
eléirasok és végrehajtasi rendeletek, valamint az altalanosan elfogadott technikai kdvetelmények,
a vonatkoz6 munka- és balesetvédelmi eldirasok betartdsa mellett torténhet.

3.4. Aszeptikus készitési eljaras

Az aszeptikus készitési eljaras mindazon 6sszehangolt és sziikséges eljarasok dsszessége, melyek
- a csiraszam csokkentését és a mikrobioldgiai kontaminécio kikiiszobolését biztositd optimalis
koriilmények miatt - steril végterméket eredményeznek.

Az aszeptikus készitési eljaras és annak elokészitése dontden befolyasolja a végtermék
mindségét.

3.4.1. Az aszeptikus készitési eljaras validalasa
3.4.1.1. Validalas

A citosztatikus keverékinfuzio készités biztonsagi fiilkében végzett aszeptikus gyogyszerkészités,
melynek folyamatat validalni kell. A validalas soran az Eurdpai Gyogyszerkonyv parenteralis
készitményekre vonatkozo eldirdsait kell kovetni.

A validalas csak a teljes eldallitasi folyamat, és az aszeptikus eldallitasi koriilmények ismeretében
hajthato végre, vagyis ellendrizni kell:

. a helyiségeket, azok takaritasat, higiéniajat,

. a biztonsagi fiilkét (LAF),

. a munkaeszkozoket,

. az alapanyagokat, és

. az aszeptikus készitési eljarasokat.
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A teljes folyamat validalasa magéban foglalja mindazokat az atgondolt intézkedéseket, melyek a
készitési €s ellendrzési eljarasok révén biztositjak, hogy a termék minden kdvetelménynek -
beleértve az eldirt biztonsagi, azonossagi, tartalmi, mindségi és tisztasagi kovetelményeket is -
megfeleljen.

3.4.1.2. Az aszeptikus készitési eljaras ellenorzésének modja

Megfelel6é mikrobioldgiai eljarassal vizsgalni kell a szaporodasra képes mikroorganizmusok
jelenlétének hianyat, tesztelés céljabol eldallitott, artalmatlan keverékekben. A vizsgalatok szama
¢s gyakorisaga a gyogyszertar adottsagaitol fiigg, melyre vonatkozoan ,,Vizsgalati Terv’-et kell
késziteni.

3.5. A citosztatikus keverékinfuziok rendelése

3.5.1. Rendelési lrlap

A citosztatikus keverékinfiiziok megrendelése az orvos altal kitoltott “Rendelési tirlap”-on
torténik.

A gyogyszertar a megrendelést a gyogyszertarak miikodésére vonatkozo
Apothekebetriebsordnung (ApBetrO) 7. § szerint feliilvizsgélja, és a felelds gyogyszerész az
elkészitést engedélyezi.

A rendelvénynek egyértelmiinek kell lennie, és legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
* beteg neve,

* beteg sziiletési ideje €s/vagy koérhazi torzsszama,

* testsuly, testmagassag, €s/vagy testfelszin,

* osztaly/részleg neve,

* rendelt citosztatikum (nemzetkdzi név),

* szokasos dozis, €s a beteg szamara eldirt dozis,

* laboratoriumi €s farmakokinetikai paraméterek alapjan korrigélt dozis,

* doziscsokkentés, ill. ndvelés alapjaul szolgalo korrekcios faktor,

* gy6gyszerforma,

* vivooldat tipusa,

* keverékinfuzio térfogata,

* beadas tervezett napja, id6pontja,

* kezelGorvos alairasa, datum.

3.5.2. A rendelési lirlap eljuttatasa a gyégyszertarba

Az orvosi rendelvény érkezzen meg az elkésziilt keverékinfizié atadasa elott. Rendelés leadasa
elektronikus uton is lehetséges, a torvényes eldirasok betartasa mellett.

3.5.3. Adagmoéddositas veseelégtelenség esetén

A citosztatikumok terapids szélessége sziik. A vesemiikodés karosodasa esetén a citosztatikumok
¢s az aktiv metabolitok toxicitasa kumulacio miatt fokozodhat. Ezért azon hatéanyagok esetében,
melyek jelentés mértékben liriilnek a vesén keresztiil, sziikség lehet az adag csokkentésére. Az
adagcsokkentés alapja a glomeruldris filtracios rata (GFR) mint a vesemiikddés paramétere, és az
alkalmazott citosztatikumok farmakokinetikai és a farmakoldgiai paraméterei.



3.5.4. Adagmodositas majelégtelenség esetén

A majmikodés karosodasa jelentdsen befolyasolhatja a citosztatikumok hepatikus clearance-ét. A
csokkent metabolikus clearence a - citokrom-P-450-t61 fliggd és fiiggetlen - biotranszformacio
lassulasahoz vezet, mig a csokkent bilidris clearance az epevezetéken at torténd kivalasztast
mérsékli.

Ismert, hogy néhany citosztatikum csokkent hepatikus clearance esetén kumulalodik. A
megfeleld laboratoriumi paraméterek kiértékelése és a dozismodositas a gydgyszerészi
szolgéltatas fontos része.

3.5.5. Adagmodositas a vérkép fuggvényében

A citosztatikumok adagolasanal figyelembe kell venni a vérképet, ill. a csontveld rezervet.
Jelenleg azonban nincsenek olyan konkrét vizsgalati paraméterek, melyek alapjan individualisan
megjosolhato lenne a citosztatikumok alkalmazésat kovetden a csontveld regeneralodasi
képessége (ellentétben pl. a vese vagy majfunkcios értékekkel). A dézismodositast még inkabb
megneheziti, ha az alapbetegség a csontveloben keletkezik. Ebben az esetben szoros, egyénre
szabott monitorozas sziikséges (a citosztatikus protokoll beadasat kovetden hetente 2-3-szor),
hogy a ,,val6di” myelosuppressiot képesek legyiink észlelni és monitorozni.

A terdpia megvalasztasa sordn a beteg ¢letkorat figyelembe véve valasszunk a kurativ és a
palliativ terapia kozott. A kialakult myelosuppressio sulyossagatol fliggden kell modositani a
kovetkezd terapias ciklus dozisat, a nadir (mélypont) értékek alapjan. Meg kell azonban jegyezni,
hogy a hematopoeitikus novekedési faktorok - mint pl. a G- vagy GM-CSF - alkalmazésa
gyakran feleslegessé teheti a dozis modositasat, a dozisintenzitas fenntarthatd. Ez kiilonosen
akkor fontos, ha kurativ terapiat adunk.

Nagydozisu kemoterapia vagy a szokasosnal révidebb cikluskozti sziinetekkel adott,
dozisintenzifikalt standard terapia csak hematopoietikus novekedési faktorok alkalmazéasa mellett
adhato.

A myelosuppressio miatti dozismddositassal kapcsolatos ajanlasok tehat csak vezérfonalként
szolgéalhatnak. Ha kurativ terapia soran myelosuppressio fenyeget, mérlegelni kell a szupportiv
eljarasok alkalmazasanak és a kezelési ciklusok kozotti intervallumok meghosszabbitdsanak
elényeit és kockazatait.

3.6. Készites

A készités soran be kell tartani a vonatkozo jogszabalyokban (20.§ GefStoftV) és a
kockazatértékelés eredményeinek figyelembe vételével sszeallitott készitési eldirasban
foglaltakat.

A készités soran a vonatkozo jogszabalyokban ¢€s a készitési eldirasban foglaltak betartasa
kotelezd. A szabalyok betartasat rendszeresen ellendrizni kell.

3.6.1. Készitési elbiras

A citosztatikus keverékinfuziok készitési eldirasa tartalmazza:

* a citosztatikum megnevezesét,

* a gyogyszerformat,

« a felhasznaland6 gyogyszerkészitmények tipusat és megnevezését,
» a felhasznalando orvosi eszkdzok tipusat €s megnevezését,



» a megfeleld készitési eljaras megnevezeését,

* a hasznalando eszk6z0k megnevezését,

* a maximalisan megengedheto eltérést a rendelt mennyiségtol,
* a csomagolasi és cimkézési utasitast,

* a cimkeszoveget,

* a készitmények ¢és a felbontott torzsoldatok eltarthatosagat,

* informaciot arr6l, hogy mire kell iigyelni a beadas soran.

3.6.2. Dokumentacio

Készités kdzben minimum a kovetkezd adatok legyenek 0sszegytijtve és megfelel6 modon
dokumentalva:

* készités datuma ¢€s idépontja,

« felhasznalt gyogyszerkészitmények, készitménymaradékok (citosztatikum, oldoszer, vivdoldat)
gyartasi szama,

» felhasznalt oldoszerek és vivooldatok mennyisége,

» felhasznalt citosztatikum neve, mennyisége,

* szokatlan események a készités soran,

* készitd neve.

3.6.3. Cimke
A készitési dokumentacion alapuld cimke legalabb a kovetkezo adatokat tartalmazza:

* készitést végz0 gydgyszertar neve,

* beteg neve,

* beteg sziiletési ideje vagy torzsszama,

* onkologiai ellatast nyujté osztaly/részleg neve,

* a tartalmazott citosztatikum megnevezése, mennyisége,

* vivooldat megnevezése, mennyisége,

* beadas maodja,

* beadas id6tartama,

* tarolasi koriilmények,

* készités idopontja, eltarthatésag, vagy inkabb a lejarati ido.

3.7. Az elkésziilt keverékinfuzié szallitasa az onkoldgiai ellatohelyre

Intézményen beliili szallitas torésbiztos, szivargasmentes, zarhat6 tartdlyokban torténjen (TRGS
525 szerint). A tartalyokat ”Vigyazat, citosztatikum!”figyelmezteto felirattal kell ellatni.

Az intézményen kiviili szallitas esetében a veszélyes anyagok szallitasara vonatkozé (GGVS)
rendelkezéseket is be kell tartani. A citosztatikus keverékinfiizidk egy része veszélyes
szallitméanynak tekintenddk, UN-szamuk 1851, besorolasuk: ,,gyogyszer, folyékony, mérgezd”.

3.8. Arkalkulacio

Az eldallitasi koltségek a kovetkezd részekbdl allnak:
1. Anyagkoltségek

o gyogyszerkészitmények,

e vivdoldatok,

e cgyszerhasznalatos eszkdzok.
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2. Személyi koltségek
3. Egyéb koltségek
A finanszirozo felé torténd szamlazaskor az érvényben 1év0 szerzddések szerint kell eljarni.

3.9. Informacioforrasok

Az onkologiai gyogyszerészi szolgaltatas bazisat azok az informacioforrasok képezik, melyekben
a tumorterapia soran felmeriilo szinte valamennyi kérdésre megfelel6 valaszt, informéaciot lehet
talalni. Elengedhetetlen egy, 1ényeges informéaciokat tartalmazo kézikonyvtar, valamint
elektronikus adatbazis, illetve megfeleld szoftver. Biztositani kell az internetes hozzaférést
szakmai adatbazisokhoz, keres6programokhoz, kiilonféle linkekhez, valamint e-mail
postafiokhoz és egyéb szolgaltatdsokhoz. Audio- €s video oktatdsi anyagok szintén sziikségesek.

4. A gyogyszertar mint a citosztatikus terapia koordinatora

A gyogyszertar - mint a citosztatikus terapia kdzponti koordinatora - az onkologiai gyogyszerészi
szolgéalat mindségmenedzsmentjének feleldse, és megosztott feleldsséget vallal a betegellatasban
¢és a személyi védelemben, a citosztatikus terapia minden teriiletén.

A gyogyszertar gylijti 6ssze €s dolgozza fel a citosztatikumokra vonatkoz6 orvosi és toxikologiai
adatokat, tovabba - lehetdség szerint — az egy¢€b kiegészitd informaciokat, ill. a szupportiv ellatasi
teendoket.

A gyogyszertar a rendelkezésre alld informacidkat epidemioldgiailag értékelheti,
dokumentalhatja, figyelembe véve a klinikai, farmadkonomiai és 6koldgiai szempontokat, majd
felhasznéalhatja azokat tanacsadas €s a személyzet oktatdsa soran.

4.1. Hulladékkezelés

A hulladékkezelés alapelvei:

1. hulladék keletkezésének megeldzése,
2. hulladék Gjrahasznositasa,

3. hulladék 6sszegytijtése.

Célja:

1. személyi védelem és

2. kornyezetvédelem.

A veszé€lyes hulladékokat és a kontaminalt eszkozoket

* az egy¢b hulladéktol elkiilonitve,

* a keletkezés helyén,

* egyértelmil jelzéssel ellatott, megfeleld konténerekben

kell 6sszegytijteni és tarolni.

A citosztatikus hulladék veszélyes hulladéknak mindsiil. A gytijtés erre a célra szolgald
konténerekben torténjen, melyeket megtdltésiik utan l€égmentesen le lehet zarni. A citosztatikus
hulladékot a veszélyes anyagok szallitasara vonatkozo szabalyozas (GGVS) szerint kell kezelni,
valamint a mindenkor hatalyos nemzeti €s regionalis jogszabalyi eldirasokat is be kell tartani.
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4.2. Dekontaminalas véletlen szennyezédés esetén

Minden olyan helyen, ahol citosztatikumokkal dolgoznak, rendelkezésre kell allnia
dekontaminald készletnek (spill kit). A készlet biztositasaért idedlis esetben a gydgyszertar mint
kozponti egység felelds.

A dekontaminal6 készlet (spill kit) egyebek kdzott az alabbiakat tartalmazza:

* a dekontamindlési tevékenység leirasa,

» megjeloléshez sziikséges toll (marker),

* egyszerhasznalatos védokopeny,

* védoceipo,

* légzésvédod maszk (P3),

* védokesztytiik,

* egy par tartalék védokesztyli, mely megfeleld mechanikus védelmet nyujt tivegszilankok
ellen,

* véddszemiiveg oldalvéddkkel, mely a sajat szemiiveg felett viselheto,

* egyszerhasznalatos torléruha,

* viz és etanol benedvesités céljabal,

* iivegszilankok gytijtésére alkalmas eszk6zok,

* elegendd szamu stabil hulladéktartaly,

* baleseti jegyzOkonyv trlap.

Az esetlegesen kiomlott citosztatikumok eltavolitasat kizarélag betanitott személy végezheti.

A véletlen szennyezddés utani teenddk a munkavégzési szabalyzat és az éves oktatdsi program
részét képezik.

4.3. Extravazacio (paravazacio)

Az intravénas citosztatikus terdpidban a nekrotizal6 citosztatikumok véletlen kikeriilése a
kornyezo szovetekbe stlyos komplikéacio, mely azonnali orvosi beavatkozast igényel.

Ezért minden onkologiai osztalyon és intézményben rendelkezésre kell allnia a megeldzésre
vonatkozo iranyelveknek, a bekovetkezett extravazacio kezelési leirdsanak és dokumentacios
urlapjanak.

Az extravazacio azonnali ellatasanak érdekében - az adott helyen hasznalt citosztatikumok
figyelembe vételével — egy, minden sziikséges eszkozt és gyogyszert tartalmazo készletnek kell
rendelkezésre allnia az osztalyon, konnyen elérhetd helyen.

4.4. Kronoonkolégia

A kronoonkolégia olyan kezelési eljaras, melynek soran a citosztatikum beadési idopontjat a
beteg természetes biologiai ritmusanak ismeretében valasztjuk meg, azzal a céllal, hogy a
citosztatikumok bioldgiai hozzaférhetdsége és hatékonysaga fokozodjon, a mellékhatasok
egyidejii csokkentése mellett. A kronoonkologia teriiletén jelenleg rendelkezésre allo vizsgalati
eredményeket a dozis-hatas-mellékhatas arany optimalizalasara hasznalhatjuk, és ez a beteg
elényére szolgal.

4.5. Citosztatikumok kezelése kdrhazi osztalyokon / részlegeken

A korhézi osztalyokon a citosztatikumok kezeléséért elsdsorban az orvosok és az
apoloszemélyzet felelds. Ez a feleldsség kiterjed a gyogyszerek atvételére, tarolasara, a beadas
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elokészitésére, a beadasra, valamint a beteg exkrétumainak kezelésére (ebbe a hozzatartozokat is
be lehet vonni), és a véletlen szennyezddés utani teendokre.

Az onkoldgiai teriilettel foglalkozo gydgyszerész az érintett osztalyokat és részlegeket segiti a
biztonsagos munkavégzéshez sziikséges miikodési szabalyzat megalkotasaban, valamint a
védofelszerelések megfeleld hasznalataban.

4.6. Citosztatikumok kezelése az orvosi rendelében

A gyogyszertarban elkészitett citosztatikus keverékinfuziokat az orvosi rendelében kizarolag az
oktatott szakszemélyzet veheti at.

A széllitmany atvételekor meg kell gy6zddni a szallitmany hianytalansagarol, sértetlenségérol,
azonossagarol, és ellendrizni kell a lejarati 1d6t.

Parenteralisan beadand6 készitményeket csak azonnal beadhaté formaban adjon ki a

gyogyszertar. Parenterdlisan beadando6 készitményeket vivooldattal megtoltott szerelékkel egytitt
kell kiadni.

A gyogyszerésznek fel kell hivnia a figyelmet arra, hogy az infizié beaddsa megfeleld kaniilon at
torténjen.
Az infazios szereléket tilos mas infiizios palackba / zsakba atszirni.

A készitmények beadasat kizardlag a kezeldorvos végezheti, az apoloszemélyzet
kozremiikodésével.

A gyogyszer beaddsanak idOtartama alatt a beteget megfigyelés alatt kell tartani.

A személyzet védelmét a hatdlyos szabalyozasnak megfelelden biztositani kell, minimalisan
védokdpenyt, kesztylit €s nedvszivo alatétet kell hasznalni.

A gyogyszer beadédsa utdn az §sszes kontaminalt hulladékot a vonatkoz6 nemzeti €s regionalis
jogi szabalyozasnak megfelelden kell lezarni és kezelni.

4.7. Citosztatikumok kezelése otthoni kériilmények k6zo6tt

Egyes citosztatikus protokollok eldirjak a hatdanyag 24 6ran vagy akar tobb napon keresztiil
torténo folyamatos adagolasat. Az ilyen jellegl kezelések fekvo- €s jarobeteg-ellatas soran
egyarant alkalmazhatoak.

Ezért biztositani kell mind a betegek, mind a hozzatartozok, mind az otthoni apolast ny;td
személyzet szamara a citosztatikumok hazi koriilmények kozott torténd hasznalataval kapcsolatos
oktatast.

Az oktatas soran kiilonOsen az aldbbiakat kell kiemelni:

* a citosztatikumok kiilonleges kezelése,

* beadasi segédeszkdzok hasznalata,

« teenddk véletlen kiomlés és egyéb balesetek esetén,
* teendOk extravazacid esetén,

* betegek exkrétumainak kezelése,

» citosztatikus hulladékkezelés.

A gyogyszerész kozremiikodésével személyre szabott gondozasi tervet kell késziteni (14sd 5.1
fejezet).
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4.8. Klinikai gydégyszervizsgalatok

A gyogyszerész az onkologiai klinikai gyogyszervizsgalatokban €s a terapia optimalizalasat célzo
vizsgalatokban torténd részvételével hozzédjarul a mindségbiztositasi kdvetelmények
érvényesitéséhez.

Figyelme kivaltképpen a vizsgélandé gyodgyszerre terjedjen ki, melynek atvételérdl, tarolasarol,
elkészitésérodl, kiadasarol, valamint megsemmisitésérél a mindenkor hatalyos eléirasok (pl. GCP,
GMP) szerint gondoskodik.

4.9. Exkrétumok kezelése

A citosztatikumokkal kezelt betegek exkrétumai jelentds mennyiségii citotoxikus anyagot
tartalmazhatnak.

Az exkrétumokat kezel6 személyek egészségvédelmét biztositani kell, tovabba be kell tartani a
hatalyos hulladékkezelési eldirasokat, jogszabalyokat is.

5. Betegek gyogyszerészi gondozasa

Az onkologiai beteg szamara az elsd, mindségorientalt, jol felépitett tandcsadast és gyogyszerészi
gondozast a felelds gyogyszerésznek kozvetleniil az els6 kemoterapias kezelés elott vagy alatt
kell biztositania. A betegnek a gyogyszerész tandcsokat ad, és gydgyszerészi szempontbol
feliigyeli a terapiat.

A tanécsadas térjen ki az alkalmazott citosztatikumok €s szupportiv terapia hatasara, a hatas
helyére, a beadas mddjara, a Iényeges mellék- és kdlcsonhatasokra. Tajékoztatni kell a beteget
arrol, mit kell tennie mellékhatasok észlelésekor, illetve a mellékhatasok megel6zésének
lehetséges modjairdl.

A gyogyszerészi gondozas legyen folyamatos a terapias ciklus teljes idGtartama alatt, és egészitse
ki az orvosi ellatast. Ajanlott a beteget irott tajékoztatokkal, utasitassokkal ellatni. A beteg
szdmara nyujtott tanacsadas tartalmat a gyodgyszertarban dokumentalni kell. Torekedni kell szoros
egylittmiikodés kialakitasara a kezeldorvossal, az apoloszemélyzettel, valamint az egyéb
szakemberekkel.

5.1. Gyogyszerészi gondozasi terv készitése

A gondozasi terv a gyogyszerészi gondozas kulcsfontossagu eleme. Célja, hogy hossza tdvon
biztositsa a beteg folyamatos és magas szinvonali gondozasat.

A gondozasi terv alapja az un. SOAP-elv, ahol az:

S = Szubjektiv informacio — Pl. a beteg szubjektiv panaszai és a gyogyszereléssel 0sszefliggd
problémak.

O = Objektiv informacié — Mérhetd, megfigyelheto paraméterek dokumentalasa.

A = Ertékelés (Assessment) — Az sszegylijtott szubjektiv és objektiv informéaciokat a
gyogyszerész szisztematikusan analizalja és értékeli a gydgyszereléssel kapcsolatos problémakat.
P = Terv (Plan) — A beteggel és a kezel6orvossal egytittmiikodve terapias célok kitiizése és
megvalositasa.

A kitlizott terapias célok elérésének érdekében a gyogyszerész beavatkozasi 1épéseket tervez. A
beavatkozasok sikerességét ellendrzési paraméterek alapjan lehet kiértékelni.
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5.2. Szupportiv terapia

5.2.1. Emelygés és hanyas kezelése

A citosztatikus terapia soran a hanyinger és a hanyas a beteg szamara riaszto és rendkiviil
kellemetlen mellékhatas. E mellékhatasok kiilondsen sulyos formai akar a terapia id6 elotti
megszakitasahoz is vezethetnek. Ezért 1ényeges a hatékony antiemetikus szupportiv terapia
biztositasa.

A megfeleld terdpia kivalasztasanal az alabbi szempontokat kell mérlegelni:
* a citosztatikus terdpia emetogén potencidlja,

« individualis rizikofaktorok,

* hanyinger és hanyas kiilonboz6 fazisai,

* szakmai szervezetek altal kiadott, a bizonyitékon alapul6 orvoslas (EBM) szempontjainak
megfeleld terapias iranyelvek,

* farmadkonomiai szempontok.

A valasztott kezelés sikerét biztositja:

* a beteg, az orvos, a gyogyszerész €s a tobbi szakember egyiittmiikodése,
 compliance fokoz¢ intézkedések,

* profilaktikus intézkedések.

5.2.2. Fajdalomcsillapitas

A legtobb tumoros beteg betegsége soran fajdalomtol szenved. A fajdalom oka, jellege €s
intenzitasa kiilonb6z6 lehet. A fajdalmat korai szakaszban kell észlelni, és kovetkezetesen,
megfelel6 médon, minden lehetséges terapias alternativat felhasznalva kell kezelni. A

fajdalomcsillapitas a gondozasi terv részét képezi. A terv a farmakoterapias lehetdségek mellett

egy¢b fajdalomesillapitasi lehetdségeket is tartalmazzon.

5.2.3. Alopecia
A hajhullés a citosztatikus terapia gyakori, a beteget lelkileg megterhelé mellékhatésa.

Habar az alopecia kezelési lehetdségei meglehetdsen korlatozottak, a beteg gondozasi tervének

elkészitésekor és végrehajtasakor szamolni kell az alopecia lehetdségével.

5.2.4. Mucositis kezelése
A nyalkahartyak gyulladdsa — mucositis — lokalizacio szerint lehet stomatitis, oesophagitis,

cystitis stb. A tumorbetegeknél alkalmazott kemo- és radioterapias kezelés gyakori mellékhatésa.

A nyalkahartya sebei rendkiviil fajdalmasak és a tumorbetegek életmindségét nagymértékben

rontjak.

A gyogyszerész egyik feladata, hogy minden egyes beteg szamara tanacsot adjon a mucositis
megeldzésérol €s terapiajarol. A mindségbiztositas részeként a gyogyszerész — az onkologiai

munkacsoporttal egylittmitkodve — altalanos profilaktikus €s terapids ajanlasokat is készit.

5.2.5. A diarrhoea kezelése
A diarrhoea a tumorterapia sulyos mellékhatasa. Egyes citosztatikumok vagy radioterapia

mellékhatasaként jelentkezik. A diarrhoea diagnézisanak felallitasakor figyelembe kell venni,

hogy a kivalté ok lehet immunoldgiai, infekcids vagy tumoros folyamat.
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A kezeletlen diarrhoea gyengeséget, elektrolit-veszteséget, kiszaradast okoz €s gyorsan
eszkalalhat.

Ezért a gydgyszerész feladata az is, hogy biztositsa az idében torténd €s hatasos kezelést.

5.2.6. Taplalasi tanacsadas és taplalasterapia

Szinte mindegyik onkoldgiai beteg jelentés mennyiséget veszit a stilyabol. A cachexia - az
egészségi allapot altalanos romlasan tal - terapids intoleranciat és mellékhatasok gyakoribb
fellépését is okozhatja.

A taplalasterapia a beteg jo kozérzetét biztositja. Ne a testsuly megtartasa keriiljon el6térbe,
hanem az étvagyfokozas és a taplalkozas rome.

A tapléalkozasi tanacsadason a beteget fel kell vilagositani az izlel képesség esetleges
megvaltozasanak lehetdségérdl a citosztatikus terdpia sordn, valamint a megnovekedett
energiaigényrol. A taplalkozasi szokasok megvaltoztatasanak elonyeirdl - a kezeléorvossal és az
onkoldgiai munkacsoport tobbi tagjaval egyiittmiikodve — a gydgyszerész adjon tanacsot a
betegnek.

Célszerl a beteget megfeleld irott informécios anyagokkal és utasitasokkal ellatni.

5.2.7. B6ron jelentkezé nemkivant hatasok kezelése

A gyogyszerész legyen képes arra, hogy felismerje a boron jelentkezd mellékhatasokat (ADR),
valamint terapids javaslatot készitsen.

5.2.8. Nem konvencionalis (alternativ) kezelések a daganatterapiaban

Az onkoloégia teriilettel foglalkozo gyogyszerész legyen tajékozott a daganatos betegségekben
alkalmazhato alternativ terapias lehetéségekrol is (Complementary and Alternative Medicine,
CAM). A beteg kérésére legyen képes tajékoztatast adni az Gn. ,,nem konvencionalis” kezelési
modokrol is. Ezek olyan kezelési eljarasok, melyeket a hagyomanyos orvostudoméany ugyan nem
ismer el és nem alkalmaz, de tudomanyosan részben alatimasztottak.

Szakmai szempontbol meg kell vizsgélni, hogy a termékek, illetve a kezelések nem karosak-e a
beteg szamara. Sok nem konvencionalis terapia ugyanis nem tobb, mint sarlatansag, és ezektdl
meg kell 6vni a beteget.

Az alkalmazott gydgyszeres terapia €s a nem konvencionalis terapia kozott fellépo esetleges
interakciokat vizsgalni kell.

A gyogyszerész feladata az is, hogy tiszteletben tartsa €s komolyan vegye a beteg alternativ
medicinaval kapcsolatos véleményét.

Ugyanakkor felelds azért is, hogy a bizonyitékokon alapul6 orvoslas (EBM) fontossagat és
biztonsagossagat hangsulyozza, és felvilagositsa a beteget az alternativ terapia kockazatairol.

6. Kutatas és fejlesztés

Ez a szakasz az Eur6pai Onkologiai Gyogyszerészeti Tarsasag (European Society of Oncology
Pharmacy, ESOP) jelen allaspontjat tiikrozi.

Az onkologiai kutatast és fejlesztést interdiszciplindrisan ajanlott végezni. A gyogyszerészeti-
onkoldgiai szolgaltatasok fontos hozzaadott értéket képviselnek a kutatasokban. A kutatasi
eredmények fokozzak a beavatkozasok és szolgaltatasok hatasossagat, megfeleldségét és
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mindségét. Barmilyen, gyogyszerészeti tudomanyt magaba foglalo klinikai vizsgalat végzésekor
a tervezésbe ¢€s kivitelezésbe be kell vonni gyogyszerészeket. A vizsgalat soran be kell tartani a
tudomanyos ¢€s etikai szabalyokat, valamint az adott kutatasi teriiletre vonatkozo iranyelveket.

A vizsgalatot megel6zden irasba kell foglalni a megfeleld, tomoren megfogalmazott célt. A
vizsgalat minden 1épését — a logikai alapokat is — dokumentalni kell. A sziikséges pénziigyi
forrasokat, és azok hatékony felhasznalasat elore kell definidlni. A tudomanyos ¢€s etikailag
elfogadhato végrehajtas feleldse egy személy legyen. Mindségbiztositasi célbol megfeleléen
standardizalt modszereket és beavatkozasokat kell alkalmazni.

Elengedhetetlen a vizsgalati adatok bizalmas kezelése. Az eredményeket standardizalt formaban
kell dokumentalni, és a tobbi dokumentummal egylitt biztonsagos és konnyen visszakereshetd
modon kell tarolni. Az elektronikus adatok tarolasat kiilon kell szabalyozni. Az eredmények
pontossagat €s teljességét rendszeresen ellendrizni kell. A klinikai vizsgélatok adatait a nemzeti
szabalyozasnak megfelelden kell archivalni.

Minden kutatési eredményt — a negativakat is — tudomanyos ellenérzésre at kell adni, és
hozzaférhetové kell tenni a nagykdzonség szamara. A kutatas vezetdjének kell engedélyeznie a
publikaciokat és az informaciok kozzétételét. A tervezéshez, lefolytatashoz és publikécidkhoz
torténd érdemi hozzajarulds eléfeltétele a szerzéségnek. Az észlelt hibakat az elsd szerzének kell
feldolgoznia, stlyos hibak esetében pedig a felelds személynek vissza kell vonnia a munkat. A
kutatas megkezdése eldtt irasban szerzodést kell kotni a szponzorral, melyben a szellemi
termékek szerzoi jogat rendezik.

Fluggelék

A. A gyogyszergyartokkal szemben tamasztott kévetelmények

A gyogyszergyartok a hatdanyagokkal €s a gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos informaciok
elsddleges forrasai.

A gyogyszergyartok kotelessége, hogy alapvetd informéciokat nydjtsanak a gyogyszerek
kezelésének biztonsagos modjarol (biztonsagi adatlap) és felhasznalasardl (alkalmazasi eldirat).
Ezen tajekoztatast tovabbi informaciokkal kell kiegésziteni. Kiilondsen a citosztatikumok
biztonsagos kezelésérdl kevés a rendelkezésre allo informacio, ezért az onkoldgiai teriileten
dolgozo gyogyszerészek kérjenek tovabbi informaciot a gyartoktol.

B. Visszaru kiildése a gyartonak

A citosztatikumok visszaruzasat a gyartoval, ill. a nagykereskeddvel elozetesen egyeztetni kell. A
csomagolas biztositsa a biztonsagos szallitast és kicsomagolast. Gondoskodni kell a
kiildeménynek a vonatkoz6 rendeletek szerinti megjeldlésérol.

C. Az orvosi kezelésre vonatkozé6 végakarat (,,Living will”)

A gyogyszerészi gondozés részeként a gyogyszerész utalhat a ,,living will” készitésének
lehetdségére.
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