STANDARDY JAKOSCIOWE
W FARMACJI ONKOLOGICINEJ

QUAPOS 4



1. Personel

1.1.

1.2

Osoby majgce bezposredni dostep do lekéw cytostatycznych

Osobami, ktére majg w aptece bezposredni dostep do lekdw

cytostatycznych sq:

Personel farmaceutyczny:

farmaceuci i studenci wydziatdw  farmaceutycznych
odbywajgcy praktyke w aptece,
technicy farmaceutyczni i stuchacze technikow

farmaceutycznych odbywajqgcy praktyke w aptece.

Personel niefarmaceutyczny

apteczny personel pomocniczy,
pPracownicy magazynowi,
personel sprzgtajgcy,

pracownicy transportowi.

Osoby uczestniczqgce w produkcji

Do

oséb  pracujgcych w  pracowni  przygotowywania

cytostatykéw nalezq:

Personel farmaceutyczny

farmaceuci i studenci wydziatdow  farmaceutycznych
odbywajgcy praktyke w aptece,
technicy farmaceutyczni i stuchacze technikow

farmaceutycznych odbywajgcy praktyke w aptece.

Personel niefarmaceutyczny

apteczny personel pomocniczy,

personel sprzgtajgcey.

W  przygotowywaniu gotowych do uzycia roztwordw lekdw

cytostatycznych  moze by¢  zatrudniony  wytgcznie  personel

farmaceutyczny (farmaceuci i technicy farmaciji). Osoby te powinny

posiada¢ odpowiednie kwadalifikacje i doSwiadczenie w pracy w

warunkach aseptycznych oraz powinny byc¢ przeszkolone w zakresie

postepowania z substancjami niebezpiecznymi. Standardy jakosciowe



wykonywanych prac powinny zosta¢ omodwione z  kazdym
pracownikiem w celu zwiekszenia jego wiedzy o réznych problemach
zwigzanych z ustugami farmacji onkologiczne;.
1.3 Ocena niebezpieczenstwa, zasady pracy i instruktaz
Przed rozpoczeciem prac zwigzanych z  przygotowywaniem
cytostatykdw nalezy oceni¢ zagrozenia zwigzane z tymi substancjami i
udokumentowac je (zgodnie z przepisami o substancjach
niebezpiecznych dla zdrowia). Na podstawie tej oceny pracownicy
przygotowujgcy cytostatyki muszg zostac odpowiednio poinstruowani
(zgodnie z GefStoffV0). Dotyczy to takze personelu sprzgtajgcego i
pracownikdw transportowych. Tres¢ tego instruktazu powinna byc
uzalezniona od istniejgcych wymogdow i powinien on uwzgledniac
nastepujgce zagadnienia:
o efekty dziatania lekdw,
e witasciwe procedury postepowania z substancjami
niebezpiecznymi (cytostatyki, lateks itp.),
e wystepujgce zagrozenia i srodki zapobiegawcze,
e metody pracy aseptycznej,
e Usuwanie skazonych materiatéw i utensylidw, a takze odpaddw
cytostatykow,
e konieczno$s¢ poddawania sie  systematycznym badaniom
prewencyjnym,
e postepowanie w przypadku wystgpienia wypadku.
Instruktaz powinien by¢ powtarzany corocznie. Ponadto powinny
zostac tez opracowane pisemne instrukcje dotyczgce kazdego miejsca
pracy. Wszystkie cytostatyki powinny zostac sklasyfikowane w zaleznosci
od ich wtasciwosci oraz powinny by¢ wpisane na liste substancii
niebezpiecznych znajdujgcych sie w aptece (s. 163 (3a) GefStoffV).
Lista powyzsza powinna by¢ uaktualniana w przypadku istotnych zmian
i corocznie weryfikowana. Jezeli nastgpig w niej jakiekolwiek zmiany,

nalezy dokonac¢ udokumentowanej oceny zagrozenia.



Wszelkie wypadki powinny by¢ dokumentowane w protokdle
powypadkowym. W przypadku zranienia powinno by¢  ono
niezwtocznie odnotowane w ksigzce pierwszej pomocy (drobne
skaleczenia, niezdolno$¢ do pracy przez okres nie dtuzszy niz 3 dni) lub
powinny by¢ poinformowane o nim odpowiednie stuzby.
1.4. Stale miejsce pracy
Dla procesu przygotowywania lekéw cytostatycznych apteka musi
mieC dobrze przeszkolony i dostatecznie duzy zespdt pracownikdw. W
centralnej pracowni przygotowywania cytostatykow nalezy unikac
statych stanowisk pracy. Zgodnie z s.36 (6) GefStoffN), a liczba oséb
narazonych na zagrozenia powinna by¢ ograniczona do minimum.
1.5. Zapobiegawcze srodki medycyny pracy
Pracownicy apteki zatrudnienie w pracowni przygotowywania
cytostatykdw pracujg z substancjami potencjalnie karcino-, muta- i
teratogennymi. Powinni mie¢ oni zapewnione systematyczne badania
lekarskie uwzgledniajgce wszystkie wystepujg w danym miejscu pracy
zagrozenia. Badania te obejmujaq:

e wstepne badanie przed podjeciem pracy w pracowni,

e badania kontrolne w okresie zatrudnienia (co 12 — 24 miesiecy),

e badania na wniosek pracownika, w przypadku, gdy uwaza on, ze
odnidst szkode zdrowotng zwigzang z wykonywang pracg.
laleca sie prowadzenie biomonitoringu  w  celu sprawdzania
skutecznosci istniejgcych systemdw ochronnych. Ekspozycja na leki
cytostatyczne powinna by¢ dokumentowana przez pracodawce w
odpowiedniej formie. Dokumentacja ta powinna uwzgledniac¢ rodzaje i
ilosci stosowanych cytostatykdw oraz czestosC ich przygotowywania
przez kazdego pracownika. Ponadto powinno byc¢ tez zapewnione
state stosowanie technicznych i osobistych srodkdw ochronnych przez
wprowadzenie standardowych procedur operacyjnych dotyczgcych
przygotowywania, usuwania i sprzgtania cytostatykdw, jak rowniez
wypadkdéw zwigzanych z cytostatykami i postepowania w razie ich

wystgpienia.



1.6.

Szkolenie, ciqggte ksztalcenie i specjalizacja zawodowa

pracownikow

Celem ciggtego szkolenia i specjalizacji zawodowej jest zapewnienie

personelowi wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych.

Wiedza teoretyczna

Zarzgdzanie i regulacje prawne

Bezpieczne postepowanie z substancjami niebezpiecznymi
Zapobieganie wypadkom i postepowanie w razie ich wystgpienia
Postepowanie w stanach nagtych

Usuwanie skazonych materiatow

Leki i ich postacie farmaceutyczne

Trwatosc i niezgodnosci lekow

Praca w warunkach aseptycznych

Efekty dziatania lekéw iich farmakologia

Farmacja kliniczna

Patologia

Odpowiedzialnos¢ i organizacja

Zapewnienie dobrej jakosci

Srodki ochrony osobiste;

Szkolenie praktyczne

Postepowanie z cytostatykami po przyjeciu dostawy

Techniki pracy aseptycznej i ich walidacja w symulowanym toku
pracy

Postepowanie z odpadami

Symulacja wypadkéw i postepowania w  przypadku ich
wystgpienia

Sprawdzanie recept na leki cytostatyczne

Prowadzenie roznych rodzajow dokumentacii

Pakowanie, dystrybucja produktéw i usuwanie odpadow

Stosowanie zestawu odkazajgcego



1.6.1. Szkolenie nowych pracownikow

Szkolenie nowych pracownikbw w przygotowywaniu roztwordw
cytostatykdw powinno byC¢ prowadzone szczegdlnie ostroznie, gdyz
kontakt z tymi lekami wigze sie ze znacznym zagrozeniem zdrowia dla

ludzi i bezpieczenstwa leku.
1.6.2. Ksztatcenie ciqgte i specjalizacja zawodowa

Celem programoéw ciggtego szkolenia i specjalizacji zawodowe;j jest
zapewnienie personelowi informacji o najaktualniejszych postepach
nauki i nowatorskich technologiach.

Personel pracujgcy z cytostatykami powinien by¢ corocznie szkolony w
zakresie przepisow dotyczgcych postepowania z  substancjami
niebezpiecznymi. Powinien tez mie¢ mozliwosC uczestniczenia w
wewnetrznych i zewnetrznych programach ciggtego ksztatcenia
farmaceutycznego.

Udziat we szkoleniu powinien by¢ dokumentowany odpowiednim
zaswiadczeniem.

W pierwszej kolejnosci nalezy uwzglednia¢ mozliwos¢ specjalizacji

zawodowej w onkologi.

2. Centralna pracownia cytostatykéw
Dokonujgc wyboru miedzy zdecentralizowanym, a centralnym
systemem przygotowywania lekéw kancerogennych, mutagennych i
teratogennych pierwszenstwo nalezy nadawad systemowi
centralnemu.
2.1. Pomieszczenia i wyposazenie
Przygotowywanie cytostatykdw prowadszi sie w wydzielonym, wyraznie
oznakowanym czystym pomieszczeniu roboczym oddzielonym od
pozostatych pomieszczen §luzg powietrzng.
Pomieszczenia pracowni nie mogg tqczy¢ sie bezposrednio z innymi

pomieszczeniami apteki.



Oprécz instalacji  technicznych, wyposazenie pracowni  powinien
stanowiC sprzet i meble niezbedne do prowadzenia produkcii,
przygotowywania cytostatykdw i prowadzenia dokumentacii.

Cate wyposazenie pomieszczenia przygotowawczego musi by¢ ujete w

planie wyposazenia i ograniczone do niezbednego minimum.

2.2. Wentylacja pomieszczenia

e Zgodnie z DIN 12980 nalezy stosowac cytostatyczng loze typu H (lub
odpowiednio inng, np. z wydzielonym miejscem roboczym) z
laminarnym przeptywem powietrza (LAF). Zaleca sie stosowanie lozy
cytostatycznej z dodatkowym kasetowym filtrem HEPA pod
powierzchng roboczq.

e Dla zwiekszenia bezpieczenstwa w lozy powinien by¢ zainstalowany
system wyciggowy.

e Jezeliz przyczyn technicznych nie jest mozliwe zastosowanie systemu
wyciggowego, bezwzglednie konieczne jest  zastosowanie
laminarnego przeptywu powietrza (LAF) z dwoma filtframi HEPA przed
zawrdceniem powietrza do pomieszczenia produkcyjnego. W
przypadku recyrkulacji powietrza, jego wymiana nie powinna
przekraczac czynnika 8.

e W kazdej sytuacji konieczne jest zainstalowanie urzgdzenia
wentylacyjnego, ktére wg standarddw TRAS 560 i ArbStattVv bedzie
zapewniato wymiane usuwanego z pomieszczenia powietrza przez
Swieze powietrze oczyszczone wedtug normy DIN 1946, przy
nienaruszaniu ochronnej funkcji cytostatyczne] lozy roboczej.
Szybkos¢ przeptywajgcego powietrza nie moze by¢ wieksza niz 0,2
m/sek.

3. Produkcja cytostatykow

3.1. Postepowanie z dostawami cytostatykow



Dostawy cytostatykdw moze przyjmowac tylko odpowiednio
przeszkolony personel farmaceutyczny.

Uszkodzone opakowania mogg byc¢ otwierane tylko w wydzielonym
miejscu przez osoby ubrane w odziez ochronng.

Igtoszenia uszkodzen, skazen i innych szkdd powinny byc
udokumentowane i przekazane producentowi oraz dziatowi
bezpieczenstwa pracy. Przyczyny usterek powinny byc¢ jak najszybciej

przeanalizowane i wyeliminowane.

3.2. Indywidualne srodki ochrony
Obowiqzujgce zarzgdzenia, przepisy i wytyczne nakazujg osobom
zatrudnionym w pracowni przygotowywania cytostatykdw stosowanie
indywidualnych $rodkéw ochronnych. Srodki te muszg odpowiadaé
normom CE (Communaute Europennee) i powinny byc¢ uwzglednione
w ocenie zagrozen. Osoby przygotowujgce leki do produkcji oraz
personel pakujgcy produkt koncowy jest rodwniez obowigzany do
zaktadania odziezy ochronne.
Indywidualnymi srodkami ochronnymi sq:

e ochronny fartuch (pozgdana sg zapinane mankiety),

e rekawice ochronne,
A w szczegolnych sytuacjach:

e ochronna maseczka oddechowa,

e okulary ochronne,

e ochraniacze na obuwie.
Do sytuacji szczegdlnych zalicza sie:

e sprzgtanie wnetrza lozy cytostatycznej, za wyjgtkiem zwyktego

przecierania powierzchni roboczej,

e usuwanie przypadkowo rozlanych lekdw cytostatycznych,

e wymiane filfrow w lozy roboczej.
Doboru Srodkdw ochrony osobistej nalezy dokonac¢ na podstawie
oceny zagrozeh w miejscu pracy.

3.2.1. Fartfuch ochronny



Fartuchy ochronne muszg by¢ odpowiednio dtugie (ponizej kolan),
zapinane lub zawigzywane z tytu, z kotnierzem do szyi. Powinny miec¢
dtugie rekawy z wgskimi mankietami. Powinny tez by¢ wodoodporne w
miejscach szczegodlnie zagrozonych. Z uwagi na bezpieczenstwo
produktu powinny by¢ prawie jatowe i w miare mozliwosci uwalniac jak
najmniej czgsteczek tkaniny i pytow.

3.2.2. Jednorazowe rekawiczki ochronne

Pracownicy powinni zaktadac specjalne rekawiczki, ktére nalezy
systematycznie zmieniac w trakcie pracy i w przypadku skazenia.

3.2.3. Maseczki oddechowe, okulary ochronne, ochraniacze na obuwie
W szczegdlnych sytuacjach, dla unikniecia skazenia w trakcie pracy z
cytostatykami, nalezy dodatkowo zaktadac maseczke oddechowq,
okulary ochronne oraz ochraniacze na obuwie. Zaktadanie tych
srodkow jest obowigzkowe w czasie sprzgtania lozy roboczej, usuwania
rozlanych cytostatykdw i wymiany filirow w lozy robocze;.

Jako maseczke oddechowqg nalezy stosowac pdtmaske filtrujgcaq,
odpowiadajgcqg 149. normie DIN EN.

Okulary ochronne muszg zapewnia¢ ochrone boczng i powinna istnie¢
mozliwos$¢ zaktadania ich na zwykte okulary.

Ochraniacze na obuwie powinny by¢ wodoodporne i w miare

mozliwosci ostania¢ catqg stope.

3.3. Wyposazenie do produkciji

3.3.1. Sprzet do produkcji cytostatykow

Dla zapewnienia przestrzegania norm bezpieczenstwa w  trakcie
produkcji cytostatykdw konieczne jest stosowanie odpowiedniego
sprzetu (TRAS 525). Musi on odpowiada¢ wymogom o produktach
medycznych. Ponadto powinny byC spetnione szczegdlne kryteria
zwigzane z produkcjg cytostatykow. Caty sprzet musi byC jatowy lub
powinien by¢ dezynfekowany przed uzyciem. Jako$¢ tego sprzetu
stanowi rowniez element oceny zagrozen.

3.3.1.1. Pompy infuzyjne do podawania cytostatykow



lgodnie z ustawg o produktach medycznych i towarzyszgcymi jej
przepisami, a takze zgodnie z ogdlnie stosowanymi przepisami
bezpieczenstwa pracy i ochrony przed wypadkami sprzet medyczny
moze bycC instalowany, obstugiwany i stosowany tylko zgodnie z jego
przeznaczeniem.

3.4. Technika pracy aseptycznej

Technika pracy aseptycznej obejmuje wszystkie skoordynowane
dziatania zapewnigjgce jatowosSC produktu dzieki zastosowaniu
optymalnych  warunkédw redukcji skazenia mikrobiologicznego.
Odpowiednie przygotowanie i przestrzeganie procesu produkcyjnego

w istotny sposdb wptywa na jakos¢ tego produktu.

3.4.1. Walidacja techniki aseptycznej
3.4.1.1. Walidacja
Produkcja cytostatykdw w bezpiecznej lozy cytostatycznej jest
aseptycznym przygotowywaniem lekdw, ktéra musi by¢ poddawana
walidacji. Obowigzkowe jest przestrzeganie wymogdw Farmakopei
Europejskiej dotyczgcych srodkdw do stosowania parenteralnego.
Walidacja jest mozliwa tylko poprzez kontrole catego procesu pracy
oraz warunkéw, w jakich produkcija ta jest prowadzona, tzn. muszg by
uwzglednione nastepujgce kwestie:

e czysto$¢ pomieszczenia pod wzgledem sprzgtania i higieny,

e bezpieczna loza robocza (LAF — laminarny przeptyw powietrza),

e Srodki do pracy,

e materiaty wyjsciowe oraz

e metody produkcji aseptycznei.
Walidacja catego procesu obejmuje wszystkie dobrze przemyslane
Srodki, ktére gwarantujq, ze produkt koncowy w wyniku zastosowanych
procedur i kontroli spetnia¢ bedzie wszelkie wymogi w zakresie
bezpieczenstwa, tozsamosci, jakosci, sktadu i czystosci.

3.4.1.2. Metody oceny techniki aseptycznej



Gotowe produkty muszg by¢é poddawane kontroli na nieobecnos$c
mikroorganizmoéw  zdolnych  do rozmnazania przy zastosowaniu
odpowiednich procedur mikrobiologicznych. Liczba i czestos¢ tych
badan powinna by¢ uzalezniona o sytuacji w danej aptece. Konieczne

jest prowadzenie protokdtu badania.

3.5. Zamoéwienia na gotowe do podania roztwory cytostatykéw
3.5.1. Formularz zamdwienia
Zamowienie na cytostatyki sktadane jest przez lekarza na druku
recepty. Recepta ta jest sprawdzana w aptece zgodnie z §7
Apothekbetriebsordnung (ApBetrO) i przekazywana do realizacji przez
odpowiedzialnego farmaceute.
Recepta musi by¢ jednoznaczna i powinna zawierac przynajmniej
nastepujgce dane:

e nazwisko pacjenta.

e date urodzenia pacjenta i/lub numer jego historii choroby,

¢ mase ciata, wzrost i/lub powierzchnie ciata pacjenta,

e oddziat/jednostke prowadzgcqg leczenie onkologiczne,

e przepisane cytostatyki (nhazwa zgodna z INN),

e wielkkos¢ dawki dobrang na podstawie  parametrow

farmakokinetycznych i wynikow badan laboratoryjnych,

e Wwspotczynnik zwiekszenia lub zmniejszenia dawki,

e posta¢ farmaceutyczng leku,

e rodzaqjrozpuszczalnika,

e oObjetosc roztworu gotowego do podania,

e date podania oraz wymagany czas podawania,

e date i podpis lekarza.

.
3.5.2. Sposdb przekazywania recepty
Recznie wypisana recepta lekarska musi by¢ dostarczona przed

przekazaniem przygotowanego preparatu. Dopuszcza sie przekazanie



danych drogg elektroniczng pod warunkiem spetnienia wymogow

prawnych.

3.5.3. Dawkowanie cytostatykow w niewydolnosci nerek

Cytostatyki sg lekami o matym przedziale terapeutycznym. W
niewydolnosci nerek mogg wystepowac dziatania toksyczne
cytostatykow i ich metabolitobw spowodowane kumulacjg ich w
organizmie. Konieczne moze byC¢ zmniegjszenie dawek lekow, kidre w
znacznym stopniu sg eliminowane przez nerki. Podstawqg do tej decyzji
jest szybko$C¢ przesgczania ktebkowego, ktdéra jest parametrem
okreslajgcym czynnosSC nerek oraz aktualna wiedza o wtasciwosciach
farmakologicznych i farmakokinetycznych stosowanych cytostatykow.
3.5.4. Dawkowanie cytostatykow w niewydolnosci wgtroby

Zmniejszony  klirens  metaboliczny prowadzi do  wolniejszego,
uzaleznionego i niezaleznego od cytochromu P450 procesu
biotransformacji, natomiast zmniejszenie klirensu zétciowego zmniejsza
wydalanie przez drogi z6tciowe. Niektdre cytostatyki ulegajg kumulacii
w  przypadku obnizonego klirensu waqgtrobowego. Dlatego ustugi
farmaceutyczne stanowig cenng pomoc w modyfikowaniu dawki po
ocenie swoistych dla pacjenta wynikdw badan laboratorium

klinicznego.

3.5.5. Modyfikowanie dawki cytostatyku w przypadku zmian w obrazie
krwi

Jednym z parametrow wymagajgcych oceny w ustalaniu dawki
cytostatyku jest roznicowa liczba krwinek lub rezerwa szpiku kostnego.
Brak jest jednak aktualnie ustalonych parametrow pozwalajgcych na
ocene indywidualnego powrotu liczby krwinek do  wartosci
prawidtowych u danego pacjenta po zastosowaniu cytostatyku lub
mozliwosci regeneracyjnych szpiku kostnego (w przeciwienstwie do
niewydolnosci nerek lub wagtroby, w przypadku ktorej takie parametry

istniejg). W przypadkach tych jest wskazana Scista, indywidualna
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kontrola obrazu krwi pacjenta (2 — 3 razy w tygodniu po zakohczeniu
kazdego cyklu chemioterapii) dla oceny i monitorowania ,,rzeczywistej”
mielosupresji. W leczeniu pacjenta jest konieczne uwzglednianie jego
wieku i tego, czy terapia ma by¢ paliatywna czy lecznicza. Na
podstawie ciezkosci mielosupresji nalezy dokonac dostosowanej do
nadiru  modyfikacji dawki cytostatyku w  nastepnym  cyklu
chemioterapii. Nalezy  zaznaczy¢, ze  podanie  czynnikow
krwiotworczych, takich jak: G- lub GM-CSF powoduje, ze zmiana dawki
nie jest konieczna i jej wielkoS§¢ moze pozostac niezmieniona. Ma to
szczegolne znaczenie wtedy, gdy celem jest leczenie. Duze dawki
chemioterapeutykdw lub intensyfikacja dawki standardowego leczenia
poprzez skrocenie odstepdw czasu pomiedzy cyklami moze byc
prowadzona tylko przy wspomaganiu srodkami krwiotworczymi.

Tak wiec zalecenia dotyczgce dawkowania w mielosupresji mogq byc¢
traktowane jako wskazéwka. Jezeli celem jest wyleczenie, a
mielosupresja jest przeszkodg, szczegdlnie wazne jest wywazenie ryzyka
miedzy stosowaniem srodkéw wspomagajgcych a wydtuzeniem czasu

miedzy cyklami chemioterapii.

3.6. Produkcja
Produkcje prowadszi sie zgodnie z instrukcjg (s.20 GEFStoffV) i opisem.
Obowigzujgce sg metody pracy opisane w zasadach i dokumentacji
produkciji .Ich przestrzeganie nalezy systematycznie kontrolowac.
3.6.1. Opis produkcji
Opis produkcji uwzglednia:

e przeznaczenie cytostatyku,

e jego postac¢ farmaceutyczng,

e rodzaji oznakowanie stosowanych lekow gotowych,

e rodzaji oznakowanie wykorzystywanych srodkéw leczniczych,

e okreslenie wtasciwej metody produkciji,

e wykaz stosowanego sprzetu,



maksymalne dopuszczalne odchylenia od wartosci podanych w
zamowieniu,

rodzaj opakowania i oznakowania produktu gotowego,
informacje podawane na etykiecie,

informacje dotyczgce frwatosci i okresu waznosci, ktérych nalezy
przestrzegac w trakcie podawania leku,

informacje o tym, co nalezy obserwowac¢ w trakcie podawania

leku.

3.6.2. Dokumentacja

W czasie przygotowywania cytostatykdw nalezy zapisywac i

dokumentowac przy pomocy odpowiedniej metody przynajmniej

nastepujgce dane:

date i czas przygotowania,

dane partii gotowych do uzycia produkidéw leczniczych oraz, w
razie potrzeby, wszelkie ich pozostatosci (Srodki cytotoksyczne,
rozpuszczalniki, roztwory nosnikowe),

ilosci wykorzystanych rozpuszczalnikdw i roztwordw nosnikowych,
nietypowe zdarzenia w frakcie przygotowywania preparatow,

nazwisko osoby wykonujgcej preparat.

3.6.3. Etykieta

Etykieta powinna zawierac¢ nastepujgce dane:

nazwe apteki, w ktdrej preparat zostat wykonany,

nazwisko pacjentaq,

date urodzenia pacjenta lub hnumer jego historii choroby,

oddziat szpitala lub jednostki prowadzqgcej leczenie onkologiczne,
ilos¢ i nazwe cytostatyku,

rozdqj i ilo$¢ rozpuszczalnika,

postac¢ farmaceutyczng,

wymagany czas podania,

warunki przechowywania,

date produkciji, czas przechowywania lub lepiej date waznosci.



3.7. Dostarczenie produkiu gotowego do jednostki prowadzqcej
leczenie onkologiczne

W wewnetrznym transporcie produkty gotowe sqg dostarczane w
nietftukgcych sie, wodoszczelnych i zamykanych pojemnikach
oznakowanych napisem: ,,Uwaga cytostatyki” Jezeli produkt gotowy
transportuje sie na zewnatrz szpitala, wéwczas transport fen powinien
on odpowiadac przepisom o przewozie substancji niebezpiecznych.
Iwiqzki cytostatyczne czeSciowo nalezg do grupy przewozow
niebezpiecznych. Posiadajg nadany przez UN numer 1851 i sqg

kwalifikowane jako: ,lek, ptyn toksyczny™.

3.8. Wycena
Koszty preparatu dzieli sie na:
1. Koszty materiatowe:

e produkty lecznicze,

e roztwory nosnikowe,

¢ materiaty ulegajgce zuzyciu.
2. koszty osobowe
3. koszty dodatkowe.
3.9. irédta informacii
Podstawq ustug farmaciji onkologicznej sq jej zrddta informacji do
prowadzenia badan i udzielania odpowiedzi na prawie wszystkie
pytania dotyczgce leczenia przeciwnowotworowego. Podstawowe
zrédto  informacji  stanowi  indywidualna  biblioteka  zawierajgca
odpowiednie materiaty drukowane, jak rowniez zrédta komputerowe
tgcznie z dostepem do odpowiednich programoéw. W szczegdlnosci
dotyczy to dostepu do Internetu, pozwalajgcego na przeglgdanie
naukowych baz danych, wykorzystywanie wyszukiwarek, dostepnych
tgczy, poczty elektronicznej oraz innych ustug.
Powinny by¢ dostepne takze materiaty audiowizualne dla celéw

szkoleniowych.



4. Apteka jako osrodek koordynujgcy leczenie cytostatykami

Apteka jako zajmujgca centralne miegjsce w leczeniu cytostatykami
wdraza system zarzgdzania jakoscig ustug farmaciji onkologicznej oraz
przyjmuje odpowiedzialno$¢ za pacjentdw i personel we wszystkich
sprawach zwigzanych z leczeniem cytotoksycznym.
Apteka rejestruje | przetwarza wszystkie dane medyczne i
toksykologiczne dotyczgce Srodkdw cytotoksycznych i w  miare
mozliwosci zapewnia takze dziatania towarzyszgce i wspomagajgce.
Dostepne informacje mogq by¢ oceniane z epidemiologicznego
punkfu widzenia, dokumentowane pod wzgledem kliniczhnym,
farmakoekonomicznym i ekologicznym i wykorzystywane w
procedurach doradczych oraz w szkoleniu personelu.
4.1. Usuwanie odpadow
Podstawowq sprawq jest:

e unikanie odpaddw,

e recykling odpaddw,

e uUsuwanie odpadow.
Celem usuwania odpadow jest:

e bezpieczenstwo osobiste,

e bezpieczenstwo srodowiska.
Niebezpieczne odpady i skazone przedmioty sg gromadzone

e oddzielnie od innych odpaddw,

e W miejscu, gdzie powstaqjq,

e w odpowiednio oznakowanych, specjalnie do tego celu

przeznaczonych pojemnikach.

Ogodlnie rzecz biorgc odpady cytostatykdw sq uwazane za
niebezpieczne. Powinny by¢ zbierane do specjalnych pojemnikdw,
ktore powinny by¢ hermetycznie zamykane po ich napetnieniu. Nalezy
przestrzegac krajowych i regionalnych wymogdw dotyczgcych
przechowywania i tfransportu substancji niebezpiecznych.

4.2. Odkazanie po przypadkowym skazeniu



W kazdym pomieszczeniu, w ktérym prowadzi sie prace z cytostatykami,
musi stale znajdowac sie zestaw do odkazania. Obowigzek ten moze
by¢ najlepigj realizowany gdy jednostkg centralng jest apteka.

Zestaw odkazajgcy zawieraq:

¢ instrukcje przeprowadzania odkazeniaq,

marker do oznaczenia skazonego miejsca,

e jednorazowy fartuch laboratoryjny,

e ochraniacze na buty,

¢ maseczke oddechowq,

e rekawiczki ochronne,

e dodatkowqg pare rekawiczek  zapewniqjgcq ochrone

mechaniczng przed odtamkami szkta,
e okulary ochronne, ktére powinny mie¢ ochrone boczng i
powinna istnie¢ mozliwos¢ zaktadania ich na zwykte okulary,

e jednorazowe chusteczki celulozowe,

e wode i etanol do odkazania,

e Srodki pomocnicze do zbierania sttuczonego szkta,

e odpowiedniq ilos¢ pojemnikéw na odpady state,

e druk na dokumentacje wypadku.
Usuwanie i utylizacja przypadkowo rozlanych cytostatykdw moze byc¢
przeprowadzana wytgcznie przez odpowiednio przeszkolony personel.
Procedury, ktérych nalezy przestrzegac w przypadku skazenia
cytostatykiem powinny stanowi¢ element przepisu produkcyjnego i byc¢
tematem corocznego instruktazu.
4.3. Wynaczynienia
W leczeniu cytostatykami przypadki przedostania sie cytostatyku
mogqgcego wywotaé martwice poza zyte do sgsiednich tkanek,
stanowi powazne powiktanie wymagajgce natychmiastowego
leczenia.
Zalecenia dotyczqgce zapobiegania wynaczynieniom, instrukcja

postepowania oraz formularz dokumentaciji leczenia wynaczynienia



powinien znajdowac sie w tatwo dostepnym miejscu we wszystkich
oddziatach i jednostkach prowadzgcych leczenie onkologiczne.
Zestaw pierwszej pomocy do natychmiastowego zastosowania w
przypadku wynaczynienia, zawierajgcy wszystkie niezbedne materiaty
do leczenia okreslonych schematow terapeutycznych, powinien stale
znajdowac sie w otwartym, tatwo dostepnym miejsce na oddziale lub
w jednostce prowadzgcej leczenie.

4.4. Chronoonkologia

Chronoonkologia jest metodqg leczenia, w ktérej pora podania lekow
cytostatycznych jest dostosowana do rytmow biologicznych pacjenta i
ma na celu zwiekszenie ich dostepnosci biologicznej i poprawe
skutecznosci przy jednoczesnym ograniczeniu dziatan niepozgdanych.
Jezeli dostepne sg wyniki odpowiednich badan klinicznych, wiedza z
zakresu chronoonkologii powinna by¢ wykorzystywana dla dobra
pacjenta do optymalizacji wspdtzaleznosci miedzy wielkosciq dawki,
efektem terapeutycznym i dziataniami niepozgdanymi.

4.5. Postepowanie z cytostatykami w oddziatach/jednostkach leczenia
onkologicznego

La postepowanie z cytostatykami w oddziatach odpowiadajqg lekarze i
pielegniarki. Dotyczy to przyjmowania na oddziat, przechowywaniaq,
przygotowywania do podania i podawania cytostatykdw, jak rowniez
postepowania z odchodami pacjenta (moze w to by¢ zaangazowana
rowniez rodzina pacjenta) oraz postepowania w  przypadku
przypadkowego rozlania cytostatyku.

Farmaceuta onkologiczny powinien pomagac i doradza¢ oddziatom i
jednostkom prowadzgcym leczenie onkologiczne w wprowadzaniu
procedur bezpiecznego postepowania z cytostatykami oraz w
prawidtowym stosowaniu Srodkdw ochrony osobistej, tak by byty
zapewnione warunki bezpiecznej pracy.

4.6. Postepowanie z cytostatykami w gabinecie lekarskim



Cytostatyki przygotowywane w aptece powinny by¢ podawane w
gabinecie lekarskim tylko przez personel przeszkolony w zakresie
postepowania z cytostatykami.
Dostawa leku powinna by¢ sprawdzana pod wzgledem kompletnosci,
ewentualnych uszkodzen, tozsamosci i terminu waznosci.
Leki parenteralne powinny byc¢ dostarczane wytgcznie przez apteke w
postaci gotowej do uzycia. System infuzyjny powinien juz byc
dotgczony do roztworu no$nikowego zawierajgcego cytostatyk, tak by
nie trzeba byto przeprowadzac dodatkowych operacii.
Farmaceuta powinien doradzi¢, by podanie lekdw nastepowato
poprzez odpowiedni dostep do zyty.
Cytostatyk powinien by¢ podawany tylko przez opiekujgcego sie
pacjentem lekarza, przy wspotudziale pielegniarki.
Pacjent powinien by¢ obserwowany przez caty czas podawania leku.
Srodki ochronne personelu muszg byé zgodne z obowigzujgcymi
przepisami i powinny sktadac sie przynajmniej z fartucha ochronnego,
rekawiczek ochronnych i materiatu absorbujgcego.
Po zakonczeniu podawania cytostatyku materiaty skazone nalezy
szczelnie zamkng¢ i usung¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i
regionalnym procedurami prawnymi.
4.7. Postepowanie z cytostatykami w domu pacjenta
Niektore schematy leczenia cytotoksycznego wymagajqg, by substancja
aktywna byta podawana przez okres 24 godzin lub przez kilka dni. Tego
rodzaju leczenie moze by¢ prowadzone zarébwno w szpitalu, jak i poza
nim
Pacjenci, cztonkowie ich rodzin oraz osoby pracujgce w domu
pacjenta powinny byC przeszkolone w zakresie postepowania z
cytostatykami w tych warunkach.
W trakcie tego szkolenia szczegding uwage nalezy zwrdcic na:

e specjalne postepowanie z cytostatykami,

e postepowanie ze sprzetem do podawania cytostatykow,

e postepowanie z rozlany cytostatykamii w innych wypadkach.



e postepowanie w przypadku wynaczynienia,

e uUsuwanie odpadow.
4.8. Prowadzenie badan klinicznych
Farmaceuta onkologiczny przyczynia sie do zapewniania dobrej jakosci
terapii, jej optymalizacji i uczestniczy w badaniach klinicznych lekow.
Gtéwne jego zainteresowanie powinno skupiac sie przede wszystkim na
badaniu procesu stosowania leku, wtasciwym jego przesytaniu,
przechowywaniu, produkcji i przygotowaniu, dystrybucji i usuwaniu
odpaddw z uwzglednieniem wszystkich majgcych w tym wzgledzie
zastosowanie przepiséw i zasad (m.in. GCP, GMP).
4.9. Postepowanie z odchodami.
Odchody pacjenta poddawanego chemioterapii
przeciwnowotworowej mogqg zawieraC znaczne ilosci substanciji
cytotoksycznych.
Wszystkim osobom majgcym do czynienia z tymi odchodami nalezy
zapewni¢ odpowiednie Srodki ochrony zdrowia. Dodatkowo nalezy

przestrzegac przepisdw i zarzgdzen dotyczgcych utylizacji odpadow.
5. Opieka farmaceutyczna nad pacjentem onkologicznym

Farmaceuta onkologiczny powinien zapewniac¢ choremu na raka
dobrg jakosciowo i dobrze zaplanowang opieke farmaceutyczng tak
bezposrednio przed lub w frakcie pierwszego cyklu chemioterapii. Na
opieke te sktada sie doradzanie pacjentowi oraz nadzorowanie ogdolnej
opieki nad nim z farmaceutycznego punktu widzenia. Zakres
doradzania powinien obejmowac efekty dziatania stosowanych
cytostatykdow i lekdw wspomagajgcych, lokalizacje efektdw, metody
podawania leku, zwigzane z nim dziatania niepozgdane i interakcje
lekowe. Wazne tez jest omodwienie z pacjentem tego, jak ma
postepowac w przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych lub

interakcji i w jaki sposdéb mozna im zapobiegad.
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Opieka farmaceutyczna powinna by¢ zapewniona pacjentowi przez
caty okres leczenia i uzupetnia¢ opieke medyczng. Zalecane jest
zapewnienie pacjentowi materiatdw i instrukcji pisemnych. Przebieg
opieki farmaceutycznej powinien by¢ dokumentowany. Pozgdana jest
tez interdyscyplinarna wspotpraca z lekarzami, pielegniarkami i
przedstawicielami innych zawoddw medycznych uczestniczgcych w
opiece nad pacjentem.

5.1. Opracowanie planu opieki farmaceutycznej

Opracowanie planu opieki jest podstawowym elementem koncepcii
opieki farmaceutycznej. Plan ten pozwala na zapewnianie pacjentowi
statej opieki najwyzszej jakosc. Jest on tworzony wedtug schematu
SOAP:

S — informacje subiektywne - informacje pacjenta o wystepujgcych u
niego objawach i problemach lekowych,

O - informacje obiektywne - dane mierzalne lub zaobserwowane
reakcje,

A - ocena zebranych informaciji subiektywnych i obiektywnych pod
kgtem wystepowania u pacjenta problemow lekowych,

P — Plan. Przy wspodtudziale pacjenta i jego lekarza nalezy okresli¢ cele
terapeutyczne i zaplanowac¢ sposéb ich readlizacji. Zadaniem
farmaceuty jest ustalenie dziatan niezbednych do jego realizacii.
Skutecznosc¢ tych dziatan moze by¢ oceniana za pomocq okreslonych
parametréw kontrolnych.

5.2. Leczenie wspomagajgce

5.2.1. Leczenie nudnosci i wymiotow

Nudnosci i wymioty sg postrzegane przez pacjentdw jako przerazajgce i
szczegolnie trudne do zniesienia dziatanie niepozgdane towarzyszgce
leczeniu cytostatykami. Ich stopien i ciezkoS$¢ moze byc¢ przyczyng
przedwczesnego przerwania leczenia. Dlatego bardzo wazne jest
zapewnienie pacjentom wspomagajgcego leczenia

przeciwymiotnego.
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W wyborze odpowiednich dziatah terapeutycznych nalezy kierowac
sie:
e emetogennymi wtasciwosciami cytostatyku,
e indywidualnymi czynnikami ryzyka pacjenta,
e stopniem nasilenia nudnosci i wymiotow,
e danymi zgodnymi z medycyna opartg na faktach i wytycznymi
terapeutycznymi organizacji profesjonalnych,
e aspektami farmakoekonomicznymi.
Wdrazanie wybranych dziatan terapeutycznych powinno byc
wspomagane przez:
e Wwspotprace pomiedzy pacjentem, lekarzem, farmaceutq i innym
specjalistq,
e stosowanie  Srodkdw  wspomagajgcych  zdyscyplinowanie
pacjentq,
e dodatkowe dziatania profilaktyczne.
5.2.2. Leczenie bolu
Wiekszo$¢ chorych na raka cierpi bdl w trakcie choroby. Przyczyny,
rodzaj i intensywno$¢ bdlu moze by¢ rézna. Bl powinien byc
rozpoznany we wczesnym okresie leczenia i powinien byc
konsekwentnie i wtasciwie uwzgledniany we wszystkich dziataniach
terapeutycznych. Wazne jest wtgczenie walki z bdlem w plan opieki
farmaceutycznej nad pacjentem i powinien on uwzgledniac
farmakoterapie i inne alternatywne metody jego leczenia.
5.2.3. tysienie
tysienie jest dla pacjenta ktopotliwym dziataniem niepozgdanym wielu
cytostatykow. Chociaz mozliwosci leczenia tysienia sqg stale bardzo
ograniczone, zagadnienia z nim zwigzane powinny zostac
uwzglednione w planie opieki.
5.2.4. Stany zapalne bton sluzowych
Stany zapalne bton Sluzowych mogqg byc zlokalizowane w réznych
miejscach. Przyktadami sg: zapalenia jamy ustne], przetyku Iub

pecherza. Wystepujg one u wielu chorych na raka, gdyz jest to bardzo
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czeste dziatanie niepozgdane zwigzane z chemio- | radioterapiq.
Uszkodzenia btony Sluzowej mogg by<¢ bardzo bolesne i w znacznym
stopniu pogarsza¢ jako$S¢ zycia pacjenta. Jednym z obowigzkow
farmaceuty onkologicznego jest udzielanie pacjentom okreslonych
zalecen dotyczgcych profilaktyki i leczenia standw zapalnych bton
Sluzowych. Dla zapewnienia wysokiej jakosci opieki farmaceuta
powinien wspodlnie z innymi cztonkami zespotu opieki onkologicznej
okreslic ogdine wytyczne profilaktyki i leczenia tych standw.

5.2.5. Leczenie biegunek

Biegunki sg powaznym powiktaniem leczeniu raka. Ich przyczyng mogqg
byC okreslone cytostatyki lub radioterapia. Biegunki mogqg tez byc
spowodowane przez procesy immunologiczne, zakazenia, a takze przez
sam stan nowotworowy i wszystkie te czynniki powinny byc¢
uwzglednione w ocenie diagnostyczne.

Nieleczona biegunka moze by<¢ przyczyng zaburzenia réwnowagi
elektrolitowej i odwodnienia oraz moze gwattownie nasilac sie.

Jednym z obowigzkdw  farmaceuty jest  zapewnienie  jak
najwczesniejszego leczenia biegunki.

5.2.6. Leczenie i poradnictwo zywieniowe

Niemal wszyscy chorzy na raka tracqg znacznie na masie ciata. Jest to
przyczynq pogarszajgcego sie  stany ogdlnego pacjenta, a
wyniszczenie organizmu moze przyczyniaC sie do zwiekszonej
nietolerancji  terapii i wzrostu ryzyka wystepowania  dziatan
niepozgdanych.

Leczenie zywieniowe powinno koncenfrowac sie na dobrym
samopoczuciu pacjenta. Utrzymanie masy ciata nie powinno byc¢
podstawowym celem, powinno nim by¢ pobudzenie apetytu i
zadowolenia ze spozywania pewnych pokarmow.

Elementem poradnictwa zywieniowego powinno by¢ omodwienie z
pacjentem zmian w odczuwaniu smaku, jakie mogg wystgpic w frakcie
chemioterapii przeciwnowotworowej i zwiekszonego zapotrzebowania

na energie. Farmaceuta powinien wspdlnie z lekarzem im innymi
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cztonkami zespotu opieki onkologiczne] przygotowac wskazdwki
mowigce o tym, jakie korzysci moze odnies¢ pacjent ze zmian w diecie.
Wskazane jest zapewnienie pacjentowi odpowiednich drukowanych
informaciji i instrukciji.

5.2.7. Postepowanie ze skornymi dziataniami niepozgdanymi
Farmaceuta powinien umie¢ rozpoznawac skérne  dziatania
niepozgdane i sugerowac mozliwosci ich leczenia.

5.2.8. Niekonwencjonalne metody leczenia raka

Farmaceuta onkologiczny powinien mie¢ wiedze o wspomagajgcych i
alternatywnych metodach leczenia raka. Jezeli zaistnieje taka potrzeba
powinien udzielic porady o metodach leczenia niekonwencjonalnego,
ktore nie sg uznawane przez medycyne akademickqg. Nie mniej muszqg
istnie¢c pewne dowody naukowe dotyczgce tych metod. Produkty i
metody powinny by¢ oceniane z zawodowego punkfu widzenia. Co
wiecej, konieczna jest ocena, czy zdrowie pacjenta nie jest zagrozone
przez zastosowanie tych  metod. Wiele metod leczenia
niekonwencjonalnego jest zwyktg szarlataneriq i pacjentéw nalezy
przed nig chronic.

Nalezy oceni¢ mozliwosci interakcji miedzy lekami alternatywnymi a
aktualnie stosowanym leczeniem i wykluczy¢ je.

W frakcie udzielania porady pacjentowi farmaceuta powinien
uznawac jego poglagdy dotyczgce alternatywnych metod leczenia i
powinien powaznie traktowac jego opinie o nich. Obowigzkiem
farmaceuty jest jednak podkreslenie znaczenia i bezpieczenstwa
medycyny opartej na faktach 1 poinformowanie pacjenta o

zagrozeniach zwigzanych z stosowaniem lekéw alternatywnych.
6. Prace badawczo-rozwojowe

Ponizszy tekst odzwierciedla aktualny stan dyskusji prowadzonych w
Europejskim Towarzystwie Farmacii Klinicznej (ESOP).
Prace badawczo-rozwojowe w onkologii powinny by¢ prowadzone

interdyscyplinarnie. Ustugi farmaceutyczne wnoszg istotny wktad w
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prace badawcze. Wyniki tych prac poprawiajg wydajnosc,
uzytecznosc¢ i jakos¢ proponowanych procedur i ustug. Wykwalifikowani
farmaceuci powinni bra¢ czynny udziat w planowaniu i prowadzeniu
badan wszedzie gdzie sg one prowadzone (takze w naukach
farmaceutycznych). W badaniach tych muszg by<¢ przestrzegane
zasady naukowe i etyczne, a takze wytyczne dotyczgce
indywidualnego zakresu prowadzonego badania.

Przed rozpoczeciem badania nalezy pisemnie okreslic jego cel.
Wszystkie dziatania badawcze wraz z uzasadnieniami muszg by¢ w
petni udokumentowane. Nalezy z wyprzedzeniem okreslic niezbedne
srodki i sposdb ich wykorzystania. Odpowiedzialno$¢ za naukowe i
etyczne prowadzenie badan ponosi indywidualna osoba. W celu
zapewnienia badaniom odpowiedniej jakosci nalezy stosowac
standaryzowane metody i procedury.

Poufno$¢ danych pochodzgcych z badan klinicznych  ma
podstawowe znaczenie. Ich wyniki muszg by¢ dokumentowane na
standaryzowanych formularzach i przechowywane z odpowiednimi
dokumentami oryginalnym w bezpieczny i tatwy do odtworzenia
sposdb. W przypadku danych elektronicznych nalezy stosowad
specjalne procedury. Wyniki nalezy tez systematycznie ocenia¢ pod
kgtem prawidtowosci i kompletnosci.

Wyniki badan klinicznych muszg by<¢ archiwizowane zgodnie z
obowigzujgcymi regulacjami krajowymi. Wszystkie wyniki, tgcznie z
negatywnymi, musza by¢ weryfikowane przez recenzenta naukowego i
udostepnione do powszechnej wiadomosci. Osoba nadzorujgca
badania powinna autoryzowac ich publikacje i udzielanie informaciji.
Podstawowym warunkiem autorstwa jest wktad w planowanie,
wykonywanie i publikowanie badania. Wykryte btedy powinny zostac
poprawione przez pierwszego autora i w przypadku powaznych
bteddw osoba nadzorujgca powinna wycofac prace z publikaciji. Przed
przekazaniem wynikdw badan powinien zostac¢ zawarty ze sponsorami

kontfrakt dotyczgcy prawa wtasnosci intelektualne;j.
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Zatqgczniki

A. Wymogi dla producentow lekéw

Producenci lekdw sg gtéwnym zrédtem informacji  dotyczgcej
przygotowywania lekdw. Ich obowigzkiem jest zapewnienie informaciji
dotyczgcych bezpiecznego postepowania (informacja o)
bezpieczenstwie leku) i jego bezpiecznym stosowaniu (podsumowanie
cech charakterystycznych produktu), ktére powinny by<¢ uzupetnione
dodatkowymi informacjami i odpowiednimi W pewnym stopniu isthieje
znaczny niedobdr informacji, szczegdlnie dotyczgcych Srodkow
ostroznosci w bezpiecznym postepowaniu z lekami onkologicznymi i
farmaceuta onkologiczny odpowiedzialny za zaopatrzenie w te leki
powinien zgdac tych informacji od producentow.

B. Zwrot dostawy producentowi

Zwrot dostawy cytostatykodw producentowi lub hurtownikowi powinien
by¢ z nim skoordynowany.

Pojemnik bedgcy opakowaniem powinien zapewniac¢ bezpieczny
transport i usuwanie cytostatykow.

Przesytka powinna by¢ odpowiednio oznakowana, zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami i przepisami.

C. Wola zycia

W ramach opieki farmaceutycznej farmaceuta moze pobudzac wole

Zycia.
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