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1.Personal

1.1 Personer som kan komma i kontakt med cytostatika.
Till de personalgruppen som kan komma i kontakt med cytostatika inom sitt arbetsomrade
raknas:

Farmaci personal

e Apotekare och receptarier liksom personer som befinner sig i utbildning

e Ingenjorer som deltager i farmaceutiskt arbete

e Apotekstekniker

e (PTA, dvs farmaceutisk teknisk personal med 2-arig farmaciutbildning, inklusive personer
som befinner sig i utbildning for PTA yrket)

e Ovriga apoteksassistenter

Icke farmaceutisk personal

e (PKA/Apoteksmedhjalpare. PKA personal som har tredrig utbildning i farmaci och
expeditionskunskap)

Apotekets personal inom administration

Medarbetare i apotekets lager

Medarbetare vid rengdring och stadning

Medarbetare inom transporttjanst

1.2 Personal inom framstallning och beredning

Till de personalgrupper som &r verksamma inom cytostatika avdelningen raknas:
e Apotekare och receptarier liksom personer som befinner sig i utbildning
Apotekstekniker

Ingenjorer som deltager i farmaceutiskt arbete

(PTA inklusive personer som befinner sig i utbildning for PTA yrket)

Ovriga apoteksassistenter

Icke farmaceutisk personal

o (PKA/Apoteksmedhjalpare)

e Apotekets administrativa personal

e Medarbetare vid rengdring och stadning
e Medarbetare inom transporttjanst

Den nedan angivna personalen kan efter sarskild 6verenskommelse fa tilltrade till
beredningsrummen. Framstallning av cytostatikalosning fardig for administrering far endast
beordras den farmaceutiska personalen.

1.3 Riskbedémning, verksamhetsinstruktion och undervisning

En dokumenterad riskanalys (inklusive arbetskyddsregler, férordning om olika substansers
farlighet) maste genomféras innnan verksamheten startas for framstallning av cytostatika.
Undervisning maste meddelas de i verksamheten deltagande som en foljd av analysen.
Utover de personer som direkt bereder cytostatika, maste alla som kommer i kontakt med
cytostatika och dess anvandning ges undervisning i avsikten att uppmarksamma radande
forordningar om substansers farlighet (Se Yrkesinspektionens foreskrifter). Till dessa
personalkategorier raknas bland annat stddpersonal och personal i transporttjanst.
Undervisning maste anpassas till olika grupper av personal.

Foljande punkter omfattas i undervisningen i enlighet med stéllda krav



lakemedels verkansatt

i jansten ingaende arbete med cytostatika

risker och skyddsforeskrifter

aseptisk arbetsteknik

omhéandertagande av kontaminerat material och utrustning saval som rester av
cytostatika.

arbetsmedicinska atgarder

e atgard vid olycksfall

Undervisningen maste upprepas arligen.
En skriftlig lokal arbetsplats- och verksamhetsinstruktion skall upprattas.

Cytostatika ar indelade motsvarande dess egenskaper och inférda i férteckningen av farliga
substanser i apoteksverksamhet (Se Yrkesinspektionens opch Arbetarskyddstyrelsens
instruktioner). Denna forteckning skall skrivas om vid vasentliga forandringar och arligen
revideras. Vid forandringar skall en foérnyad riskanalys genomféras.

Olyckor noteras i ett olycksfallsprotokoll och maste vid intraffad personskada antingen
inforas i en sarskild journal (sma skador och arbets-oférmogenhet mindre an tre dagar) eller
anmalas som intraffade olyckor till ansvarigt skyddsombudet vid arbetsplatsen.

1.4 Fasta arbetsplatser

En gott utbildad, van, inarbetad och tillrackligt stor grupp medarbetare med avseende pa
beredningarnas omfattning maste finnas.

Fasta arbetsplatser skall undvikas i den omdelbara nérheten av den centrala
cytostatikaberedningen. Antalet potentiellt exponerade personer maste hallas vid ett
minimum.

1.5 Arbetsmedicinska atgarder

Anstallda, som arbetar i verksamheten for cytostatikaberedning kommer i kontakt med
halsofarliga lakemedel. Dessa skall erbjudas regelbundet aterkommande arbetsmedicinska
undersokningar och uppféljning.

Till detta hor:

e Undersokning innan den anstéllde bdrjar med arbetsuppgiften

e Undersokningar under det att arbetet utfors, var 12:e eller 24 manad

e Undersokningar enligt den anstalldes 6nskemal och nar arbetsbetingad minskat
halsotillstand kan férmodas uppstatt.

Trots den begransade mojligheten att sékert uttala sig, blir det inom ramen for dessa
kontrollundersokningar mojligt att astadkomma en biomonitorering

for att kunna utvardera verksamheten som utforts med foreskriven skyddsutrustning med
jdmna tidsintervall.

Arbetsgivaren skall dokumentera mojlig exposition for cytostatika saval som vidtagna
atgarder. Till detta hor uppgifter om typ och mangd av anvanda cytostatika och den
sammanlagda mangden beredningar som gjorts av den anstéllde.



Darutover skall den fullstdndiga anvandningen av teknisk och personlig skyddsutrustning
dokumenteras med tyngdpunkt pa framstélining, avslutande av beredning, omhandertagande
av spill, rengoring, avfall och exposition for risker

1.6 Ut-, fort- och vidareutbildning

| utbildning och fortsatt vidareutbildning av medarbetare skall formedlas teoretisk kunskap
och praktisk fardighet

Teoretisk kunskap:

Lagenliga forfattningar och riktlinjer

Korrekt handhavande av farliga substanser

Risk- och skyddsforeskrifter

Skyddsatgarder vid olycksfall och forhallningssatt vid olycka
Hantering av risker

Handhavande av kontaminerat material och utrustning
Stabilitet, inkompatibilitet

Arbete i aseptisk arbetsmiljo

Lakemedels verkan, farmakologi

Klinisk farmaci

Patologi

Organisation inom avdelningen och av (for) processen
Kvalitetssakring

Personlig skyddsutrustning

Praktisk traning

e Mottagande av varor

e Aseptiskt arbetssétt och dess utvardering i samband med simulering av de olika stegen i
beredning av ett preparat

Handhavande av engangsartiklar

Simulering och atgarder vid olycksfall

Kontroll av férordningar

Hantering av dokumentationssystemet

Forpackning, leverans och omhandertagande av spill.

Handhavande av dekontamineringsset

1.6 .1 Introduktion av medarbetare

Introduktion av medarbetare i verksamhet i miljé for beredning av cytostatika skall
genomforas med stbrsta omsorg, eftersom detta &r en arbetsplats med hog riskpotential
bade for manniska och for produkten.

Introduktion kraver bade tidsplan och plan 6ver innehall och skall genomféras som ett
program.

1.6.2 Fort- och vidareutbildning av medarbetare
Genom fortsatt vidareutbildning garanteras att kunskapsnivan hos medarbetare fortldpande
anpassas aktuell kunskap och teknik

Personer som deltager i beredning skall fortispande och arligen i tillracklig utstrackning
erhalla utbildning i dverensstammelse med férordningen om farliga substanser. De skall
ocksa beredas mdjlighet att deltaga i apoteksintern som i extern fortbildning.

Ett utbildningsbevis skall da utfardas



Som erbjudande skall ocksa mgjlighet finnas facklig vidareutbildning inom den onkologiska
omvarlden.

2. Central cytostatika avdelning

Den centraliserade beredningen av administreringsfardiga hélsofarliga -
(cancerframkallande, férmaga forandra arvsmassa och fortplantningsstérande) lakemedel
ges foretrade i forhallande till decentraliserad beredning.

2.1 Lokaler och utrustning

Beredning skall goras i avskiljt, noga utmarkt arbetsomrade for renrum. Dessa skall vara
separerade fran omkringliggande lokaler med en luftsluss. De allmanna reglerna fér Renrum
maste foljas. Dessutom skall ett separat rum for forvaring av ute- och arbetsklader upprattas,
som idealt skall ha en s.k. sluss.

Tilltrade till beredningsrummet sker endast fran slussen.

De anvanda rummen far ej ligga med direkt anslutning till apotekets 6vriga utrymmen.

Utrustningen inom beredningsenheten omfattar utdver sérskilda sakerhetsbénkar (se kapitlet
om ventilationsteknisk utrustning), avtvattbara och mobila mobler som anvandes i
sammanband med férberedelse, beredning och dokumentation. Samtlig utrustning i
beredningsrummen faststélles i en plan fér méblering och begréansas till ett nédvandigt
minimum.

2.2. Ventilationsteknisk utrustning

e En cytostatikabank av typ H (ibland andra byggformer, till exempel i ett isolerat
arbetsrum) med laminart flode skall anvandas och vara typprévad enligt DIN 12980.
Cytostatika bankar med kompletterande filterhallare ges foretrade.

e En anlaggning foér bortférande av luft skall installeras som ytterligare sékerhetsutrustning

e Om en bortskaffningsanlaggning for luft inte &r mdjlig av tekniska skal, ar det nodvandigt
anvanda tva HEPA-filter for bortféring av luften fran beredningsrummet. | fall da
omgivningsluft tillfors far siffran for luftvaxning ej Gverstiga 8.

e | varje fall maste en ventilationsanlaggning installeras, som bland annat avskiljer franluft
fran den "klimatiserade” och renade friskluften som tillférs rummet, och som ej kan
inkrakta pa funktion hos cytostatikabanken. Lufthastigheten i tillluft far darvid inte vara
hogre é@n 0.2 m/sek.

3. Cytostatika framstéallning

3.1 .Mottagande av lakemedel

Mottagande av cytostatikavaror far endast géras av upplard apotekspersonal.

Oppnande av paket med inslagen cytostatika skall ske pa sarskilt uppackningsstélle.
Personalen maste bara skyddsutrustning enligt anvisning

Anmarkningsvérd héndelse som till exempel kross och kontamination skall anmalas till
tillverkaren och avdelningen for arbetssakerhet. Orsaken skall sa snabb majligt meddelas
och avhjalpas.

3.2 Personlig skyddsutrustning



Efter gallande forordningar, regler, riktlinjer samt cytostatikariktlinjer i olika lander foreskrives
anvandning av personlig skyddsutrustning hos varje medarbetare inom
cytotatikaavdelningen. Dessa finns ocksé angiven i riskanalysen. Den personliga
skyddsutrustningen maste ha CE-tecken och finns skriftligt faststélld i riskanalysen.

Skyddsutrustning galler vid all cytostatika tillverkning fér av alla medarbetare som bereder
lakemedel fardiga for administrering och som férpackar de adminstrationsfardiga
I6sningarna.

Den personliga skyddsutrustningen bestar av
e Overall eller skyddsrock (alternativt i kombination med krage)
e Skyddshandskar

och vid sarskilda tillfallen

e Andningsskydd

e Skyddsglasdgon

e Extra skyddsskor (galoscher)

Dessa sarskilda tillfallen &r bland annat:

e Rengoring i cytostatikabanken, som gar utéver den blotta avtorkningen av arbetsytan
e Besiktning av cytostatikaspill

e Filterbyte i cytostatikab&nken

Skyddsutrustning for personal ar anpassad de olika kraven och aterfinnes ocksa i
riskanalysen.

3.2.1 Overall/skyddsrock
Overall maste ga hogt upp i halsen. Den har langa armar med atslutande armmudd. Pa
sarskilt exponerade stéllen skall den vara vatskeavvisande. P& grund av skyddet for

produkten skall den atminstone vara fri fran mikrober och om majligt ej avge partiklar.

Istallet for overall kan ocksa en skyddsrock anvandas, ifall den ar tillrackligt 1ang (tacker
laret) och uppfyller 6vriga krav.

3.2.2. Engangshandskar som skydd vid framstéallning av cytostatikaldsning.

Sarskilda handskar ibland sarskilda kombinationer av handskar maste baras, som bytes
rutinmassigt och vid kontamination.

3.2.3 Andningsskydd, Skyddsglaségon och skyddsskor

Utdver overall/skyddsrock och skyddshandskar kréavs vid sarskilda tillfallen som tillagg till
kladseln andningsskydd, skyddsglaségon och skyddskor fér att undvika exposition eller
kontamination. Dessa ytterligare atgarder foreskrives vid rengoring av cytostatikabanken, vid
besiktning av cytostatika spill och vid filterbyte i cytostatikaboxen.

Som inandningskydd maste en partikelfri halvmask anvandas.

Skyddsglasdgonen maste erbjuda skydd mot sidorna och vara mdjliga bara ovanpa vanliga
glasdgon.

Skyddsskor skall vara vatskeavvisande och om mgjligt tdcka hela foten.



3.3 Hjdlpmedel vid beredning

3.3.1 Tekniska hjalpmedel vid beredning av cytostatika

For att nd en lagsta standard vid cytostatikaberedning skall garanteras i enlighet med
riktlinjer fran Arbetarskyddstyrelsen och Yrkesinspektionen att vissa sarskilda tekniska
hjalpmedel anvands. Dessa skall 6verenstamma med bestammelser fran kraven pa
medicinsk tekniska produkter. Dessutom maste sarskild hansyn tagas for de kriterier som
galler for beredning av cytostatika. Alla hjalpmedel maste vara sterila eller skall innan
anvandning kunna desinficeras. Kvaliteten hos hjalpmedel skall omprévas regelbundet.
Hjalpmedlens kvalitet skall ocks& beddmdas.

3.3.1.1 Infusionspumpar for administrering av cytostatika

Medicinprodukter far endast anvandas i 6verenstammelse med sitt andamal efter
foreskrifter i medicinproduktlagen och hartill hérande rattsférordningar och endast uppséttas,
drivas och anvandas efter allmanna regler for teknik saval arbetarskydds och
olycksfallforeskrifter.

3.4 Aseptisk arbetsteknik

Den aseptiska arbetstekniken omfattar alla pa varandra kontrollerade nédvandiga
forfaringssatt med anvandning av optimala méjligheter att minska antal mikrober och undvika
kontamination och som leder till en steril produkt.

For och efterarbete vid hela den aseptiska beredningsprocessen har avgérande inflytande pa
kvaliteten hos produkten.

3.4.1.1 Validering

Cytostatikaberedning i cytostatikabank ar aseptisk lakemedelstillverkning,
vars beredningsprocess maste vara validerad. Bestammelser i den europeiska
lakemedelsférordningen for parenterala medel skall uppfyllas.

En validering ar endast mdjlig under samtidigt betraktande av hela arbetsprocessen och de
ramvillkor som finns for aseptisk berdning. Det betyder att nedanstadende skall tas i
beaktande:

e Lokaler avseende hygien och rengoring

e Cytostatikabanken

e Utgangsmaterial

e Aseptisk beredningsteknik
Validering av den totala processen inefattar alla forutsagbara atgarder som kan sakerstalla
produktions- och kontrollférfaranden, sa att den framstéllda produkten med avseende pa
sakerhet, identitet, halt, kvalitet och renhet uppfyller alla stallda krav och att den fastlagda
kvalitetsprofilen garanteras.

3.4.1.2 Forfarande for att testa aseptisk arbetsteknik

Produktens kvalitet garna som "dummy” skall beddmmas med garanterade mikrobiologiska
metoder for provning av franvaro av mikrober och med mojlighet att kunna reproduceras. En
provningsplan maste tas fram. Antal och frekvens bestammes av omstéandigheter vid varje
apotek.



3.5 Rekvisition av administreringsfardig cytostatika
3.5.1 Rekvisitionsformular
Rekvisition av cytostika skall goras skriftligt pa rekvistion fran lakare.

Rekvisitionen godkannes i apoteket och frislapps av den ansvarige farmaceuten vid
beredningen.

Forskrivning maste vara entydig och minst innehalla féljande uppgifter:
e Patientens namn
Fodelsedatum pa patienten eller intagningsnummer
Kroppsvikt, kroppslangd och /eller kroppsyta
Vardavdelning eller terapiinriktad avdelning eller dessa underavdelning
Forskrivet cytostatikum
Normaldos och darur resulterande dos till patienten
Anpassad dosering efter klinisk kemiska eller farmakinetiska parametrar
Korretionsfaktor for en angiven dosreduktion eller ibland dosdkning
Administeringsform
Typ l6sningsmedel
Volym hos den administreringsfardiga I6sningen
Onskad administreringstid
Underskrift av lakare, datum

3.5.2 Overforande av forskrivning
Forskrivningen fran lakare anvandes som uppgift for den beredda losningen. Overforing av
forskrivning pa elektroniska vag ar mojlig om de lagliga forutsattningarna uppfylits.

3.5.3 Dosférandring vid inskrankt njurfunktion

Cytostatika ar lakemedel med ringa terapeutisk bredd. En nedsatt njurfunktion kan dka
toxiciteten hos cytostatika och héja mangden aktiva metaboliter pa grund av kumulering. En
dosreduktion kan darvid bli nédvandig for substanser med hég andel renal elimination. Grund
for beslut ar den glomeruléra filtrationshastigheten som parameter for njurfunktion och
aktuella farmakokinetiska och farmakologiska/toxikologiska kunskaper om anvanda
cytostatika.

3.5.4 Dosforandring vid inskrankt leverfunktion

En nedsatt leverfunktion kan ge betydande inflytande pa hepatiskt clearance av cytostatika.
Inskrankning av metabolt clearance leder till lAngsammare cytochrom-P450 beroende och
oberoende biotransformation, under det att en reducerad biliar clearance forsvarar den
naturliga utséndringen via gallvagarna.

Hos enstaka cytostatika ar det kant att dessa kumuleras vid minskat metabolt clearance, sa
att klinisk kemiska matvarden och dosférandring framstar som vardefull klinisk farmaceutisk
service.

3.5.5. Dosforéandring vid blodbildsférandring



Patientens blodbild &r en av manga organparametrar att iaktaga vid dosering av cytotoxiska
substanser, bland annat den s.k benmargsreserven. For detta finns annu inga etablerade
parametrar for den individuella patientens aterhamtningstid efter cytostatika dos eller
benmargens formaga att aterhamta sig. Darvid genomfors infor nasta cytostatikakur en
nadir-anpassad dosférandring.

Patientens biologiska alder liksom val av kurativ eller palliativ terapi &r avgorande for terapins
inriktning. Rekommendationer for dosférandring grundad p& myelosuppresion finns darfor for
narvarande endast som orienterande hjalp. Sarskilt vid bestadende myelosuppresion maste
initiativ for kurativ behandling tillsammans med utvalda stodatgarder 6vervagas for att kunna
fortsatta kemoterapin.

3.6 Beredning
Beredningen skall félja grundldggande lagar och anvisningar fér yrkesutdvande samt
beredningsforeskrifter, i vilka erfarenheter fran riskanalysen har inflytande.

Arbetsteknik som fastlagts i anvisningar for yrkesutdvande och berednings-foreskrifter ar
bindande. Dess innehall maste regelbundet provas.

3.6.1 Beredningsforeskrifter

En beredningsforeskrift for beredning av cytostatika skall innehalla:
e beteckning (varunummer) fér avsett cytostatikum
typ av administreringsform
typ och beteckning (varunummer/batchnummer) pa det anvanda fardiga lakemedlet
typ och beteckning (varunummer/batchnummer) pa anvanda medicinska produkter
beteckning (nummer) pa forfarande for den fastallda beredningen
beteckning (varunummer/batchnummer) pa anvant material
den maximalt tillatna avvikelsen fran angivet leveransvarde
typ av forpackning och dess k&nnetecken
uppgifter som finns pa den anbringade etiketten
uppgifter om hallbarhet vid tillredning och hos bruten stamlésning
angivande av sarskilda uppgifter som maste beaktas

3.6.2 Dokumentation

Under beredning fastlagges foljande resultat och dokumenteras tillsammans med den
anvanda metoden
e tipunkt nér beredningen startas
e beteckning (varunummer/batchnummer) pa anvanda fardiga lakemedel och darav
foljande rester (cytostatika, I6sningsmedel, bararldsning)

e mangd av tillsatt bararldsning och Iésningsmedel
e beteckning (varunummer/batchnummer) och mangd pa anvant cytostatikum
e sarskilda handelser under beredningen
e namn pa beredaren
3.6.3 Etikett.

Pa etiketten skall minst féljande uppgifter anges grundade pa beredningsdokumentationen:
e namn och paskrift av beredande apotek

patientens namn

fodelsedatum eller intagningsnummer for patienten

vardavdelning eller terapiinriktad mottagning eller underavdelning

namn och mangd pa innehallande cytostatikum



I6sningsmedel typ och méangd

administeringsform

lagringsbetingelser

tidpunkt for beredning och hallbarhetstid eller battre utgangstid

3.7 Leverans av beredd produkt till den onkologisk inriktade avdelningen

For den interna transporten av beredda och administeringsfardiga cytostatika géaller tekniska
riktlinjer for farliga substanser. Har fodras att transporten av beredda l6sningar sker i
krossakra, vatsketata och forslutbara behallare. Transportbehallaren skall dessutom vara
markt med k&nnetecken som till exempel "Férsiktighet. Cytostatika”

For transport externt géller dessutom Instruktion for transport av farligt gods.

3.8 Taxering
Kostnaden for beredning av cytostatika indelas i féljande omraden

1. Materialkostnad
e L&kemedel
e LdOsningsmedel
e Forbrukningsmaterial
2. Personalkostnad
3. Pristillagg
Vid taxering tas de gallande avtal i beaktande mellan de godkénda sjukkassorna och
apotekarforeningarna.

3.9. Informationskallor

Grunden for en onkologisk-farmaceutisk service ar den interdisciplindra serviceavdelningen
med uttalade majligheter att inforskaffa information och vidareféra denna rérande alla fragor
rorande behandling av tumdrer. Forutom ett samlat bibliotek med olika typ skrivare saval PC
utrustning med tillgang till relevant mjukvara och digital information, ar anslutning till Internet
for sokning i databanker, for utnyttjande av sékmotorer, de mangfaldiga lankarna, elektronisk
post och andra tjanster oersattliga.

For undervisningsandamal hor ocksa audio och videoutrustning till en adekvat utrustning.

4. Apoteket som samordnare av cytostatikabehandling.

Apoteket ar kvalitetssakrare for onkologisk farmaceutisk service i egenskap av den centrala
inrattningen for behandling med cytostatika och antages darmed inneha ett ansvar for
patienter och personal inom alla omraden for cytostatikaterapin.

Apoteket handhar och forarbetar all medicinsk och toxikologisk information avseende
cytostatika, saval som, om mojlighet ges, andra samtidiga atgarder och stédbehandling.

Den foreliggande informationen har varderats epidemiologiskt, varderats med utgangspunkt
fran farmakologiska, halsoekonomiska och ekologiska aspekter, dokumenterats, inkluderats i
radgivning och anvants vid utbildning av personal.

4.1 Hantering av avfall

Som grundregler i avfallshantering galler (i angiven rangordning)
e Undvika avfall
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e Ateranvanda avfall
e Bortskaffa avfall

Malet &ar
e Personskydd
e Skydd fér omgivningen

Farligt avfall, samt darav kontaminerade foremal skall
e avskiljas fran annat avfall
e pa platsen for uppkomst och
e samlas i sarskilt markta uppsamlingskarl

Grundlaggande &r att cytostatikainnehallande avfall betraktas som sarskilt
Overvakningspliktigt avfall ("saravfall”). Insamling skall ske i sérskilda tunnor som efter
fylining kan forslutas lufttatt. Cytostatikainnehallande avfall sorterar under Foreskrifter for
farligt gods/avfall.

Samtidiga nationella och regionala bestdmmelserna skall dessutom inkluderas.

4.2 Dekontamination efter oavsiktligt utslapp
En utrustning for dekontamination ("set”) maste finnas pa samtliga platser dar cytostatika
forekommer. Det ar dnskvéart att apoteket som central inrattning sakerstéller att detta finns.

Utrustning for dekontamination innehaller bland annat

Instruktioner for forfarande vid dekontamination

Material for att utmarka kontamination

Engangsoverall eller skyddsrock (-blus)

Skoskydd

Andningsmask

Skyddshandskar

| sarskilda fall ett par skyddshandskar som ger sérskilt mekaniskt skydd mot
glassplitter

Skyddsglasdgon med sidoskydd och som &r mojliga bara ovanpa normala glaségon
Engangsduk t.ex. cellstoff

Vatten och etanol for avtorkning

Sarskilt stabila avfallsbehallare

Formular for att dokumentera h&ndelsen

Bortskaffande och hantering av utspilld cytostatika far endast genomféras av utbildad
personal.

Atgarder vid oavsiktligt utslapp ar en del i yrkesanvisningarna och féremal for varje &r
aterkommande undervisning

4.3 Extravasering

En oavsiktligt invasion av cytostatika med potens fér nekrotisering i omkringliggande vavnad
ar en allvarlig komplikation vid intravends cytostatika behandling och kréaver omedelbar
behandling.

Pa alla onkologiska avdelningar och inrattningar dar terapi ges skall finnas riktlinjer och

atgardskatalog for behandling saval som en bok for dokumentation av den efterféljande
behandlingen vid extravasering
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En lada ("set”) for akutbehandling vid extravasering skall innehalla allt nédvandig material
och lakemedel skall, anpassad efter behandlings-rekommendationerna, finnas pa tillganglig
plats pa alla vardavdelningar

4.4  Kronoonkologi

Krono-onkologi &r en behandlingsmetod som utnyttjar den forutbestdmda rytmen hos
patientens homeostas i relation till tidpunkt for administrering av cytostatika. Det ger
forbattring av biotillganglighet, ibland verkan av cytostatika under samtidig reduktion av
frekvens biverkningar. Kdnnedom om krono-onkologi, saval den information som finns, skall
utnyttjas i en optimerad dos-effekt-biverkan forhallande hos patienten.

45 Kontakt med cytostatika pa vardavdelning

Pa vardavdelning ar vasentligen skoterskor och lakare i kontakt med cytostatikainnehallande
lakemedel. Detta avser mottagande, forberedelser fér administrering och dess administrering
likval som kontakt med utsdndringar, som ocksa kan intraffa for anhoriga till patienten, och
hantering av oavsiktligt spill.

Farmaceut inom onkologisk farmaci understodjer vardavdelning och sjukhusets funktioner
genom framstéallning av anvisningar for forfarandet vid ovanstdende moment och med saker
en arbetsteknik som kan underlatta det korrekta handhavandet av skyddsutrustning.

4.6 Kontakt med cytostatika pa lakarmottagning
Mottagandet av det i apoteket framstéllda lakemedlet gors av utbildad fackpersonal pa
lakarmottagning.

Leverans skall bedémas avseende fullstandighet, ev. misstag, riktighet (plausibel) och
hallbarhet.

Leverans av cytostatika avsedd for parenteral administration skall innehalla utrustning for
infusionssystem, som ar fylld med "barar’lésning (infusionslésning).

Genom den onkologiske farmaceutens forsorg tillses att beredningen ar férsedd med avsedd
applikationsutrustning.

Sa kallat "omstick” i infusionssystemet skall forbjudas

Avbrytande av tillredningen gors av den behandlande lakaren i samarbete med
skoterskepersonal.

Anvandning sker med aterkommande "vitalmonitorering”

Personskyddet for personalen skall folja gallande regler och skall minst besta av skyddsrock,
handskar och ett underlag som suger vétska.

Efter avslutande av administrering skall all kontaminerad material forseglas och fa
avfallsriktig férpackning.

4.7. Hantering av cytostatika i hemmet

Allt fler cytostatika behandlingsregimer forlanger den kontinuerliga administrationen av
verksam substans dver ett tidsintervall av 24 timmar till flera dagar. Denna typ av
cytostatikatillférsel kan utféras bade inom sjukhuset och som dppenvardsbehandling

Patienter, anhoriga och medarbetare i den ambulant vardservicen maste utbildas vid kontakt
med cytostatika i hemmiljo:
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Utbildningen skall sarskilt hansyn tas till féljande punkter

Sarskilda atgarder vid hantering av cytostatika

Hantering av applikations hjalpmedel

Atgarder vid ovantad handelse och cytostatikaspill

Atgarder vid extravasering

Kontakt med utsondring fran patienten

e Avfallshantering

En individuell omvardnadsplan skall framstéllas i samarbete med farmaceuten (se kapitel
5.1)

4.8 Hantering av klinisk provning

Vid beredning av cytostatuika for klinisk pravning skall atminstone nedanstaende
information noteras och dokumenteras med en valfri och validerad metod::

e Datum och tid fér beredning

« Batch beskrivning av den fardigberedda preparatet och, om noédvandigt ocksa for
rester (cytostatika, l6sningsmedel och bararldsning)

» Kvantitet av ldsningsmedel och bararldsnig som anvénts
* Namn och kvantitet av anvand cytostatika
» Ovantade handelser under beredningen

« Namn pa person som utfort beredingen

Genom medverkan i klinisk lakemedelsprévning och i optimeringsstudier av terapi inom
onkologi, medverkar farmaceuten med ett bidrag till kvalitetssakringen inom detta omrade.

Farmaceutens uppmarksamhet géaller darvid sarskilt de prévade lakemedlen, for deras
administrering till patient, lagring, framstallning och ibland beredning, deras distribution och
destruktion under beaktande av alla géllande lagliga foreskrifter.

4.9 Kontakt med utséndring

Utsondring fran patienter som behandlas med cytostatika kan innehalla ansenliga mangder
av cytotoxiska substanser. Kontakt med utséndring skall géras med hansyn tagen till
samtliga skyddsatgarder for alla inblandade yrkesgrupper och de samtidigt gallande
foreskrifterna for avfallshantering och bestammelser fér hantering och destruktion av
cytostatikaspill.

5. Farmacevtisk omsorg om patienten

Den strukturerade kvalitetsorienterade tjansteerbjudandet om konsultation och omvardnad
for den onkologiske patienten av vederbérande farmaceut skall ske omedelbart fore eller
under den forsta behandlingen med cytostatika (kemoterapi)

Innehallet i konsultationen skall omfatta verkansatt, verkansplats, anvandnings-satt, kliniskt
vanliga biverkningar samt interaktioner. Det &r ocksa viktigt att diskutera med patienten hur
biverkningar kan hanteras och hur de kan undvikas

Farmaceuten erbjuder dessutom samtidigt med lakarbehandlingen en kontinuerlig
omvardnad som pagar under hela terapiperioden. Anskaffning av skriftligt
informationsmaterial och praktisk radgivning uppfattas meningsfullt av patienten. | apoteket
dokumenteras innehallet i samtalen. Ett nara fackligt samarbete med den behandlande
lakaren, vardpersonal och andra deltagande yrkesgrupper ar efterstravansvard.

13



5.1 Framstallning av omvardnadsplan

En omvardnadsplan ar en bestamd bestandsdel i konceptet i den farmaceutiska
omvardnaden och mojliggor en kontinuerlig vard p& en hog niva av patienten under en
begransat lang tidsperiod.

SOAP schemat ar grundlaggande for omvardnadsplanen

S- Subjektiva besvar och lakemedelsrelaterade problem hos patienten skall
dokumenteras.

O- Objektiva matbara parametrar dokumenteras

A- Analys och vardering gors av de patagliga subjektiva och objektiva

lakemedelsrelaterade problemen
P-  Patient och behandlande lakare fastlagger gemensamma terapeutisk mal .

Den onkologiske farmaceuten formulerar rekommendationer for att nd de terapeutiska
malen. Framgangen for de rekommenderade atgarderna kan omvarderas genom sa kallade
kontrollparametrar och kontrolltidsintervall.

5.2  Stodterapi

5.2.1 Behandling av illaméende och krakning

lllamaende och krakning beskrivs av patienten som den mest fruktade och som sarskilt
oangenam icke dnskade effekten vid en behandling med antineoplastiska lakemedel. Vid
starkt uttalade symtom kan dessa biverkningar medféra ett for tidigt avbrytande av
behandlingen. Av dessa skal maste en effektiv antiemetisk stodterapi kunna garanteras.
Vid val av lamplig terapi maste hansyn tas till féljande punkter

e Emetogen potential hos behandlingen

Individuell riskfaktorer hos patienten

Olika faser av illamaende och krakning

Terapiriktlinjer utgivna av facksallskap grundade pa evidens baserad terapi
Farmakoekonomiska aspekter

Genomforandet av den valda terapin skall

e gOras i samarbete mellan patient, l&kare, farmaceut och andra deltagare
e understodja atgarder som gynnar patientens foljsamhet (compliance) och
e goras med hanvisning till kompletterande profylaktiska atgarder

5.2.2 Smartbehandling

De flesta patienter lider under sin sjukdomstid av sméartor. Orsak, typ och intensitet hos
smartorna varierar. Smartan maste kannas igen tidigt, behandlas konsekvent och med
hansyn tagen till alla behandlingsmdjligheter. | en gjord plan for terapin maste hansyn tas till
detta; de farmakoterapeutiska atgarderna kan kombineras med andra behandlingsalternativ

5.2.3 Haravfall
Haravfall &r en for manga patienter belastande biverkan vid cytostatikabehand-ling.

Aven om behandlingsméjligheterna annu &r mycket begransade méste hansyn tas till denna
aspekt vid behandlingsplanering och patientens omhéandertagande.

5.2.4 Behandling av mukosit

Inflammation med slem i avdragbar hud-mukosit differentieras beroende av lokalisering i till
exempel stomatiti, oesofagit, cystit. Det &r en vanlig biverkan vid behandling med cytostatika
eller stralterapi inom ramen fér behandling av patienter med tumorer. Slemlesionerna kan
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vara ytterst smartsamma och kan ge betydande inskrankning pa livskvaliteten hos
tumorpatienten.

Den onkologiske farmaceuten utarbetar forslag for profylax och terapi for dessa symtom hos
enskilda patienter och framstéaller i samarbete med det onkologiska teamet rad om profylax
och terapi inom ramen for kvalitetssakring.

5.2.5 Behandling av diarré
Diarré &r en allvarlig tillkommande komplikation under behandling av tumérsjukdom. Den kan
upptrada som biverkan av lakemedel eller efter stralterapi.

Dessutom maste tumorrelaterade, immunologiska och aven infektiosa processer medtas vid
betraktande av orsak.

Obehandlad medfor diarrén svaghet, elektrolytférluster och uttorkning med fara for en snabb
forsamring (eskalering).

Den onkologiske farmaceuten skall darvid medverka till att en tidig och verkningsfull
behandling blir framgangsrik.

5.2.6 Naringsrad och behandling

| det narmaste alla onkologiska sjukdomar atféljes av en extrem forlust av kroppsvikten.
Forutom en forsamring av allmantillstdndet medfor kakexi en minskad tolerans for terapi med
Okad frekvens av biverkningar.

Vid naringsterapi maste patientens vélbefinnande, hans aptit och njutning av maten sta i
forgrunden och inte yttra sig i ett ovillkorligt krav pa viktuppgang.

Ett rad om naringstillférsel skall forstarka den forandrade smakkéanslan och behovet av tkat
energiintag. | samarbete med patienten, lakaren och andra deltagare skall mgjlig férandring
genomféras av matvanorna.

Anskaffning av informationsmaterial och praktiska anvisningar ar meningsfullt for patienten.
5.2.7 Behandling av o6énskade ldkemedelseffekter | huden

Den onkologiske farmaceuten maste kunna kanna igen biverkningar (ADR) i huden och
kunna erbjuda forslag for medicinsk behandling.

5.2.8. Okonventionella medel vid behandling av cancer

Den onkologiskt verksamme farmaceuten lamnar ocksa upplysningar om komplementara
och alternativa medel i behandlingen av patienter med cancer

(Complementary and Alternative Medicine, CAM, Unkonventionelle Mittel in der Medizin,
UMK) och genomfor pa forfragan radgivning om okonventionella medel. Det handlar darvid
om medel eller forfarande som skolmedicinen ej erkant, men vars vetenskapliga varde anda
maste provas.

Den fackliga varderingen, eller om anvéandandet av produkten eller forfarandet handlar om
en sjukdomsfara for patienten/ eller om det handlar om "charlatan” maste att ett skydd
skapas for patienten.

Interaktion med erkénda (bestaende) terapiregimer maste granskas eller uteslutas.
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Det ar den onkologiske farmaceutens uppgift att pa allvar understryka, for patienter "som vill
gora nagot for sin halsa”, hur viktig skolmedicinen ar for behandling av hans sjukdom och att
fraga efter orsaken till hans énskan om alternativa medel.

6 Forskning och utveckling

Forskning och utveckling inom Onkologisk farmaci skall ske interdisciplinart.

Den onkologisk farmaceutisk servicen kan ge viktiga bidrag till forskningsaktiviteterna.
Resultat fran forskning och utveckling okar effektiviteten, effekt, riktighet och kvaliteten i den
praksis och service som erbjudes.

Skickliga och kompetenta farmaceuter skall medverka i planering och genomférande av
studier inom forskning inklusive de inom farmaceutisk forskning. Forskning skall félja
vetenskapliga och etik regler och de riktlinjer som finns inom det aktuella forskningsomradet.

En relevant och fokuserad forskningsfraga maste etableras i skriftlig form innan studien. Alla
forskningsaktiviteter inklusive andamal maste dokumenteras fullstandigt. Resurser som kravs
och deras effektiva utnyttjande skall bedémas innan studiens start. Ansvaret for
vetenskapligt och etik genomférande av studien skall alaggas en enskild person. Metoder
och processer maste noga valideras och vara invandningsfritt standardiserade. Speciella
procedurer géller for data som framtagits elektroniskt. Resultaten bor granskas regelbundet
avseende riktighet och fullstandighet. Journaler fran kliniska och folkhalsostudier skall
forvaras pa satt som regleras i nationella regler.

Alla forskningsresultat maste spridas for att genomga vetenskaplig granskning och skall
kommuniceras brett, inklusive negativa resultat. Den for forskningen ansvarige bestammer
om publikation och sprida av information. Forfattarskap atnjuter endast de som givit
betydande bidrag i planering, genomférande och rapportering av resultaten. Fel som
upptacks skall tillrattalaggas av forste forfattaren och tillbakadragande av studien maste
goras av den forskningsansvarige vid allvarliga felaktigheter.

Forskningsdata ar konfidensiella. Dokumentation av resultat skall vara standardiserad,
forvaras i sakerhet och sparningsbart tillsammans med tillhérande original dokument.

Skriftliga avtal om vetenskapligt agande av studie resultat maste ingas fore studie start med
den som stddjer studien ekonomiskt.

BILAGA

A. Krav palakemedelstillverkare
Lakemedelstillverkare ar en vasentlig kalla for information om lakemedelssubstanser och
lakemedel.

Deras plikt att anskaffa grundlaggande information for séker hantering (Skerhetsdatablad)
och en saker anvandning (information for specialistkretsen)

kompletteras av ytterligare information och sarskilda atgarder. Sarskilt rad om
forberedande atgarder fran tillverkaren for en séker hantering utgor en vasentlig del av det
behov som maste inhamtas vilket kan infordras av saval

onkologisk farmaceut som den inkdpsansvarige.

B. Returer till framstallare

Retur av cytostatika till tillverkaren och ibland grosshandeln maste avstammas med
mottagaren.
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Forpackningen maste mojliggora en saker transport och att den sakert kan 6ppnas.
Forséandelsen skall motsvara de lagliga bestammelser som finns for att igenké&nnas

C Testamente

Som en del | farmaceutisk omsorg kan den onkologiske farmaceuten erbjuda patienten en
mojlighet att uppratta ett testamente.
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