Drzava:

PRIKAZ PROIZVODNJE | PRIPRAVE LIJEKOVA SA CITOTOKSICNIM UCINKOM

1. O vasoj ustanovi

Ustanova:

Br. postelja u vasoj bolnici (ako ih ima):

Br. odjela:

Br. postelja na vasem onkoloskom odjelu (ako

postoje):

Br. onkoloskih odjela:

Br. kolega u vasem srediSnjem odjelu za

citotoksicne lijekove:

Br. onkoloskih ambulanta u vasoj

bolnici:

Br. onkologa s kojima va$a ljekarna suraduje:

2. Procjena dnevne proizvodnje citotoksi¢nih lijekova u vasoj ustanovi

Glavnih 5 citotoksicnih lijekova koje

pripravljate:

Jesu li to (molimo oznacite krizicem)

Po mogucnosti navedite naziv visedozne ampule jednodozne ampule
proizvoda ili kemijski naziv

e e e e e e e e e e e e e e e [] []
e e e e e e e e e e e e e e e e e a e [] []
e a e e e e e e e e e e e [] []
e e e e e e e e e e e e e e e [] []
e e e e e e e e e e e e e e e e a e [] []

3. Tko pripravlja citotoksi¢ne lijekove?

Liekarnik [ ] Lijeénik [ ]

Farmaceutski tehnicar [ ]

Medicinska sestra [ ]

Osoblje koje pripravlja lijekove posebno je za to educirano?

da[] ne[]

Osoblje koje pripravlja lijekove redovito se
podvrgava lijeCniCkom pregledu u odjelu za




medicinu rada tvrtke

da[] ne[]

Radite li prema standardiziranim smjernicama? da[] ne [ ]
Ako da, odakle ste preuzeli te smjernice?
— opca farmaceutska literatura []
— QuapoS [1
— Ostalo []
Koliko je osoba uklju€eno u pripravu? e
Koli¢ina pripravaka godiSnje? do 2000 []

2000 - 5000 []

5000 - 10000 []

vise od 10000 []
Imate li pisanu dokumentaciju o svim pripravcima? da[] ne[]
Imate li pisanu dokumentaciju koju podrzava
racunalni software?
Ako imate, molimo specificirajte (naziv softwarea): da[] ne[]
4. Prostorije i oprema
Kako i gdje se pripravljaju citotoksi¢ni
lijekovi?
Na odredenom mjestu [T U sestrinskoj sobi [
Neposredno uz bolesnikovu postelju [1 U prostoriji u kojoj je uskladisten  []

lijek
U za tu namjenu posebno opremljenoj prostoriji []
U maloprodajnoj ljekarni [1 U bolniCkoj ljekarni [
Ima li ta prostorija ili mjesto na kojem radite ormari¢ s da[] ne[]
laminarnim protokom zraka?
Ako da, koji tip ormari¢a s laminarnim protokom zraka rabite:
Klasa Il, njemacki industrijski standard br. []
12950, dio 10




Klasa GS-GES-04
Ventilacija s horizontalnim protokom zraka

Izolator

Tip H, njemacki industrijski standard br. 12980
Tip V1, njemacki industrijski standard br. 12980
Tip V2, njemacki industrijski standard br. 12980

[]
[]
[]
[]
[]
[]

Provjerava li se ispravnost ormarica s laminarnim protokom zraka

redovito jedanput godiSnje?

da[]
[]

Je li povrSina prostora za kretanje oko ormari¢a s laminarnim protoka
zraka najmanje 1,5 m?, a $irina sa svake strane nape najmanje 1 m?

da[]

Izlazi li zrak iz ormari¢a s laminarnim protokom zraka / iz prostorije u
kojoj je prostor za pripravu lijekova kroz odvojeni / zatvoreni odvod?

Odnosno, je li postupak dovoda zraka pouzdan?

da[]

ne[]

Sadrzi li zrak koji ulazi u prostor priprave najmanje 40 m® svjezeg

zraka po osobi i satu?

da[]

ne[]

Ovo se odnosi samo na opremu koja radi s recirkuliranim zrakom

1. Je li povrSina prostorije za pripravu lijekova
najmanje 10 m?, a visina najmanje 2,5 m?

2. Je li prostor ispred opreme za pripravu najmanje

1,2 m, a sa svake strane najmanje 0,3 m?

da[]

da[]

ne[]

ne [ ]

5. Zastitna oprema za osoblje

Kakvu zastitnu opremu / odjecu nosi osoblje na mjestu priprave lijekova?

— Specijalnu odjecu za jednokratnu uporabu
— Specijalnu odjecu za visekratnu uporabu
— Kapu

— Zastitne naocCale sa Stitnicima sa strane
— Narukavlje

— Zastitnu opremu za disanje

— Posebnu obucu

— Rukavice

da[]
da[]
da[]
da[]
da[]
da[]
daf[]
da[]

ne[]
ne[]
ne[]
ne[]
ne[]
ne ]

ne[]

ne [] Koliko pari? 1[] 2[

]




6. Pomoc¢ni alati koji se rabe za pripravu lijekova:

Staklena Strcaljka [ ] SintetiCka Strcaljka [ ] Strcaljka s

Luerovim zaporom [ ]

S klipnom pregradom [ ] Trodjelna Strcaljka [ ] Strcaljka s

otapalom [ ]

Kemosiljci s hidrofobnim filtrom na dovodu za zrak i filtrom za tekucinu

[]

Kemosiljci s hidrofobnim filtrom na dovodu za zrak i bez filtra za tekucinu

[]

Igla bez filtra [ ] Bez sustava za

dovod zraka []

Sterilni oblozi / komprese / jastuici? da
[] ne[]
Pri svakom izvlaenju tvari da[] ne []
Pri svakom premjestanju u drugu Strcaljku da[] ne [ ]
Uvijek tijekom ispustanja zraka da[] ne[]

Citotoksican lijek se do bolesnika prenosi u

neslomljivoj, vodootpornoj i zatvorenoj kutiji da[] ne[]
neslomljivoj, vodootpornoj kutiji da[] ne[]
nekoj drukcijoj Kutiji ..........cccvvvviiiiinnneen. dal[] ne[]

Ako se sprava za davanje infuzije prenosi zajedno sa citotoksi€nim pripravkom,

punite li spravu s

fizioloSkom otopinom [ ] «carrier solution» (otopinom nosacem) [ ]

citotoksi€nom otopinom [ ]

Tko puni? Osoba koja pripravlja citotoksicni []
pripravak
Medicinska sestra pokraj bolesnikove [
postelje
Stavljate li etiketu na proizvod nakon priprave? da[] ne [ ]

Rabite li simbol koji upozorava na opasnost od da[] ne [ ]




citotoksi¢nog lijeka?

7. Pribor za €iSéenje prolivenih citotoksi€nih tvari

Imate li pribor za €iS¢éenje prolivenih citotoksi¢nih tvari? da[] ne [
]
Sudjeluje li ljiekarna u osmisljavanju toga pribora i je li za njega da[] ne [
zaduzena? ]
Prijavljuje li liekarna nezgode? da[] ne [
]
8. Odlaganje potencijalno toksi€énog otpada i skladiStenje neispraznjenih
citotoksic€nih lijekova
Citotoksi¢ni otpad skupljamo u
Kutije za prijevoz lijekova s automatskom laminacijom da[] ne [
]
U obiéne kutije za prijevoz lijekova bez dodatne opreme dal] ne [
]
Drukgije kutije da[] ne [
]
Ako otvorenu bocicu kanimo sacuvati za daljnju uporabu,
zatvaramo bocicu ¢epom, poklopcem i ostavljamo kanilu za da[] ne [
drugi put ]
izvu€emo kanilu i zamijenimo je novom pri svakoj sljedecoj da[] ne
uporabi []
Drugo (molimo specificirajte) .......cccccoeeeeeiiiieiiiiiieee da[] ne [
]
Nakon primjene citotoksi¢nog lijeka, primjenjujete li odredeni
postupak za odlaganje citotoksi¢nog otpada?
da[] ne

[]




9. Nezgode i interferencija tijekom priprave

Kakve se nezgode / interferencije naj¢eSée dogadaju? (smijete izabrati viSe od
jednog ponudenog odgovora)

Prolijevanje citotoksi¢nog lijeka []

Posjekotine / ubodne ozljede osoblja []

Otjecanje iz vrecica ili preko Cepova []

Razderane kutije ili razbijene bocice []

Ostalo []
Jeste li razradili postupke kojih se pridrzavate u slu€aju nezgode? da[] ne []
Postoiji li pribor za dekontaminaciju? da[] ne[]
Prijavljujete li takve nezgode? dal[] ne[]

10. Primjena citotoksi¢nog lijeka

Upozoravate li medicinsku sestru da prije primjene citotoksi¢nog
lijeka treba isprati kateter fizioloSkom otopinom?

da[] ne
[]
Ako se primjenjuje centralni venski kateter, upozoravate li
medicinske sestre da nakon intravenozne injekcije ili infuzije s
citotoksi¢nim lijekom, kateter treba isprati fizioloSkom otopinom? da] ne
[]
11. Promjena doze
Prilagodavate li dozu prema postupku s obzirom na parametre koji
su specifi€ni za svakog pojedinog bolesnika?
da[] ne

[]

Uzimate li uzorke kako biste procijenili farmakokineti¢ke parametre
pojedinog bolesnika?
da[] ne

[]




12. Ambulantno lije€enje

Suradujete li s nekom ustanovom u kojoj se provodi ambulantno da[] ne

lijeCenje? [

Ako da, je li to ustanova koja se bavi

kucénim lije€enjem da[] ne [ ]

palijacijskim lijeCenjem da[] nel]

hospicijskim lijeCenjem da[] ne[]

Znate li ime osobe koju trebate da[] ne[]

kontaktirati?

13. Sustav za kvalitetno rukovanje (engl. Quality Management System - QMS)

Primjenjujete li neki od sustava za kvalitetno rukovanje u vasoj da[] ne
ljekarni i tko vam je izdao certifikat? []
Ako da, je lirije€ o
Certifikatu za pripravu citotoksi¢nih lijekova koju izdaje QuapoS  da[] ne
(DGOP) []
Certifikatu regionalnog ovlastenog ureda, koja ukljuCuje i da[] ne
pripravu citotoksi¢nih [
lijekova
Certifikat koju izdaje neka vanjska tvrtka, a ukljuCuje i pripravu dal[] ne
citotoksicnih [ij [1]
lijekova
Ako ne, imate li u planu primijeniti neki od sustava za kvalitetno da[] ne
rukovanje? []

14. Suradnja s ustanovama koje se aktivho bave onkoloSkom terapijom

Imaju li na onkoloskom odjelu ustanove s kojom suradujete iscrpan
opis medicinskih postupaka i / ili postupaka lije€enja?
da[] ne




Sudjeluju li ljekarnici ili ostali djelatnici u ljekarni u razradi takvih da[]
postupaka /protokola?

Sudjeluju li ljekarnici u farmakoloskom lije€enju onkoloskih
bolesnika, odnosno jesu li oni dio onkoloskog tima?
da[]

Organizira li liekarna ili provodi li liekarna klini¢ka istrazivanja iz
podrucja onkologije?
da[]

[]

ne

[]

ne

[]

ne

[]

15. Vase preporuke za poboljSanje zastite osoblja koje se bavi pripravom

lijekova s citotoksi¢nim u¢inkom?

16. Koje su ustanove ili osobe, prema vasem misljenju, bitne za daljnji razvoj standarda
kvalitete i uputa za sigurnost na radu kad je rije¢ o pripravi lijekova s citotoksi¢nim

uc¢inkom?







