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Pfedmluva k 3. vydani poZadavka na kvalitu farmaceuticko-
onkologickych sluzeb ( QuapoS )3

Pacient v centru pozornosti — nazor, s kterym vSichni jisté
souhlasi., byt’ nékdy s dodatkem ,, v zasad¢ ano.” Naplnéni tohoto principu
nezalezi jen na odbornych znalostech, ale i na technickém a ekonomickém
stupni vyvoje spolecnosti.

Evropska Unie pfijala nové ¢leny, ktefi k ni citi pfisluSnost. ESOP
(European Society of Oncology Pharmacy) byla jiz od roku 2000 spojena se
vSemi evropskymi odborniky angazovanymi v onkologické farmacii a
vSechny vyzvala k aktivni ucasti na sjednocovacim procesu.

Stalo se tak na 1. konferenci QuapoS v Luxemburku v zafi 2001.
Standardizace, jak jsme brzy poznali, pfedstavuje nejenom velkou vyzvu,
ale i pfilezitost pro onkologickou farmacii.

Velkou vahu ma nejenom samotné sjednocovani vychazejici ze

srovnavani stavu, ale i svobodna moznost vyvoje v riznych hospodarskych
podminkéch, moznost identifikovat rozdily a dokumentovat je.
K tvorbé standardl patii zachyceni nejenom toho spole¢ného, identického,
ale také véci rozdilnych, které se mohou odrazit v budoucnosti. Nic neni
vice deprimujici nez kongresy a $koleni pfindSejici informace o optimalnim
feSeni pracovniho procesu, jez jsou kvali vlastnim podminkam
v kratkodobém 1 dlouhodobém horizontu neuskute¢nitelné. Pak casto
nasleduje zbytecné setrvavani v puvodnim stavu.
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QuapoS vyvinuli némecti onkologiéti 1€kdrnici z nemocnic a
vefejnych 1ékaren organizovani v DGOP (Deutsche Gesellschaft fiir
Onkologische Pharmazie e. V.). Pro ostatni narody je soubor standardd
minén jako nabidka pro dalsi rozvoj.

Prvni standardy kvality vySly vroce 1997 a zabyvaly se
predevsim farmaceutickym servisem v uz§im smyslu, tedy podminkami
dilezitymi pro pfipravu cytostatik.

Druhé vydani vroce 2000 potvrdilo a rozsifilo jiz existujici
doporucené postupy. Dale popsalo sluzby onkologického farmaceuta jako
partnera v interdisciplindrnim oSetfujicim tymu. Mimoto zahgjila DGOP
certifikaci farmaceuticko-onkologickych oddéleni v Iékarnach podle
QuapoS.

Soucasné 3. vydani je rozsahle piepracované a pojednava o oblasti
farmaceutické péce v onkologii. Komplexni pohled na pacienta a orientace
farmaceutickych sluzeb smérem k pacientovi se odrazi i v standardech
kvality.

Vyslovné zduraziuji, ze neni cilem 3. vydani pfenos némeckych
pracovnich vysledkli do svéta. Spise je to pokus kazdého zajemce oslovit
v jeho vlasti, v jeho jazyku a umoznit mu vstup do evropské diskuze - proto
ten velky pocet prekladd. Jsme si plné¢ védomi, Zze anglicky jazyk je
zakladem pro spolecnou odbornou komunikaci. Presto chci vyslovit
podekovani delegatim, ¢lenim ESOPu a ptatelim, kteti mnohojazycné
vydani QuapoS umoznili.

Az se vroce 2004 znovu setkdme na 2. evropské konferenci o
standardech kvality v Luxemburku, budou moznosti identifikovat co je
spoleéné a co je rozdilné vétsi nez kdykoliv piedtim. Véfim, ze se do
procesu standardizace zapoji mnoho novych spolupracovnikii napii¢
evropskymi narody.

Klaus Meier
President ESOP
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1. Personal

1.1. Opravnéné osoby zachazejici s cytostatiky
K osobam zachazejicim s cytostatiky v pfimém vlivu lékarny patii:

Farmaceuticky personal:

e [ékarnik/nice vcetné osob, které se nachazeji ve vyuce povolani

e Farmaceuticky laborant vcetné¢ osob, které se nachazeji ve vyuce
tohoto povolani

e Lékarensky asistent ( pozn. CR- jiny odborny pracovnik )

e Lékarnicky asistent (SRN)

o Lékarnicky inzenyr (SRN)

Nefarmaceuticky personal:

e Sanitar /sanitarka

o Lékarensky odborny pracovnik (SRN)

e Spolupracovnici v skladisti (SRN)

e Spolupracovnici v pradelnée (SRN)

o Spolupracovnici v transportni sluzbe (SRN)

1.2. Osoby v pripravé
Ke skupin¢ osob, které pracuji na oddéleni ptipravy cytostatik patfi:

Farmaceuticky persondl:

e [ ékarnik/nice v¢etné osob, které se nachazeji ve vyuce povolani

e Farmaceuticky laborant véetné osob, které se nachazeji ve vyuce
tohoto povolani

e Lékarensky asistent ( pozn. CR- jiny odborny pracovnik )

o [Lékarnicky inzenyr (SRN)

o [Lékarensky asisten (SRN)

Nefarmaceuticky personal:
e Sanitaf /sanitarka

o Farmaceuticky obchodni asistent / Lékarensky pomocnik (SRN)

258



o Lékarensky odborny pracovnik (SRN)
o Spolupracovnici v pradelné a sterilizaci (SRN)
o Servis provozni udrzby (SRN)

Tyto osoby maji pfistup na oddéleni pfipravy cytostatik.

Pripravou natedénych roztoki cytostatik smi byt povéren jen farmaceuticky
personal. Pfed zapocetim prace musi byt kazdy zaméstnanec adekvatné
poucen a vyskolen pro praci v aseptickych prostorech a pro praci s
nebezpecnymi latkami.

Standardy kvality musi byt projednany se vSemi zaméstnanci z ddvodi
porozuméni a uvédoméni si vSech problémi spojenych se sluzbami
onkologické farmacie.

1.3. Posouzeni ohroZeni, provozni pokyny a pouceni

Pred zahajenim prace na oddé€leni pfipravy cytostatik musi byt zaméstnanci
dostatecné pouceni. Vedle osob vykonavajicich pfipravu musi byt i v§ichni
ostatni zameéstnanci, ktefi maji styk s cytostatiky pouceni o predpisech o
zachazeni s nebezpecnymi latkami. K témto zaméstnanciim patii naptiklad i
personal pro uklid nebo transportni sluzby.

Skoleni musi byt piizpiisobené jednotlivym pracovnim skupinam.

V zavislosti na pozadavcich na jednotlivé skupiny obsahuje nésledujici
informace:

e Vlastnosti a t€inky l1éc¢iva

obsahové piriméfené z hlediska  zachazeni snebezpecnymi latkami
(cytostatika, latex atd.)

e Riziko a ochranna opatieni

o Asepticky zptsob prace

e Zpracovani odpadu (k tomu patii kontaminovany material a nastroje,
zejména lahvicky a ampule se zbytky cytostatik)

e Preventivni lékarska péce (pracovni lékarstvi)

e Chovani aopatieni piinehodéa trazu
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Toto pouceni musi byt 1x roéné opakovano (§20 Abs.2 GefStoffV —
némecky zakon ). Pouceni o prevenci Grazi a nehod doporucuji pojistovaci
spole¢nosti opakovat 2x ro¢né.

Je nutno vypracovat pisemné pouceni o ¢innosti vztahujici se k jednotlivym
pracovnim usekiim ( §20 Abs.1 GefStoffV - némecky zakon ).

Cytostatika je nutno zafadit dle jejich vlastnosti do seznamu nebezpecnych
latek lékarny ( §16 Abs.§a GefStoffV - némecky zakon ). Tento seznam
musi byt pfi kazdé zméné doplnén a minimalné jednou rocné ovéien. Pri
zmeénach je potieba provést opetovné prezkoumani stupné nebezpecnosti.

O trazech se musi sepsat protokol. Urazy se musi podle RVO (§1552ff
pojisténi - némecky zakon) v ptipadé osobni $kody na zdravi zanést do

knihy urazti (mens$i Graz, pracovni neschopnost méné jak tfi dny) nebo
provést oznameni o Urazu pravnimu nositeli urazového pojisteéni.

1.4. Trvala pracovni mista

Pro rozsah celé piipravy musi byt k dispozici dostateény pocet stalych,
dobfe zapracovanych zaméstnancti.

Na druhou stranu trvalé pracovni zafazeni zaméstnancli na tato mista neni
vhodné.

Podle §36 Abs.6 GefStoffV ( némecky zakon ) by mél byt pocet potencialné
exponovanych osob vzdy redukovan na minimum.

1.5. Lékarska prevence pro pracujici

Zaméstnanci, ktefi pracuji v oddéleni pfipravy cytostatik, maji styk s CMR-
l1é¢ivy (kancerogenni, mutagenni, reprodukci ovlivitujici). M¢lo by jim byt

byt poskytovano pravidelné preventivni 1ékaiské vySetieni.

K tomu patii:
1. Preventivni prohlidka pfed uzavienim pracovniho poméru.

260



2. Kontrolni vysetfeni béhem jejich ¢innosti v odstupu 12 az 24 mésict.
3. Vysetieni na vlastni zadost zaméstnance, pokud ma podezieni na
zhorSeni svého zdravotniho stavu v souvislosti s vykonem své prace.

I pfes omezenou vypovidaci schopnost se doporucuje v ramci kontrolniho
vySetieni provadét biomonitoring, aby se mohla ovétit uUcinnost
disponibilnich ochrannych opatfeni.

Zaméstnavatel by mél dokumentovat moznou expozici cytostatikim a
preventivné ucinénd opatieni dokumentovat. K tomu patfi zaznamy o
mnozstvi zpracovanych cytostatik a Cetnost pfiprav vztahujici se na
zameéstnance. Mimo to musi byt zajisténo pouziti technickych a osobnich
ochrannych opatfeni pomoci zavedeni standardizovanych ptedpisi
s dirazem na pfipravu, zpracovani odpadu, CiSténi, urazovy a nouzovy
management.

1.6. Vzdélavani, zdokonalovani a  doSkolovani
zaméstnancu

Pfi  vzdélavani, zdokonalovani a doskolovani se zaméstnanci uci
teoretickym znalostem a praktické zru€nosti.

Teoretické znalosti:

Zaklady zakonu a predpisi

Spravné zachazeni s nebezpecnymi latkami
Nebezpeci a ochrannd opatieni

Prevence pied urazy a poc¢inani pii Grazu
Nouzovy management

Zpracovani kontaminovaného odpadu

Ucinné latky a formy aplikace

e Stability a inkompatibility

e Préce v aseptickém pracovnim prostoru
e Utinek léku, farmakologie

o Klinicka farmacie
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Patologie

Organizace prace v oddéleni a pribéh vyroby
Zajisténi kvality

Osobni ochranna vystroj a pomucky

Prakticky trénink:
e Piijem zbozi
e Asepticky zplsob prace a jeji oveéfeni ve spojeni se simulaci
pracovnich kroku pii vyrobé jedné aplikacni formy
e Zachazeni s materidlem pro jednorazové pouziti
Simulace tirazu a poc¢inani pii urazu
Kontrola piedpist
Zachazeni s dokumenta¢nim systémem
Baleni, dodani a zpracovani odpadu
Zachéazeni s dekontamina¢ni soupravou

1.6.1 Zapracovani zaméstnanci
Zapracovani zaméstnancti v oddéleni pfipravy cytostatik ma byt provedeno
velmi peclivé, protoZze se jednd o pracovni misto s velkym potencidlem

ohrozeni pro ¢lovéka i vysledny produkt.

Zapracovani vyzaduje ¢asovy a obsahovy rozvrh (viz. nahofe) a mélo by
probihat podle planu.

1.6.2. Zdokonalovani a do§kolovani zaméstnancu

Pomoci zdokonalovani a doskolovani je zaruceno, Ze stav znalosti
zaméstnancl je stale pfizplisobovan aktualnimu stavu védy a techniky.

Osoby ptipravujici cytostatika by méli dodatecné k rocnimu pouceni

jesté  dostateCnou prilezitost Ucastnit se jak vnitinich tak i externich
seminaid.
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Ucast na téchto akcich by méla byt doloZena.
Pokud nastane pfilezitost odborného $koleni v onkologickém oboru, méla
by byt vyuZita.

2. Centralni oddéleni pripravy cytostatik

Centrdlni pripravé cytostatik (CMR - kancerogenni, mutagenni a
rozmnozovani ovliviujici lé¢iva) se dava prednost pfed decentralizovanou
piipravou.

(TGRS525,5.3.1.(1) — technicky predpis, némecké ustanoveni ) .

2.1. Prostory a vybava

Ptiprava je uskutec¢néna na odd€leném, zfeteln¢ oznaeném pracovisti
podléhajicim rezimu Cistych prostor. Obecné pozadavky na pracovni
prostfedi musi byt dodrZzeny. Dale je nutno zafidit separatni mistnost na
uschovavani civilniho a pracovniho odévu, v idealnim pfipadé propust’
komorového typu. Do piipravny cytostatik se musi vstupovat jen pies tuto
personalni propust’.

Pouzivané mistnosti nemusi tvofit prostorovy celek s lékarnou.

Pracovni prostor piipravny musi byt vybaven ochrannym pracovnim boxem
( laminarni box, izolator - viz kapitola o technické vybavé a
vzduchotechnice ) a dal§im zafizenim slouzicim piipravé a dokumentaci.
Celé vybaveni piipravny ma byt pfedem rozvrZzeno a je nutno jej omezit na
potiebné minimum.

2.2. Vzduchotechnické zarizeni

V uzavieném Cistém prostoru se ma pouzit pracovni ochranny box pro
cytostatika typu H ( pfipadné izolator) ovéteného typu podle DIN 12980
jako ,,Laminarairflow* (LAF).

e Jako dalsi bezpeCnostni opatfeni by se mélo nainstalovat odvétrani
vzduchu k pracovnimu boxu.
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e Pokud by byla instalace k zafizeni k odvétravani vzduchu z technickych
divodi nerealizovatelnd, je nutno pouzit pracovni box pro cytostatika se
dvémi HEPA-filtra¢nimi stupni pfed pfivodem obihajiciho vzduchu do
mistnosti piipravy. V piipad€ provozu za cirkulujiciho vzduchu nesmi ¢islo
vymény vzduchu piekrocit ¢islo 8, rovnéz musi byt dodrzeny vsSechny
podminky podle BuBaV.

e V kazdém piipadé musi byt instalovano ventilacni zafizeni, které¢ vede
podle TRGS 560 a ArbStittV dostatecné klimatizovany a Cisty Cerstvy
vzduch podle DIN 1946 do mistnosti, aniz by omezovalo funkci ochrany
pracovniho boxu pro cytostatika. Rychlost piivodniho vzduchu nesmi byt
vétsi nez 0,2 m/s.

3. Priprava cytostatik
3.1. Prijem léciva

Ptijem cytostatik smi provadét jen odborné Skoleny 1ékarensky personal.

Otevieni transportnich beden nebo zatavenych pytli s cytostatiky se
uskuteCni na vyclenéném misté. Personal pracuje v piedepsanych
ochrannych odévech a s ochrannymi pomutckami. Napadnosti, jako tfeba
poruseni, kontaminace atd., se musi dokumentovat a ohlasit vyrobci a
odborné sile pro bezpe€nost prace. Pfi¢inu je nutno co nejrychleji zjistit a
odstranit.

3.2.  Osobni ochranné pomiicky a vystroj.

Podle platnych ustanoveni, pravidel a nafizeni (GefstoffV, TRG 525,
Zytostatika-Richtlinien der Léander, Regeln und Merkblitter der
BGW/GUW - némecké ustanoveni) je pouziti ochrannych osobnich
pomucek pro kazdého zaméstnance v oddeleni cytostatik predepsané a
vyplyva z posouzeni stupné ohrozeni. Ochranna vystroj musi mit CE-znak
a musi byt zapsana ke stupni posouzeni nebezpecnosti .

Toto se tyka v pfipadé pfipravy cytostatik i zaméstnancd ktefi pripravuji
HVLP pro vlastni fedéni a hotové roztoky k aplikaci bali.
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Osobni ochranna vystroj se sklada mimo jiné z:
e Overalu nebo ochranného plasté (eventualné v kombinaci s navleky )
e Ochrannych rukavic

Ve zvlastnich ptipadech je doporuéeno uzivat:
e Ochranu dychacich organt (respirator)
e Ochranné bryle
e Navleky na obuv

Zvlastni ptipady jsou mimo jiné:

e Cisténi v prostoru pracovniho prostoru pro cytostatika, mimo pouhé
otfeni pracovni plochy
e (QOdstranéni rozsypanych a rozlitych cytostatik
e Vymeéna filtru v ochranném boxu pro pfipravu cytostatik
e Osobni ochranna vystroj se musi pfizpusobit riznym pozadavkim a
vyplyva s posouzeného stupné ohrozeni.

3.2.1. Overal / ochranny plast’

Overaly musi byt zapnuté az ke krku. Musi mit dlouhé rukavy s tésné
pfiléhavymi manzetami. Na obzvlast exponovanych mistech by mély mit
vodoodpuzujici upravu. Z divodi ochrany produktu by méli byt provedeny
z materialu, ktery neobsahuje choroboplodné zarodky a neuvoliiuje prasné
Castecky.

Misto overalu je mozné pouzit také ochranny plast, pokud je dostatecné
dlouhy (pokryva stehna) a odpovida svrchu uvedenym pozadavkim.

3.2.2 Rukavice na jedno pouziti k ochrané pri pripravé
roztoku cytostatik

Pracovnik musi pouzivat vhodné rukavice, jejichz vyména je (stejné jako
pii kontaminaci) rutinou.

3.2.3.0chrana dychacich cest, ochranné bryle, navleky

Ve zvlastnich pfipadech se musi k zamezeni expozice a kontaminace pfi
praci s cytostatiky pouzit mimo overalu /resp. ochranného plasté/ a rukavic
také respirator, ochranné bryle a navleky na obuv. Piedepsana jsou tato
opatfeni mimo jiné pfi €isténi boxu pro pfipravu cytostatik, pii odstranéni
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rozsypanych a rozlitych cytostatik a pti vyméné filtru v pracovnim boxu.

Jako ochrana dychacich cest se musi pouzit polomaska s filtrem ¢astic podle
DIN EN 149.

Ochranné bryle musi poskytnout boéni ochranu a byt nositelné spolecné
s optickymi brylemi.

Pracovni obuv by méla byt vodovzdorna a pokud mozno pokryvat celou
nohu.

3.3. Pomiicky pro pripravu cytostatik

3.3.1. Technické pomiicky pro pripravu

Aby mohla byt zaru¢ena minimalni norma pfi pfipravé cytostatik, musi byt
podle TGS 525 a Merkblaetter der Berufsgenossenschaften (némecké
ustanoveni) pouzivana vhodna technickd pomocna zafizeni. Zatizeni musi
odpovidat pozadavkiim podle Medizin-Produkt-Gesetz ( MPG - némecky
zakon ). Dodateéné se musi dbat na specialni kritéria pfipravy cytostatik.
Vsechny pomticky musi byt sterilni nebo pfed pouzitim desinfikované.
Kvalita produkti musi byt pravidelné kontrolovana. Pomucky je nutno
posoudit z hlediska potfebné bezpecnosti.

3.3.1.1. Infazni pumpa k aplikaci cytostatik
Zdravotnicky material smi byt pouzivané jen podle svého ucelu dle predpist
Medizinproduktgesetz a k tomu vydanych zakonnych ptedpist, vSeobecné

uznavanych pravidel techniky a piedpisii o bezpeCnosti prace a ochran¢
pred trazem.

3.4.  Technika aseptické prace
Technika aseptické prace zahrnuje vSechny na sebe navazujici sladéné

nutné kroky postupu, které vedou — pfi vyuziti optimalnich moznosti k
redukci bakteridlni kontaminace — ke zhotoventi sterilniho produktu.
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Piiprava a dokonceni celkového aseptického vyrobniho procesu ma
rozhodujici vliv na kvalitu produktu.

3.4.1. Validace techniky aseptické prace

3.4.1.1. Validace

Ptiprava cytostatik v ochranném laminarnim boxu pro pfipravu cytostatik
je aseptickd priprava 1éCiva, jejiz pracovni postup musi byt schvalen.
Pfitom musi byt zaruceny pozadavky Evropského Iékopisu na parenteralia.

Validace je mozna jen pii vénovani dostate¢né pozornosti vS§em pracovnim
postupiim a v§eobecnym podminkam pro aseptické pripravy jako jsou :

1. Cdistota, uklid a hygiena pracovnich prostor

pracovni box

pracovni pomiicky

vychozi material

zpusob aseptické ptipravy

bl

Validace celého procesu zahrnuje vSechna opatfeni, které zajiStuji pfi
pripravé a kontrole, ze takto vyrobeny produkt spliiuje vSechny naroky na
bezpecnost, identitu, obsah, kvalitu a pravost podle vSech uréenych
pozadavku a stanovenych norem kvality.

3.4.1.2. Metoda k ovéieni techniky aseptické prace

U vzorkll zpfipravy je nutno ovéfit vhodnymi mikrobiologickymi
metodami nepfitomnost  bakteridlni kontaminace. K tomu se musi
vypracovat provéifovaci plan. Pocet a frekvence se urcuji podle danych
zvyklosti pfislusné Iékarny.
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3.5. Objednavka k Fedéni roztokii cytostatik

3.5.1.

Objednavka cytostatik probiha pisemné na zadanku vystavenou lékafem.

Tato zadanka musi byt v 1ékarn€ podle § 7 Apothekenbetriebsordnung
(lékarensky odborny tad - némecky zdkon) zkontrolovdna a povolena
k ptipravé odpovédnym lékarnikem / 1ékérnici.

Zadanka musi byt jednoznaéna a musi obsahovat miniméalné tyto udaje:
e Jméno pacienta

e Datum narozeni pacienta a / nebo identifika¢ni ¢islo v nemocnici

e T¢lesna hmotnost, vyska a / nebo velikost povrchu téla

e (Oddéleni / funkeni jednotka / 1éCebna instituce nebo jeji jednotka

e Predepsané cytostatikum ( INN-jméno )

e Pravidla davkovani a z toho vychazejici davkovani pro pacienta

e QOdpovidajici davkovani podle laboratornich a farmakokinetickych
parametrt jako cilovou veli¢inu

Korekeni Cinitel Zadouci redukce piipadné zvyseni davky

Forma aplikace

Typ infuzniho roztoku

Objem k aplikaci hotového roztoku

Zadany &as k aplikaci

Podpis I¢kare / Iékatky, datum

3.5.2. Distribuce hotovych roztoki

Pti dodani nafedéného cytostatika je pfedloZzena soucasné zadanka lékare.
Prenos Zadanky elektronickou cestou je mozny, pokud jsou dodrzena
zékonna ustanoveni.

3.5.3. Zména davkovani pri omezené funkci ledvin

Cytostatika jsou l1é¢iva s malym terapeutickym rozsahem. Omezena funkce
ledvin mize kumulaci zvysit toxicitu cytostatik a jejich aktivnich
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metabolitii. Redukce davky je Casto nutnd u substanci se znacnym podilem
renalni eliminace. Zakladem rozhodnuti by méla byt mira glomerularni
filtrace jako parametru funkcnosti ledvin (sérovy kreatinin) a aktualni
farmakokinetické a farmakologickotoxickologické poznatky o pouzivanych
cytostaticich.

3.5.4. Zména davkovani pii omezené funkci jater

Omezena funkce jater miize mit znacny vliv na jaterni clearance cytostatik.
Omezeni metabolické aktivity vede k pomalejsi cytochrom P450-zavislé i
nezavislé biotransformaci, zatimco redukovana biliarni clearance ztézZuje
ptirozenou exkreci pies zlu¢nik.

U nékterych cytostatik je znamo, Ze pfi omezené jaterni clearance dochazi
ke kumulaci, takze zhodnoceni laboratornich parametrti a modifikace davky
predstavuji dilezitou farmaceutickou sluzbu.

3.5.5. Zména davkovani pfi sniZeni hodnot krevniho obrazu

Jeden zmnoha sledovanych parametri organismu pii davkovani
protinadorovych 1éCiv  je krevni obraz, neboli takzvana rezerva kostni
dfené. V soucasné dob¢ neexistuji zadné zavedené parametry

(jako napf. pro funkci jater nebo ledvin), které by umoznily individualni
odhad regenerace kostni diené poskozené cytostatiky. ReSenim je
opakovana kontrola krevniho obrazu a pozorovani pribéhu regenerace

(2-3 x v tydnu po chemoterapii ). Jen timto zptisobem je mozné vyhodnotit
myelosupresi.

Mélo by se rozliSovat mezi kurativnim a paliativnim zptsobem [écby,
stejné tak mezi biologickym a skuteCnym stafim pacienta. Pied kazdym
dalsim cyklem chemoterapie se obvykle provadi nadir-adaptace davek. Je
tteba rozlisit, Ze pravé pii  kurativni terapii diky dostupnosti
hematopoetickych rustovych faktord jako G- nebo GM-CSF pftizpusobeni
davky nutné neni a tudiz zlstava intenzita terapie zachovana. Vysoce
davkovana chemoterapie, pfipadné zkracenim intervalli zintenzivnéna
standardni terapie jsou proveditelné jen pfi podpofe ristovymi faktory.

Doporuceni o ptfizpiisobeni davkovani v disledku myelosuprese slouzi jen
jako orienta¢ni pomticka. Pfi zjiSténi myelosuprese je nutno zvazit , zda
pokradovat v kurativni chemoterapii za predpokladu pouziti vyse
zminovanych podpurnych prostfedkid napi. s prodlouzenymi intervaly nebo

269



1é¢bu prerusit.

3.6. Priprava

Pfiprava cytostatik se provadi na zaklad¢ zavaznych pracovnich postupti a
piikazi (§ 20 GefStoffV) a podle vyrobnich pifedpist, které zohlediuji
zavéry z oblasti bezpecnosti provadénych praci.

Pokyny v fidicim ptikazu prace a v predpisech o vyrob¢ stanovené pracovni
techniky jsou zavazné. Jejich dodrZeni se musi pravidelné kontrolovat.

3.6.1. Pracovni piedpisy

Pracovni predpisy pro piipravu cytostatik obsahuji:

e zpusob aplikace cytostatik, oznaceni cytostatika

e zpUsob a oznaceni hotovych 1é¢iv k pouziti

e zpusob a oznaceni zdravotnického materialu k pouziti

e oznaCeni metody k fadné pripravé, oznaceni piistroji, které se maji
pouZzit

e maximaln¢ pfipusténa procentualni odchylka od predepsané hodnoty
dané objednavky

e zpuUsob baleni a oznaceni

e udaje, které se maji nachazet na etiketé

e udaje o trvanlivosti pfipravy a nacatych zakladnich roztoku

e udaje o zvlastnostech, na které se musi dbat pii vydeji

3.6.2. Dokumentace

Béhem vyroby se musi registrovat a vhodnou metodou dokumentovat
nasledujici tdaje :

e Casovy okamzik zahajeni prace

oznaceni Sarze pouzitych hotovych 1éki, popt. zbytka

mnozstvi pfidanych rozpoustédel a infaznich roztoka

oznaceni a mnoZzstvi pouzitych cytostatik

mimotadné udalosti pfi vyrobé
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e jméno pfipravujiciho zaméstnance

3.6.3. Etiketa

Etiketa se vyhotovuje na zékladé¢ vyrobni dokumentace a musi obsahovat
minimaln¢ nasledujici informace o vyrobku :

e Jméno a adresu 1ékarny

e Jméno pacienta

e Datum narozeni nebo identifikaéni ¢islo pacienta

Oddéleni / funkéni jednotka / 1éCebna instituce nebo jeji jednotka
Nézev a mnozstvi osahujiciho cytostatika

Typ infazniho roztoku a jeho mnozstvi

Zpisob aplikace

Zadany &as k aplikaci

Skladovaci podminky

e Datum pfipravy a trvanlivost nebo nejlépe datum posledni spotieby.

3.7. Distrubuce naredénych cytostatik na prisluSné
onkologické oddéleni

Pro wvnitronemocniéni transport cytostatickych roztokii pfipravenych
k aplikaci plati technicka pravidla pro nebezpecné latky TRGS 525

( némecké ustanoveni ). Zde je pozadavkem, aby se transport pfipravenych
cytostatik uskutecnil v nerozbitnych, nepropustnych a uzaviratelnych
nadobach. Nadoby by mély byt mimo jiné zietelné oznacené napisem napf.
““Pozor cytostatika“*.

Pro mimonemocni¢ni transport plati dodate¢n¢ Gefahrgutverordnung
StraBe GGVS (né€mecky zakon). Cytostatické roztoky jsou Casteéné
povazované za nebezpeéné zbozi a zafazuji se s UN-Cislem 1851 pod
““medikament tekuty, toxicky .
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3.8.  Vypocet ceny
Néklady vyroby se déli dle nasledujicich oblasti:

1. vécné naklady

a) lécivé prostredky
b) infuzni roztoky

c) spotiebni material
2. naklady na personal
3. ptiplatky

Pfi ocenéni se musi dbat na platné dohody mezi statni pojistovnou a
Iékarnami.

Zdroj informaci

Zakladem  onkologicko-farmaceutické  sluzby, vzhledem jejimu
interdisciplinarnimu vyznamu, je moznost opatfeni a Sifeni informaci ke
vSem otazkam tykajicim se 1é¢by nadort. Vedle piiru¢ni knihovny
s piislusnymi vytisky zakladni odborné literatury je zakladem kazdého
pracovist¢ PC-vybaveni s pfistupem na relevantni software a digitalni
informace, napojeni na internet kreSerSni cinnosti v mezinarodnich
databazich, pouzivani vyhledavajiciho mechanismu, mnohonasobnych

internetovych spojeni , elektrické posty a jinych sluzeb nevyhnutelné.

Ke skolicim ucelim patii také videomaterial a odpovidajici technické
vybaveni .

4. Lékarna jako koordina¢ni misto v cytostatické terapii

Lékarna slouzi jako centralni zafizeni pro terapii cytostatiky, zajistuje
management kvality onkologicko-farmaceutickych sluzeb a prejima takto
na sebe spoluzodpovédnost v souvislosti s pfipravou cytostatik za pacienty
a personal v plném rozsahu

Lékarna zachycuje a zpracovava vsechny relevantni Iékarské a
toxikologické tudaje tykajici se cytostatik a rovnéz podle moznosti i udaje
o moznych podptirnych opatienich.
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Informace jsou epidemiologicky hodnoceny, zvazeny s ohledem na
klinicka, farmaceuticka, ekologicka a ekonomickd hlediska, nasledné
dokumentovany a pouzity pro poradenstvi a skoleni zaméstnanci.

4.1. Likvidace cytotoxického odpadu

Zasady pfi likvidaci cytotoxického odpadu (v uvedeném potadi ):
1. zamezeni nadbyte¢ného odpadu

2. zhodnoceni odpadu

3. likvidace odpadu

Vasim cilem je:

1. osobni ochrana

2. ochrana Zivotniho prostredi

Nebezpecny odpad a kontaminované predméty se soustredi:
e oddélené od ostatniho odpadu

e na misté ptivodu

e v oznaceném a vhodném kontejneru

Odpad obsahujici cytostatika je odpadem, ktery potiebuje zvlastni dohled.
Sbér cytotoxického odpadu je nutno provadét do specialnich kontejnerd,
které je mozné po naplnéni vzduchotésné uzaviit. Odpad obsahujici
cytostatika  podléha Gefahrengutverordnung StraBle GGVS (némecky
zékon) .

Ptislusné narodni a regionalni ustanoveni se musi dodrzet.

4.2 Dekontaminace pfineimysiném uvolnéni cytostatik

Dekontaminac¢ni souprava musi byt k dispozici ve vSech mistnostech, kde se
zachazi s cytostatiky. Lékarna, jako centralni zafizeni, by toto méla
idealnim zplsobem zajistit.

Dekontaminacni souprava osahuje mimo jiné:

e Sluzebni pokyny pro provadéni dekontaminace
e Oznacovaci material
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Jednorazovy overal nebo plast’

Néavleky nebo ochrannou obuv

Ochranou dychaci masku ( P3)

Ochranné rukavice

Zvlastni ochranné rukavice, které poskytuji dostate¢nou mechanickou
ochranu pied stiepy

e QOchranné bryle, které poskytuji bo¢ni ochranu a jsou nositelné nad
optické bryle

e Jednorazovou tkaninu nebo buni¢inu

e Vodu a ethanol k navlhceni

e Pomiicky k odstranéni rozbitého skla

e Dostatecné stabilni nadobu nebo pytel na odpad

e Formulaf k dokumentaci nehody

Odstranéni a zpracovani rozsypanych a rozlitych cytostatik smi provést jen
pouceny personal.

Postup pifi netimyslném uvolnéni cytostatik je soucasti provozniho fadu a
ro¢niho proskoleni.

4.3. MimoZzilni (extravaskularni) unik

Neumyslny unik potencialné drazdivého, zpuchyiujiciho az nekrotizujiciho
cytostatika do okolni tkané¢ znamend vaznou komplikaci intravendzni
cytostatické terapie, kterd vyzaduje okamzité oSetieni.

Na vsech onkologickych oddélenich a terapeutickych jednotkach by mély
byt k dispozici pfedpisy o prevenci, soubor opatfeni pro oSetfeni, véetné
normalizovaného formulafe k dokumentaci nasledovného oSetieni
extravaskularni aplikace.

Na kazdém odd¢€leni musi byt na pfistupném misté k dispozici pro okamzité
zvladnuti piihody s extravaskularni aplikaci cytostatika set, obsahujici
vSechny potebné pomtcky pfizptsobené latkam pouzivanym v terapii.
Souprava by méla byt umisténa na dobie dostupném miste.
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4.4. Chronoonkologie

Chronoonkologie je 1é¢ebna metoda, kterd zohlediuje biologické rytmy
cloveka pii aplikaci cytostatik, pfi¢emz terapeutickym cilem je zlepSeni bio-
dispozice, popfipad¢ Gcinnosti cytostatika pii soucasné redukci vedlejsich
ucinkl. Poznatky z oblasti chronoonkologie, pokud existuji udaje, by mély
byt vyuzity ve smyslu optimalizace terapie, snizeni nezadoucich ucinki a
zlepSeni ucinnosti.

4.5. Zachazeni s cytostatiky na nemocni¢nim oddéleni

Na nemocni¢nim oddélenim jsou se zachdzenim s léCivem obsahujicim
cytostatika poveéfeni oSetiujici sestry a lékafi. A to v celém rozsahu od
prijmu, uskladnéni, ptipravy k aplikaci, aplikace 1éCiva, az po zachazeni
s vymeésky, které miZze postihnout také rodinné piislusniky pacienta.
Zdravotnicky personal rovnéz zodpovidd za management neumyslnych
rozsypani nebo nehod pii zachdzeni s cytostatiky.

Lékéarnik pro onkologickou farmacii pomaha jednotlivym oddélenim a
funkénim jednotkdm nemocnice pii zhotoveni pokynd pro zachazeni s
cytostatiky podle stanovenych predpisi, aby ulehCil zavadéni bezpecné
manipulace a spravné obsluhy bezpe¢nostniho vybaveni.

4.6. Zachazeni s cytostatiky v 1ékarské ordinaci

Pfijem v Iékarné€ ptipravenych 1é¢iv probiha v 1ékatské ordinaci poucenym
kvalifikovanym personalem.

U dodavky se musi zkontrolovat uplnost, neporuSenost, hodnovérnost a
trvanlivost.

Dodavka ptipravka k parenteralni aplikaci by méla byt uskute¢néna jako
celek, ktery obsahuje infuzni set naplnény ¢istym infuznim roztokem.

Zasobujici 1ékarnik by mél dbat na to, aby se aplikace provedla jen pfes
vhodné pfipojeni.
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Tak zvanému ,,smyckovani* s infuzni soustavu by se mélo zabranit.

Podani pfipravka provadi opatiujici 1ékat ve spolupraci s oSetfujicim
personalem.

Podavani cytostatik probiha pouze pfi pribézné kontrole stavu a vitalnich
funkci pacienta.

Osobni ochrana zaméstnancti podléha platnym nafizenim a méla by se
skladat minimalné z ochranného plasté, rukavic a savé podlozky.

Po ukonéeni aplikace se vSechen kontaminovany material zabezpeci a podle
dané klasifikace zlikviduje.

4.7. Zachazeni s cytostatiky v domaci sfére

Stale vice chemoterapeutickych rezimi vyzaduje priibéznou aplikaci G¢inné
latky v ¢asovém obdobi od 24 hodin po nékolik dni. Pocet aplikaci, které se
mohou provést v ambulantnim rozsahu, ptibyva.

Pacienti, rodinni pfislusnici a zaméstnanci ambulantni oSetfujici sluzby
musi byt Skoleni v zachadzeni s cytostatiky v domaci sfére.

Skoleni by mélo brat pfedeviim ohled na nasledujici okolnosti:
e Zvlastnosti zachdzeni s cytostatiky
e Zachazeni s pomtckami k aplikaci
e Chovani pfi nehodé (rozliti, rozsypani)
e Postup pfi paravasatu
e Zachazeni s vymésky pacienta
e Likvidace odpadu

Individualni peCovatelsky plan by mél byt sestaven spolu s 1ékarnikem
( viz kapitola 5.1 ).
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4.8. Management klinickych studii

Svym spoluptisobenim na klinickém proveéfovani 1éCiv a studiich
k optimalizaci terapie v onkologii pfispiva farmaceut k zajisténi kvality
v tomto oboru.

Pozornost 1ékarnika se soustfed’uje predevsim na hodnocené 1é¢ivo, jeho
fadné pievzeti, skladovani, vyrobu respektive pfipravu, rozdéleni a
likvidaci. Za tyto ¢innosti odpovida vici vSem pravnim predpisim (GCP,
GMP - némecké zakony ).

4.9. Zachazeni s vymésky

Vymeésky  pacientll, ktefi jsou léceni cytostatiky, mohou obsahovat
mnozstvi cytostatickych substanci a jejich metabolitt.

Zachazeni s vyméskem se provadi s ohledem na ochranu zdravi vsech
zucastnénych osob a platnych predpisti o likvidaci odpadu.

5. Farmaceuticka péce o pacienta

Prvni kontakt 1ékarnika s pacientem by mél nastat pfed nebo nejpozdéji pti
prvni chemoterapii. Kvalitativné orientované poradenstvi a péce o
onkologického pacienta je dilezitou soucasti Cinnosti onkologického
farmaceuta.

Obsah poradenstvi k nasazenym cytostatikiim a podptirnym I¢kim zahrnuje
informace o U¢inku, misté ucinku, zplsobu aplikace, v praxi relevantni
vedlejsi GCinky a vzajemné ovlivnéni. Také by nemélo chybét pouceni o
zpasobu chovani pii vyskytu vedlejSich u¢inkii a vycet moznosti, jak
vedlej$im ucinkdim zabranit.

Lékarna mimoto nabizi neustaly, lékaiskou terapii doprovazejici, kontakt
po celou dobu terapie. Pouziti pisemného informacniho materialu a navodu
k feseni komplikovangjSich situaci je pro pacienta smysluplné. Méla by
nasledovat dokumentace obsahu rozhovoru v 1ékarn€. Dulezitou snahou je
dosahnout tizkou odbornou spolupraci s oSetfujicim 1ékafem, oSetfujicim
personalem a ostatnimi za¢astnénymi osobami.

277



5.1.  Zhotoveni pecovatelského planu

Pecovatelsky plan je pevna slozka konceptu farmaceutické péce a umoziuje
stalou péCi o pacienta na vysoké urovni pres libovolné dlouhé casové
obdobi.

Pecovatelsky plan je vyhotoven dle schematu zvaného SOAPS:

S — dokumentace subjektivnich potizi pacienta a problémi vztahujicich se k
1écivu

O — dokumentace méfitelnych, objektivnich parametrii

A — analyza a zhodnoceni problému vztahujici se na léky, subjektivniho a
objektivniho charakteru

P — ztoho vyplyva stanoveni terapeutickych cilti spolecné s pacientem a
osetiujicim 1ékafem

K dosazeni terapeutickych cilt formuluje 1ékarnik pro pacienta sva
doporuceni. Uspéch doporucenych opatfeni muze byt pfes kontrolni
parametry a ¢asové obdobi provéren.

5.2.  Podpirna terapie

5.2.1.Management nevolnosti a zvraceni

Nausea a emese jsou pacienty obavané a Casto popisované jako nejvice
nepiijemné pocitované nezadouci ucinky antineoplastické terapie. Jestlize
jsou tyto vedlejsi ucinky vyrazné, mohou vést k pfedCasnému pieruseni
terapie. Z téchto diivodli by méla byt zabezpecena efektivni antiemeticka
podptirna terapie.

Pti vybéru jedné vhodné terapie se ma dbat na nasledujici aspekty:

e Emetogeni potencidl terapie

e Individudlni rizikové faktory pacienta

e Stadium nausey a emese

e Terapeutické guideliny odbornych spoleénosti vytvorené na zakladé
mediciny zalozené na dikazech
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e Farmakoekonomické aspekty

Realizace vybrané terapie by méla byt podporovana zejména:
e Spolupraci pacienta, 1ékafe, 1ékarnika a ostatnich zucastnénych
e Opatfenimi podporujicimi compliance
Dostateénymi profylaktickymi opatfenimi

5.2.2. Management terapie tlumici bolest

VétSina pacientd s diagnostikou nadoru trpi v pribéhu onemocnéni
bolestmi. Pfi¢ina, zpusob a intensita bolesti jsou rozdilné. Bolest se musi
vCas rozpoznat a priméfené a se zietelem na ostatni moznosti 1&€it.

Ve zhotoveném pecCovatelském planu toto musi byt zohlednéno,
farmakoterapeuticka doporuceni mohou byt kombinovana s jinymi zpisoby
léceni.

5.2.3. Alopecie

Alopecie znamena pro mnoho pacientl zatézujici vedlejsi Géinek fady
chemoterapeutickych rezimll. Pfestoze moznosti 1éceni jsou velmi omezené,
musi se na tento aspekt pii zpracovani pecCovatelského planu a
pii oSetfovani pacienta dbat.

5.2.4. Management mukositis

Zanét sliznic — mukositis — se rozliSuje podle lokalizace jako stomatitis,
ezofagitis, cystitis atd. Je to Casty vedlejsi ucinek pri 1éceni pacientt
s diagnostikou nddoru, mezi jinym podminény  jak chemo-, tak i
radioterapii. Slizni¢ni poskozeni mitize byt nesmirné bolestivé a znacné
omezovat kvalitu zivota pacientd.

Lékarnik vypracuje navrhy pro preventivni oSetfeni a terapii téchto jevi pro

jednotlivého pacienta a vyhotovi spolu s onkologickym tymem preventivni
a terapeutické doporuceni v ramci zaruéeni kvality.
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5.2.5. Management prijmu

Diarrhoea je zavazna komplikace béhem terapie nddorovych onemocnéni.
Mize se vyskytovat jako vedlejsi ucinek wurcitych cytostatik nebo
radioterapie.

Rozvoj prijmu miize byt podminén vlastnim nadorovym onemocnénim,
imunobiologickymi nebo také infekénimi procesy.

Neléceny prujem vede k slabosti, elektrolytické ztraté a k dehydrataci.
Existuje nebezpeci eskalace.

Lékarnik by proto mél napomoci ¢asnému a radikalnimu osetfeni.

5.2.6. Vyziva onkologickych pacientii -terapie

Téméf vSechna onkologicka onemocnéni jsou doprovdzena extrémnim
ubytkem na vaze. Mimo zhorSeni celkového stavu vede kachexie k mensi
toleranci chemoterapie s vétsSim pomérem vedlej$ich ucinkd.

Pfi nutriCni terapii musi stat v popfedi spokojenost pacienta, ktera se
projevuje chuti k jidlu a radosti nad nim a ne bezpodmine¢né¢ udrzenim
hmotnosti.

Poradenstvi o vyzivé by mélo pacientovi objasnit zménu chutového vjemu,
zvySeni spotieby energie a ukazat mu, ve spolupraci s Iékafem a ostatnimi
zucastnénymi, mozné zmény v jidelnich zvyklostech.

Je vhodna piiprava informacniho materialu a instrukce k pocinani pro
pacienta .

5.2.7. Alternativni 1é¢ebné metody nadorovych onemocnéni

V onkologii aktivni 1ékarnik vydava také pouceni o komplementarnich a
alternativnich metodach v 1éceni lidi s rakovinou. ( Complemetary and
Alternative Medicine, CAM; Unkonventionelle Mittel in der Medizin,
UMK ) a vede na dotaz poradenstvi o neobvyklych zpuisobech 1é¢by. Jedna
se pritom o prostiedky nebo zpusoby které nejsou uznavané Sskolni
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medicinou, jejichz védecka kontrola ov§em musi byt mozna.

Odborny odhad, zda existuje moznost ohrozeni zdravi pacienta pti pouZiti
urcitého produktu nebo metody ¢i zda se jedna pouze o Sarlatanstvi, musi
byt provadén v zajmu ochrany pacienta.

Dulezité je provéteni a vylouceni interakce s dosavadnimi terapeutickymi
rezimy.

Ukol lékarnika je brat vazné pacienty , “ktefi jesté néco pro sebe cht&ji
udélat”, upozornit na dulezitost Skolni mediciny v léCeni onemocnéni a
taktné zjistit divod hledani alternativnich prostiedkd.

Dodatek

A. Pozadavky na vyrobce lécivych prostiedki

Vyrobei lé¢ivych prostiedkit jsou podstatnym zdrojem pro informace
k 1écivé latce a 1écivému prostiedku.

Jejich povinnost k poskytnuti zékladnich informaci k bezpecnému
zachazeni ( Sicherheitsdatenblatt - némecky zakon ) a k bezpeénému
pouziti (Informace pro odborné kruhy) se musi doplnit dal§imi informacemi
a hlavné opatfenimi. Predev§im v oblasti  bezpedné manipulace s
cytostatiky jsou stale jesté potiebné dalsi informace a doplnéni , které musi
pozadovat aktivni onkologicky 1ékarnik i pracovnici v oblasti ndkupu a
distribuce.

B. Zpétna zasilka k vyrobci
Zpétné zasilky, které obsahuji cytostatika musi byt s piijemcem domluvené.

Baleni musi umoznit bezpe¢ny transport a bezpecny odbér. Zasilka musi byt
podle zékonnych pfedpisli oznacena.
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