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STANDARDY JAKOSCIOWE W FARMACJI ONKOLOGICZNE)

(QUAPOS 6)

1. ZAPEWNIANIE JAKOSCI
1.1 Zarzadzanie jakoscig w ustugach farmacji onkologicznej

Certyfikowany system zarzgdzania jakoscig (QM Quality Management) wdrazany w aptece ma na
celu wytwarzanie lekdw przeciwnowotworowych i/lub proponowanie porad i opieki nad chorymi na
raka w jednostkach leczenia onkologicznego poprzez:
* zaspokajanie minimalnych wymogdéw normy DIN EIN ISO 9001 w systemie zarzgdzania jako-
Scig,
* wadrazanie aktualnych standarddéw jakosci w ustugach farmacji onkologicznej oraz wdrazanie
wytycznych zapewniania jakosci,
* systematyczng poprawe jakosci poprzez uregulowane, koncepcyjnie spdjne i powtarzalne
procedury operacyjne,
* dalszy rozwdj jakosci poradnictwa dla pacjentow w zakresie lekdow stosowanych w leczeniu
nowotwordw, a takze opieki farmaceutycznej nad chorymi na raka,
* zwiekszenie bezpieczenstwa pracy z lekami w zakresie ochrony uzytkownikéw i pacjentow
oraz utrzymywanie istniejgcego systemu zarzgdzania jakosciag.
Wszystkie aspekty konsekwentnie okreslajgce wysoki poziom jakosci sg zintegrowane w systemie

QM. Aspekty te s3 wymagane dla wiasciwej opieki nad pacjentem.
1.2 Zarzadzanie ryzykiem

System zarzgdzania jakoscig stanowi podstawe do ostatecznej kontroli proceséw w przygotowywa-
niu lekdéw przeciwnowotworowych oraz w doradzaniu chorym na raka. Polega na analizie ryzyka w
pracowni. Z tg analiza powigzane jest kontrolowane postepowanie z ryzykiem szczagtkowym. Procesy
poddaje sie ciggtej analizie, identyfikuje sie i ocenia ryzyko oraz okresla sposoby jego kontroli w

trakcie przygotowywania lekdw i w procesie opieki farmaceutyczne;j.



2. PERSONEL

2.1 Osoby majace w aptece kontakt z lekami przeciwnowotworowymi

Jako minimalne wymaganie, wszyscy pracownicy zajmujgcy sie lekami przeciwnowotworowymi
muszg posiadac wiedze w zakresie lokalnych wymogdw prawnych dotyczacych ich dziatalnosci.
Osoby majgce do czynienia z lekami przeciwnowotworowymi (magazynowanie, dystrybucja lub pa-
kowanie dawek doustnych) w ramach bezposredniej odpowiedzialnosci apteki to:
Personel farmaceutyczny, tj.:

*  Farmaceuci i szkoleni farmaceuci

* Technicy farmacjii szkoleni technicy farmacji

* Asystenci farmaceutyczni i rezydenci

* Inzynierowie farmaceutyczni
Personel niefarmaceutyczny, tj.:

* Personel pomocniczy apteki

* Osoby zatrudnione w aptece

* Personel sprzedajacy w aptece

* Personel sprzatajacy

* Pracownicy transportowi
2.2 Osoby zatrudnione w produkgji

W produkcji i zwigzanym z nig laboratorium kontroli jakosci moze by¢ zatrudniony wytacznie perso-
nel farmaceutyczny.

Nowo zatrudnieni pracownicy, zanim rozpoczng prace, muszg by¢ odpowiednio wyksztatceni i prze-
szkoleni w zakresie procedur roboczych i postepowania z substancjami niebezpiecznymi.

Pracownicy muszg zna¢ system zarzgdzania jakoscig i aktywnie uczestniczy¢ w jego dalszym rozwoju
2.3. Osoby w opiece farmaceutycznej

e Farmaceuci i szkoleni farmaceuci
* Asystenci farmaceutyczni i rezydenci

* Technicy farmacji i szkoleni technicy farmacji



2.4. Ocena ryzyka, zasady dziatania i instruktaz

Przed rozpoczeciem pracy w pracowni przygotowywania leku przeciwnowotworowego nalezy ocenié
i udokumentowac zagrozenia zwigzane z pracg z lekami przeciwnowotworowymi w tej pracowni.
Pracownicy muszg zosta¢ odpowiednio poinstruowani na podstawie tych ustaled. Ponadto w
odniesieniu do oséb zajmujgcych sie lekami przeciwnowotworowymi i pracujgcych z nimi muszg by¢
oni poinstruowani o odpowiednich przepisach prawnych UE (np. przepisach dotyczacych substancji
niebezpiecznych) i/lub o krajowych wymaganiach lokalnych. Podane instrukcje muszg byc¢
dostosowane do réznych stanowisk i obowigzkow personelu. W zaleznosci od wymagan dotyczg one:

* skutkow lekow w przypadku wypadkow,

* witasciwych procedur postepowania z substancjami niebezpiecznymi (leki przeciwnowotwo-

rowe, lateks itp)

* zagrozenia i Srodkdw ochronnych

* metod pracy aseptycznej

* utylizacji skazonych materiatow i urzagdzen oraz pozostatosci lekdw przeciwnowotworowych

*  medycyna pracy

* dziatania w razie wypadku
Instrukcje powyzsze muszg by¢ corocznie aktualizowane i dokumentowane. Ponadto muszg by¢
opracowane pisemne instrukcje dla kazdego stanowiska pracy.
Leki przeciwnowotworowe muszg by¢ sklasyfikowane zgodnie z ich wtasciwosciami i muszg by¢
wpisane do aptecznego wykazu substancji niebezpiecznych. Wykaz ten nalezy aktualizowac zgodnie
z wiekszymi zmianami i nalezy go kontrolowa¢ co najmniej raz w roku. Jesli zostang wprowadzone
jakiekolwiek zmiany, nalezny sporzadzi¢ nowa, udokumentowang ocene ryzyka w celu jej
dostosowania do wprowadzonych zmian. Wypadki muszg by¢ udokumentowane. W przypadku
obrazen ciata wypadek musi zosta¢ odnotowany (drobne obrazenia, niezdolnos¢ do pracy przez
okres krétszy niz 3 dni) i zgtoszony wtasciwemu ustanowionemu organowi ubezpieczeniowemu i
miejscowemu lekarzowi medycyny pracy.
W przypadku produktdw leczniczych terapii zaawansowanej, okreslonych w rozporzadzeniu UE

2007-13934. nalezy przeprowadzi¢ szczegétowa ocene zagrozen.



2.5 Ryzyko personelu stale pracujgcego w centralnej produkcji lekéw

przeciwnowotworowych

Dobrze wyszkoleni pracownicy muszg by¢ dostepni w liczbie odpowiedniej do zakresu produkcji. W
centralnej pracowni produkcji lekéw przeciwnowotworowych nalezy unika¢ statych miejsc pracy i
prace te organizowac¢ na zasadzie rotacji. Liczba oséb potencjalnie narazonych powinna by¢

ograniczona do minimum.
2.6. Bezpieczenstwo i higiena pracy

Pracownicy przygotowujacy leki przeciwnowotworowe w aptece maja do czynienia z substancjami
potencjalnie rakotwdrczymi, mutagennymi i teratogennymi (CMR). Muszg by¢ im zapewnione
systematyczne (nie mniej niz raz w roku) badania medycyny pracy w zakresie bezpieczenstwa i
higieny pracy, uwzgledniajgce wszystkie istotne czynniki zwigzane z konkretnym miejscem pracy.
Badania te obejmuja:
* wstepne badania medyczne przed zatrudnieniem (np. petna morfologia krwi, przeswietlenie
klatki piersiowej).
* Badania okresowe w trakcie zatrudnienia w odstepach co 1 do 2 lat
* Badania na wniosek pracownika, jezeli istnieje podejrzenie problemdéw zdrowotnych
zwigzanych z wykonywang praca.
Zaleca sie, by badania obejmowaty monitoring biologiczny narazenia w miejscu pracy, chociaz ma
onh ograniczone znaczenie.
Narazenie na lek przeciwnowotworowy musi by dokumentowane przez pracodawce w odpowiedni
formie. Dokumentacja ta musi zawierac rodzaje i ilosci stosowanych lekdw przeciwnowotworowych,
czestos¢ ich przygotowywanie przez kazdego pracownika. Ponadto nalezy zapewni¢ ciggte
stosowanie technicznych i osobistych srodkow ochrony poprzez wdrozenie Standardowych Procedur
Operacyjnych dotyczgcych przygotowywania, usuwania i sprzatania lekow przeciwnowotworowych,

oraz zwigzanych z nimi wypadkoéw, jak rowniez postepowania w przypadku ich wystgpienia.
2.7 Szkolenie, edukacja i specjalizacja zawodowa pracownikéw

Celem szkolenia i ciggtej edukacji oraz specjalizacji zawodowej jest zapewnienie personelowi wiedzy
teoretycznej i umiejetnosci praktycznych.
Wiedza teoretyczna:

* Systemy zarzgdzania jakoscig i ryzykiem



Krajowe i regionalne przepisy, zasady i najlepsza praktyka

Bezpieczne obchodzie sie z substancjami niebezpiecznymi

Zagrozenia i Srodki ochronne, wyposazenie i usuwanie skazonych materiatow
Zapobieganie wypadkom i zarzadzanie nimi

Postepowanie z niebezpiecznymi odpadami

Leki i ich postacie farmaceutyczne

Trwatos¢ i niezgodnosci lekow

Zarzadzanie produkcjg

Praca w warunkach aseptycznych

Wyposazenie techniczne do produkcji i podawania lekdw przeciwnowotworowych
Patologia i jej wptyw na zmiany w dawkowaniu

Zarzadzanie badaniami klinicznymi lekéw przeciwnowotworowych

Laboratorium kontroli jakosci

Szkolenie praktyczne:

Metody pracy aseptycznej i ich walidacja w symulowanym toku pracy w przygotowywaniu
lekdw

Postepowanie z materiatami jednorazowego uzytku

Symulacja wypadkdéw i zarzgdzanie nimi

Zarzadzanie réznymi systemami dokumentacji

Pakowanie, systemy zarzadzania jakos$cig w dystrybucji produktow oraz utylizacja skazonego
materiatu

Metody oceny szkolenia praktycznego

Stosowanie zestawu odkazajgcego (Spill-kit)

Sprawdzanie recept na parenteralne i doustne leki przeciwnowotworowe

Farmacja kliniczna:

Szkolenie przez symulacje w zakresie uzgodnien lekowych, edukacji lekowej oraz prze-

strzegania zalecen dotyczacych leczenia.

Cztonkowie zespotu kontaktujacy sie z pacjentami i ich krewnymi muszg by¢ przeszkoleni w zakresie

zaspokajania potrzeb pacjenta dla zapewniania mu wtasciwej opieki. Obejmuje to wiedze na temat

etapdw choroby, czynnikdw wptywajacych na jako$é zycia pacjenta, w tym okoliczno$ci psychospo-

tecznych i umiejetnosci komunikowania sie.



2.7.1 Szkolenie nowego personelu

Szkolenie nowych pracownikoéw w zakresie przygotowywania lekow przeciwnowotworowych nalezy
przeprowadza¢ ze szczegdlng ostroznoscig, z uwagi na to, ze postepowanie z lekami
przeciwnowotworowymi wigze sie ze znacznym ryzykiem dla ludzi i dla bezpieczenstwa produktu.
Szkolenie to wymaga zaplanowania czasu i tresci i powinno by¢ prowadzone zgodnie z okreslonym
wczesniej programem szkoleniowym.

Szkolenie oséb doradzajgcych pacjentom obejmuje znajomosc specjalnych potrzeb chorych na raka

w celu zapewnienia im opieki farmaceutycznej.
2.7.2 Ciggte ksztatcenie i specjalizacja zawodowa personelu

Celem programéw szkolenia ciggtego i specjalizacji zawodowej jest informowanie personelu o naj-
nowszych osiggnieciach i innowacjach.

Personel pracujgcy w pracowni przygotowywania lekéw przeciwnowotworowych, a takze personel
zapewniajgcy pacjentom opieke farmaceutyczng i poradnictwo powinien rodwniez mie¢ mozliwos¢
uczestniczenia w wewnetrznych i zewnetrznych programach edukacji farmaceutyczne;.

Udziat w szkoleniach powinien by¢ dokumentowany swiadectwami uczestnictwa.

Powinny tez by¢é podejmowane mozliwosci specjalizacji i ustawicznego szkolenia, jezeli takie

mozliwosci istnieja.



3. APTECZNA PRACOWNIA PRZYGOTOWYWANIA LEKOW
PRZECIWNOWOTWOROWYCH

Celem centralnej pracowni przygotowywani lekdw przeciwnowotworowych jest zapewnienie wyso-
kiej jakosci na kazdym etapie postepowania z tymi lekami, w tym ochrona produktu koricowego
przed zanieczyszczeniami mikrobiologicznymi i mechanicznymi. Jednoczesnie musi by¢ zapewniona
ochrona przed ekspozycjg na leki przeciwnowotworowe personelu apteki, innych pracownikéw
stuzby zdrowia, pacjentow i gosci.

Oproécz standaryzacji praktyki centralnego przygotowywania lekdw przeciwnowotworowych przy-
noszg takze korzysci ekonomiczne w odniesieniu do personelu, sprzetu i stosowania lekdw.
Wszystkie preparaty lekow przeciwnowotworowych powinny by¢ wykonywane w scentralizowanym
obszarze, ktéry ma na celu zachowanie aseptycznej, czystej pracy i bezpieczne obchodzenie sie z
preparatami przeciwnowotworowymi.

Leki CMR powinny by¢ przygotowywne centralnie, zgodnie z obowigzujgcym prawem farmaceu-

tycznym.
3.1 Pomieszczenia i sprzet

3.1.1 Pomieszczenia

Ponizej podano wykaz pomieszczen w pracowni przygotowywania lekdw przeciwnowotworowych:
* Obszar przyjmowania zapasow,
*  Obszar dokumentaciji,
 Sluza powietrzna (kilkukrotna, jezeli istnieje taka potrzeba)
* Obszar przygotowywania i przechowywania
* Pomieszczenie produkcyjne

* Obszar sprawdzania i wydawania
3.1.1.1 Obszar przyjmowania dostaw

Wyraznie oznakowany obszar do przyjmowania i sprawdzania dostaw zaopatrzony w niezbedng

przestrzen magazynowa i obszar roboczy do utylizacji opakowan podstawowych.
3.1.1.2 Obszar dokumentacji

W pokoju rejestracyjnym przyjmuje sie do przegladu i kontroli pliki pacjentéw i zamdwienia na leki.
Tworzone sg tutaj oznaczenie specyficzne pacjenta dla kazdego leku przeciwnowotworowego.
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3.1.1.3 Sluza powietrzna

Odkazanie ragk i zaktadanie osobistego wyposazenia ochronnego nastepuje w strefie buforowe;.

Oddzielne sSluzy powietrzne powinny by¢ stosowane dla personelu i materiatéw.
3.1.1.4 Obszar przygotowywania i przechowywania

W tym obszarze leki, osobiste wyposazenie ochronne i roztwory do infuzji przechowuje sie zgodnie

z dobrg praktyka przechowywania i przygotowuje sie je do uzycia w pomieszczeniu produkcyjnym.
3.1.1.5. Pomieszczenie produkcyjne

Przygotowywanie lekdw odbywa sie w oddzielnym, wyraznie przeznaczonym do czystej pracy ob-

szarze roboczym oddzielonym od pozostatych pomieszczen jedng lub kilkoma sluzami powietrznymi.
3.1.1.6 Pomieszczenie sprawdzania i wydawania

W pomieszczeniu tym koncowy, oznakowany produkt jest przyjmowany, sprawdzany i wydawany.

3.2 Sprzet do klimatyzacji pomieszczen, bezpieczna loza dla substancji

cytotoksycznych, szafy bezpieczenstwa biologicznego (bscs) i izolatory

1. Nalezy stosowac bezpieczne stanowisko robocze dla lekdw przeciwnowotworowych zgodne
z DIN12980. Od 2016 r. wtgczono tutaj izolatory dla lekdw cytotoksycznych (IFC). Wymogi sg
doktadnie opisane. SWC i IFC sg umieszczane i wykorzystywane we wifasciwy sposéb. Szafy
bezpieczenstwa biologicznego (BSC) mogg byé uzywane zgodnie z rozporzgdzeniem PIC/S do
przygotowywania lekow w placéwkach ochrony zdrowia.

2. Przygotowywanie lekdw odbywa sie w sSrodowisku klasy A (z SWC lub Absces w pomieszcze-
niu klasy B). Pomieszczenie klasy C moze by¢ odpowiednie w przypadku gdy proces jest wa-
lidowany. Izolator moze by¢ stosowany w pomieszczeniu klasy D.

3. Catkowity system wymiany powietrza jest obowigzkowy przy uzyciu SWC/BSC jako dodatko-
wy Srodek bezpieczenstwa.

4. System wentylacyjny musi by¢ klimatyzowany zgodnie z potrzebami personelu (np. wymo-
gami prawnymi) i wyréwnywany powietrzem wywiewanym. Muszg by¢ zachowane funkcje

ochronne SWC/BSCs.



3.2.1 Wymogi dotyczgce monitoringu pomieszczen i urzagdzen pod katem skazenia srodowiska

Kontrola czystych pomieszczen i sprzetu wymaga statego programu monitorowania w odpowiednich
odstepach czasu.
W kontrolowaniu miejsca pracy i wyposazenia nalezy sprawdzac nastepujgce parametry:

* skazenie mikrobiologiczne i aktywne probki powietrza;

* liczba czastek statych;

» filtracja i integralno$¢ HEPA/ULPA;

* jakos¢ powietrza w pomieszczeniu i szybkos¢ jego wymiany w ciggu godziny;

* rdznice w predkosci i ciSnieniu.

Specyfikacja, ktéra ma by¢ utrzymana jest uzalezniona od klasy pomieszczenia i typu urzadzen.
3.3 Klasyfikacja preparatow onkologicznych wedtug ryzyka CMR

Klasyfikacja lekéw CMR w UE opiera sie na sile dowoddw wskazujacych, ze stanowig one jedno z
zagrozen dla zdrowia cztowieka. Dostepne sg tez inne odniesienia, takie jak karty danych

bezpieczenstwa GHS i MSDS. Kazde panstwo musi przestrzegaé swojego prawa krajowego.



4. PRODUKCJA LEKOW PRZECIWNOWOTWOROWYCH

4.1 Wymogi dotyczace produkcji lekow przeciwnowotworowych

Firma farmaceutyczna jest odpowiedzialna za swoje leki oraz udostepnione informacje o bezpiecz-
nym ich stosowaniu. Gotowe leki i rézne formy ich opakowan powinny by¢ tak zaprojektowane, aby
umozliwiac ich bezpieczne stosowanie. Wysytka wszystkich lekdw przeciwnowotworowych powinna
by¢ oznakowana symbolem "Zéttej dtoni" i dostarczana osobno.

Dotaczana informacja o tych lekach musi wyczerpujgco obejmowac wszystkie zidentyfikowane po-
trzeby. Informacja ta powinna by¢ tak sformutowana, by byta czytelna i zrozumiata dla pacjentéw i

pracownikéw stuzby zdrowia. Producenci lekdw muszg zapewniac ciggtos¢ dostaw swoich produktow.
4.1.1 Postepowanie z dostawami lekéw przeciwnowotworowych

Dostawy lekow przeciwnowotworowych moze przyjmowac tylko przeszkolony personel apteki.

Opakowania lub leki przeciwnowotworowe pakowane w folie termokurczliwg muszg by¢ rozpako-
wywane W wyznaczonym miejscu przez personel ubrany w odziez ochronng. Uszkodzenia produktu
lub skazenia muszg by¢ udokumentowane i zgtoszone producentowi oraz dziatowi bezpieczenstwa i

higieny pracy. Przyczyne usterek nalezy, w miare mozliwosci, jak najszybciej ocenic i wyeliminowac.
4.1.2 Zwrot dostawy do firmy lub hurtowni farmaceutycznej

Zwrot dostawy leku przeciwnowotworowego do firmy lub hurtowni farmaceutycznej musi by¢ od-
powiednio uzgodniony z odbiorcg. Pojemnik stanowigcy opakowanie musi uwzglednia¢ bezpieczny
transfer i bezpieczne usuniecie leku przeciwnowotworowego.

Przesytka powinna by¢ oznakowana zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i zaopatrzona w etykieta

ostrzegawcza "Zéttej dtoni".
4.2 Srodki ochrony osobistej (PPE)

Unia Europejska wydata kilka dyrektyw zapewniajgcych wysoka jakosci osobistego wyposazenia
ochronnego (PPE 89/686/EEC). Wytyczne PPE - wersja z 24 sierpnia 2017 r. - majg na celu utatwienie
wspolnej interpretacji i stosowania Dyrektywy PPE i muszg by¢ uwzglednione w ocenie zagrozen.
Personel musi nosié srodki ochrony osobistej odpowiednie dla kazdego obszaru zidentyfikowanego
W ocenie zagrozen.

W zaleznosci od miejsca pracy, PPE skfada sie z:

» fartucha ochronnego (mozliwie z zapinanymi mankietami)
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* rekawiczek ochronnych

* sprzetu ochronnego dréog oddechowych
* ochronnego okrycia wtosow i brody

* okularéw ochronnych

* obuwia ochronnego

Wybor osobistego wyposazenia ochronnego zalezy od oceny zagrozenia w $rodowisku pracy.
4.2.1 Fartuch ochronnych

Fartuchy ochronne musza by¢ wystarczajgco dtugie (okrywajace uda), zapinany pod szyjg, z dtugimi
rekawami i waskimi mankietami. Powinny one by¢ wodoodporne w miejscach szczegdlnie narazo-
nych i powinny by¢ testowane i klasyfikowane do uzytku z niebezpiecznymi lekami przeciwnowo-
tworowymi. Z uwagi na ochrone produktu powinny by¢ jatowe lub przynajmniej o matej liczbie za-

rodkéw i wydziela¢ mozliwie jak najmniej czgstek tkanin i pytéw.
4.2.2 Rekawiczki ochronne

Nalezy stosowac¢ odpowiednie rekawiczki bezpudrowe lub kombinacje rekawiczek i regularnie je

zmieni¢. Muszg tez by¢ zmieniane w przypadku ich skazenia.

4.2.3 Ochrona drég oddechowych, okulary ochronne, ochraniacze na wtosy, obuwie ochronne.

Personel zatrudniony w obszarze produkcji musi mie¢ ochrone gtowy obejmujgcy cate owtosienie
gtowy i twarzy, odpowiednig ochrone drég oddechowych, okulary ochronne i obuwie zgodnie z po-

trzebg indywidualnego miejsca pracy i wykonywanego zadania.
4.2.4 Zaktadanie i zdejmowanie srodkéw ochrony osobistej

Prawidtowe zaktadanie i zdejmowanie $rodkéw ochrony osobistej ma podstawowe znaczenie dla
bezpiecznej i aseptycznej pracy z lekami przeciwnowotworowymi. W ten sposdb jest zapewniona

jakos¢ produktu i najwyzszy poziom bezpieczenstwa dla wszystkich zaangazowanych oséb.
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4.3 Sprzet do produkgji

4.3.1 Wyposazenie techniczne do produkcji lekow przeciwnowotworowych

Aby zapewnié¢ minimalne standardy bezpieczeristwa w produkcji lekdw przeciwnowotworowych ko-
nieczne jest stosowanie odpowiedniego sprzetu technicznego. Musi on by¢ zgodny z odpowiednimi
przepisami UE, takimi jak przepisy dotyczace urzagdzen medycznych. Ponadto uzyte materiaty musza
spetnia¢ specjalne kryteria zwigzane z produkcjg lekdw przeciwnowotworowych. Wszystkie
urzgdzenia muszg by¢ sterylne lub by¢ mozliwe do dezynfekowania przed ich uzyciem. Stan urzadzen
musi by¢ systematycznie kontrolowany i muszg by¢ one konserwowane w regularnych odstepach

czasu. Sprzet techniczny jest rowniez elementem oceny zagrozen.
4.3.2 Sprzet techniczny do podawania lekéw przeciwnowotworowych

Oprdcz przepiséw dotyczacych urzadzen medycznych istniejg dodatkowe wymogi dotyczgce wyboru
odpowiedniego sprzetu do podawania lekéw przeciwnowotworowych.

Nalezy, na przyktad, uwzglednié ochrone przed skazeniem i swiattem, ryzykiem wynaczynienia, uni-
kanie niezgodnosci i pomyteki oraz przestrzeganie terminowego podawanie parenteralnego i miej-

scowego. Powinno to by¢ skoordynowane z jednostka podajaca lek.
4.4 Metody pracy aseptycznej

Metody pracy aseptycznej obejmujg wszystkie niezbedne i skoordynowane i dziatania, ktére pro-
wadzg do uzyskania jatowego produktu dzieki zastosowaniu optymalnych warunkdéw redukcji drob-
noustrojow i unikanie skazenia mikrobiologicznego.

Szczegdtowe planowanie, przygotowywanie i kontrolowanie koricowe catego procesu produkcji

aseptycznej ma decydujacy wptyw na jakos¢ produktu.
4.4.1 srodki zapobiegajgce zanieczyszczeniom mechanicznym i skazeniu mikrobiologicznemu

Walidacja obejmuje ocene catego procesu pracy i wszystkich aspektéw metod aseptycznych, np.:
* klase pomieszczenia pod wzgledem czystosci i higieny
* bezpieczngloze roboczg (LAW -laminarny nawiew dla substancji przeciwnowotworowej, BSC
lub izolator)
* materiaty robocze/materiaty wyjsciowe

* metody pracy aseptyczne;.
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W trakcie wytwarzania i monitorowania walidacja catego procesu obejmuje wszystkie starannie za-
planowane i okreslone metody, ktore zapewniajg, ze leki produkowane w pracowni spetniajg
wszystkie wymagania dotyczace bezpieczenstwa, tozsamosci, zawartosci, jakosci i czystosci oraz od-

powiadajg okreslonemu poziomowi jakosci.
4.4.2 Walidacja

W celu zapewnienia wysokiej jakosci produkcji i produktu korncowego konieczne jest sprawdzanie
catego procesu zgodnie z przebiegiem pracy. Obejmuje to monitorowanie zanieczyszczenia cytotok-
sycznego i mikrobiologicznego oraz mechanicznego. Nalezy ustali¢ odpowiednie limity ostrzegania i

dziatania w zaleznosci od wynikéw monitorowania zanieczyszczen mechanicznych i drobnoustrojow.
4.4.2.1 Walidacja techniki aseptycznej

Przygotowywanie preparatow lekéw w przeciwnowotworowej budce lekowej (SWFC)/izolator/BSC
jest procesem przygotowywania leku aseptycznego i musi by¢ walidowane.

Zasadnicze znaczenie ma zgodnos¢ z wymogami Farmakopei Europejskiej dotyczacymi lekdw pa-
renteralnych. Nalezy tez przestrzegac lokalnego ustawodawstwa i wytycznych.

W procesie walidacji zamiast leku przeciwnowotworowego mozna zastosowac¢ produkt wytworzony
w symulowanej procedurze produkcyjnej, ktory nastepnie sprawdza sie na nieobecnos¢ skazenia
mikrobiologicznego z zastosowaniem wiasciwych procedur mikrobiologicznych. Musi by¢ opraco-

wany plan badania.
4.4.2.2 Monitorowanie powierzchni roboczych

Z uwagi na to, ze wiekszos¢ lekow cytotoksycznych jest niewidoczna w roztworze, koniecznej jest
zastosowanie dostatecznej procedury czyszczenia nie tylko w razie przypadkowego skazenia, ale tez
w codziennej praktyce. Konieczne jest zatem monitorowanie pomieszczen produkcyjnych i admini-
stracyjnych w okreslonych przedziatach czasowych z réoznych powodow, takich jak ocena potencjal-
nej ekspozycji na skore i ryzyko zdrowotne. Metodg z wyboru w ocenie zanieczyszczenia powierzchni
pozostatosciami lekdw przeciwnowotworowych i innych srodkéw niebezpiecznych dla zdrowia jest

metoda wymazu.
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4.4.2.3 Monitorowanie zanieczyszczenn mechanicznych

Musi by¢ wdrozony sprawdzony proces monitorowania zanieczyszczen mechanicznych w obszarze
produkcji. Czyste pomieszczenia powinny by¢ rutynowo monitorowane na podstawie formalnej

analizy ryzyka i wynikéw uzyskanych podczas klasyfikacji pomieszczen.

4.5 Wymagania dotyczace produkcji gotowych do podania lekéw przeciwnowo-

tworowych

4.5.1 Wymagania dotyczace formularza recepty i sprawdzanie wiarygodnosci

Przepisywanie lekow przeciwnowotworowych przez lekarza nastepuje w formie elektronicznej lub
pisemnej. Recepta musi zawiera¢ co najmniej nastepujgce dane:

* Nazwisko pacjenta, data urodzenia, pte¢, kod identyfikacyjny

* Masa ciata, wzrost i/lub powierzchnia ciata pacjenta

* Zamawiajacy oddziat, ambulatorium lub gabinet lekarski

* Przepisany lek (nazwa miedzynarodowa)

*  Wielko$¢ dawki obliczona wg. powierzchni i masy ciata lub dawki catkowitej

* Wymagana dawka - muszg by¢ podane przyczyny zmniejszenie dawki w przypadku niedo-

czynnosci narzadu lub inne parametry

* Droga i czas podania

* Rodzaj i objetos¢ roztworu nosnikowego

* Rozpoznhanie

* Date i/lub czas podania, jezeli wymagajg tego rezymy lecznicze dtuzsze niz 1 dzien

* Date i podpis lekarza, a w przypadku recepty elektronicznej wyrazng identyfikacje zama-

wiajacego lekarza za pomoca hasta.
4.5.2 Trwatos¢ preparatow

Okres trwatosci preparatéw ustala sie na podstawie informacji producenta i/lub miedzynarodowych
publikacji farmaceutycznych, a takze prowadzenie badan trwatosci.

Badania trwatosci nalezy prowadzi¢ zgodnie z "Guidlines for practical stability of anticancer drugs.
European reference. Consensus Conference").

Wyniki badan trwatosci publikowanych w publikacjach miedzynarodowych nalezy doktadnie po-
réwnywac z warunkami lokalnej produkcji pod wzgledem rozpuszczalnika, pojemnika, temperatury,

wilgotnosci, Swiatta, stezenia i warunkéw transportu, o ile ma to znaczenie. Lokalne organy rzgdowe
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powinny by¢ zaangazowane w podejmowanie decyzji o akceptacji danych o trwatosci.
4.5.3 Dobdr dawki

Leki przeciwnowotworowe majg waski zakres terapeutyczny i sg eliminowane w postaci niezmie-
nionej lub jako toksyczne metabolity. Uposledzona czynnos¢ narzadédw moze wymagac¢ odpowied-
niego dostosowania dawkowania. Kryteria i zasady, ktére mogg wptywac na takg decyzje omdwiono
ponizej. Z uwagi na potencjat organotoksyczny moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie

dawki.
4.5.3.1 Dawkowanie lekéw przeciwnowotworowych w niewydolnosci nerek

Uposledzona czynnos¢ nerek moze zwiekszac toksycznos¢ lekdw przeciwnowotworowych i ich ak-
tywnych metabolitéw w wyniku kumulacji. Kazda decyzja powinna by¢ podejmowana na podstawie
jak najszerszej bazy danych i indywidualnej sytuacji pacjenta. Warunkiem odpowiedniego zalecenia
zmiany dawki jest pomiar przyblizonej wartosci GFR (filtracji ktebuszkowej) (ogdlny klirens

kreatyniny).
4.5.3.2 Dawkowanie lekéw przeciwnowotworowych w niewydolnosci watroby

Zmniejszona czynnos$¢ watroby moze w znaczacy sposob wptywac na klirens watrobowy lekéw
przeciwnowotworowych. Niektdre z nich, ktére sg eliminowane z z6tcig, kumulujg sie przy obnizo-
nym klirensie watrobowym. Dlatego tez ustugi farmaceutyczne sg bardzo cenne w modyfikowaniu

dawek po ocenie danych klinicznych pacjenta.
4.5.3.3 Modyfikacja schematu terapeutycznego w przypadku zmiany liczby krwinek

Efekt immunosupresyjny terapii lekami przeciwnowotworowymi jest czynnikiem ograniczajgcym le-
czenie pacjenta, opdzniajacym lub nawet powodujgcym wstrzymanie leczenie. Jest to zwigzane z
gorgczka neutropeniczng i spowodowanymi przez nig zakazeniami, ktére sg gtéwnga przyczyng zacho-

rowalnosci i umieralnosci chorych na raka.
4.5.3.4 Leki przeciwnowotworowe w cigzy

Leczenie raka w cigzy wigze sie ze ztozonymi decyzjami i musi opierac sie na indywidualnych roz-

wigzaniach.
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4.5.3.5 Terapia moniotorowana stezeniem leku, farmakogenomika oraz personalizacja leczenia

Terapia monitorowana to spersonalizowane leczenie farmakologiczne. Jest to podstawowe funkcja
W zapewnianiu przez farmaceute bezposredniej opieki nad pacjentem. Dziatania te zapewniajg

zindywidualizowanie , bezpieczne i skuteczne zarzadzanie wynikami pacjenta.
4.6 Produkcja

Produkcje prowadzi sie zgodnie z przepisami roboczymi dotyczacych substancji niebezpiecznych oraz
specyfikacjami produkcyjnymi, ktére uwgledniajg wyniki oceny zagrozen. Techniki pracy okreslone w
lokalnych przepisach i specyfikacjach produkcyjnych s3 obowigzkowe. Zgodnos¢ z nimi musi bys

regularnie sprawdzana.
4.6.1 Instrukcje produkcyjne

Instrukcje produkcyjne sg tworzone i muszg by¢ dostepne przed rozpoczeciem kazdego procesu
produkcyjnego, Wewnetrzne zarzadzanie jakoscia zapewnia produkcje standaryzowang, ogdlng,
opartg na substancjach czynnych lub lekach. Powinny one podlegac¢ regularnej kontroli i aktualizacji

w ramach systemu zarzadzenia jakoscia.

4.6.2 Tok pracy w warunkach aseptycznych

Tok pracy uwzglednia wszystkie etapy produkcji. Szczegdlng uwage zawraca sie na bezpieczne ob-
chodzenie sie z lekami i wyrobami medycznymi. Nalezy zaplanowac organizacje wszystkich

elementow w lozy SWC/izolatorze/BSC oraz wzorce zachowan personelu w obszarze produkcyjnym.
4.6.3 Przygotowywanie lekow doustnych

W wiekszosci przypadkow leki przeciwnowotworowe sg dostepne w postaci kapsutek lub tabletek.
Dlatego potrzebne sg inne postaci farmaceutyczne, takie jak zawiesiny lub roztwory z uwagi na to,
Ze sg fatwe w podawaniu i elastyczne w dawkowaniu. Aby wykona¢ takie preparaty nalezy podjgc
specjalne $rodki ostroznosci, gdyz proces ten moze spowodowa¢é skazenie silnie toksycznymi sub-
stancjami.

Ochrona personelu i srodowiska jest kluczowg kwestig i musi by¢ zapewniona przez odpowiednie
$rodki i warunki produkciji,

Jezeli lek zostanie przeksztatcony w nowg postac¢ farmaceutyczng, nalezy dodatkowo zapewnié, by

efekt terapeutyczny nie zostat ostabiony poprzez brak stabilnosci lub niezgodnosci.

16



4.6.4 Oznakowanie

Gotowe do podania roztwory przeznaczone dla indywidualnego pacjenta sg oznakowane zgodnie z
przepisami krajowymi. Aby unikng¢ pomytek etykiety nalezy nakleja¢ na gtowny pojemnik bezpo-
$rednio po zakorczeniu przygotowywania. Nalezy zapewni¢ jednoznacznos$¢ w odniesieniu do iden-
tyfikacji pacjenta i numeru produkcyjnego, podobnie jak dobrg czytelnosc¢ i trwate przyleganie ety-
kiety. Oprdcz informacji na temat zastosowania i substancji czynnej, dawkowania, roztworu nosni-
kowego, objetosci, terminu przydatnosci i warunkow przechowywania, istotne sg dodatkowe infor-
macje, takie jak oznaczenie oddziatu przeznaczenia, jednostki zapeniajgcej leczenie onkologiczne i
nazwe leku przeciwnowotworowego. Przydatne mogg by¢ dodatkowe informacje umieszczone na
opakowaniu zewnetrznym dotyczacych przechowywania i stosowania. Na wszystkich lekach musi

sie znajdowac etykieta ostrzegawcza "Zéttej dtoni" .
4.6.5 Dokumentacja i zwalnianie produktu koricowego

Specyfikacja dokumentacji w przypadku aseptyczne produkcji roztworow infuzyjnych musi by¢
zgodna ze specyfikacjami krajowymi. Prowadzony jest protokot produkcji, ktory musi zawiera¢ na-
stepujace informacje:

* Date i godzine produkgcji

* Nazwe handlowg iilos¢ uzytych lekdw, ich numery partii oraz dane dotyczgce terminu waz-

nosci

* Nazwe i numer partii urzgdzen medycznych

* Specjalne srodki ostroznosci w procesie produkcyjnym

* Rodzaj i wyniki kazdej kontroli Srédprocesowej

* Nazwisko osoby, ktéra lek wyprodukowata
Przydatne sg dodatkowe informacje na temat preparatu. Kontrola w trakcie procesu moze by¢
przeprowadzana za pomocg oprogramowania wazgcego i/lub zasady "czterech oczu". Przed wyda-

niem protokot produkeyjny i produkt gotowy zatwierdza farmaceuta.
4.7 Dostawa produktu gotowego

Do transportu wewnetrznego gotowe produkty sg dostarczane w nienaruszalnych, szczelnych i
szczelnie zamknietych pojemnikach z napisem "Uwaga lek przeciwnowotworowy" i/lub oznakowane
symbolem "Zéttej dtoni". Jezeli produkt gotowy bedzie transportowany na zewnatrz instytucji, musi
by¢ zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi przewozu towardw niebezpiecznych.

Zwiazki cytotoksyczne czesciowo nalezg do grupy fadunkdéw niebezpiecznych. Posiadajg numer UN
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1851 i sg zakwalifikowane do lekow, ptyndw, substancji toksycznych.

Otrzymanie produktu kornicowego musi by¢ udokumentowane.
4.8 Wycena

Koszty przygotowywania sg podzielone na nastepujgce obszary:
Koszty materiatowe:
e leki,
* materiaty medyczne,
* roztwory nosnikowego
* materiaty eksploatacyjne,
*  koszty utrzymania
koszty osobowe
optaty serwisowe

Przy rozliczaniu ubezpieczenia zdrowotnego nalezy uwzgledniaé obowigzujgce umowy.
4.9 Zrodta informacji

Podstawowe Zrddta informacji stanowi biblioteka apteczna z odpowiednimi mediami drukowanymi
i cyfrowymi oraz odpowiednim oprogramowaniem. Dotyczy to w szczegdlnosci dostepu do internetu,
umozliwiajgcego pobieranie informacji z naukowych baz danych, korzystanie z wyszukiwarek,
dostepnych taczy, poczty elektronicznej i innych ustug. Powinny tez znajdowacd sie tam materiaty

audio i wideo dla celéw edukacyjnych.
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5. APTEKA JAKO CENTRUM KOORDYNACYINE

Farmaceuci majg szczegdlne kompetencje w dziedzinie onkologii. Wdrazajg systemy zarzadzenie
jakoscig ustug farmacji onkologicznej i w zespole wielozadaniowym przyjmuje odpowiedzialnos¢ za
pacjentow i personel we wszystkich sprawach zwigzanych z leczeniem przeciwnowotworowym.
Apteka rejestruje i przetwarza wszystkie dane medyczne i toksykologiczne dotyczace lekow prze-
ciwnowotworowych i terapii wspomagajgcej. Zapewnia interwencje farmaceutyczne.

Dostepne informacje mozna poddawaé ocenie epidemiologicznej, dokumentowac je pod katem
aspektéw klinicznych, farmakoekonomicznych i ekologicznych, zintegrowanych z procedurami do-

radczymi i wykorzystywaé je w szkoleniu pracownikow.
5.1. Utylizacja opadéw

Zasadg utylizacji jest:

* unikanie odpaddéw

* recykling odpaddéw

* utylizacja odpadow
Celem utylizacji odpadéw jest zapewnienie, ze nie jest narazone:

* zdrowie i dobre samopoczucie pacjenta,

* $rodowisko naturalne (powietrze, woda, ziemia, zwierzeta, rosliny i krajobraz),

* bezpieczenstwo publiczne.
Substancje niebezpieczne i skazone zbiera sie:

* jako oddzielne odpady,

* w miejscu ich pochodzenia,

* w odpowiednio oznakowanych pojemnikach.
Odpady cytotoksyczne zasadniczo s traktowane jako odpady niebezpieczne. Powinny by¢
gromadzone w odpowiednich pojemnikach, ktére muszg by¢ hermetycznie zamykane i odpowiednio
oznakowane. Usuwanie odpaddéw cytotoksycznych musi by¢ zgodne z lokalnymi przepisami

dotyczacymi substancji niebezpiecznych.
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5.2 Dekontaminacja po wycieku i/lub przypadkowym rozlaniu

Odpowiednie zestawy do likwidacji przypadkowych rozlan (Spill Kit) musza by¢ dostepne we
wszystkich wyznaczonych miejscach, w ktorych pracuje sie z lekami przeciwnowotworowymi.
Usuwanie i utylizacja lekdw przeciwnowotworowych moze byé wykonywane wyfacznie przez od-
powiednio przeszkolony personel.

Procedura postepowania po wycieku i/lub przypadkowym rozlaniu stanowi czes¢ przepiséw robo-

czych i corocznych instruktazy.
5.3 Postepowanie z lekami przeciwnowotworowymi na oddziatach

Pielegniarki i lekarze ponosza gtéwng odpowiedzialno$¢ za postepowanie z lekami przeciwnowo-
tworowymi na oddziatach i ambulatoryjnych gabinetach podawania tych lekéw. Dotyczy to przyj-
mowania, przechowywania, przygotowania do podawania i podawania lekdw przeciwnowotworo-
wych, a takze za postepowanie z wydalinami pacjentéw (mogg w to by¢ zaangazowani tez cztonkowie
rodziny chorego) oraz postepowanie z przypadkowo rozlanymi lekami przeciwnowotworowymi.

Farmaceuta onkologiczny powinien wspierac i doradzac¢ personelowi oddziatowemu w ustalaniu
procedur operacyjnych dotyczgcych bezpiecznego obchodzenia sie z lekami przeciwno-
wotworowymi oraz prawidtowego stosowania srodkéw ochrony osobistej w celu zagwarantowania

bezpiecznych technik pracy.
5.4 Postepowanie z lekami przeciwnowotworowymi w domu chorego

Niektore leki przeciwnowotworowe wymagajg podawania substancji czynnej przez okres 24 godzin,
a nawet przez kilka dni. Leczenie tego rodzaju prowadzi sie zarobwno w trakcie hospitalizacji, jak i
ambulatoryjnie. Pacjenci, cztonkowie ich rodziny i personel pracujgcy w warunkach opieki domowej
muszg by¢ poinformowani i przeszkoleni w zakresie postepowania z lekami przeciwnowotworowymi
w tych srodowiskach.
Podczas szkolenia szczegdlng uwage nalezy zwracac na:

* specjalne postepowanie z lekami przeciwnowotworowymi

* obstuge urzadzen/aplikacji

* postepowanie z rozlanymi lekami lub innymi wypadkami

* postepowanie z wydalinami chorego

* usuwanie odpaddw cytotoksycznych.

Powinien zostac ustalony indywidualny plan opieki przy wspotpracy z odpowiedzialnym farmaceuta.
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5.5 Postepowanie z lekami ze specjalng droga podawania

5.5.1 Postepowanie z lekami doustnymi

Doustne leki przeciwnowotworowe sg dostepne w kapsutkach i tabletkach. Przy obchodzeniu sie z
nimi iich stosowaniu pacjent musi zachowac¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, a w razie

potrzeby stosowac sprzet jednorazowego uzytku (np. tyzeczki).
5.5.2 Podawanie dooponowe

Powinna by dostepna opatrzona datg i corocznie sprawdzana procedura bezpiecznego wydawania,
zwalniania i przyjmowania lekéw dooponowych. Powinien by¢ prowadzony rejestr wymieniajgcy
wyznaczony, przeszkolony i uprawniony personel do przepisywania, wydawania, zwalniania, spraw-
dzania i podawania chemioterapii dooponowe;j.

Recepty na podanie dooponowe powinny by¢ sprawdzane przez farmaceute, a najlepiej podwdjnie
sprawdzane i podpisywane przez farmaceute klinicznego. Etykieta powinna zawieraé informacje o
drodze podania z wyraznie wydrukowanym, mozliwie jak najwiekszymi literami ostrzezeniem "Tylko
dooponowo"

W przypadku alkaloidéw barwinka nalezy doda¢ wyrazne ostrzezenie o konsekwencjach podania

innymi drogami "Wytacznie do podania dozylnego - podanie innymi drogami jest Smiertelne".
5.5.3 Pompa infuzyjna

Pompy infuzyjne moga by¢ instalowane, obstugiwane i stosowane tylko zgodnie z przeznaczeniem,
zgodnie z prawem o urzgdzeniach medycznych i zwigzanych z nim wymogami ustawowymi, ogdlnie
uznawanymi wymogami technicznymi, a takze przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa i zapo-

biegania wypadkom.
5.5.4 Inne instalacje ( np. Tace, hipec, dopecherzowe)

Specyfika podawania lekdw przeciwnowotworowych wymaga szczegdlnej uwagi ze strony catego
personelu (w tym farmaceuty) biorgcego udziat w realizowanej procedurze. Farmaceuci powinni
doradzaé, aby zapewni¢ wtasciwe postepowanie z lekiem przeciwnowotworowym i ich odpadami

oraz stosowanie wszystkich niezbednych srodkéw ochrony indywidualnej i narzedzi.
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5.6 Wynaczynienia

Wynaczynienia stanowig powazne powiktanie dozylnego podawania lekdw wymagajace znajomosci
czynnikow ryzyka, sSrodkow zapobiegawczych, natychmiastowego rozpoznania i leczenia.

Wytyczne dotyczace profilaktyki i planu dziatania oraz karta dokumentacji wynaczynienia musi
znajdowac sie "pod reka" we wszystkich oddziatach i jednostkach prowadzgcych leczenie onkolo-

giczne.
5.7 Postepowanie z wydalinami

Wydaliny pacjentdw, ktorzy sg leczeni lekami przeciwnowotworowymi moze zawiera¢ znaczne ilosci
substancji cytotoksycznych.
Wszystkim osobom majgcych do czynienia z tymi wydalinami nalezy zapewni¢ srodki ochrony zdro-

wia. Dodatkowo muszg by¢ przestrzegane wszystkie obowigzujgce przepisy dotyczace ich usuwania.
5.8 Badania i rozwoj

W onkologii badania i rozwdj powinny by¢ prowadzone przede wszystkim w sposdb interprofesjo-
nalny. Farmaceuci mogg przyczyniac sie do tych dziatan badawczych uczestniczac w ich projektowa-
niu i przeprowadzaniu. Wyniki badan i rozwoju zwiekszajg skutecznos¢, przydatnosc i jakos¢ opieki
nad pacjentem.

W badaniach naukowych nalezy przestrzegac zasad naukowych i etycznych oraz wytycznych doty-

czacych tych badan.

5.8.1 Zarzadzanie badaniami klinicznymi

Farmaceuta uczestniczgcy w badaniach klinicznych w onkologii wnosi wazny wktad w zapewniane
dobrej jakosci badanych lekow i danych zebranych w trakcie tych badan. Odpowiada za prawidtowy
odbidr, przechowywanie, inwentaryzacje, rozpuszczanie lub produkcje, dostarczanie oraz utylizacje
badanego leku (co wykonuje zgodnie z przepisami krajowymi i miedzynarodowymi, tj. wytycznymi

Dobrej Praktyki Klinicznej (GPC)) i prowadzi wtasciwg dokumentacije.
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6. OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Zespot farmaceutyczny dziata w sposéb ukierunkowany na pacjenta, zapewniajagc mu konsultacje i
opieke farmaceutyczng. Elementem ustugi farmacji klinicznej w onkologii jest bezposredni kontakt z
pacjentami otrzymujgcymi leki przeciwnowotworowe.

Ustuga zorientowana na pacjenta jest wdrazana z uwzglednieniem szczegdlnych cech srodowiska
szpitalnego lub ambulatoryjnego. Komunikowanie sie i dostarczanie informacji odbywa sie poprzez
bezposredni kontakt z pacjentem lub posrednio poprzez tworzenie i obstuge materiatéw informa-
cyjnych dla pacjentéw. Ponadto apteka prowadzi konsultacje z lekarzami prowadzgcymi i odpowie-
dzialnym personelem pielegniarskim. Dziatania te stanowig gtdwny element zorientowanej na pa-
cjenta ustugi farmacji onkologicznej dla pacjentéw chorych na raka. Wdrazanie konsultacji i ustug
opiekunczych wymaga podejscia strukturalnego.

Przekazywanie informac;ji jest mozliwe albo bezposrednio poprzez kontakt z pacjentem lub posred-

nio poprzez tworzenie i doreczanie pacjentowi materiatow informacyjnych.
6.1 Opracowywanie planu opieki farmaceutycznej

Plan opieki jest waznym narzedziem w opiece farmaceutycznej. Procedura ta koncentruje sie na
pytaniach i problemach pacjenta oraz pozwala na wdrozenie postepowania zorientowanego na
efekty.

Tresc opieki jest zapisywana w formie pisemnej, co pozwala na powodzenie procesu wykorzystaniem
zdefiniowanych parametrow monitorowania.

Opracowany i uzgodniony plan opieki obejmuje systematyczng analize wszystkich kwestii zwigzanych
z lekami i jest zgodny z powszechnie stosowang formutg SOAP, ktéra zyskata uznanie w wielu
dziedzinach,

S - subiektywne informacje uzyskane w trakcie wywiadu z pacjentem lub zgtaszane przez niego do-
legliwosci, ktdre sg nastepnie opisane i umieszczone w dokumentac;ji

O - obiektywne informacje: rozpoznawalne i wymierne, obiektywne parametry i objawy sg okreslone
i udokumentowane

A - ocena: tres¢ informacji obiektywnych i subiektywnych jest systematycznie analizowane, a na-
stepnie sg przedstawiane i omawiane rézne propozycje rozwigzan majgcych zaradzi¢ wystepujgcym
dolegliwosciom.

P - plan opieki: po dokonaniu wstepnej oceny jest tworzony plan opieki, ktéryprecyzyjnie okresla

cele terapeytyczne i srodki niezbedne do ich osiggniecia.
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Osiggniecie celéw jest werydfikowane w okreslonych odstepach czasu za pomocg odpowiednich
parametrow, a objawy i wyniki sg rejestrowane w formie pisemnej. Dokumentacja i ocena planu
opieki wg SOAP pozwala réwniez na przedstawianie i przedyskutowanie przypadkow konkretnych
pacjentow, przyczyniajac sie do doskonalenia opieki i wspotpracy interdyscyplinarnej. Jest tez cden-

nym materiatwem przydatnym w edukacji i ciggtym szkoleniu.
6.2 Chronoonkologia

Chronoonkologia jest metodg leczenia, w ktorej pora podawanie lekdw przeciwnowotworowych jest
dostosowana do rytmow biologicznych pacjenta. Celem terapeutycznym jest poprawa biodo-
stepnosci leku przeciwnowotworowego, przy jednoczesnej minimalizacji nasilenia jego dziatan nie-
pozadanych. W zakresie, w jakim dostepne sg wyniki kliniczne, wiedza zdobyta w dziedzinie w
chronoterapii moze by¢ stosowana do optymalizacji zaleznosci pomiedzy wielkoscig dawki, efektem

terapeutycznym i dziataniami niepozadanymi z korzyscig dla pacjenta.
6.3 Interakcje lek - lek, lek - pokarm

W procesie opieki nad pacjentami interakcje lek - lek i lek- pokarm muszg by¢ oceniane i omawiane

przez farmaceute onkologicznego z lekarzem i pacjentem.
6.4 Leczenie wspomagajace

6.4.1 Postepowanie w przypadkach nudnosci i wymiotow

Nudnosci i wymioty sg postrzegane przez pacjentdw jako przerazajgce i szczegdlnie nieprzyjemne
dziatania niepozgdane towarzyszace terapii przeciwnowotworowej. Ich nasilenie moze nawet do-
prowadzi¢ do przedwczesnego przerwania leczenia. Dlatego bardzo istotne jest zapewnienie od po-
czatku skutecznej terapii przeciwwymiotnej. Wybdr odpowiednich interwencji terapeutycznych po-
winien kierowa¢ sie nastepujgcymi aspektami:

* potencjatem emetogennym terapii cytotoksycznej

* indywidualnymi czynnikami ryzyka pacjenta

* réznymi fazami nudnosci i wymiotéw

* wytycznymi terapeutycznymi organizacji zawodowych wynikajagcymi z medycyny opartej na

dowodach (EBM)

* aspektami farmakoekonomicznymi

Wdrozenie wybranej terapii powinno by¢ wspomagane przez:

* wspotprace miedzy pacjentem, lekarzem, farmaceutg i innymi specjalistami
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* $rodki zwiekszajace zdyscyplinowanie pacjenta

* dodatkowe zabiegi profilaktyczne
6.4.2 Leczenie bolu

Wiekszos¢ pacjentdw doswiadcza bdlu, ktdry rézni sie etiologia, rodzajem i intensywnoscig. Objawy
bdlu nalezy wczesnie rozpoznad, a jego lecznenie powinno by¢ konsekwentne i odpowiednie, w tym
uwzgledniajace wszystkie mozliwosci farmakologiczne i niefarmakologiczne. Wtasciwe strategie

leczenia bolu powinny skupiac sie na efektywnej wspotpracy zespotu interdyscyplinarnego.
6.4.3 tysienie

W przypadku pacjentéw poddawanych chemioterapii tysienie moze by¢ postrzegane jako uciazliwy i
ktopotliwy efekt niepozgdany wielu lekdw cytotoksycznych. Chociaz mozliwosci leczenia tysienia sg
nadal bardzo ograniczone, aspekty i obawy dotyczgce tysienia powinny by¢ uwzglednione w czasie

konsultacji z pacjentem.
6.4.4 Stany zapalne bton sluzowych

Stany zapalne bton sluzowych mogg wystepowac w kilku miejscach ciata i w narzadach (np. stany
zapalne jamy ustnej, przetyku lub pecherza). Wielu pacjentdw onkologicznych doswiadcza zapalenia
bfon sluzowych, ktére sg czestym dziataniem niepozgdanym w chemioterapii nowotworéw i w
radioterapii. Zmiany w btonie sluzowej moga by¢ bardzo bolesne i mogg w znaczny sposob pogarszaé
jakos¢ zycia pacjenta.

Jednym z obowigzkéw farmaceuty onkologicznego jest przedstawianie konkretnych zalecen dla po-
szczegOlnych pacjentow dotyczacych profilaktyki i leczenia zapalen bton sluzowych. W ramach za-
pewniania jakosci farmaceuta powinien réwniez opracowac wytyczne w zakresie profilaktyki i le-

czenia, we wspotpracy z innymi onkologicznymi pracownikami stuzby zdrowia.
6.4.5 Leczenie biegunki

Biegunka jest powaznym powitaniem leczenia przeciwnowotworowego. Niektore leki cytotoksyczne
i radioterapia mogg powodowac biegunke jako dziatania niepozgdane. Procesy immunologiczne,
zakazne lub nowotworowe réwniez mogg powodowac biegunke, ktorg nalezy uwzglednia¢ w ocenie
diagnostycznej.
Nieleczona biegunka moze prowadzi¢ do ostabienia, zaburzenia rownowagi elektrolitowe] i od-
wodnienia oraz moze gwattownie nasilac sie.
Jednym z obowigzkdéw farmaceuty jest jak najwczesniejsze podjecie odpowiedniego leczenia bie-
gunki.
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6.4.6 Porada i leczenie Zywieniowe

Prawie wszyscy pacjenci onkologiczni doznajg utraty masy ciata. Powoduje to nie tylko pogorszenie
ogolnego stanu chorego, ale takze kacheksje, pogtebiaja nietolerancje terapii i zwiekszajg ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Leczenie zywieniowe powinno skupiac¢ sie na zapewnieniu choremu dobrego samopoczucia. Czes¢
poradnictwa zywieniowego powinna obejmowac rozmowe o zmianach w odczuwania smaku, ktére
mogg wystgpi¢ podczas chemioterapii oraz o tym, jak radzi¢ sobie ze zwiekszonymi wymaganiami
zywieniowymi. Farmaceuta, jako cztonek interdyscyplinarnego zespotu, powinien udzielaé¢ wskazo-
wek w jaki sposéb mozna odnies¢ korzysci ze zmian w diecie. Bardzo korzystne dla pacjenta jest

zapewnienie mu odpowiedniej pisemnej informacji i instrukcji.
6.4.7 Zmeczenie

U chorych na raka zmeczenie jest najczestszym i ograniczajgcym dziataniem niepozadanym. Wigze
sie ono z pogorszeniem stanu fizycznego i psychospotecznego i ma bardzo duzy wptyw na jakosc¢ zycia
chorego. Czesto moze to by¢ ono przyttaczajgce dla codziennego jego zycia i negatywnie wptywa na
przestrzeganie toku leczenia. Zmeczenie pogtebiajg choroby wspotistniejgce, a takze wptyw na nie
ma wystepowanie i nasilenie innych objawodw, takich jak bodl, bezsennos¢, depresja, niepokdj,
biegunka i inne czynniki ryzyka, w tym wiek i pte¢ chorego.

Mechanizm lezacy u podtozg patofizjologicznego zmeczenie jest stale mato znany. Nie ma ogdlnych
zalecen dotyczacych leczenia fagodzacego objawdw zwigzanych z rakiem, chociaz jednoczesnie le-
czenie objawow i umiarkowana aktywnos¢ fizyczna mogg przyczyniac sie do poprawy stanu pacjenta.
6.4.8 Leczenie niepozadanych dziatan lekdw na skére

Farmaceuta musi umie¢ rozpoznac¢ niepozgdane dziatania leku na skore oraz zaproponowad
mozliwos$¢ ich leczenia. Waznym zadaniem konsultacyjnym jest profilaktyka skoérnych dziatan

niepozadanych leku
6.4.9 Osteoporoza zwigzana z nowotworem

Chorzy na raka sg narazeni na zwiekszone ryzyko osteoporozy. Z uwagi na to, ze sg oni leczeni coraz
skuteczniej i majg dtuzsze okresy przezycia, osteoporoza jest coraz czestszym powiktaniem. Farma-
ceuta powinien doradza¢ pacjentom w takich sprawach jak styl zycia ze zdrowa dietg, aktywnoscig

fizyczng, suplementacjg wapnia i witaminy D.
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6.4.10 Profilaktyka i leczenie zakrzepicy w chorobach nowotworowych

Chorzy na raka sg narazeni na zwiekszone ryzyko powikfan zakrzepowo-zatorowych. Z uwagi na to,
ze zakrzepica zylna znacznie zmniejsza przezywalnos¢, konieczna jest odpowiednia, skuteczna pier-
wotna profilaktyka i leczenie oraz profilaktyka wtdrna. Zalecenia dotyczace profilaktyki pierwotnej

mogg by¢ proponowane przez farmaceute klinicznego dla grup pacjentow szczegdlnego ryzyka.
6.4.11 Profilaktyka i leczenie zespotu rozpadu guza

Zespot rozpadu guza jest potencjalnie zagrazajgcym zyciu pacjenta powiktaniem w leczeniu raka,
zwigzanym z ostrg niewydolnoscig nerek i niemiarowosciami sercowymi. Jego leczenie powinno by¢

prowadzone przez zespot interdyscyplinarny z udziatem farmaceuty.
6.4.12 Leczenie stresu u chorych na raka

Chorzy na raka czesto odczuwaijg stres. Istnieje wiele sposobdéw radzenia sobie ze stresem, Kazda
osoba radzi sobie z nim w inny sposdb. Niektére z technik to uczenie sie relaksowania, medytacji,

rozpraszania, masazu, ¢wiczen, rozmowa z psychologiem i doradcg duchowym.

6.5. Przestrzeganie doustnej terapii przeciwnowotworowej

Doustne leczenie nowotwordw bedzie z czasem wzrastac. Wielu pacjentdw otrzymuje je przewlekle.
Wymaga to znacznego stopnia przestrzegania i rozumienia procesu leczenia przez pacjenta w celu
uzyskania pozytywnych efektow terapeutycznych. Na przestrzeganie to wptywajg rézne czynniki i
ulega ono poprawie przez wsparcia ze strony zespotu interdyscyplinarnego. Farmaceuta powinien
odgrywaé kluczowa role w wspieraniu pacjenta poprzez konsultacje, kompleksowe informacje i

optymalizacje planu leczenia farmakologicznego.
6.6 Niekonwencjonalne metody leczenia raka

Farmaceuta onkologiczny powinien posiada¢ wiedze dotyczgcg metod medycyny zastepczej i alter-
natywnej w leczeniu raka. Na prosbe powinien by¢ w stanie udzieli¢ porady na temat niekonwen-
cjonalnych metod leczenia, ktdre nie sg zatwierdzone lub zaakceptowane przez medycyne akade-

micka. Jednak muszg istnie¢ pewne dowody naukowe skutecznosci tych metod.
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