QuapoS

Quality Standard for the
Oncology Pharmacy Service

P 78
y22sze

el 4
0:{3‘!!" .oz‘ Ai <l =3
TGO At




QuapoS 6 - Az
Onkologial
Gyogyszereszet
Minoségi
Standardjal







------

hatteret szolgdltasson a citosztatikumok készitéséhez, tovabba a szakmai tanacsaddashoz és

beteggondozashoz az onkolégiai osztalyokon :

e meg kell felelnie a DIN EN ISO 9001 kévetelményeinek,

e alkalmazni kell az onkoldgiai gydgyszerészeti ellatds jelenlegi minGségi elGirasait és
kovetkezésképpen a minGség biztositasara vonatkozd irdnyelveket is,

o el kell érni a szisztematikus min6ségjavulast, szervezett, iranyitott és reprodukalhaté
mUkodési eljardsokon keresztiil

e tovabb kell fejleszteni a daganatellenes gydgyszerekre vonatkozd beteg
tanacsaddsadas és gydgyszerészi gondozas mindségét,

e novelni kell a gyogyszer biztonsagot a felhasznald és a beteg védelmének érdekében

és fent kell tartani a jelenlegi QM-rendszert.

Minden, a kovetkezetesen magas minGséget meghatarozd szempont be van épitve a QM-

rendszer. A megfelel6 betegellatashoz ezek a szempontok nélkilozhetetlenek.

1.1. Kockazatkezelés

A QM az alapja a daganatellenes gydgyszerek el6éllitdsdra és a betegellatdsra vonatkozo
eljarasok meghatarozott iranyitasanak. Ez az osztaly kockazatelemzésén alapul. Az elemzéshez
kapcsolédik a fennmarado kockazat irdnyitott kezelése. Az eljarasokat folyamatosan elemzik,
a kockazatokat azonositjdk és kiértékelik, valamint a gyogyszerkészités és/vagy a

gyogyszerészeti ellatas soran felmeril6 kockazat kezelés lehetséges megolddsait kimutatjak.

Minimalis elvarasként minden citosztatikummal foglalkozé személynek a tevékenységére

vonatkozd helyi jogi kovetelményeket ismernie és értenie kell.

A daganatellenes gydgyszerek kezelésével (tarolas, elGallitas, elosztas) foglalkozo személyek a

kovetkezok:



2.1. Gyodgytariszakszemélyzet:

o szakgydgyszerészek és gyodgyszerészek

e gyogyszertdri szakasszisztensek és asszisztensek
o ésegyéb egészségligyi szakdolgozok

2.2. Nem gyodgyszertari személyzet:

e gyogyszertdri kisegit6 személyzet

e gyogyszertdrban dolgozd szakmunkasok

takaritdé személyzet

szallité személyzet

2.3. Gydgyszerellatasban kdzrem(ikodd személyzet

o szakgydgyszerészek és gyogyszerészek

o gydgyszertari szakasszisztensek és asszisztensek
o ésegyéb egészségligyi szakdolgozok

2.4. Kockazatértékelés, munkautasitasok, szabalyzatok

A citosztatikus keverékinfuzio- készités megkezdése el6tt kockazatértékelést kell végezni, amit
dokumentadlni kell. Az eredményeknek megfelel6en végre kell hajtani a személyzet oktatasat.
Az infuzidk készitésben résztvevé személyeken tulmenden a citosztatikumokkal kapcsolatba
kertil6 minden dolgozét oktatni kell a veszélyes anyagokra vonatkozé Eurdpai Unids és/vagy

helyi torvényi a kiilonb6z6 munka kategdriakhoz és felel6sségi szintekhez kell igazitani.
A megfelel6 kdvetelményeknek megfelel6en, a kdvetkezd elemeket tartalmazzak:

e gyodgyszerek hatdsa baleset esetén

e veszélyes anyagok megfelel6 kezelése

e veszélyek és dvintézkedések

e aszeptikus munkavégzés, aszeptikus eljarasok

e citosztatikumokkal kontamindlt anyagok, eszk6zok és citosztatikumokmaradékok,
mint veszélyes hulladékok szakszer(d kezelése

o foglalkozds-egészségiigyi ismeretek

e teenddk baleset esetén

Ezeket az utasitdasokat rendszeresen frissiteni és évente dokumentalni kell. Tovabba irasban

kell régziteni az adott munkahelyre vonatkozé konkrét munkautasitasokat.



Az intézeti gydgyszertar a citosztatikumokat koteles a veszélyes anyagok listdjaba felvenni és

azokat a tulajdonsagaiknak megfeleléen besorolni.

A jegyzéket jelentds mddositasok esetén korrigalni kell, és évente legalabb egyszer felil kell

vizsgalni. Barmilyen valtozas esetén Uj kockazatelemzést kell végezni.

A baleseteket dokumentalni kell. Személyi sériilés esetén a balesetet rogziteni kell (kisebb
sériilések, a munkaképtelenség harom napnal rovidebb ideig), illetve be kell jelenteni a

foglalkozas-egészségligyi szakorvosnak.

Specifikus veszélyértékelést kell végezni a fejlett terapids gydgyszerkészitmények

tekintetében, az EU 2007-1394 rendeletben meghatarozottak szerint.
2.5. A citosztatikus keverékinfuzié készit6 egységben dolgozdk kockazata

Elegend6 szamu jol képzett szakembernek kell dolgoznia a citosztatikus keverékinfuzio készit
részlegen. Az intézeti gyogyszertdr citosztatikus keverékinfuzio-készit6 egységében lehet6ség
szerint kerllni kell az 3llandé munkateriletek kialakitasat. A személyzet megfelel6

forgatdsaval minimalisra lehet csokkenteni az egy f6re jutd expozicids id6t.
2.6. Foglalkozas-egészségligy

Az intézeti gydgyszertar citosztatikus keverékinfuzid-készité egységében foglalkoztatottak
potencialisan veszélyes CMR-anyagokkal (carcinogén, mutagén, reprodotoxikus) dolgoznak.
Javasolt rendszeres (legaldbb évente torténd) foglalkozas-egészségligyi orvosi alkalmassagi

vizsgalat, figyelembe véve az adott munkahelyre vonatkozd relevans tényez6ket. Ezek:

o elGzetes munkakori alkalmassagi vizsgdlat a munkaba allas eldtt
e id6szakos munkakori alkalmassagi vizsgalat, 1-2 évente
e soron kivili vizsgdlat barmilyen panasz, tlinet esetén, vagy a munkavégzéssel

Osszefligg6 egészségkarosods gyanuja esetén

Ajanlott, hogy a munkaegészségligyi kivizsgaldasnak része legyen a szer expozicié bioldgiai Uton
torténd meghatarozasa. A munkaltaté dokumentdljon minden gydgyszerexpozicidt egy erre
alkalmas formanyomtatvanyon. Ez a dokumentacid tartalmazza a daganatellenes gyégyszerek
fajtait, mennyiségiiket, a készitési gyakorisagukat, mennyiségiiket minden dolgozédra

vonatkozodan. Tovabba a technikai és az egyéni védelmet folyamatosan biztositani kell, ezt a



készitésre, hulladékkezelésre, takaritasra, nemkivanatos eseményekre-balesetekre vonatkozo

szabvanymolveleti eljarasok kialakitasaval és menedzselésével szavatolhatjuk.
2.7. Képzés, Oktatds

A folyamatos oktatds célja, hogy a dolgozékat elméleti tuddssal és megfelel6 gyakorlati

készséggel ruhazzuk fel.
Elméleti ismeretek

e Mindségbiztositas, kockazatkezelés

e Nemzeti jogszabalyok, ajanldsok

e Aveszélyes anyagok biztonsagos kezelése

o Veszélyek és dvintézkedések, felszerelések a szennyezett anyagok artalmatlanitdsa
e BalesetmegelGzés-kezelés

e Veszélyes hulladékok kezelése

o Gydgyszerek és gydgyszerformaik

e Stabilitas, inkompatibilitas

e Gyartasi folyamat

e Aszeptikus készités

o Agyodgyszerkészités és a beadas eszkozei

e Gydbgyszerhatdstan

e Klinikai gyogyszerészet

e Daganattipusok és kezelési lehetGségeik

e Doézismodifikacid

e Daganatellenes klinikai vizsgdlatok kezelése

e Alabor minGségbiztositasa
Gyakorlati ismeretek

e Aszeptikus gyartasi technikdk, a folyamatok validalasa
e Egyszerhaszndlatos eszk6zok kezelése

e Balesetek kivédése, baleseti szituacio kezelése

e Informatikai, dokumentacios rendszerek kezelése

e (Csomagolas, a kontaminalt anyag szallitasa, megsemmisitése



e Baleseti egységcsomag (spill-kit) haszndlata

e Parenterdlis és oralis daganatellenes szerek rendel6lapjainak ellenérzése

Klinikai gyégyszerészet

e meg kell ismertetni a dolgozét az osztalyos gyodgyszerfelhasznaldssal, a
betegoktatdssal

és az adherencia megbecslésével

Azok a kollégak akik betegdgy mellett dolgoznak oktatasban kell részesiiljenek a betegigények
kiszolgdlasarol, hogy megfelel6 segitséget nyujthassanak a paciensnek és a hozzatartozéknak.
Ez magdban foglalja a betegség stddiumait, az életmindséget befolydsold tényezGket

beleértve a pszicho-szocidlis korilményeket és a kommunikacids készségeket.

2.7.1. Uj dolgozé oktatasa

Az Uj dolgozék betanitdsara kilonos figyelmet kell forditsunk, ugyanis ez alapvetéen
meghatdrozza a maguk és a betegek biztonsagat. Ezt az oktatast lehetbleg egy el6re
megtervezett program szerint kell végrehajtani, amiben az id6 és a szlikséges ismeretanyag is
biztositott. Azon dolgozdkat akik a betegek gondozasaval foglalkoznak oktatni kell a daganatos

betegek specidlis szlikségleteire, a betegre szabott gydgyszerészi gondozasra.

2.7.2. A dolgozdk rendszeres oktatasa

Az id6szakos oktatds célja, hogy a dolgozdk tudasat folyamatosan frissen tartsuk, a leglijabb
eredményekkel, szabalyozasokkal kapcsolatosan.

Mind a készitében dolgozék, mind a betegdgy melletti gondozast végzék kell, hogy
részesiilhessenek gyodgyszertaron beliili és azon kiviili rendszeres tovabbképzésekben,
oktatdsi programokban.

Ezen képzésekrél igazolds, részvételi elismervény késziljon.

Fontos, hogy a megszervezett képzéseken vegyenek részt az érintett dolgozok.



A centralizalt infuziégyartd részleg kialakitasanak f6 célja a magas mindségi
kovetelményeknek valé megfelelés a készitési folyamat egészét illetéen, kiilonos tekintettel
az elkészilt infuzidk részecske és mikrobioldgiai kontaminacidjanak kivédésére. Ezeken tul
meg kell védeniink a személyzetet, a betegeket és hozzatartozoikat a nem kivant citosztatikum

« sz

minimalizalja a kdrnyezet citosztatikum terhelését.

A munkafolyamat sztenderdizalasa és a készités kdzpontositdsa gazdasagi el6nyokkel is jar,
mind személyligyi, mind anyagiak materidlis (eszk6zok, gydgyszerfelhasznalds) tekintetében.
Mindem citosztatikus keverékinfuzié olyan koézponti helyen kell késziiljon, ami biztositja az
aszeptikus gyartasi korlilményeket és a legmagasabb szinten szavatolja a dolgozdk

biztonsagat.

A CMR (karcinogén, mutagén, reprotoxikus) szerek korhdazi kezelését gydgyszerészi
kompetencia és felel6sség alatt sziikséges Osszevonni, betartva minden orszagos szintd

elGirast.
3.1. Helyiségek és berendezések

A citosztatikus oldatkészit6 laboratérium helyiségeiben épitészetileg az alabbi funkcidkat kell

biztositani:

e Arufogadd, kicsomagolé

o El6készits, dokumentacio

o Bedltozkods, bemosakodd-zsilip
o ElGkészitd, késztermék tarolasa
o Készit6

e Ellendrzd, felszabaditd

A labor mdszaki tervezése és a munkaszervezése lehet6vé kell tegye takaritasi és
munkabiztonsagi SOP (szabvanymdliveleti eljaras-protokoll)-k implementalasat. A helyiségek
tervezése, egymashoz kapcsolasa, olyan kell legyen, hogy a munkafolyamat soran
minimalizalhassuk a termék mikrobioldgiai és a kornyezet citosztatikus kontaminacidjat. Az

elektro-mechanikus kontrollrendszerek ugy legyenek beépitve, hogy a legidedlisabb



korilményeket biztositsak az el6készitéshez, gyartashoz és a dokumentalashoz. A labor teljes
felszerelése a szlikséges minimumot kell képviselje, amit egy el6zetes tervben listaszerlen

hatarozzunk meg.
3.1.1.1.  Arufogadé, kicsomagolé

Egyértelmlien kijelolt, korilhatarolt a gyogyszerkészletek fogadasara és a gyodgyszerek
els6dleges csomagolasanak eltavolitasara alkalmas, megfelel6 taroldkapacitassal rendelkez6

helyiség.
3.1.1.2. Dokumentacio

Ide érkezezik a betegdokumentdcié relevans része, a rendelés itt torténik, a gyartasi adatok itt

kerilnek rogzitésre, a beteg -és infuzidspecifikus cimkék eléallitasa.
3.1.1.3. Beo6ltozkods, bemosakodod-zsilip

A kézfert6tlenités és beoltozkodés szintere ez a puffer helyiség. Kilon bemosakodd és
fert6tlenité helyiséget (zsilipet) kell biztositani a személyzet és a tisztatérbe be és onnan

kikerul6 infuzidk, eszk6zok szamara.
3.1.1.4. El6készits, késztermék tarolasa

Ebben a helyiségben torténik a gyégyszerek, alapinflizids oldatok, egyéni védéfelszerelések

megfelel§ taroldsa és el6készitése a tiszta térben valo felhasznalasra.
3.1.1.5. Készit6 helyiség

A készités egy szepardlt, épitészetileg megfeleléen megtervezett, tiszta ter( helyiségben

torténik, ami a tobbi helyiségtél egy vagy tobb légzsilippel van elvalasztva.
3.1.1.6. Ellen6rzd, felszabaditd
A cimkézett késztermék érkezik ide ellenérzésre, és az osztalyra vald felszabaditasra.
3.2. Légtechnika, biztonsagi kabinet, izolator

1. Az oldatkészit6ben a DIN 12980 szabvanynak megfelel6 citosztatikus biztonsagi elszivd
falkét (SWC) kell haszndlni. 2016-t6l e fejezetbe keriiltek a citosztatikumok készitéséhez
hasznalhatd izolatorok (IWC) is. Mind az elszivd filkéket, mind az izolatorokat a gyartd

elGirasainak megfeleléen kell telepiteni és mikddtetni. Bioldgiai biztonsagi fulkék (BSC) is



hasznalhatdak, a PIC/S ajanlasnak megfelel6en. (PIC/S guide for preparation in healthcare

establishments).

2. A készités mikrobioldgiailag A tisztasdgu térben torténhet (a citosztatikus vagy bioldgiai
kabinet munkatere, amely mikrobioldgiailag B tisztasagu térben mikodik). Mikrobioldgiailag
C tisztasagu készité helyiség is megengedett, ha a gyartdsi folyamat validalt. D tisztasagu

hattérben izolator hasznalhato.

3. A fllkék hasznalt levegGjének teljes elvezetése, és annak a készit6 helyiségbdl torténd

kivezetése kotelezd.

4. A készit6 helyiség légaramlasa ki kell, hogy tudja egyenliteni a fllkébdl elszivott és elvezetett
leveg6 mennyiséget. A készitd helyiség lehetGleg légkondicionalt legyen az egyéni
védéfelszerelések kényelmesebb hasznalhatésaga miatt, és a légtechnikat ugy kell

megtervezni, hogy tdmogassa az SWC-k védéfunkcidjat.

3.2.1. Helyiség és eszkdz monitoring kovetelmények a kornyezeti kontaminacid

ellenérizhet6ségéhez

A tiszta tér és az eszkozok minGségi kontrollja egy folyamatos program, megfeleld
intervallumokban kivitelezve. A jél kontrollalt munkakdrnyezethez az aldbbi paraméterek

mérése szlikséges.

o fellleti mikrobioldgiai kontaminacio és légminta-vétel
e részecskeszam és méret meghatarozas

e HEPA/ULPA sz(ir6k integritas ellenGrzése

o |égminGség és drankénti légcsere szam

e |égdramlasi sebesség és nyomaskiilonbségek meghatarozasa

A pontos mérési specifikaciok a légtisztasagi osztalytdl és a laborfelszereléstél fliggenek.
3.3. Az onkoldgiai készitmények osztalyozasa CMR rizikd alapjan

A CMR anyagok osztdlyozasa a rendelkezésre allé bizonyitékokon alapul, amelyek szerint az
adott anyag rendelkezik valamilyen CMR tulajdonsaggal az emberi szervezetre vonatkozdan.

Egyéb referencidk is rendelkezésre allnak az anyagok veszélyességi szintjével kapcsolatban:



GHS, MSDS biztonsagi adatlapok. Ezeken tul minden orszag sziikséges, hogy kovesse a

teriileten alkotott specidlis jogszabalyait.

4.1. ElGirasok a gyogyszer gyartok szamara

A gyartd felelGs a készitményért és az informacidért, ami annak biztonsagos alkalmazasardl
elérhetd. Az elGallitott gydgyszer és annak csomagolasa lehetévé kell, hogy tegye a szer
biztonsagos felhasznalhatdsdgat. Minden citosztatikus gyégyszert kiszallitaskor el kellene latni
yyellow hand” piktogrammal és informacios cimkével, és a tobbi terméktdl elkilonitve kell

szallitani.

A gydgyszer mellé biztositott informacionak teljes korlien tartalmaznia kell minden el6re
definidlhatd kérdésre a tajékoztatast. Ezt az informacidt gy kell megfogalmazni, hogy értheté
legyen mind a betegek, mind a szakemberek szamara. A gydgyszer gyarték biztositsak a

termékeik folyamatos ellatasat, beszerezhetGségét.
4.1.1. Daganatellenes szerek szallitasa

Csak erre oktatott gyégyszertari személyzet vehet at daganatellenes gydgyszer szallitmanyt. A
dobozolt vagy zsugorfélidzott szereket egy erre kijelolt helyen, védéfelszerelésben szabad
kibontani. Az esetlegesen sérilt dobozokat, gyodgyszereket, Ilathatdé kontaminaciét
dokumentadlni kell, és jelenteni a gyartdnak, valamint az izemorvosi szolgalatnak. A sériilések

lehetséges okait fel kell deriteni, és ki kell kiisz6boIni, amilyen gyorsan csak lehet.
4.1.2. Szallitmany visszakuldése a gyartédnak, nagykeresked6nek

A visszaru daganatellenes készitményeket logisztikailag a cimzett sziikséges, hogy koordinalja.
A szallité edény megfelels legyen a biztonsagos szallitdshoz, megsemmisitéshez. A szallitmany
a helyi elGirasoknak megfelel6en, ,yellow hand” piktogrammal megjeldlve torténjen

elszallitasra.
4.2. Egyéni véddbfelszerelés

Az EU t6bb direktivat hatarozott mar meg, hogy biztositsa a magas mindségl munkahelyi
véddéfelszereléseket (PPE89/686/EEC). Az ajanlas 2017. augusztusi 24. verzidjanak célja, hogy

felgyorsitsa a jogszabaly egységes értelmezését és alkalmazasat a tagallamokban. Az egyéni



védbeszkozok meg kell, hogy feleljenek az eurdpai szabvany el6irdsnak (CE) és a labor
kockazatelemzésében specifikalni kell 6ket. A személyzet minden teriileten a megfeleld egyéni
véddfelszerelést kell, hogy viselje a kockdzatkezelési tervben leirtak szerint. A

munkafolyamattdl fliggéen az aldbbi védéfelszerelésekre van sziikség:

o védbékopeny — mandzsettds
o védolkesztyl

o |égzésvédd maszk

e haj-szakallvédd

e szemiveg

e cip6védo
A véddbfelszerelés kivalasztdasa a munkakornyezet kockazatbecslésén alapul.
4.2.1. Véddbkodpeny

A véddékopeny kell6 hosszisdagu (combot fedd), szorosan zarjon a nyakrésznél, és
mandzsettakkal a csuklénadl. Folyadékoknak ellenallé legyen, és citosztatikum expozicidonak
kiilonosen kitett helyeken a CMR anyagokra bevizsgalt, minGsitett kopenyt haszndljunk. A
termék védelme érdekében legyen steril vagy csdokkentett csiraszamua és minimalis szalleadd

képességd.
4.2.2. Védé6kesztyl

Pudermentes keszty(t kell haszndlni, és megfelel6 id6kozonként, |athatd szennyezédés

esetén azonnal djra cserélni.
4.2.3. Légzésvédb maszk, szemiiveg, haj- és szakallvédé

A készit6 helyiségben dolgozok megfelels, a teljes arcsz6rzetet fed6 haj-szakallvédét,
maszkot, szemiiveget és cip6védsét hasznaljanak a munkahelynek, egyéni beosztasnak
megfelel6en. Az eszk6zoket megfelel6 id6kozonként, vagy lathatd szennyezédés esetén

cserélni kell.

4.2.4. A véddfelszerelések fel- és levétele



A megfelel6 beoltozési és vetk&zési protokoll alapvet6 a biztonsagos és aszeptikus munkdhoz.
Ha ez megfelel6en kidolgozott, és az eszkdzok magas mindséglek, akkor a lehet6

legmagasabb foku biztonsdgot szavatolhatjuk a dolgozdinknak.

4.3. 4.3. Gyartasi eszkdzok

4.3.1. Technikai eszk6zok a készitéshez

Az alapvet6 biztonsagi kovetelmények teljesitéséhez alapvetd, hogy a készitéshez megfelel
eszkozok alljanak rendelkezésre. Ehhez elsGleges az eszkdzok megfelelése az EU
orvostechnikai eszkdzokkel szemben tamasztott el6irdsainak. Tovabba az eszkdzok
alapanyainak meg kell felelni a citosztatikumokkal szemben tdmasztott specialis
kritériumoknak. Minden alkalmazott eszkdz legyen steril vagy fert6tlenithets. Az eszkoz
allapotat megfelel6 id6kozonként ellenérizni kell. Az eszkdzdk részei a kockazatértékelési

tervnek.
4.3.2. Eszkozok a citosztatikumok beadasahoz

Az orvostechnikai eszkdzokkel szemben tdmasztott el6irdsokon tul vannak még tovabbi
teljesitend6 kdvetelmények a daganatellenes szerekhez megfelel6 eszkdzok kivalasztasdhoz.
llyen kritérium példaul a kontaminacié, fényvédelem, paravazacié csokkentése,
inkompatibilitasok kivédése, pontos beaddsi id6 biztositasa, alkalmazasi mod (iv vagy helyi). A

beadashoz hasznalt eszk6zok megfelel8ségét a beadd osztaly kell, hogy koordinalja.
4.4. Aszeptikus gyartasi technoldgia

Az aszeptikus gyartadstechnoldgia magdaban foglal minden lépést, ami a steril alapanyagokbdl
kiindulva steril végtermék gyartasat teszi lehet6vé: megfelel6 munkakorilmények,
munkakodrnyezet, csiraszam csokkent6 intézkedések, tehat a mikrobiolégiai kontaminacié
kivédése. A folyamat részletes tervezése, el6készitése, a megfelel6 gyartasi gyakorlat

kialakitdsa és az utdellendrzés kritikus hatassal van a termék mindségére.
4.4.1. Teendd6k a részecske- és mikrobioldgiai szennyezés megel6zésére

A validacié magdban foglalja a teljes munkafolyamat és az aszeptikus gyartds minden

aspektusdnak becslését, elemzését:



a helyiség mikrobioldgiai osztalydnak alapul vétele a takaritasi és higiéniai rend
kialakitasakor

e lamindris fllke sajatossagainak figyelembe vétele (SWC/BSCs/IWC)

e afelhasznalt anyagok sajatossagai

o eszkOzOk sajatossagai

e aszeptikus gyartdsi gyakorlat

A gyartasi és ellen6rzési folyamatok soran a validacié magaban foglal minden gondosan
megtervezett és definialt |épést, amellyel biztositjuk, hogy az infuzid megfeleljen minden

biztonsagi, azonossagi, tartalmi, minGségi és tisztasagi kovetelménynek.
4.4.2. Validacio

Ahhoz, hogy biztosithassuk a gyartdsi folyamat és az infuzié magas minGségét, szlikséges, hogy
validdljuk a teljes gyartasi folyamatot a valds koriilményeknek megfeleléen. Ebbe tartozik a
citosztatikus, mikrobioldgiai és részecske szennyezések monitorozasa. Ezen ellen6rzésekhez

megfelel6 riasztasi és beavatkozasi hatarértékeket kell tarsitani.
4.4.2.1. Az aszeptikusmoddszer validalasa

A daganatellenes gyodgyszerkészités elszivéfiilkében egy aszeptikus gyartasi technika, amit
validalni kell. A validaciét az Eurdpai Gydgyszerkonyv (Ph.Eur.) parenterdlis gyégyszerekre
vonatkozé el8irasaival harmonizalva kell végezni. Ezen tul a helyi ajanlasok és jogszabalyok is
kovetendbek. A mikrobioldgiai validaciéhoz haszndlhatunk a citosztatikumok helyett mas
anyagot, hogy a szimuldlt készitési procedura utan ezen végezzik el a sterilitasi tenyésztési

vizsgalatot. A validaciéhoz el6zetes vizsgalati terv sziikséges.
4.4.2.2. Feliletek ellenérzése

Mivel a legtobb citosztatikum tiszta oldatot képez, igy lathatatlan, sziikséges megfeleld rutin
takaritasi protokoll kidolgozdsa az esetleges baleseti (tehat nagyobb mennyiség(, igy lathato)
teend6kon felil. Ehhez bizonyos id6kozonként ellendrizni kell a készité és beadd helyeket,
hogy megbecsiilhessiik a potencialis kornyezeti kontaminaciét, és az ehhez kapcsolddd
kockazatot. Erre a célra torlési mintavételt alkalmazhatunk, mely soran analitikai médszerrel

hatarozzak meg a gyégyszermaradvanyok fellleti mennyiségét.

4.4.2.3. Részecskeszam ellen6rzés



A készité helyiségben validalt mddszerrel, rutinszerlien kell ellenérizni a kering6 részecské
méretét és szamat. Az ellenérzéseket a kockazatkezelési tervnek és a tisztasagi osztalynak

megfelel6en kell végezni.

4.5. A beadasra kész daganatellenes készitmények gyartasi kovetelményei
4.5.1. Kovetelmények a megrendel6lappal, és a megfelel6ségi ellen6rzéssel

kapcsolatban

Daganatellenes szert az onkolégus rendelhet irdsos formaban vagy elektronikusan. A

megrendelésnek az aldbbi informacidkat kell tartalmaznia:

e abeteg neve, sziiletési ddtuma, azonositd szam
e testsuly, testmagassag, testfeliilet
e osztdly, ambulancia

e hatdanyag

e a ddzisszamitas alapja

e ddzis

e beaddsi méd

e vivéoldat

e diagndzis

e beadasi datum, id6

e orvos alairas, pecsét

4.5.2. A készitmények stabilitasa

Az elkészitett infuzidk lejarati idejét a gyartd dltal biztositott adatokbdl, nemzetkozi
vizsgalatokbdl, vagy sajat stabilitasi vizsgalatbdl hatarozhatjuk meg. Sajat stabilitasi vizsgalatot
,Utmutatd a rakellenes gydgyszerek gyakorlati stabilitdsanak vizsgalatahoz” eurdpai
referencidval 0Osszhangban kell megtervezni. A nemzetkozi publikacioként megjelent
eredményeket nagy gondot forditva a koriilményekre (viv6oldat, koncentracio, hémérséklet)
kell a helyi gyakorlatra implementalni. Az eredmények extrapolalhatdsagat igazolni szlikséges,

és az ilyen dontések meghozataldhoz nemzeti hatésag bevonasa ajanlott.

4.5.3. Doézismodositas



A daganatellenes szerek sz(ik terdpias indexdek, és jelentés mértékben vdltozatlanul vagy
toxikus metabolitként Urilnek. Elégtelen szervmUkodés esetén szikség lehet
dézismddositasra. A ddézismodifikaciok f6 okait és kritériumait a tovabbiakban részletesen

targyaljuk. Szervtoxikus hatdsok is maguk utan vonhatjak a dézis mddositasat.
4.5.3.1. Daganatellenes szer dézisa karosodott vesefunkcid esetén

A veseelégtelenség novelheti a szerek és aktiv metabolitjaik toxicitdsat az akkumuldacio révén.
Ezért ddziscsokkentés sziikséges azon szerek esetén, melyek a vesén keresztil rilnek. A
dontéshozatal minden korilmény ismeretében és a beteg egyéni allapotanak fliggvényében
torténjen. A vesefunkcid legoptimdlisabb meghatarozdsa a GFR értékre relevans kreatinin

clearance meghatdrozas ajanlhaté.
4.5.3.2. Daganatellenes szer ddzisa karosodott majfunkcié esetén

A csokkent majfunkcid szignifikdansan megvaltoztathatja a gyogyszerek hepatikus clearance-t,
a biliaris eliminacidju gyogyszerek felhalmozdédhatnak. A beteg specifikus majfunkcids értékek

meghatdrozasa sziikséges, ezen betegek citosztatikum dozisanak bedllitasdhoz.
4,5.3.3. Aterapids protokollok médositdsa hematoldgiai eltérések esetén

A szerek mieloszupressziv hatasa a terdpiat limitald tényez6, mely sulyossaganak megfeleléen
a kezelés halasztasara, vagy felfliggesztésére lehet sziikség. Szoros dsszefliggésben all a lazas
neutropénidaval és ehhez kapcsolédd infekcidkkal, amelyek f6 okozéi a daganatos

morbiditasnak, mortalitasnak.
4.5.3.4. Daganatellenes szer terhességben

A daganatellenes terdpia alkalmazasa ilyen esetben komplex dontés, ami alapjaiban fligg az

egyéni koriilményektdl, beleegyezéstdl.

4,5.3.5. Terdpias vérszint monitorozas, farmakogenomika és egyénre szabott

gyogyszerelés

A fentiek alapvet6 eszkozei a gydgyszerésznek a betegre szabott terdpia megvaldsitasaban,

ezek biztositjdk a pozitiv kimenetel individualis, hatékony és biztonsagos szervezését.

4.6. Gyogyszerkészités



A gyogyszerkészités a veszélyes szerekkel valé munkavégzés szabdlyain és a kockazatbecslés
eredményein alapul. A helyi jogszabalyokban és a gyartasi specifikacidban rogzitett gyartasi

el8irds kotelezd érvényl. Az ennek vald megfelelést id6kdzonként ellendrizni kell.
4.6.1. Készitési elGirasok

A gyartdsi utasitasokat ki kell dolgozni a készités beinditasa el6tt. A belsé minGségbiztositas
szavatolja a standardizalt, alapvet6, aktiv hatdanyag alapu illetve egészségligyi termékalapu
gyartds. Ezen elGirdsokat rendszeres revizionak kell aldvetni és aktualizalni kell a

minGségbiztositasi rendszerben meghatdrozott gyakorisag szerint.
4.6.2. Aszeptikus gyartasi folyamat

A munkafolyamat minden gyartasi [épést magaban foglal, kilonos figyelmet kell forditani a
gyogyszerek és eszkdzok biztonsdgos kezelésére. A fllkében elhelyezett eszkdzok, anyagok
rendszerét és az oldatkészitében dolgozdk elhelyezkedését, munkavégzését pontosan meg

kell tervezni.
4.6.3. Oralis gyégyszerformak készitése

Sok esetben a daganatellenes szerek elérhet6ek tabletta és kapszula formajaban. Azonban
egyéb ordlis formakra is igény van, mint példaul oldatok, szuszpenzidk a
gyermekonkoldgiaban. Az ilyen jellegli készités bevezetése el6tt specidlis dvintézkedések
sziikségesek, hogy a potencialis kornyezeti kontaminaciét megel&zhessiik. A dolgozdk és a
kornyezet védelme els6édleges, amit megfelel6 ellen6rz6 mérések és gyartasi korilmények
alapoznak meg. Ha egy szert Uj beaddsi médra formuldlunk, meg kell bizonyosodni réla, hogy

a terapias hatads nem csokken stabilitasi vagy inkompatibilitasi okbadl.
4.6.4. Cimkézés

Az elkészilt infuzidkat a helyi szabalyozassal 6sszhangban kell felcimkézni. A cimkét a készités
utan azonnal fel kell ragasztani az infuzid palackra, zsakra, hogy a gyégyszercserét megel6zziik.
A cimke alapjan a beteg félreérthetetleniil legyen azonosithatd, szerepeljen rajta a gyartasi
szam, legyen attekinthetd, jél olvashatd, és megfeleléen ragadjon a palack feliletére.
Alapvetd informacid a hatdanyag, a ddzis, a viv6oldat, a lejarati id6, taroldsi koriilmények.

Tovabbi kiegészité adatok ,ugy mint az osztaly, a készité egység szerepelhet rajta. A kilsé



csomagoldson elhelyezett kiegészité informacio a taroldsra, lejaratra hasznos lehet. A ,,yellow

hand” piktogram sziikséges eleme minden daganatellenes szer cimkézésének.
4.6.5. Dokumentacio, felszabaditas

Az aszeptikus készitési dokumentdcid a helyi elGirasoknak megfelelS kell legyen, a készitési

dokumentacid az aldbbiakat tartalmazza:

e gyartasi datum, id6

e agyogyszerek neve, mennyisége, gyartdsi szdma
e az eszkdzok neve, gyartdsi szama

e specialis 6vintézkedések a gyartdsra vonatkozdan
e gyartas kozbeni ellenérzés eredményei

e gyartd személye

A gyartaskozi ellendrzést kivitelezhetjik gravimetrikus technoldgiaval szamitogéppel, vagy
manualisan a ,négy-szem-szabaly” alkalmazasaval. Felszabaditas el6tt a dokumentaciot és az

infuzidt gydgyszerész ellendrzi és szigndlja.
4.7. Az infuzidk szallitasa

Intézményen bellli szallitaskor az infuzidkat torésbiztos, vizzard konténerekben kell szallitani.
Amennyiben az infuziét mas intézménybe szallitjuk, a szallitas soran meg kell felelni az eurdpai
és hazai szallitmanyozasi szabalyoknak. A citosztatikumok egy részére a veszélyes anyagok
szallitdsara vonatkozd el6irdsok irdnyaddk: UN szam 1851, gydgyszer, folyadék, toxikus anyag.

Az infuzidk atvételét dokumentalni kell.
4.8. Arazas

A készitmények darat alapvetéen az anyagi (gyogyszer, eszkdz, viv6oldat, gongydleg,
fenntartasi koltség) és személylgyi kiadasok hatarozzdk meg. Szamlazéskor az érvényes

szerz6déseket kell figyelembe venni.
4.9. Informaciéforrasok

Alapvetd informacidforrds a gydgyszertari konyvtar, nyomtatasi lehet6séggel, digitalis média,
internet eléréssel és hozzaféréssel a nemzetkdzi adatbazisokhoz. Lehet8ség szerint

audiovizualis oktatdsi anyagok, eszkdzok is elérhetéek.



5. A GYOGYSZERTAR, MINT KOORDINACIOS, ELLATASI KOZPONT

Az onkolégiai ellatasban a gydgyszerészek specidlis kompetencidkkal rendelkeznek, feladatuk

az onkoldgiai gydgyszerészi szolgdlat minGségbiztositdsa, valamint mint az onkoldgiai

ellatdsban dolgozé multi-professziondlis csapat tagja osztoznak a betegekért vallalt

felel6sségen az ellatds minden terlletén.

A gyogyszertar feladata minden a daganat-kezeléssel és a szupportiv terdpiaval 6sszefliggd

gyogyszerelési és toxikoldgiai adat rogzitése és kezelése, sziikség esetén a megfelel6

gyogyszerészi intézkedések bevetésével.

Az ilyen médon rendelkezésre allé informacidk epidemiolégiai, klinikai és farmako-6kondmiai

szempontokat figyelembe véve is hasznosak lehetnek, fontosak a gydégyszerészi tandcsadas

soran, valamint felhasznalhatdak az ellatasban dolgoz6 személyzet oktatdsa soran is.

5.1 Hulladék-kezelés

A hulladék-kezelése alapvetd célja:

a hulladék keletkezésének megel6zése,
a keletkez6 hulladék lehetGség szerinti Ujrahasznositasa,

a keletkez6 hulladék megfeleld kezelése.

A hulladék-kezelés olyan médon torténjen, hogy

az egészségligyi dolgozdk egészsége ne karosodjon, illetve
a kornyezeti (leveg6, természetes vizek, allatok, novényzet stb.)

és kozosségi, lakossagi biztonsag ne keriljon veszélybe.

A veszélyes hulladékok és azokkal kapcsolatba keriilt eszk6z6k és anyagok

mas hulladéktol elkiilonlten,
a keletkezés helyén
veszélyes hulladék taroladsara alkalmas, ennek megfelel6en szignalt gydjt6-

edényzetben kell torténjen.



Altalanossdgban megallapithatd, hogy minden citosztatikummal érintkez6 hulladék veszélyes
hulladéknak minésil, melyet erre alkalmas specidlis edényzetben, hermetikusan lezarva és
el@irasszerlien szignalva szikséges gy(jteni. Az veszélyes hulladékok intézményekbdl torténd
elszallitasaval kapcsolatban egylttm(ikodés sziikséges a veszélyes hulladékanyag elszallitasra

jogosult helyi szervvel.

5.2 Dekontamindacié szivargast és/vagy véletlenszer(i szennyez6dést kbvetéen

Minden érintett teriileten, ahol daganat-ellenes kezelés torténik konnyen hozzaférhetd

modon rendelkezésre kell allnia megfelel§ dekontaminald készletnek (spill kit).

A kornyezetbe jutott citosztatikum Osszegyl(ijtését és eltavolitasat kizardlag erre a feladatra

szakszerlen felkészitett személy teheti meg.

A szivargast és/vagy véletlenszerli szennyez4dést kovet6 folyamatok a helyi
munkafolyamatoknak és szabdlyzatnak megfelel6en kell torténnie.

5.3 Daganat-ellenes szerek (citosztatikumok) kezelése az osztdlyokon és mas kdzvetlen ellatd
egységekben

Az osztdlyokon és mas kozvetlen ellatd egységekben a névérek és orvosok felelnek a
citosztatikumok kezeléséért. Ez magaba foglalja a gydgyszerek atvételélt, tarolasat,
felhasznaldst megel6z6 elGkészitését, beaddsat, a betegek exkrétumainak kezelését (amibe
esetenként a beteg hozzatartozéit is sziikséges bevonni), valamint a kontamindciét kbvetéen

a dekontaminacids folyamatokat.

A klinikai onkoldgiai ellatasra szakosodott szakgydgyszerészek feladata az onkoldgiai ellatast
végz8 osztalyok és egyéb egységek szakmai tdmogatasa, tandcsadds és egylttmikodés a
megfelel6 és biztonsagos gydgyszer-alkalmazas biztositasaért, a személyi véddfelszerelések

helyes hasznalatanak el6mozditasa a biztonsdgos munkavégzés szavatolasa érdekében.

5.4 A daganat-ellenes szerek (citosztatikumok) otthoni kezelése

Bizonyos daganat-ellenes kezelések, terdpiatervek valasztdsa esetén egy-egy hatdanyag
adagolasa meghaladhatja a 24 6rat, illetve akar tobb napot is elérhet. Ezekre a kezelésekre
lehet6ség van fekvGbeteg-ellatasban, valamint jardbeteg-elldtasban is. Ebben az esetben

sziikséges mind a betegek, mind a csalddtagjaik, mind pedig az otthoni beteg-gondozasban



dolgozé személyzet felvilagositasa, illetve megfelel6 oktatdsa a daganat-ellenes

készitményekre, valamint a betegek kdrnyezetére vonatkozdan.

Az alabbi pontokra kiilonos tekintettel kell lenni az oktatas sordan:
- acitosztatikumok specialis kezelése,
- agyogyszerek beadasahoz sziikséges eszkdzok kezelése,
- aszivargasok, vagy egyéb véletlen balesetek menedzselése,
- teenddk extravazacio esetén,
- abetegek exkrétumainak kezelése,
- veszélyes hulladékok kezelése.

llyen esetben a felelds gydgyszerésszel egylttmiikodésben sziikséges egy személyre szabott

apolasi terv kidolgozasa.

5.5 Daganat-ellenes szerek (citosztatikumok) kezelése kiilonleges beadasi mddozatok esetén
5.5.1 Szdjon at alkalmazott gydgyszerformak

Daganat-ellenes készitmények elérhetbek tablettdk és kapszuldk formajaban is. Ezekkel
torténd munkavégzés, illetve a gydgyszerek bevétele sordn kotelez6 megfelel6 személyi

védéfelszerelések, illetve akar egyszer hasznalatos eszkdzok (pl. adagolé kanal) alkalmazasa.

5.5.2 Intrathecalis adminisztracié

Az intézményekben rendelkezésre kell allnia egy megfelel6en keltezett és rendszeres
idékozonként felllvizsgalt folyamatleirasnak az intrathecalisan alkalmazott gydgyszerek
biztonsagos kiaddsara, szallitdsara, érkeztetésére vonatkozdan. A leiras listdzza a gydgyszerek
elrendelésére, kiadasara, szallitdsara, érkeztetésére, ellenérzésére és beadasara kijelolt,
valamint erre megfelel6 mddon oktatott szakszemélyzetet. Az intrathecalis gyogyszerek
taroldsdra, elrendelésére és beaddsara vonatkozd, mindenre kiterjeds, megfelel6en

dokumentadlt folyamatleiras a beadas helyszinén is rendelkezésre kell alljon.

Az elrendelt intrathecalisan alkalmazandd gydgyszereket latnia kell egy gydgyszerésznek,

valamint lehet8ség szerint ellenbrzés és alairas sziikséges egy klinikai szakgyogyszerésztél. A



szignaturan, a legnagyobb fellileten egyértelm(en jel6Ini kell az adminisztraciéra vonatkozé

utasitast (kizardlag intrathecalis adagoldsra).

Vinca alkaloidok esetében egyértelm( jelolés sziikséges arra az esetre vonatkozdan,
amennyiben az elrendelttél eltéré adagolasi rendben haszndljdk fel, ugymint: ,Kizardlag

intravénas adagolasra — végzetes kimenetelli egyéb mdédon torténd alkalmazas esetén”.
5.5.3 Infuziés pumpak

Infuzidés pumpdk Gzembe helyezésére és miikddtetésére kizardlag az eredeti rendeltetési
céljuknak megfeleléen, valamint az orvostechnikai eszkdzok hasznalatara vonatkozo térvény,
illetve jogszabaly alapjan van lehetdség, 6sszhangban az dltaldnosan meghatarozott technikai
feltételrendszerre, munkahelyi biztonsagra és a véletlenszerli balesetek megelGzésére

vonatkozo jogszabdlyok betartasaval.

5.5.4 Egyéb a beadast elGsegit6 mddszerek és berendezések (pl. TACE, HIPEC, intravesicalis
adagolas, radiofarmakonok, onkovirusok)

A kilonleges beadasi médon adagolt daganat-ellenes készitmények alkalmazasa rendkivdili
korultekintést igényel a folyamat barmely részében kozrem(ikodsé szakszemélyzettdl
(beleértve a gyogyszerészt is). A gyogyszerészek feladata informaciényujtas és tandcsadas
ezzel garantalva a daganat-ellenes készitmények, illetve a keletkez6 veszélyes hulladék
megfelel6 mddon torténd kezelését, illetve a személyi véddbfelszerelések és egyéb eszkdzok

hasznalatat.

5.6 Extravazacid (paravazacio)

Az extravazacid az iv. adagolt gydgyszerek sulyos kdvetkezményeként jelenhet meg, mely

megkoveteli a rizikotényez6k és a megel6z6 intézkedések alapos ismeretét, kialakulasa esetén

pedig az azonnali felismerését és kezelését.

Az extravazaciok megel6zésére vonatkozd, illetve kialakulasa esetén a kezelési tervet 6sszegz6
dokumentdacionak minden onkolégiai elldtast nyujté osztalyon és egyéb egységben

rendelkezésre kell allnia.

Az extravazacié azonnali kezelésére alkalmas egységcsomagnak minden osztalyon és egyéb

egységben konnyen hozzaférheté mdodon kell rendelkezésre allnia.



5.7 Az exkrétumok kezelése

A daganat-ellenes kezelést kapé betegek exkrétumai jelentés mennyiséglti citotoxikus anyagot
tartalmazhatnak. Az elGirt egészségvédelmi intézkedések biztositdsat és betartdsat mindenki
szamara biztositani kell, aki az exkrétumok kezelésében részt vesz, kiilonos figyelemmel az
ilyen tipusu hulladékok kezelésére vonatkozd szabdlyzat feldllitdsara és betartdsara

vonatkozdan.

5.8 Kutatas és fejlesztés

Az onkoldgiai terlleten torténd kutatds és fejlesztés sordn megkivant a szakmdk kozotti
egylttmUkodés. A gydgyszerészek kozrem(ikodése és szerepvallaldsa kiemelten fontos ezen a
kutatdsi terlileten a vizsgalatok tervezési fazisa és kivitelezése sordn egyaradnt. A kutatas-
fejlesztésbll szarmazd eredmények hozzdjarulnak a hatdsossag, illetve eredményesség
novekedéséhez, valamint javithatjdk a beteggondozds mindségét is. A kutatds sordn
elengedhetetlen a specidlisan erre a terliletre vonatkozd irdnyelvek szoros kdvetése, a

tudomdnyos mellett az etikai szabalyok betartasa.

5.8.1 A klinikai vizsgalatok menedzselése

A klinikai vizsgalatokba bevont gydgyszerészek szerepe kiemelten fontos, feladatuk a vizsgalati

készitmények és a vizsgdlatbdl szarmazé adatok megfelel§ minéségének biztositasa.

A gyodgyszerész felel6s a vizsgalati készitmények elGirasnak megfelel6 atvételéért,
raktarozasaért, bevételezéséért, adott esetben a készitmény Osszeallitasaért, kezelési helyre
torténd eljuttatdsaért, illetve megsemmisitéséért (melyeket a nemzeti és nemzetkozi
irdnyelvek, pl. GCP iranyelvek figyelembevételével végez el) mindenkor szem el6tt tartva és

elvégezve a megfelel§ dokumentaciot.



6. GYOGYSZERESZI GONDOZAS

A gybgyszerdr, a gyogyszertarban dolgozé szakemberek feladata a betegek érdekeit szem el6tt
tartva a gyogyszerészi konzultdciok és gyogyszerészi gondozds biztositasa. Az onkoldgiai
gyogyszerészi szolgdlat biztositdsa soran, annak részeként jelenik meg a daganat-ellenes

kezelésben résztvevs betegekkel kialakitott kozvetlen kapcsolat kialakitasa.

A beteg-orientalt gydgyszerészi gondozasi szolgdlat kialakitasa sordn fontos a fekvd-, illetve
jarébetegek specialis érdekeinek figyelembe vétele. Kiemelendd, hogy az onkoldgiai
gyogyszerészi szolgdlat alapja a betegekkel torténd kapcsolatkialakitds mellett a betegek
ellatdsaban résztvevé orvosokkal és dpold személyzettel tortén6 szoros egyilttmikodés
fenntartasa. Ennek bevezetéséhez, illetve gyakorlati megvaldsitasahoz elengedhetetlen

feltétele a jol szervezett megkdzelités.

Az informdacidkozlés kialakitdsdara lehetéség van személyesen a betegekkel torténé
kapcsolatfelvétel Utjan, valamint indirekt médon, a jardbetegek részére készitett tajékoztatd

anyagok készitésével és terjesztésével egyarant.

6.1 Gyogyszerészi gondozasi tervezet kialakitasa

A gydgyszerészi gondozasi tervezet kialakitasa fontos eszk6éz a betegkdzpontl gondozas
terliletén. Ezzel a folyamattal a betegekben felmerilt kérdésekre, a betegek problémadira
helyezhetjiik a hangsulyt, lehetévé téve a kérdésekre adott valaszok és megolddsok széles

koru elterjedését.

A gondozasi tervezet tartalmdat irdsban szikséges rogziteni, ami - meghatdrozott
paramétereket figyelembe véve - elGsegiti a folyamatok sikerességének értékelését. Az
osszeallitott, majd elkészitett gondozasi tervezet magaba foglal egy szisztematikus értékel6
rendszert, ami minden, a gyégyszereléssel osszefliggben felmerilé kérdést tartalmaz. Ez a
tobb szakmacsoport egyltttmikodéseként kialakitott és széles kérben elterjedt SOAP formula

kovetésével lehetséges:

S — szubjektivitas: a betegek szubjektiv problémainak és panaszainak leirdsa, 0sszegzése és

kiterjedt dokumentacidja;

O - objektivitas: azonosithatd és mérhetd, objektiv tlinetek és panaszok Osszegzése és

kiterjedt dokumentacidja;



A — értékelés (assessment): az objektiv és szubjektiv elemek szisztematikus analizise,

bemutatasa és értékelése

P — tervezés (plan): el6zetes értékelést kovet6en meghatdrozott terdpias célkitlizéseket

tartalmazoé gondozasi terv kialakitasa, a sziikséges mérések pontos definialasaval.

A kitlizott célok elérését meghatarozott id6kozonként el6re meghatarozott paraméterek és
tinetek vizsgdlata alapjan igazolni, majd az eredmények irdsban torténé rogzitésével

dokumentadlni szlikséges.

A gondozasi terv SOAP-alapu dokumentalasa és értékelése idedlis a beteg-gondozasi esetek
prezentdlasa és egylttes értelmezése szempontjdbdl. Ez a gydgyszerészi gondozas
optimalizalasat, multidiszciplindris egylttm(kodést és (tovabbi) beteg-edukacidos programok

megvaldsitasat teszi lehetévé.

6.2 Krono-onkoldgia

A krono-onkoldgia olyan kezelési mddszertan, mely sordn a daganat-ellenes gyogyszerek
adagoldsi rendjét a betegek bioldgiai ritmusahoz igazitjak. Ezzel cél a biohasznosulds névelése,
illetve a hatds mellett szimultan jelentkez6 nemkivant hatdsok csokkentése, kivédése. Ahogy
elérhet6vé valnak a klinikai eredmények, a krono-onkoldgia terliletén szerzett tuddsanyag
alkalmazhaté lesz a gydgyszerelés optimalizdlasa soran (dozirozds, terdpids hatdsossag és a

nemkivant hatasok kivédése).

6.3 Gyogyszer-gyogyszer és gyogyszer-étel kolcsénhatasok

Az onkolégiai gydgyszerész feladata a kezelés (és gyogyszerészi gondozas) soran jelentkezé
gyogyszer-gyogyszer és gyogyszer-étel kolcsonhatdsok felismerése és megvitatdsa a

kezel6orvossal és a betegekkel.

6.4 Szupportiv terapia
6.4.1 Hanyinger és hanyas kezelése

A hanyinger és hanyas ijeszt6 és kilondsen kellemetlen nemkivant hatasok a daganat-ellenes
kezelésben részesil6 betegek korében. A sulyossaguk a kezelések id6 el6tti megszakitasahoz

vezethet, ennélfogva célszer(i az antiemetikus szupportiv terapia elésegitése mar a kezelés



kezdetekor. A megfelel6 kezelési intervencié megvalasztdsa az alabbi szempontok figyelembe

vételével kell, hogy torténjen:

a citotoxikus terapia emetogén potencialja,

e abeteg induvidualis rizikétényezdi,

e a hdanyinger és hanyas kilonb6z6 fazisai, tipusai,

e szakmai szervezetek EBM-alapu kezelési iranyelvei,

e farmako-6kondmiai aspektusok,

e abeteg, a kezelGorvos, a gydgyszerész és mas, a kezelésben résztvevd szakszemélyzet
egyuttm(ikodése,

e compliance-t tAmogatd értékelések,

egyéb profilaktikus mérések.

6.4.2 Fajdalom-csillapitas, fajdalom-kezelés

A legtobb beteg megtapasztal fajdalmat, mely betegenként lefolydsdban, tipusaban és
intenzitasdban is eltérhet egymadstdl. A fajdalom jeleit minél korabban fel kell ismerni,
melyeket kdvetkezetesen, megfelel6 mddon kezelni kell a rendelkezésre allé gydgyszeres és
nem gyoégyszeres lehetfségek alkalmazasaval. A valasztott fajdalom-kezelési stratégia tobb

szakma effektiv egylttm(ikodésén kell, hogy alapuljon.

6.4.3 Alopecia

A kemoterdpias kezelésben részesilé betegek szamdra a hajvesztés nehezen elviselhetd
nemikvant hatasként jelentkezhet. Ugyan az alopecia kezelési lehet6ségei maig limitaltak, a
tandcsadas soran a rendelkezésre allé lehet6ségeket és aspektusokat meg kell osztani az

érintett betegekkel.

6.4.4 Mucositis

A nyalkahartyak gyulladasos folyamata, a mucositis a szervezet tobb pontjan problémat okozd
panaszként jelentkezhet (gyomor, nyel6cs6, hodlyag), szdmos betegnek kell elviselnie a
kemoterapia mellett a sugarkezelés kovetkeztében is megjelend gyulladasos folyamatokat. A

nyalkahartya lézidk fajdalmas, a betegek életminiségét nagymértékben rontd panaszok.

A gydgyszerészek kiemelt feladata és felelGssége a megfeleld, a betegek individudlis igényeit

szem el6tt tartd tandcsadas a mucositis-ek megelGzésére és kezelésére vonatkozdan. A



mindségi ellatas részeként a gydgyszerészek feladata — egylttm(ikodésben mas onkoldgiai
szakszemélyzettel — dltaldnos profilaxis és kezelési irdnyelvek kidolgozdsa a mucositisre

vonatkozdan.

6.4.5 A hasmenés kezelése

A hasmenés a daganat-ellenes kezelések sulyos kovetkezménye, mely bizonyos citotoxikus
kezelések mellett az irradiacié okozta nemkivant hatasként is megjelenhet. Immunoldgiai,
fert6zésbél eredd, illetve a daganatos megbetegedés lefolyasaként is jelentkezhet, mely a

diagnosztikai értékelés részét kell képezze.

A kezeletlen hasmenés gyorsan lezajlé folyamat eredményeképpen gyengeséghez, az
elektrolit-haztartds felboruldsdhoz és kiszaradashoz vezethet. A gydgyszerészek feladata és

felel6ssége a hasmenéses folyamatok megelGzése, illetve adekvat kezelés biztositasa.

6.4.6 Taplalasterapias tanacsadas és kezelés

Majdnem minden daganatos beteg szenved extrém foku sulyvesztéstSl. Ez nemcsak a betegek
altaldnos allapotdnak romldsahoz vezethet, a cachexia a betegség késébbi szakaszaiban a
kezelésre adott nem megfelel6 valaszt erdeményezheti, a nemkivant hatdsok el6fordulasi
gyakorisaga novekszik és sulyossaguk is fokozodik. A taplalasterapia célja a betegek jéllétének

novelése és fenntartasa.

A taplalasterapias tanacsadds sordn ki kell térni arra, hogy a kemoterapids kezelés hatdsara
megvaltozhat a betegek izérzékelése és hangsulyozni kell a megnovekedett
energiaszikségletet. A gydgyszerész (mint a tobb szakmacsoportot felsorakoztato team tagja)
feladata az altaldnos tandcsadds, hogyan tudjak a betegek az étrendjikben torténd

valtoztatasokat hasznositani a kezelés soran.

Hasznos a betegek a témdahoz kapcsolddd irdsbeli informaciokkal és egyéb tajékoztatd

anyagokkal és instrukcidkkal torténé ellatasa.

6.4.7 Kellemetlen bértinetek kezelése

A gydgyszerésznek alkalmasnak kell lennie a bdéron jelentkez6 nemkivant hatdsok
felismerésére és ebben az esetben adekvat kezelési tanacsokat sziikséges adni. A betegekkel
torténd konzultdcidok fontos része ezen tinetek és problémdk kapcsdn a megel6zés

fontossaganak hangsulyozasa.



6.4.8 Faradékonysag

A faradékonysag a leggyakrabban el6forduld és a betegek altaldnos képességeit leginkabb
limitalo allapot a daganatos betegek kezelése soran, mely nemcsak a fizikalis, hanem a
pszicho-szocialis allapot romldsdhoz is vezet és nagyban befolydsolja, rontja a betegek
életmindségét. Ez legtobbszor a betegek mindennapi életében jelentkezd probléma és sokszor
a kezelés sordn mutatott egylttmdikodést, adherenciat is ronthatja. A problémat tovabb
fokozhatja kilonb6z6 tdrsbetegségek és panaszok megléte, pl. fdjdalom, almatlansag,
depresszid, szorongds, hasmenéses panaszok és mas rizikofaktorok, ideértve a nemet és a
kort. A kialakult faradékonysag hatterében meghuzdédd patoldgiai és élettani folyamatok maig
nem tisztazottak és nincsenek altalanosan alkalmazhatdé tandcsok és megoldasok a panaszok
megszlintetésére, de a tlinetek enyhitése és a kdzepes foku fizikai aktivitas hozzajarulhatnak

az allapotjavulashoz.

6.4.9 A daganatos megbetegedéssel 6sszefliggd csontritkulas

A daganatos betegek kockazata megnovekedett csontritkulds kialakuldsara is és tekintettel
arra, hogy egyre nagyobb sikerrel kezelhet6 a betegségiik, ami egyre hosszabb tulélést
eredményez, az osteoporosis egy a betegek életét hosszutavon is meghatdrozé komplikacié.
A gydgyszerészi gondozasi tevékenység soran a gyogyszerészek feladata a betegek
figyelmének felhivdsa az egészséges étrend és a fizikai aktivitds fontossagara, illetve

tdjékoztatds a kalcium és D-vitamin pétlas lehet6ségeivel kapcsolatban.

6.4.10 Tromb0zis-profilaxis és kezelés tumoros megbetegedések soran

A daganatos betegek kockdzata megnovekedett trombo-embdlids szév6dmények
kialakulasara is és mivel a vénas trombodzisok a tulélési ratat jelentGsen csokkentik, az adekvat
primer és szekunder prevencié kilondsen fontos a betegcsoportban. A primer prevenciéra
vonatkozo altalanos tanacsadast a specidlis rizikéfaktorokkal terhelt betegkorben a klinikai

gyobgyszerész is megteheti.

6.4.11 A tumor-lizis szindréma megel6zése és kezelése

A tumor-lizis szindréma (TLS) akut veseelégtelenségbhdl vagy kardialis aritmidbol eredd
potencialisan életet veszélyezteté dllapot, mely kezelése egy tobb szakmacsoportot

felsorakoztatd team feladata, melynek a gydgyszerész is része kell legyen.



6.4.12 Stressz kezelés

A daganatos betegben gyakran jelentkezik stresszes allapot, melyet szdmos kiilonb6z6
modon, a betegek érzelmeinek és altalanos stressz-kezelési képességeinek megfelel6en
kezelhetlink. Javasolhato a relaxacié, meditacid, masszdzsterapia, fizikai gyakorlatok végzése,

pszicholdgus és mas spiritudlis tanacsadodk felkeresése.

6.5 Egyuttmdkddés az oralisan alkalmazott daganat-ellenes gydgyszerek alkalmazasa soran

Az ordlisan alkalmazott daganat-ellenes készitmények fokozatosan egyre nagyobb teret
hoditanak, melyeket szamos beteg hosszutavon is alkalmazni kényszeril. Ez megkoveteli a
betegek megfelel6 adherencidjat, amivel a kivant terapids célok elérhetévé valhatnak. Az
adherenciat tobb tényezd befolydsolja és javithatéd egy multi-professzionalis team szakmai
tdmogatasaval. A gydgyszerésznek kulcsszerepet kell jatszania a konzultacidk soran, feladata

a betegek teljes kord tdjékoztatdsa és a gydgyszeres terdpia optimalizalasa.

6.6 A daganatos betegek hagyomanyostdl eltéré kezelési modszerei

Az onkoldgiai terlletre szakosodott gydgyszerészeknek bizonyos ismeretanyaggal kell
rendelkezniik a komplementer és alternativ gydgydszattal (CAM) kapcsolatban is a
daganatkezelés terililetén. Ha szlikséges, Ugy megfelel§ tanaccsal kell ellatniuk a betegeket a
nem-konvencionalis, a klasszikus egészségligyi képzésbdl kimaradd kezelési mddszertannal
kapcsolatban. Megjegyzend6 , hogy bizonyos mérték( evidencia ezen hagyomanyostdl eltéré

maddszertanok esetében is szlikséges.
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