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PREFATA

Cand primul standard de calitate cu 3 capitole a fost publicat la
Hamburg in 1996, acesta a fost precedat de 4 ani de discutii si
comentarii. Acesta a fost inceputul eforturilor comune de a obtine
servicii oncologice-farmaceutice uniforme pentru pacientii cu cancer
din intreaga lume.

La 1 octombrie 2024, in cadrul Adunarii Generale ESOP Global, cea
de-a saptea versiune a QuapoS a fost aprobatd in unanimitate de
catre delegatii ESOP Global. Aceasta a fost precedata de o pregatire
intensd a grupului de lucru pentru standardele de calitate, in care a
fost Tncorporata contributia tuturor tarilor membre si s-a discutat
intens despre continutul si denumirile corecte.

Standardul de calitate, care are acum 6 capitole, nu abordeaza numai
aspectele farmaceutice, ci acopera si ia in considerare si alte domenii
care afecteaza serviciul de farmacie oncologica si pacientii din afara
farmaciei.

Am putea sa-l numim "Cerinte esentiale pentru cele mai bune practici
in serviciile de farmacie oncologica", deoarece obiectivul general
urmarit prin acest standard este de a fi un ghid pentru cea mai buna
abordare pentru fiecare farmacist, indiferent de locul in care se
ocupa de serviciile de farmacie oncologica.

Standardul functioneaza si fara comentarii, deoarece, dupa aproape
30 de ani de discutii, progresele si constatarile sunt foarte clare. Cu
toate acestea, membrii si partenerii ESOP Global si-au stabilit
obiectivul de a adauga un comentariu la aceasta versiune in lunile
urmatoare.

Deci, pana atunci, folositi cea mai recenta editie a QuapoS acum
pentru a arata tuturor si intregii lumi competenta farmaciei
oncologice, asa cum este ea organizata in ESOP Global.

Kristjan Kongi
Vice Presedinte
Managementul si standardele calitatii
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1. ASIGURAREA CALITATII

1.1 MANAGEMENTUL CALITATII IN FARMACIA
ONCOLOGICA

Sistemul de management al calitatii (SMC) certificat implementat in
farmacie sau in serviciul farmaceutic este responsabil de prepararea
medicamentelor citostatice si/sau pentru a oferi consiliere si ingrijire
pentru pacientii oncologici sau pentru unitatile oncologice. Acesta
trebuie:

e sdindeplineasca cerintele minime ale unui sistem de
management al calitatii stabilit;

e sd implementeze standardele actuale de calitate ale
serviciului de oncologie farmaceutica si sa implementeze
ulterior ghidurile pentru asigurarea calitatii;

e  sd realizeze imbunatatirea sistematica a calitatii, prin
proceduri operationale reglementate, coordonate
conceptual si reproductibile,

e sa dezvolte in continuare calitatea consilierii pacientilor cu
privire la medicamentele utilizate in tratamentul
cancerului, precum si ingrijirea farmaceutica a pacientilor si

e  sdcreasca siguranta medicamentelor pentru utilizator,
pacient si mediu si sa mentina sistemul de management al
calitatii existent.

e SMC integreaza toate aspectele care asigura un nivel
constant ridicat de

e calitate, necesar pentru ingrijirea corespunzatoare a
pacientilor.

1.2 MANAGEMENTUL RISCURILOR

Managementul calitatii reprezintd baza pentru controlul definitiv al
proceselor de preparare a medicamentelor oncologice si pentru
consilierea si Tngrijirea pacientilor oncologici. Acesta se bazeaza pe

QuapoS 10



analiza riscurilor departamentului si serviciului. Gestionarea
controlata a riscului rezidual este legata de analiza. Procesele sunt
analizate continuu, riscurile sunt identificate si evaluate si se gasesc
solutii pentru controlul riscurilor in timpul prepararii medicamentelor
si/sau in timpul procesului de ingrijire farmaceutica.
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2. PERSONAL

2.1 PERSONALUL CARE MANIPULEAZA MEDICAMENTE
ONCOLOGICE

Ca cerinta minima, tot personalul care se ocupa cu medicamente
oncologice trebuie sa fie calificat sa inteleaga cerintele legale locale
legate de activitatile lor.

Persoanele care manipuleazd medicamente oncologice (stocare,
productie, distributie, unitate de ambalare a dozelor orale) sub
responsabilitatea directd a farmaciei includ:

Personal farmaceutic, de ex.

Farmacisti si farmacisti stagiari

Tehnicieni in farmacie si tehnicieni Tn farmacie stagiari
Asistenti de farmacie si rezidenti

Ingineri de farmacie

Personal nefarmaceutic, de ex.

Personal auxiliar

Profesionisti angajati de farmacie
Personal de vanzari

Personal de curatenie

Personalul de transport
2.2 PERSONALUL DIN PRODUCTIE

in unititile de productie si in laboratoarele de control al calitatii
asociate, poate fi angajat numai personal calificat.

Tnainte de a-si incepe activitatea, angajatii trebuie sa fie instruiti si

formati in mod corespunzator in ceea ce priveste procedurile de lucru
aseptice si manipularea medicamentelor oncologice.
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Angajatii trebuie sa fie familiarizati cu sistemul de management al
calitatii al departamentului si sa se implice activ in dezvoltarea
acestuia.

2.3 PERSONALUL DIN ASISTENTA FARMACEUTICA

Farmacisti, si anume farmacist clinician
Farmacisti stagiari
Rezidenti in farmacie

Tehnicieni/asistenti de farmacie si tehnicieni/asistenti de
farmacie stagiari

2.4 EVALUAREA RISCURILOR, REGULI SI INSTRUCTIUNI DE LUCRU

fnainte de finceperea activititii intr-o unitate de preparare a
medicamentelor oncologice, trebuie evaluate si documentate
riscurile legate de manipularea medicamentelor oncologice pentru
unitatea respectiva. Toti angajatii, fie ca efectueaza preparea, sau se
ocupa si lucreaza cu medicamente oncologice, trebuie sa fie instruiti
pe baza acestor constatari, precum si instruiti cu privire la cerintele
legale, reglementarile si procedurile locale relevante. Instructiunile
trebuie sa se alinieze categoriilor de functii si responsabilitatilor
personalului.
in functie de cerintele respective, acestea includ urmétoarele
elemente:

e Efectele medicamentelor in caz de accidente

® Proceduri adecvate pentru abordarea substantelor

periculoase (de exemplu, medicamente oncologice, latex)

®  Pericole si masuri de protectie

e Tehnica de lucru aseptica si reglementari

e Eliminarea materialelor si dispozitivelor contaminate si a

reziduurilor de medicamente oncologice

e  Madsurarea contamindrii

e Medicina muncii — sanatate ocupationala

® Actiuni necesare in caz de accidente

QuapoS
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Aceste instructiuni trebuie sa fie revizuite si, daca este necesar,
actualizate  periodic. Tn  plus, instructiunile de lucru
scrise/PSO(procedura standard de operare) trebuie sa fie pregatite
special pentru locul de munca respectiv.

Medicamentele trebuie clasificate in functie de proprietatile lor si
incluse in lista farmaceutica a substantelor periculoase.

Aceasta lista trebuie sa fie modificata in functie de modificarile
majore si inspectatd cel putin o dat3 pe an. in cazul in care se fac
modificari, trebuie elaborata o noua analiza de risc documentata n
conformitate cu modificarile efectuate.

Accidentele trebuie si fie documentate. in caz de vitimare
corporala, accidentul trebuie fnregistrat (vatamari minore,
incapacitate de muncd pentru o perioada mai mica de trei zile) si
notificat catre organismul de asigurare legal responsabil si medicului
de medicina muncii local.

Evaluarea specifica a pericolelor trebuie efectuata in ceea ce priveste
medicamentele pentru terapie avansatd (ATMP), astfel cum sunt
definite in Regulamentul UE 2007-1394 sau in conformitate cu
reglementarile locale (pentru tarile din afara UE).

2.5 RISCUL PERSONALULUI CARE LUCREAZA PERMANENT IN ZONA
PREPARARII CENTRALIZATE DE MEDICAMENTE ONCOLOGICE

Angajatii permanenti instruiti corespunzator trebuie sa fie disponibili
in numar adecvat pentru domeniul de aplicare al prepararii si pentru
volumul de munca. Locurile de munca permanente ar trebui evitate
in zona de preparare centralizatda de medicamente oncologice si
organizate prin rotatie. Numarul de persoane potential expuse
trebuie redus la minimum.

2.6 SANATATE SI SECURITATE LA LOCUL DE MUNCA

Angajatii care lucreaza in zonele de preparare a medicamentelor
oncologice din farmacie interactioneaza cu medicamente cu
potential cancerigen, mutagen si toxice pentru reproducere (CMR).
Trebuie aplicate toate masurile de precautie necesare si trebuie sa li
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se ofere acestora controale medicale periodice (in conformitate cu
reglementarile nationale) privind sanatatea si securitatea la locul de
munca, tinand seama de toti factorii relevanti care tin de locul de
munca specific.

Aceste controale ar trebui sa includa:

® Examinarea medicald initiald Tnainte de angajare

e Examindri de monitorizare pe parcursul angajarii la
intervale de 1 - 2 ani

e Examindri la cererea angajatului Tn cazul in care exista
suspiciunea unor probleme de sanatate legate de locul de
munca.

Se recomanda ca examindrile sa includa monitorizarea parametrilor
biologicice pot fi afectati datorita expunerii profesionale, desi aceasta
are o relevanta limitata.

Angajatorul trebuie sa documenteze expunerea la medicamente
oncologice intr-un formular adecvat. Aceasta documentatie trebuie
sa includa tipurile si cantitatile de medicamente oncologice utilizate
si frecventa prepararii lor pentru fiecare angajat care manipuleaza
aceste medicamente. in plus, trebuie asiguratd utilizarea continud a
masurilor tehnice si personale de protectie prin punerea in aplicare
a procedurilor standard de operare privind prepararea, eliminarea si
decontaminarea medicamentelor oncologice, precum si accidentele
legate de medicamentele oncologice si gestionarea acestora.

2.7 INSTRUIREA, EDUCATIA SI SPECIALIZAREA PROFESIONALA A
ANGAIJATILOR

Scopul instruirii, al educatiei continue si al specializarii profesionale
este de a oferi personalului cunostinte teoretice si abilitati practice.
Toate actiunile de formare desfasurate trebuie sa fie documentate.

Cunostinte teoretice:
e  Sistemul de management al calitatii si al riscurilor

QuapoS
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Legi, norme, reglementdri si bune practici nationale si
regionale

Manipularea in siguranta a substantelor periculoase in
cadrul unitatii

Pericole si masuri de protectie, echipamente si eliminarea
materialelor contaminate

Prevenirea si gestionarea accidentelor

Manipularea deseurilor periculoase

Medicamente si forme farmaceutice

Stabilitate si incompatibilitate

Managementul prepararii

Munca 1n conditii aseptice

Echipamente tehnice necesare la prepararea si
administrarea medicamentelor oncologice

Efectele si farmacologia medicamentelor
Farmacie clinica

Tipuri de cancer si optiuni de tratament
Patologia si impactul asupra modificarilor dozei
Managementul studiilor clinice

Laborator de control al calitatii

Formare practica:

QuapoS

Tehnici de lucru aseptice si validarea acestora prin simuldri
ale fluxului de lucru in timpul prepararii

Manipularea dispozitivelor de unica folosinta si a produselor
medicamentoase

Simularea accidentelor si gestionarea acestora
Gestionarea diferitelor sisteme de documentare

Ambalare, sistem de management al calitatii pentru
distribuirea si eliminarea materialelor contaminate

Metode de evaluare a formarii practice

Manipularea unui kit de deversare (spill-kit)

Verificarea retetelor de medicamente oncologice, inclusiv
medicamente parenterale si orale



Farmacie clinica:

® instruire prin simulare pentru reconcilierea medicatiei,
educatie terapeutica, evaluarea compliantei la tratament

Membrii echipei care intrd in contact cu pacientii si rudele acestora
trebuie sa fie instruiti pentru a raspunde nevoilor pacientilor n
vederea acordarii unei ingrijiri adecvate. Aceasta include cunostinte
despre stadiile bolii si factorii care influenteaza calitatea vietii
pacientilor, inclusiv circumstantele psihosociale si abilitatile de
comunicare.

2.7.1 FORMAREA PERSONALULUI NOU

Formarea personalului nou in domeniul compunerii medicamentelor
oncologice trebuie efectuata cu o atentie deosebita, deoarece
manipularea  medicamentelor  oncologice  prezinta  riscuri
semnificative pentru oameni, mediu si siguranta produselor.
Formarea necesita planificarea cerintelor de timp si de continut si ar
trebui sa fie efectuata in conformitate cu un program de formare
predefinit si documentat.

Formarea persoanelor care consiliaza pacientii include cunoasterea
nevoilor speciale ale bolnavilor de cancer pentru a oferi ingrijire
farmaceutica individuala.

2.7.2 EDUCATIA CONTINUA SI SPECIALIZAREA PROFESIONALA A
PERSONALULUI

Scopul educatiei continue si al programelor de specializare
profesionala este de a mentine personalul informat cu privire la cele
mai recente evolutii si inovatii.

Personalul care lucreaza in unitatea de preparare a medicamentelor
oncologice, precum si personalul care ofera asistenta farmaceutica si
consiliere pacientilor ar trebui, de asemenea, sa aiba posibilitatea de
a participa la programe interne si externe de educatie farmaceutica.

QuapoS
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Un certificat trebuie sa ateste participarea.
Oportunitatile de specializare profesionald si de formare continua
sunt foarte recomandate si ar trebui valorificate, daca sunt oferite.
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3 UNITATE DE PREPARARE ASEPTICA iN
FARMACIE

Scopul unitatii centralizate de preparare asepticad este de a asigura o
calitate ridicata in fiecare etapda a procesului de manipulare a
medicamentelor oncologice, inclusiv protectia produsului final
impotriva contamindrii microbiologice si a particulelor. in acelasi
timp, unitatea trebuie sd protejeze personalul farmaciei, alti
profesionisti din domeniul sdnatatii, pacientii si apartinatorii
impotriva expunerii la medicamente anticanceroase. De asemenea,
controalele tehnice trebuie sa protejeze mediul.

Pe langd standardizarea practicilor, centralizarea prepararii
medicamentelor oncologice ofera si beneficii economice in ceea ce
priveste personalul, echipamentele si utilizarea medicamentelor.

Prepararea tuturor medicamentelor oncologice trebuie efectuata
intr-o zona centralizatd conceputd pentru a mentine asepsia si
siguranta manipularii preparatelor oncologice.

Prepararea medicamentelor CMR trebuie sa fie centralizatd si sub
responsabilitatea farmacistilor in conformitate cu legislatia locala.

3.1 INCAPERI S| ECHIPAMENTE
3.1.1 INCAPERI

incdperile necesare intr-un departament de preparare a
medicamentelor oncologice sunt:

Zona de receptie a produselor

Zona de documentare

Zona tampon_Air-lock (multiple, daca este necesar)
Zona de pregatire/depozitare

Tncaperea de preparare

Zona de verificare si eliberare
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Configuratia si organizarea unitatii trebuie sa permita personalului sa
aplice standarde pentru un mod de lucru curat si sigur.

Designul, configurarea si amenajarea fincaperilor trebuie sa fie
concepute astfel incat sa reduca la minimum contaminarea cu
microorganisme, particule si substante citotoxice. Tmpreun3 cu
controlul electromecanic, incaperile ar trebui sa fie configurate
pentru a asigura cele mai bune practici in ceea ce priveste pregatirea,
prepararea si documentarea.

Toate echipamentele din camera de preparare trebuie reduse la
minimul necesar si enumerate intr-un plan.

3.1.1.1 ZONA DE RECEPTIE

O zona clar marcatd pentru primirea si verificarea expedierilor, dotata
cu spatiul de depozitare necesar si o zona de lucru pentru eliminarea
ambalajelor primare.

3.1.1.2 ZONA DE GESTIONARE A FLUXULUI DE LUCRU

O incdpere de documentare poate fi utild pentru organizarea fluxului
de lucru n unitate si pentru revizuirea, verificarea dosarelor
pacientilor si a condicilor de medicamente in lucru.

Aceasta ar trebui sa fie accesibila Tn egald masura zonei de
preparare/camera curatd si zonelor obisnuite ale farmaciei. Ar trebui
sa existe un flux separat pentru materialele preparate care intra si
cele care ies.

3.1.1.3 ZONA(E) TAMPON/SAS/ / AIR LOCK(S)

Igienizarea mainilor si Tmbrdcarea si scoaterea echipamentului
individual de protectie au loc Tn aceasta zona tampon. Ar trebui
utilizate ecluze de aer separate pentru personal si materiale.
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3.1.1.4 ZONA DE PREGATIRE/ DEPOZITARE

in aceastd zona, medicamentele, echipamentul individual de
protectie, dispozitivele si solutiile de perfuzie sunt depozitate in
conformitate cu bunele practici de depozitare si pregatite pentru
utilizare in sala de productie.

3.1.1.5 ZONA DE PREPARARE

Prepararea are loc intr-o zona de lucru separata, clar desemnata,
separatd de celelalte zone prin unul sau mai multe filtre de aer si
dotata cu toate echipamentele necesare.

3.1.1.6 ZONA DE VERIFICARE Sl ELIBERARE

Produsul final, etichetat, este primit, verificat si eliberat pentru
administrare.

3.2 MEDICATIA ONCOLOGICA - IZOLATOARELE S SISTEMUL DE
INCALZIRE, VENTILATIE S| AER CONDITIONAT (HVAC)

Pentru prepararea medicamentelor oncologice trebuie utilizatd o
unitate de izolare in conformitate cu reglementarile regionale, care
este adecvata pentru protectia personalului si a produselor.

s

1. Prepararea trebuie efectuata intr-o ,camera curatd” care
este echipatd cu un sistem de incdlzire, ventilatie si aer conditionat
(HVAC) in conformitate cu cerintele de volum de aer ale unitatii de
izolare si cu nevoile personalului (de exemplu, cerintele legale).

2. Clasificarea necesara in conformitate cu Standardele I1SO
14644-1 pentru camere curate depinde de tipul de unitate de izolare
utilizata.
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3.21 CERINTE DE MONITORIZARE A INCAPERILOR $I
ECHIPAMENTELOR PENTRU MONITORIZAREA
CONTAMINARII MEDIULUI

Camera curatd/ incaperea de preparare si echipamentele necesita un
program controlat de monitorizare continua la intervale regulate.

Pentru a avea un spatiu de lucru si echipament controlat, parametrii
care trebuie verificati includ:

contaminare microbiologica si probe de aer active;
numarul de particule;

integritatea si functionalitatea filtrelor HEPA/ULPA;
calitatea aerului din camera si rata de schimb a aerului/ ora
diferentele de viteza si presiune.

Specificatiile care trebuie respectate depind de clasificarea incaperii
si de tipul de echipament.

3.3 CLASIFICAREA PREPARATELOR ONCOLOGICE iN FUNCTIE DE
RISCUL CMR

Clasificarea CMR se bazeaza pe soliditatea dovezilor care aratd ca
acestea prezinta unul dintre tipurile CMR de pericole pentru
sandtatea umana. Sunt disponibile si alte referinte, cum ar fi Sistemul
Global Armonizat (GHS) si fisele cu date de securitate ale materialelor
(MSDS). Fiecare tara trebuie sd adere la legislatia nationala.
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4 PRODUCTIA DE MEDICAMENTE ONCOLOGICE

4.1 CERINTE PENTRU PRODUCATORII DE MEDICAMENTE

Compania farmaceutica este responsabila pentru medicamentele
sale, etichetele si informatiile disponibile pentru utilizarea fin
sigurantd a produselor sale. Medicamentul finit si diferitele sale
forme de ambalare ar trebui sa fie concepute pentru a permite
utilizarea Tn  conditii de sigurantd. Transportul tuturor
medicamentelor oncologice ar trebui sa fie etichetat cu o eticheta de
avertizare "mana galbena"/ ,Yellow Hand” si livrat separat de alte
produse.

Informatiile furnizate cu privire la aceste medicamente trebuie sa
acopere in mod cuprinzator toate nevoile identificabile. Informatiile
trebuie sa fie clare pentru a asigura lizibilitatea si intelegerea de catre
pacienti, apartinatori si profesionisti din domeniul sanatatii.

Producatorii de medicamente trebuie sa asigure o aprovizionare
continua cu produsele lor.

4.1.1 MANIPULAREA UNUI TRANSPORT DE MEDICAMENTE
ONCOLOGICE

Numai personalul calificat al farmaciei are dreptul sa receptioneze
transporturi de medicamente oncologice.

Cutiile sau ambalajele medicamentelor oncologice trebuie deschise
intr-o incapere desemnatd, personalul purtand imbracaminte de
protectie/ manusi. Deteriordrile sau contaminarile produselor
trebuie documentate si raportate producatorului si departamentului
de securitate a muncii. Cauza defectului trebuie sa fie evaluata si
eliminata cat mai curand posibil.
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4.1.2 TRANSPORTUL DE RETUR CATRE COMPANIA FARMACEUTICA/
FURNIZOR

Returul transporturilor de medicamente oncologice catre compania
farmaceutica si furnizori trebuie sa fie coordonat cu destinatarul (cel
de la care a venit produsul.)

Recipientul de ambalare trebuie sa permita transferul si retragerea in
sigurantd a medicamentului oncologic.

Transportul trebuie sa fie pregatit si etichetat in conformitate cu
normele si reglementarile aplicabile si cu eticheta de avertizare
"Mana galbena".

4.2 ECHIPAMENT INDIVIDUAL DE PROTECTIE (EIP/PPE)

Echipamentul individual de protectie trebuie sa respecte standardele
internationale bine cunoscute si trebuie sa fie specificat in evaluarea
riscului.

Personalul trebuie sa poarte echipament individual de protectie care
sa fie certificat PPE si adecvat fiecarei zone identificate cu pericole si
evaluate cu risc.

n functie de locul de muncd, PPE constd din:

salopetd/halat de protectie (eventual in combinatie cu mansete)
manusi de protectie

echipament de protectie respiratorie

echipament de protectie pentru par si barba

ochelari de protectie

protectie pentru incaltaminte

Alegerea echipamentului individual de protectie depinde de
evaluarea pericolelor din mediul de lucru.

QuapoS



4.2.1 SALOPETA S| HALAT DE PROTECTIE

Halatele de protectie trebuie sa fie suficient de lungi (sa acopere
coapsele), inchise pana la gat, cu maneci lungi si mansete stranse.
Salopeta de protectie trebuie sa fie de marimea corecta. Acestea
trebuie sa prezinte rezistenta la lichide, Tn special in zonele expuse si
sa fie testate si clasificate pentru a putea fi utilizate la prepararea
medicamentelor oncologice cu risc. Din motive de protectie a
preparatelor, acestea trebuie sa fie sterile sau cel putin sa aiba un
numar scazut de germeni si sa emita cat mai putine particule posibil.

4.2.2 MANUSI DE UNICA FOLOSINTA PENTRU PROTECTIE

Manusile trebuie sa fie testate, clasificate si adecvate pentru
utilizarea cu medicamente periculoase si oncologice. Trebuie purtate
manusi adecvate, fard pudra sau combinatii de manusi si trebuie
schimbate periodic. Tn caz de contaminare sau deteriorare, acestea
trebuie schimbate imediat.

4.2.3 PROTECTIE RESPIRATORIE, OCHELARI DE PROTECTIE,
ACOPERITOARE DE PAR/BARBA, INCALTAMINTE DE PROTECTIE

Personalul din zona de productie trebuie sa aiba o protectie adecvata
a capului, care sa acopere parul si barba complet, o protectie
respiratorie adecvatd, ochelari de protectie si incdltaminte de
protectie in functie de necesitdtile locului de munca si ale sarcinii
individuale. EIP/PPE trebuie schimbat in mod regulat si de fiecare
data dupa contaminare.
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4.2.4 ECHIPAREA $I DEZECHIPAREA ECHIPAMENTULUI EIP

imbrécarea si scoaterea corectd a EIP trebuie s3 fie instruitd si este
fundamentald pentru o munca sigurd si aseptica cu medicamente
oncologice. Tn acest fel, se asigura calitatea produsului si se asigur
cel mai mare grad posibil de sigurantda pentru toate persoanele
implicate.

4.3 ECHIPAMENTE PENTRU PRODUCTIE

4.3.1 ECHIPAMENTE TEHNICE PENTRU PREPARAREA
MEDICAMENTELOR ONCOLOGICE

Pentru a asigura standarde minime de siguranta pentru prepararea
de medicamente oncologice este necesar sa se utilizeze echipamente
tehnice adecvate. Acestea trebuie sa respecte cerintele legislatiei
relevante, precum reglementirile aplicate dispozitivelor medicale. in
plus, materialele utilizate trebuie sa indeplineasca cerintele speciale
asociate prepararii medicatiei oncologice. Toate echipamentele
trebuie sa fie sterile sau sd poata fi dezinfectate Tnainte de utilizare.
Starea dispozitivelor trebuie sa fie inspectata la intervale regulate si
intretinute. Echipamentul tehnic face, de asemenea, parte din
evaluarea de risc.

4.3.2 ECHIPAMENTE TEHNICE PENTRU ADMINISTRAREA
MEDICAMENTELOR ONCOLOGICE

Alaturi de reglementarile privind dispozitivele medicale, exista
cerinte suplimentare pentru selectarea echipamentului adecvat
pentru administrarea medicamentelor oncologice.
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De exemplu, protectia impotriva contaminarii si a luminii, reducerea
riscului de extravazare, evitarea incompatibilitatilor, amestecurile si
administrarea Tn timp util la caile parenterale sau locale. Aceste
lucruri trebuie sa fie asigurate in zona de administrare.

4.4 TEHNICI ASEPTICE DE LUCRU

Tehnicile de lucru aseptice includ toate etapele coordonate si
necesare, care conduc la un produs steril prin utilizarea conditiilor
optime pentru reducerea particulelor si evitarea contaminarii
microbiologice.

Planificarea detaliata, prepararea si postprocesarea intregului proces
de productie aseptica au un impact crucial asupra calitatii produsului.

4.4.1 MASURI PENTRU EVITAREA CONTAMINARII CU
PARTICULE S| A CONTAMINARII MICROBIOLOGICE

Validarea include evaluarea intregului proces de lucru si a tuturor
aspectelor tehnicilor aseptice, si anume.

e (Clasa de camera in ceea ce priveste curadtenia si igiena

e Bancde lucru de siguranta (LAF - flux de aer laminar pentru
substante anticancerigene, BSC sau izolator)

Materiale de lucru

Materiale sursa

Metoda de preparare aseptica

Personalul care lucreaza in unitatea de preparare a
medicamentelor oncologice

in timpul procedurilor de productie si monitorizare, validarea
intregului proces include toate metodele atent planificate si definite
care garanteazd cda medicamentele produse in cadrul unitatii
indeplinesc toate cerintele in ceea ce priveste siguranta, identitatea,
continutul, calitatea si puritatea.
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4.4.2 VALIDARE

Pentru a asigura o preparare si un produs final de nalta calitate, este
necesara validarea intregului proces in fluxul de lucru. Aceasta
include monitorizarea contaminarii citotoxice si microbiologice,
precum si a particulelor. Ar trebui stabilite limite de alerta si actiuni
adecvate corespunzatoare pentru rezultatele monitorizarii
particulelor si ale monitorizarii microbiologice.

4.4.2.1 VALIDAREA TEHNICII ASEPTICE

Prepararea medicamentelor oncologice intr-o hota adecvata pentru
medicamente oncologice (SWFC)/izolator/BSC este un proces aseptic
de preparare a medicamentelor care trebuie validat.

Respectarea cerintelor din farmacopeea relevanta pentru
medicamentele parenterale este fundamentald. Trebuie respectate
ghidurile si legislatia locala.

Un produs preparat printr-o procedura de preparare simulata in locul
unui medicament Tmpotriva cancerului, care este apoi testat pentru
absenta  contamindrii  microbiologice  utilizdand  proceduri
microbiologice adecvate, poate fi utilizat pentru validare. Trebuie
intocmit un plan de testare si trebuie documentate actiunile.

4.4.2.2 MONITORIZAREA SUPRAFETEI S| CONTAMINAREA
TNCRUCISATA

Deoarece majoritatea medicamentelor anticancerigene sunt
incolore, este esential sd se asigure o procedura de curdtare
corespunzatoare in cazul unei contaminari accidentale dar si in
practica de zi cu zi. Prin urmare, este necesarda monitorizarea zonelor
de preparare si administrare in intervale de timp definite pentru
evaluarea potentialei expuneri dermice si a riscurilor pentru sanatate.
Esantionarea prin prelevarea de pe suprafete, pentru determinarea
reziduurilor medicamentelor antineoplazice si ale altor medicamente
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periculoase, este In prezent metoda de electie pentru determinarea
contaminarii suprafetelor in domeniul medical.

4.4.2.3 MONITORIZAREA PARTICULELOR

Trebuie sa fie implementat un proces validat pentru monitorizarea
particulelor din zona de preparare. Camerele curate ar trebui
monitorizate Th mod regulat pe baza unei analize formale a riscurilor,
iar rezultatele obtinute ar trebui utilizate pentru clasificare.

4.5 CERINTE PENTRU PREPARAREA DE MEDICAMENTE ANTI-
CANCER GATA DE ADMINISTRARE

4.5.1 CERINTE PENTRU FORMULARUL DE PRESCRIPTIE
MEDICALA SAU DE COMANDA DE MEDICAMENTE $I
CONTROLUL PLAUZIBILITATII

Prescriptia de medicamente anticancerigene de catre medic este
transmisa in format electronic sau scrisa de mana si trebuie sa
includa cel putin urmatoarele informatii:

e Numele pacientului, data nasterii, sexul si/sau codul de
identificare/identificarea nationala

e Greutatea corporald, nadltimea, suprafata corporald si
valorile de laborator pentru calcularea dozei

® Sectia, unitatea ambulatorie sau cabinetul medical
solicitant

e Medicamentul prescris (denumirea comuna internationala
- DCI)

e Doza, de ex. calcularea in functie de suprafata corporala,
greutatea corporala sau doza totala

e Doza necesara -redusa in cazul afectarii functiei organice
sau a altor parametri — trebuie sa fie mentionata

e Ruta si durata de administrare
e  Tipul si volumul solventului
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e Diagnosticul

e Datelesi/sau zilele si timpul de administrare in cazul in care
regimul de tratament necesita mai mult de o zi

e Data, numele si semnatura medicului sau, in cazul unei
trimiteri electronice, validarea electronica a medicului
prescriptor.

Este responsabilitatea farmacistului sa efectueze verificarea
plauzibilitatii, sa valideze reteta si sa documenteze actiunea.

4.5.2 STABILITATEA PREPARATELOR

Termenul de valabilitate al preparatelor trebuie stabilit pe baza
informatiilor furnizate de producdtor si/sau de publicatiile
farmaceutice internationale sau prin utilizarea studiilor de stabilitate.
Studiile de stabilitate trebuie efectuate in conformitate cu "Ghiduri
pentru studiile practice de stabilitate ale medicamentelor
antineoplazice: O conferintda europeana de consens".

Rezultatele studiilor de stabilitate publicate in publicatiile
internationale trebuie comparate cu atentie cu conditiile de
preparare locala in ceea ce priveste solventul, recipientul,
temperatura, umiditatea, lumina, concentratiile si conditiile de
transport, dacad sunt aplicabile. Extrapolarea rezultatelor trebuie sa
fie justificata. Implicarea organismelor locale de conducere depinde
de practicile nationale.

4.5.3 AJUSTAREA DOZEI

Medicamentele oncologice au un interval terapeutic ingust, care
sunt, Tn mare masura, eliminate ca metaboliti nemodificati sau toxici.
Afectarea functiei organelor poate conduce la ajustarea dozelor.
Criteriile si principiile care pot influenta astfel de decizii sunt
discutate mai jos. Din cauza potentialului toxic, poate fi necesara si
ajustarea dozei
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4.5.3.1 AJUSTAREA DOZEI DE MEDICAMENT ONCOLOGIC iN CAZ
DE AFECTARE A FUNCTIEI RENALE

O functie renala afectata poate creste toxicitatea medicamentelor
oncologice si a metabolitilor activi prin acumulare. Prin urmare,
poate fi necesard o reducere a dozei pentru substantele care sunt in
mare parte eliminate pe cale renald. Fiecare decizie trebuie luata pe
baza unei baze cat mai largi de informatii si a situatiei individuale a
pacientului. O recomandare sau ajustare a dozei trebuie sa se bazeze
numai dupa masurarea GFR (rata de filtrare glomerulara) sau prin
calcularea "clearance-ului creatininei".

4.5.3.2 AJUSTAREA DOZEI DE MEDICAMENT ONCOLOGIC IN CAZ DE
AFECTARE A FUNCTIEI HEPATICE

Scaderea functiei hepatice poate influenta semnificativ clearance-ul
hepatic al medicamentelor oncologice. Unele medicamente
oncologice cu eliminare biliard se acumuleazd odata cu scdderea
clearance-ului hepatic. Prin urmare, serviciile farmaceutice sunt
foarte valoroase in stabilirea modificarilor de doze dupa evaluarea
datelor clinice de laborator specifice pacientului.

4.5.3.3 MODIFICAREA SCHEMEI TERAPEUTICE iN CAZ DE
MODIFICARI ALE NUMARULUI DE SANGE

Efectul mielosupresiv al terapiei cu medicamente oncologice este un
factor limitativ in tratamentul unui pacient, ducand la intarzierea sau
intreruperea terapiei. Acesta poate duce la neutropenie febrila si
infectii asociate, care sunt principalele cauze de morbiditate si
mortalitate la pacientii cu cancer.

4.5.3.4 MEDICAMENTE ONCOLOGICE iN TIMPUL SARCINII

Tratamentul cancerului Tn timpul sarcinii este o decizie complexa si
trebuie sa se bazeze pe consideratii individuale si sa fie discutat in
cadrul unei echipe multidisciplinare.
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4.5.3.5 MONITORIZAREA TERAPEUTICA A MEDICAMENTELOR,
FARMACOGENOMICA S| GESTIONAREA PERSONALIZATA A
MEDICATIEI

Monitorizarea terapeutica a medicamentelor, farmacogenomica si
gestionarea personalizata a medicatiei sunt functii de baza in cadrul
activitati asigura gestionarea individualizata, sigurd si eficienta a
rezultatelor pacientilor.

4.6 PREPARAREA

Prepararea se bazeaza pe regulile de lucru pentru substantele
periculoase si pe specificatiile prepararii, inclusiv pe rezultatele
evaludrii riscurilor.

Tehnicile de lucru definite in reglementarile locale si in specificatiile
de preparare sunt obligatorii. Respectarea acestora trebuie verificata
periodic.

4.6.1 INSTRUCTIUNI iN PROCESUL DE PREPARARE

Instructiunile de preparare sunt elaborate si disponibile Thainte de
inceperea oricarui proces de preparare. Managementul intern al
calitatii asigura prepararea standardizatd, generalizata, bazata pe
substante active sau pe medicamente. Acestea ar trebui sa fie
revizuite si actualizate in mod regulat in cadrul domeniului de
aplicare al sistemului de management al calitatii.

4.6.2 FLUXUL DE LUCRU INTR-UN CADRU DE PRODUCTIE ASEPTICA

Fluxul de lucru include toate etapele din cadrul prepararii. O atentie
deosebita este acordata manipularii in sigurantd a medicamentelor si
a dispozitivelor medicale. Trebuie sa se planifice organizarea tuturor
elementelor din incinta si modelul de comportament al personalului
din zona de productie.
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4.6.3 PREPARAREA FORMELOR FARMACEUTICE ORALE

Tn majoritatea cazurilor, medicamentele oncologice sunt disponibile
sub forma de capsule sau tablete, insd, alte dozari sau forme
farmaceutice, cum ar fi suspensiile sau solutiile, sunt necesare, de
exemplu Tn oncologia pediatrica sau prin perfuzie, deoarece acestea
sunt usor de administrat si flexibile Tn dozare. Pentru a produce astfel
de formulari, trebuie luate precautii speciale, deoarece procesul
poate duce la contaminarea cu substante foarte toxice.

Protectia personalului si a mediului este o prioritate cheie si trebuie
asigurata prin masuri si conditii de preparare adecvate.

n cazul in care un medicament este transformat intr-o noud forma
farmaceutica, ar trebui sa se asigure, in plus, cad efectul terapeutic nu
este afectat nici printr-o lipsa de stabilitate, nici printr-o
incompatibilitate.

4.6.4 ETICHETAREA MEDICAMENTELOR GATA DE
ADMINISTRARE (RTAS)

Solutiile de perfuzie RTA produse individual pentru un pacient sunt
etichetate in conformitate cu reglementdrile nationale. Etichetele
trebuie aplicate direct pe ambalajul primar dupa finalizarea
preparatului, pentru a evita erorile intre pacienti. Trebuie asigurata
lipsa de ambiguitate cu privire la identificarea pacientului si a
numarului din procesul de preparare, precum si o buna lizibilitate si
aderentda pe termen lung. Pe langa informatiile privind substanta
activa utilizata, doza, vehiculul folosit, volumul, data de expirare si
conditiile de pastrare, sunt relevante informatii suplimentare precum
timpul si viteza de perfuzie, denumirea sectiei, unitatile care asigura
terapia oncologicd, cantitatea si denumirea medicamentului
oncologic continut.

Informatiile suplimentare de pe ambalajul exterior privind
depozitarea si utilizarea pot fi utile. O eticheta de avertizare ,Yellow
Hand”  ("Mana galbend") trebuie sa fie aplicatd pe toate
medicamentele oncologice.
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4.6.5 DOCUMENTAREA S| APROBAREA PREPARATULUI
FINAL

Specificatiile privind documentatia in cazul prepararii aseptice de
solutii perfuzabile sunt in conformitate cu cerintele nationale.
Trebuie mentinut un protocol de preparare.

Protocolul de preparare trebuie sa contina urmatoarele informatii:

e Data si ora prepararii

e Denumirea si cantitatea medicamentelor comerciale
utilizate, numerele loturilor si data expirarii

Denumirea si numarul lotului dispozitivelor medicale
Precautii speciale ale procesului de preparare

Tipul si rezultatul oricaror controale Tn curs de desfasurare

Numele persoanei care a efectuat prepararea

Cu toate acestea, pot fi utile informatii suplimentare privind
prepararea. Controalele in cursul procesului pot fi efectuate utilizand
un software bazat pe cantarire si/sau "principiul celor patru ochi".

Tnainte de eliberare, protocolul de preparare si produsul final sunt
verificate, aprobate si confirmate de un farmacist sau de un membru
al personalului farmaceutic competent si instruit.

4.7 LIVRAREA PRODUSELOR RTA $I CONDITIILE DE TRANSPORT

Pentru transportul "intern", produsele finite sunt livrate in containere
incasabile, etanse la lichide, cu inchidere ermetica, etichetate cu
semnul "Mana galbena".

Daca produsul finit va fi transportat in afara institutiei, acesta trebuie
sa respecte conditiile specifice de depozitare, reglementarile locale
privind transportul de marfuri periculoase si sa fie etichetat
corespunzator.

Compusii citotoxici apartin partial grupului de substante periculoase.
Acestia au numarul/ codul ,,NU 1851” si trebuie sa fie clasificati la
droguri, lichide, toxice.
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Receptia produsului final trebuie sa fie documentata.

4.8 PRETURI

Costurile unei pregatiri includ:

1 costuri materiale

costurile medicamentelor
dispozitive medicale
vehicule/ solventi
consumabile

costuri de intretinere

2 costuri cu personalul

3 taxe de serviciu

Decontarile in cauza trebuie sa fie luate Tn considerare la facturarea

catre casa de asigurdri de sanatate.

4.9 SURSA DE INFORMATII

Sursele esentiale de informatii constau intr-o biblioteca de farmacie
cu suporturi tiparite si digitale relevante si programe informatice
relevante. Aceasta ar trebui sd includa acces la internet care sa
permita accesarea informatiilor din bazele de date stiintifice,
utilizarea motoarelor de cautare, a linkurilor disponibile, a postei

electronice si a altor servicii.

De asemenea, ar trebui sa fie disponibile materiale audio si video in

scopuri educationale.
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5 FARMACIA CA CENTRU DE COORDONARE

Farmacistii oncologi sunt implicati in ingrijirea pacientilor oncologici
in toate fazele tratamentului acestora; acest lucru necesita
competente speciale in domeniul oncologiei. Farmacistul
implementeaza managementul calitatii in serviciul de farmacie
oncologica si 1si asuma responsabilitatea atat pentru pacienti cat si
pentru personal in toate ariile terapiei anticancer, in cadrul unei
echipe multidisciplinare.

Farmacia finregistreaza si prelucreaza toate datele medicale si
toxicologice referitoare la medicamentele oncologice si la terapia de
sustinere. Interventiile farmaceutice sunt oferite si ar trebui
consemnate deopotriva.

Informatiile disponibile pot fi evaluate epidemiologic, documentate
n ceea ce priveste aspectele clinice, farmacoeconomice si ecologice,
integrate in procedurile de consiliere si utilizate pentru formarea
personalului.

5.1 ELIMINAREA DESEURILOR

Principiile de eliminare a deseurilor sunt:
° evitarea deseurilor
° reciclarea deseurilor
° eliminarea deseurilor

Eliminarea deseurilor se face pentru a asigura:
° sanatatea si bundstarea persoanelor;
° mediu sigur (aer, ap3, sol, animale, plante si peisaj); si
° siguranta publica sa nu fie pusa in pericol.

Sunt colectate deseuri periculoase si obiecte contaminate:

° ca deseuri separate
° la locul lor de origine
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° n recipiente de colectare adecvate, etichetate

n general, deseurile citotoxice sunt considerate deseuri periculoase.
Acestea trebuie colectate in containere speciale, care trebuie sa fie
inchise ermetic si etichetate. Eliminarea deseurilor citotoxice trebuie
sa respecte reglementarile locale privind deseurile periculoase.

5 FARMACIA CA CENTRU DE COORDONARE

5.2 DECONTAMINAREA DUPA SCURGERI SI/SAU VARSAREA
ACCIDENTALA

Trusele adecvate folosite in cazul deversarii (spill kit) trebuie sa fie
usor accesibile in toate zonele desemnate in care se manipuleaza
medicamente oncologice.

indepértarea si eliminarea medicamentelor oncologice deversate pot
fi efectuate numai de catre personal instruit corespunzator.

Procedura care trebuie urmatd dupa o scurgere si/sau o deversare
accidentala face parte din normele de lucru si din instruirile anuale.

5.3 MANIPULAREA MEDICAMENTELOR ONCOLOGICE iN
SALOANE/UNITATI

Asistentele medicale si medicii au responsabilitati esentiale n
manipularea medicamentelor oncologice in sectii si unitati. Acestea
includ primirea, depozitarea, pregdtirea administrarii, administrarea
medicamentelor oncologice, precum si manipularea excretiilor
pacientului (aici pot fi implicati si membrii familiei pacientului) si
gestionarea scurgerilor accidentale de medicamente oncologice.
Farmacistul oncolog trebuie sa sprijine si sa consilieze personalul
sectiei si al unitatii in stabilirea procedurilor operationale pentru
manipularea in siguranta a medicamentelor oncologice si utilizarea
corectd a EIP/PPE pentru a garanta efectuarea in sigurantd a
tehnicilor de lucru..
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5.4 MANIPULAREA MEDICAMENTELOR ONCOLOGICE LA
DOMICILIU

Anumite regimuri de terapie anticancer impun administrarea unei
substante active pentru o perioada de 24 de ore sau care poate dura
panad la citeva zile. Acest tip de terapie se efectueaza atat in timpul
spitalizarii si/sau ca tratament ambulatoriu.

Pacientii, membrii familiilor si personalul care lucreazd in cadrul
priveste manipularea medicamentelor oncologice in acest mediu.
Urmatoarele aspecte ar trebui subliniate Tn mod specific in timpul
formarii lor:

e Cerinte speciale pentru manipularea medicamentelor
oncologice
e Manipularea dispozitivelor
e Gestionarea scurgerilor sau a altor incidente
e Gestionarea extravazarii® Manipularea excretiilor pacientuluie
Eliminarea deseurilor citotoxice.
Trebuie stabilit un plan individual de fingrijire in colaborare cu
farmacistul responsabil.

5.5 MANIPULAREA MEDICAMENTELOR CU RUTE $I MOD
DE ADMINISTRARE SPECIALE

5.5.1 MANIPULAREA MEDICAMENTELOR ORALE

Medicamentele oncologice orale sunt disponibile sub forma de
capsule/comprimate sau in formd lichidd. La manipularea si
administrarea formelor orale de medicamente, o persoana trebuie sa
utilizeze un echipament de protectie individuala adecvat si, daca este
necesar, instrumente de unica folosintd, cum ar fi lingura.
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5.5.2 ALTE CAlI DE ADMINISTRARE SI TERAPII SPECIFICE (DE
EXEMPLU, TACE, HIPEC, INTRATECAL, INTRAVEZICAL, VIRUSURI
ONCOLITICE)

Administrarea specificda a medicamentelor oncologice necesitd o
atentie sporitd din partea intregului personal implicat in efectuarea
procedurii. Farmacistii ar trebui sa ofere consiliere pentru a se asigura
ca se aplicd un mod adecvat de manipulare a medicamentelor
oncologice si a deseurilor si ca se utilizeaza toate EPI-urile si
dispozitivele necesare.

5.5.3 POMPE DE PERFUZIE

Pompele de perfuzie pot fi instalate, exploatate si utilizate numai in
scopul pentru care sunt destinate, in conformitate cu "legea privind
dispozitivele medicale" si cu ordinele legale asociate, precum si in
conformitate cu cerintele tehnice general recunoscute si cu legislatia
privind siguranta la locul de munca si prevenirea accidentelor.

5.6 RADIOFARMACIE

Un radiofarmacist este un expert recunoscut in radiofarmacie, un
garant al calitatii si sigurantei produselor radiofarmaceutice, un
partener pentru personalul de medicina nucleara si o persoana
importantd pentru functionarea zilnicd a unui departament de
medicind nucleara.

5.7 EXTRAVAZARE (PARAVAZARE)

Extravazarea este o complicatie grava a administrarii iv. de
medicamente care necesita cunoasterea factorilor de risc, masuri
preventive, detectare imediata si tratament.

n toate sectiile si unitatile care oferd terapie oncologics trebuie s
existe laindemana ghiduri de preventie, precum si un plan de actiune
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si o fisa de documentare pentru gestionarea si tratamentul
extravazarii.

O trusa de extravazare pentru tratamentul imediat al extravazarii
trebuie sa fie usor accesibild in sectie sau unitate.

5.8 GESTIONAREA EXCRETIILOR

Excretiile pacientilor care urmeaza un tratament oncologic pot
contine cantitati semnificative de substante citotoxice.

Trebuie asigurate masuri de protectie a sanatatii pentru toate
persoanele care manipuleazi aceste excremente. in plus, trebuie
respectate normele de eliminare aplicabile si reglementarile
institutionale sau nationale. Trebuie sa se asigure formarea si
educarea tuturor persoanelor (de exemplu, pacientilor si membrilor
familiei).

5.9 CERCETARE S| DEZVOLTARE

Cercetarea si dezvoltarea in domeniul oncologiei ar trebui, de
preferintd, sa se desfdsoare in mod multidisciplinar. Farmacistii pot
contribui la aceasta activitate importanta prin proiectarea,
desfasurarea, evaluarea cercetarii si publicarea rezultatelor si
concluziilor  acesteia. Rezultatele cercetdrii si  dezvoltarii
imbundtdtesc eficacitatea, conformitatea si calitatea Tngrijirii
pacientilor.

n cercetare, trebuie respectate normele stiintifice si etice, precum si
orientarile specifice domeniului de cercetare.

5.10 GESTIONAREA STUDIILOR CLINICE

Prin implicarea sa in studiile clinice Tn oncologie, rolul farmacistului
este de a oferi contributii importante pentru a asigura calitatea
medicamentului experimental si a datelor colectate Tn cadrul
studiului clinic.

QuapoS



Rolul farmacistului in cadrul studiilor clinice este de a fi responsabil
pentru receptia corespunzatoare, depozitarea, inventarierea,
orbirea studiului clinic, reconstituirea sau prepararea, livrarea si
distrugerea corespunzatoare a medicamentului experimental
(efectuate pe baza reglementarilor nationale si internationale, si
anume Ghidul de buna practica clinica (GCP)) si a documentatiei
corecte.

5.11 FARMACISTUL IN CALITATE DE COORDONATOR N CADRUL
COMISIEI MEDICAMENTULUI S| MEMBRU AL COMISIEI
ONCOLOGICE/ COMITETULUI MOLECULAR AL TUMORII

Farmacistul este membru al unei echipe multidisciplinare si trebuie
sa isi aduca cunostintele de specialitate in cadrul comisiei
medicamentului, a comitetului molecular tumoral/comisiei
oncologice si a oricarui alt comitet relevant al spitalului.
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6 ASISTENTA FARMACEUTICA

Echipa farmaceutica lucreaza intr-un mod orientat catre pacient,
oferind asistenta farmaceutica si consultatii farmaceutice.

Contactul direct cu pacientii oncologici este o parte a farmaciei clinice
oncologice.

Serviciile orientate catre pacient sunt dezvoltate luand in considerare
caracteristicile speciale ale zonei de spitalizare siambulatoriu. n plus,
farmacia efectueaza consultatii cu medicii curanti si cu personalul de
ingrijire responsabil. Aceste activitati constituie o componentd a
serviciilor de farmacie oncologica orientate catre pacient.

Consultarea si serviciile de asistenta necesita o abordare structurata.

Comunicarea de informatii este posibila fie direct, prin dialogul cu
pacientul, fie indirect, prin crearea si distribuirea de materiale
informative pentru pacient.

6.1 CONSILIERE FARMACEUTICA

Planul de fingrijire este un instrument important in sfera ingrijirii
pacientilor. Aceasta procedura se concentreaza pe educatia,
intrebarile si problemele pacientului si permite punerea in aplicare
orientata spre rezultate. Planul de ingrijire ar trebui sa includa, de
asemenea, educatia privind administrarea medicamentelor si
evaluarea aderentei la medicamentele orale.

procesului folosind parametrii de monitorizare definiti.

Planul de fngrijire creat si convenit include analiza sistematica a
tuturor intrebarilor legate de medicamente privind terapia si
urmeazda formula SOAP utilizata pe scard larga, care a fost
recunoscuta de mai multe profesii:

S = subiectiv: plangerile si problemele subiective ale pacientului sunt
descrise sau cercetate si apoi documentate.
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O = obiectiv: identificabil si mdsurabil, parametrii obiectivi si semnele
obiective sunt determinate si documentate.

A = apreciere (evaluare): continutul obiectiv si subiectiv este analizat
sistematic in functie de informatii, actiunile sunt demonstrate si
discutate.

P = Plan: Un plan de ingrijire cu obiective terapeutice definite este
creat dupd o evaluare preliminard iar masurile necesare sunt
definite cu precizie.

La intervale adecvate, atingerea obiectivelor este verificata folosind
parametrii si semnele adecvate, iar rezultatele sunt inregistrate in
scris.

Documentarea si evaluarea planului de Tngrijire Tn conformitate cu
SOAP este, de asemenea, adecvata pentru prezentarea si discutarea
cazurilor de pacienti in scopul optimizarii terapiei si colaborarii
multidisciplinare, ca parte a discutiilor in echipa si a programelor de
educatie continua/perfectionare.

6.2 CRONO-ONCOLOGIE

Crono-oncologia este o metoda de tratament in care momentele de
administrare a medicamentelor oncologice sunt alese in functie de
ritmurile biologice existente ale pacientului. Obiectivul terapeutic
este de a Timbunatdti biodisponibilitatea si eficacitatea
medicamentelor anticancer, reducand in acelasi timp amploarea
efectelor lor adverse. In masura in care rezultatele clinice sunt
disponibile, cunostintele dobéandite in domeniul crono-oncologiei
sunt destinate sa fie utilizate pentru a optimiza relatia dintre dozaj,
efectul terapeutic si efectele adverse.

6.3 INTERACTIUNI MEDICAMENT-MEDICAMENT, MEDICAMENT-
ALIMENT

fn timpul procesului de fingrijire a pacientului, interactiunile
medicament-medicament si medicament-aliment trebuie evaluate si
discutate cu medicul si pacientul de catre farmacistul oncolog.
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6.4 TERAPIE DE SUSTINERE

Una dintre principalele responsabilitati ale farmacistului este sa ofere
recomandari specifice privind profilaxia si abordarea diferitelor
efecte secundare si terapie de sustinere. Farmacistul trebuie sa fie
capabil sd recunoasca reactiile adverse la medicamente (ADRs) si, ca
parte a asigurarii calitatii, farmacistul ar trebui, de asemenea, sa
elaboreze ghiduri generale privind profilaxia si tratamentul, Tn
colaborare cu alti profesionisti din domeniul sanatatii oncologice.

6.4.1 MANAGEMENTUL STARILOR DE GREATA SI A VARSATURILOR

Greata si varsaturile sunt percepute de pacienti ca efecte adverse
inspaimantatoare si deosebit de neplacute ale tratamentului
oncologic. Severitatea lor poate duce chiar la intreruperea prematura
a tratamentului. Prin urmare, este esential sa se asigure de la inceput
o terapie de sustinere antiemetica eficienta.

Alegerea uneiinterventii terapeutice adecvate ar trebui sa fie ghidata
de urmatoarele aspecte:

Potentialul emetogen al ciclului de tratament

Factorii de risc individuali ai pacientului

Diferite faze de greata si emeza

Ghiduri terapeutice ale organizatiilor profesionale bazate pe
medicina bazata pe dovezi (EBM)

e Aspecte farmacoeconomice

Punerea in aplicare a interventiei terapeutice alese trebuie sa fie
sustinuta de:

e Cooperarea dintre pacient, medic, farmacist si alti
profesionisti implicati

e  Masuri de sustinere a conformitatii

e  Masuri suplimentare de profilaxie
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6.4.2 MANAGEMENTUL DURERII

Majoritatea pacientilor bolnavi de cancer se confrunta cu dureri care
diferd in ceea ce priveste etiologia, tipul si intensitatea. Semnele de
durere trebuie identificate din timp, iar tratamentul trebuie sa fie
consecvent si adecvat, incluzand toate optiunile farmacologice si
nefarmacologice. Strategiile adecvate de gestionare a durerii ar
trebui sa se concentreze pe colaborarea eficientd in cadrul unei
echipe multidisciplinare.

6.4.3 ALOPECIA

Pentru pacientii aflati sub tratament chimioterapic, alopecia poate fi
perceputd ca un efect advers impovarator al multor medicamente
oncologice. Desi optiunile de tratament a alopeciei sunt inca foarte
limitate, aspectele si preocupdrile legate de alopecie ar trebui
abordate in timpul consilierii pacientilor.

6.4.4 GESTIONAREA MUCOZITEI

Inflamatia mucoasei - mucozita - poate fi intalnitdla nivelul mai
multor localizari si organe ale corpului (de exemplu, stomatita,
esofagita sau cistitd). Multi pacienti oncologici suferda de mucozita,
care este un efect secundar foarte frecvent al chimio- si radioterapiei.
Leziunile mucoasei pot fi foarte dureroase si pot afecta semnificativ
calitatea vietii pacientilor oncologici.

6.4.5 GESTIONAREA DIAREEI

Diareea este o complicatie grava a terapiei oncologice.
Medicamentele oncologice specifice si noile tratamente de
imunoterapie, precum si radioterapia pot provoca diaree ca efect
advers. Procesele imunologice, infectioase sau canceroase pot
provoca, de asemenea, diaree, care trebuie sa fie inclusa in evaluarea
diagnostica.
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Diareea netratata poate duce la slabiciune, dezechilibru electrolitic si
deshidratare si se poate agrava rapid.

6.4.6 CONSILIERE SI TERAPIE NUTRITIONALA

Aproape toti pacientii oncologici sufera de pierdere extrema in
greutate. Acest lucru nu numai ca duce la inrautatirea starii generale
a pacientului, dar casexia cauzeaza, de asemenea, intoleranta
suplimentard la terapie si un risc crescut de aparitie a efectelor
adverse.

Tratamentul nutritional trebuie sa fie axat pe bundstarea pacientului.

O parte din consilierea nutritionald ar trebui sa includa discutarea
modificarilor senzatiei gustative care pot aparea in timpul
tratamentului oncologic si ar trebui sa faca fata cerintelor sporite de
hrand. Farmacistul, in calitate de membru al unei echipe
multidisciplinare, ar trebui sa ofere indrumari cu privire la modul in
care pacientul ar putea beneficia de modificari dietetice.

Furnizarea de materiale informative si instructiuni scrise aferente
este benefica pentru pacient.

6.4.7 MANAGEMENTUL EFECTELOR NEDORITE ALE
MEDICAMENTELOR ASUPRA PIELII

Farmacistul trebuie sa fie capabil sa recunoasca reactiile adverse
cutanate ale medicamentelor (ADR) si sa ofere sugestii pentru
profilaxie sau tratament.

6.4.8 OBOSEALA

Oboseala este cel mai frecvent si limitativ efect secundar la pacientii
cu cancer. Oboseala se refera atat la deteriorarea fizica, cat si la cea
psihosociala si influenteaza si afecteaza in mare masura calitatea
vietii pacientului. Aceasta poate fi adesea coplesitoare pentru viata
de zi cu zi a pacientului, influentand negativ aderenta la tratamentul
impotriva cancerului. Oboseala este agravata de comorbiditati si
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influentata de aparitia si severitatea altor simptome, cum ar fi
durerea, insomnia, depresia, anxietatea, diareea si factorii de risc,
inclusiv sexul si varsta. Mecanismul fiziopatologic care sta la baza
oboselii este inca in mare parte necunoscut. Nu exista recomandari
generale de tratament pentru ameliorarea simptomelor de oboseala
legate de cancer, desi co-tratarea simptomelor si activitatea fizica
moderata pot contribui la ameliorare.

6.4.9 OSTEOPOROZA ASOCIATA TUMORILOR

Bolnavii de cancer prezintd un risc mai mare de a dezvolta
osteoporoza. Desi acestia sunt tratati cu succes si au rate de
supravietuire mai lungi, osteoporoza este o complicatie pe termen
lung din ce in ce mai importanta. Farmacistul ar trebui sa consilieze
pacientul cu privire la aspecte precum stilul de viata cu o dieta
sanatoasa, activitate fizica si suplimente de calciu si vitamina D.

6.4.10 PROFILAXIA SI TRATAMENTUL TROMBOZEI IN
BOLILE TUMORALE

Pacientii cu cancer prezinta un risc crescut de complicatii
tromboembolice. Deoarece un tromboembolism venos (VTE) reduce
semnificativ rata de supravietuire, pot fi necesare o profilaxie primara
adecvata, o terapie si o profilaxie secundara. Recomandarile privind
profilaxia primard pot fi facute de farmacistul clinic pentru grupurile
de pacienti cu factori de risc speciali.

6.4.11 PROFILAXIA SI TERAPIA SINDROMULUI DE LIZA
TUMORALA (TLS)

TLS este o complicatie a terapiei tumorale care poate pune viata in
pericol din cauza insuficientei renale acute sau a aritmiilor cardiace.
Tratamentul TLS trebuie facut prin intermediul unei echipe
multidisciplinare care include un farmacist.
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6.4.12 GESTIONAREA STRESULUI LA PACIENTII CU CANCER

Pacientii cu cancer se simt adesea stresati. Exista multe modalitati
diferite de a gestiona stresul, fiecare persoana il simte si il
gestioneaza diferit. Unele tehnici sunt Tnvatarea relaxdrii, meditatia,
distragerea atentiei, masajul, exercitiile fizice, discutia cu un psiholog
si un consilier spiritual.

6.4.13 PREVENTIA S| TRATAMENTUL INFECTIILOR LEGATE DE
CANCER

Bolile infectioase sunt cauze importante de morbiditate si mortalitate
la pacientii cu cancer. Este important sa se determine principalii
agenti patogeni la care sunt susceptibili pacientii cu cancer, cu accent
pe prevenirea, diagnosticarea si tratamentul principalelor infectii
comune si oportuniste.

Prin asigurarea utilizarii optime a factorilor de stimulare a coloniilor
de granulocite, a antimicrobienelor, a antifungicelor si a antiviralelor,
farmacistul joaca un rol fundamental in consilierea informata a
echipei multidisciplinare care se ocupa de pacient.

6.4.14 TRATAMENTUL SINDROMULUI DE ELIBERARE DE
CITOKINE

Sindromul de eliberare a citokinelor (CRS) este un sindrom inflamator
sistemic acut caracterizat prin febra, productie de citokine, scurgeri
capilare si disfunctii ale mai multor organe. Scopul gestionarii CRS
este de a preveni toxicitatea care pune viata in pericol, sustinand in
acelasi timp efectele antitumorale ale imunoterapiei, care necesita
coordonarea de catre o echipa multidisciplinara diversa (hematologi,
internisti, neurologi si farmacisti). Una dintre cele mai importante
interventii ale farmacistului este urmarirea pacientului pentru a
monitoriza toxicitatile, evenimentele adverse si medicamentele
concomitente si contraindicate. Sindromul de eliberare a citokinelor
este un eveniment extrem de grav care trebuie monitorizat de o
echipd multidisciplinard in care farmacistul este figura de referinta
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pentru gestionarea medicamentelor de urgenta si a studiilor de
farmacovigilenta.

6.5 INGRUIRI PALIATIVE

in absenta abordarilor terapeutice curative, ingrijirea paliativa ar
trebui integratd in ngrijirea pacientului intr-un stadiu incipient.
Pentru a oferi pacientilor cel mai bun tratament posibil orientat pe
simptome, cooperarea multidisciplinard intre diferitele specialitati
este esentiala.

Farmacistii au un rol important de jucat: Ei prepara medicamente, de
exemplu chimioterapii paliative, perfuzii mixte si formulari
individualizate in cazul in care nu sunt disponibile medicamente
adecvate gata de utilizare. Farmacistii oferd, de asemenea, sfaturi
privind utilizarea corecta a medicamentelor si furnizeaza informatii
privind disponibilitatea medicamentelor, toleranta la acestea,
efectele secundare si interactiunile acestora, precum si posibilele
utilizari si ajuta la alegerea medicamentelor adecvate

6.6 GESTIONAREA TRATAMENTULUI PENTRU ANUMITE
CATEGORII DE PACIENTI

6.6.1 CHIMIOTERAPIA LA PACIENTII CU INSUFICIENTA
RENALA SAU HEPATICA SI iN DIALIZA

Functia hepatica si/sau renald joaca un rol esential in eliminarea unor
agenti chimioterapeutici conventionali si a inhibitorilor de kinaza. Pot
fi necesare modificari ale dozarii pentru a preveni cresterea toxicitatii
cauzate de acumularea medicamentului. Anticorpii monoclonali sunt
mai putin probabil afectati.

Dializa elimina din organism molecule mai mici, inclusiv o serie de
citostatice. Tn astfel de cazuri, sincronizarea atentd a dozirii este
esentiald pentru obtinerea efectului dorit si mentinerea sigurantei.
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Masurile respective sunt descrise in rezumatele caracteristicilor
produsului sau Tn ghiduri specializate. Farmacistii pot evalua cazul si
pot face recomandari pentru un plan de tratament individualizat.

6.6.2 CHIMIOTERAPIA IN DIFERITELE ETAPE ALE VIETII

Datoritd diferentelor in ce priveste tipul de diagnostic si fiziologia
organismului tanar, tratamentul copiilor si al adultilor tineri necesita
o abordare diferita fata de tratamentul adultilor. Dovezile clinice sunt
adesea limitate si utilizarea off-label este frecventa.

Adultii Tn varsta si varstnicii alcatuiesc cea mai mare parte a
pacientilor cu cancer. Tn timp ce varsta in sine nu contraindicd
tratamentul, o abordare mai atenta este esentiala in cazul pacientilor
in varsta, fragili, care pot fi impovarati de, printre altele, disfunctii ale
organelor, malnutritie, tulburari cognitive.

6.7 SUPRAVIETUIREA CANCERULUI

Tngrijirea supravietuitorilor de cancer se concentreazi pe sinitatea
si bunastarea unei persoane bolnave de cancer de la diagnosticul
initial, In timpul tratamentului si pana la sfarsitul vietii. Aceasta
include efectele fizice, emotionale, mentale, sociale si financiare ale
cancerului asupra pacientului.

Farmacistul este membru al unei echipe multidisciplinare de
supravietuire a cancerului, al cdrei obiectiv principal este sa
optimizeze ingrijirea supravietuitorilor de cancer si sd se asigure ca
nevoile diverse si complexe ale fiecarui supravietuitor sunt abordate.
Aceasta include implicarea in furnizarea de servicii de ingrijire de
sustinere in perioada cruciala post-tratament si in elaborarea
planurilor de ingrijire a supravietuitorilor cancerului.

Planurile de ingrijire a supravietuitorului trebuie sa includa:

e informatii generale pentru pacienti

e istoricul tratamentului pentru cancer (diagnostic,
tratamente finalizate si in curs)
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e tratament de urmarire sistematica (posibile efecte tardive
si pe termen lung)

®  monitorizarea cancerului (teste de depistare a cancerului/
screening)

Farmacistii au un rol de indeplinit in:

e acordarea asistentei generale in gestionarea dificultatilor
curente si a efectelor secundare precum si a toxicitatilor
ulterioare rezultate din tratamentul cancerului

e educarea si promovarea unui stil de viatda sanatos dupa
incheierea tratamentului Tmpotriva cancerului, prin
adoptarea unor modificari ale stilului de viatda pentru a
reduce riscul aparitiei unui cancer recurent sau secundar.

6.8 ADERENTA LA TERAPIA ORALA ONCOLOGICA

Terapia orala impotriva cancerului se dezvolta rapid de cativa ani si va
continua sa se dezvolte. Multi pacienti o urmeaza timp indelungat.
Pentru a obtine rezultatul terapeutic dorit, este necesar ca pacientul
sa aiba un grad semnificativ de aderenta la terapie, care este posibila
numai daca pacientul isi respecta tratamentul prescris. Aderenta este
afectata de diversi factori si este imbunatatita prin sprijinul unei
echipe multidisciplinare. Farmacistul trebuie sa joace un rol cheie in
sprijinirea  pacientului prin consultatii, informare completad,
monitorizare si optimizarea planului de tratament medicamentos.

6.9 METODE NECONVENTIONALE iN TERAPIA CANCERULUI

Farmacistul cu competente in farmacia oncologica ar trebui sa aiba
cunostinte despre medicina complementara si alternativa (CAM) n
ceea ce priveste tratamentul cancerului si, la cerere, ar trebui sa fie
capabil sa ofere consiliere cu privire la metodele de tratament
neconventionale care nu sunt aprobate sau acceptate de scoala de
medicind. Cu toate acestea este obligatorie existenta unor dovezi
stiintifice ale acestor metode neconventionale de tratament
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