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WSTEP

Pierwsze standardy jakosci, sktadajgce sie z 3 rozdziatéw, zostaty opublikowane w 1996 roku. Poprzedzito to 4 lata

dyskusji i komentarzy. Byt to poczgtek wspdlnych wysitkdw na rzecz ujednolicenia ustug farmacji onkologiczne;j
dla chorych na nowotwory na catym swiecie.

1 pazdziernika 2024 roku podczas Zgromadzenia Ogdlnego ESOP Global, delegaci ESOP Global jednomysinie
zatwierdzili 7. wersje QuapoS. Poprzedzone to byto intensywnymi przygotowaniami prowadzonymi przez grupe



roboczg ds. standardow jakosci, w ktérych uwzgledniono wktad wszystkich krajéw cztonkowskich oraz
szczegbétowo omowiono prawidtowa tresc i oznaczenia.

Aktualne standardy jakosci sktadajg sie z 6 rozdziatéw i dotyczg nie tylko zagadnien farmaceutycznych, ale réwniez
obejmujg inne obszary, ktére majg wptyw na ustuge farmacji onkologicznej i pacjentow poza apteka.

Niniejszg prace mozemy nazwac ,,Podstawowymi wymaganiami dotyczgcymi najlepszych praktyk w zakresie ustug
farmacji onkologicznej” poniewaz ogdlnym celem tych standardéw jest zapewnienie wskazowek dotyczgcych
najlepszego podejscia dla kazdego farmaceuty, niezaleznie od tego, gdzie realizuje ustugi w zakresie farmacji
onkologicznej.

Standardy funkcjonujg bez komentarza, bowiem po prawie 30 latach dyskusji, postep i ustalenia sg oczywiste.
Niemniej jednak, cztonkowie i partnerzy ESOP Global postawili sobie za cel, dodanie komentarza do tej wersji w
nadchodzgcych miesigcach.

Zatem do tego czasu korzystajcie juz teraz z najnowszej edycji QuapoS, aby pokaza¢ wszystkim i catemu $wiatu
kompetencje farmacji onkologicznej, zorganizowanej w ESOP Global.

Kristjan Kongi
Wiceprezes ESOP Global
Zarzadzanie jakoscia i standardy



1. ZAPEWNIENIE JAKOSCI

1.1 ZARZADZANIE JAKOSCIA W UStUGACH FARMACJI ONKOLOGICZNEJ

Certyfikowany system zarzadzania jakoscig (QMS - quality management system) wdrozony w aptece lub w
ustudze farmaceutycznej jest przeznaczony do przygotowywania lekéw onkologicznych i/lub oferowania
poradnictwa i opieki pacjentom onkologicznym lub jednostkom onkologicznym poprzez:

° spetnianie minimalnych wymogodw ustalonego systemu zarzgdzania jakoscia;

° wdrazanie aktualnych standardéw jakosci ustug onkologicznych w aptece oraz wdrazanie wytycznych
zapewnienia jakosci;

° systematyczng poprawe jakosci poprzez uregulowane, skoordynowane spdjne i powtarzalne procedury
operacyjne,

° dalszy rozwdj jakosci poradnictwa pacjentom w zakresie lekéw stosowanych w leczeniu nowotworoéw,

a takze opieki farmaceutycznej nad pacjentami,

e zwiekszenie bezpieczenstwa pracy z lekami w zakresie ochrony uzytkownikéw, pacjenta i srodowiska oraz
utrzymywanie istniejgcego systemu zarzadzania jakoscia.

System zarzadzania jakosScig integruje wszystkie aspekty, zapewniajgc niezmiennie wysoki poziom jakosci,
ktdry jest niezbedny do prawidtowe] opieki nad pacjentem.

1.2 ZARZADZANIE RYZYKIEM

Zarzadzanie jakoscig stanowi podstawe do ostatecznej kontroli proceséw w przygotowywaniu lekow
onkologicznych oraz w poradnictwie i opiece nad pacjentami onkologicznymi. Opiera sie na analizie ryzyka
jednostki i ustugi. Z tg analizg powigzane jest kontrolowane postepowanie z ryzykiem szczgtkowym. Procesy
podaje sie statej analizie, identyfikuje i ocenia ryzyko oraz okresla sposoby jego kontroli podczas
przygotowywania lekdw i/lub w trakcie procesu opieki farmaceutycznej.



2. PERSONEL

2.1 OSOBY ZAJMUIJACE SIE LEKAMI ONKOLOGICZNYMI

Jako minimalny wymédg, wszyscy pracownicy zajmujgcy sie lekami onkologicznymi, muszg posiadac
kwalifikacje w zakresie zrozumienia lokalnych wymogdéw prawnych zwigzanych z ich dziatalnoscia.

Osoby zajmujgce sie lekami onkologicznymi (zapasy, produkcja, dystrybucja, jednostka pakowania dawek
doustnych), podlegajgce bezposredniej odpowiedzialnosci apteki:

Personel farmaceutyczny, tj.

° Farmaceuci i farmaceuci stazysci

° Technicy farmacji i technicy farmacji stazysci
° Asystenci farmacji i rezydenci

. Inzynierowie farmacji

Personel niefarmaceutyczny, tj.

° Personel pomocniczy

° Specjalisci zatrudnieni w aptece
° Personel sprzedazy

° Personel sprzatajacy

. Pracownicy transportu

2.2 PERSONEL PRZYGOTOWUIJACY

W jednostkach produkcyjnych i powigzanych laboratoriach kontroli jakosci moze by¢ zatrudniony wytgcznie
wykwalifikowany personel.

Zanim pracownicy rozpoczng prace, musza zostac odpowiednio przeszkoleni
i wyedukowani w zakresie aseptycznych procedur roboczych i postepowania

z lekami onkologicznymi.

Pracownicy muszg by¢ zaznajomieni z systemem zarzadzania jakoscig dziatu
i aktywnie uczestniczyé w jego dalszym rozwoju.

2.3 OSOBY W OPIECE FARMACEUTYCZNEJ

° Farmaceuci, tj. farmaceuci kliniczni

° Farmaceuci stazysci

° Rezydenci farmacji

° Technicy farmacji/asystenci i stazy$ci farmacji/asystenci

2.4 OCENA RYZYKA, ZASADY PRACY | INSTRUKCJE

Przed rozpoczeciem pracy w jednostce przygotowujacej leki onkologiczne nalezy oceni¢ i udokumentowacd
ryzyko zwigzane z pracg z lekami onkologicznymi w tej jednostce. Wszyscy pracownicy, niezaleznie od tego,
czy zajmujg sie produkcja, czy tez majg do czynienia z lekami onkologicznymi, muszg zostac poinstruowani na
podstawie okreslonych ustalen, a takze w odniesieniu do odpowiednich wymogoéw prawnych, lokalnych
przepiséw i procedur. Instrukcje muszg by¢ zgodne z kategoriami stanowisk i obowigzkami personelu.

W zaleznosci od potrzeb obejmujg one nastepujgce elementy:



° skutki dziatania lekéw w sytuacjach awaryjnych,

° wtasciwe procedury postepowania z substancjami niebezpiecznymi (np. leki onkologiczne, lateks),
° zagrozenia i srodki ochronne,

° aseptyczna technika pracy i przepisy,

° utylizacja zanieczyszczonych materiatéw i urzgdzen oraz pozostatosci lekdw onkologicznych,

° pomiar skazenia,

° medycyna pracy,

° postepowanie w sytuacjach awaryjnych.

Instrukcje muszg by¢ regularnie przegladane i w razie potrzeby aktualizowane. Ponadto, pisemne instrukcje
robocze (SOP) muszg by¢ przygotowane specjalnie dla danego stanowiska pracy.

Leki muszg by¢ klasyfikowane wedtug ich wtasciwosci i umieszczane na liscie substancji niebezpiecznych w
aptece.

W przypadku wiekszych zmian, lista musi by¢ uaktualniona i sprawdzana co najmniej raz w roku. Jesli zostang
wprowadzone jakiekolwiek zmiany, nalezy sporzadzi¢ nowg, udokumentowang analize ryzyka, zgodnie z
wprowadzonymi zmianami.

Wypadbki i sytuacje awaryjne muszg by¢ dokumentowane. W przypadku obrazen ciata, wypadek musi zostac
zarejestrowany (drobne obrazenia, niezdolnos¢ do pracy przez okres krétszy niz trzy dni) i zgtoszony
wtasciwemu ustawowemu organowi ubezpieczeniowemu oraz lokalnemu lekarzowi medycyny pracy.

Nalezy przeprowadzi¢ szczegdétowg ocene zagrozenia w odniesieniu do produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (ATMP) zgodnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu UE 2007-1394 lub zgodnie ze
wskazaniami lokalnych przepisow (dla krajéow spoza UE).

2.5. RYZYKO NARAZENIA PRACOWNIKOW PRACUJACYCH W TRYBIE CIAGLYM W SCENTRALIZOWANE)
JEDNOSCE PRODUKCJI LEKOW ONKOLOGICZNYCH

W scentralizowanej jednostce produkcji lekdw onkologicznych muszg by¢ dostepni dobrze wyszkoleni, stali
pracownicy, w odpowiedniej ilosci w stosunku do zakresu produkcji i obcigzenia pracy. Nalezy unikad statych
stanowisk pracy i organizowac je na zasadzie rotacji. Liczbe oséb potencjalnie narazonych nalezy ograniczy¢
do minimum.

2.6 BEZPIECZENSTWO | HIGIENA PRACY

Pracownicy zatrudnieni w aptece w obszarach przygotowywania lekdw onkologicznych, majg do czynienia z
potencjalnie rakotwdrczymi, mutagennymi i reprotoksycznymi lekami (CMR). Muszg by¢ podjete wszelkie
niezbedne $rodki ostroznosci oraz mozliwos$¢ (zgodnie z przepisami krajowymi) wykonywania regularnych
badan lekarskich dotyczacych zdrowia i bezpieczeristwa w miejscu pracy z uwzglednieniem wszystkich
istotnych czynnikéw dotyczgcych konkretnego stanowiska pracy.

Badania kontrolne powinny obejmowac:

° wstepne badanie lekarskie przed podjeciem pracy

° badania kontrolne w trakcie zatrudnienia w odstepach 1-2 lat

° badania na wniosek pracownika w przypadku podejrzenia problemoéw zdrowotnych zwigzanych z
wykonywana praca.

° Zaleca sie, aby badania obejmowaty biologiczny monitoring narazenia zawodowego, chociaz ma on

ograniczone znaczenie.
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Pracodawca musi dokumentowad narazenie na leki onkologiczne
w odpowiedniej formie. Dokumentacja musi obejmowac rodzaje i ilosci stosowanych lekéw onkologicznych
oraz czestotliwos¢ ich sporzadzania dla kazdego pracownika, majgcego stycznos¢ z tymi lekami. Ponadto,
nalezy zapewnic state stosowanie Srodkow ochrony technicznej
i indywidualnej poprzez wdrozenie standardowych procedur operacyjnych dotyczacych sporzadzania,
usuwania lekéw onkologicznych, sprzatania pomieszczen, a takze sytuacji awaryjnych zwigzanych z lekami
onkologicznymi i ich zarzadzania.

2.7 SZKOLENIE, EDUKACJA | SPECJALIZACIA ZAWODOWA PRACOWNIKOW

Celem szkolen, ksztatcenia ustawicznego i specjalizacji zawodowej jest zapewnienie personelu wiedzy
teoretycznej i umiejetnosci praktycznych. Wszystkie przeprowadzone szkolenia muszg by¢ udokumentowane.

Wiedza teoretyczna:

system zarzadzania jakoscig i ryzykiem

krajowe i regionalne przepisy, zasady, regulacje i najlepsze praktyki
bezpieczne postepowanie z substancjami niebezpiecznymi w jednostce
zagrozenia i $Srodki ochronne, sprzet i usuwanie zanieczyszczonych materiatéw
zapobieganie wypadkom i zarzadzanie nimi

postepowanie z odpadami niebezpiecznymi

leki i formy dawkowania

stabilnos¢ i niezgodnos¢

zarzadzanie produkcjg

praca w obszarze aseptycznym

sprzet techniczny do produkcji i podawania lekéw onkologicznych
skutki dziatania lekdw i farmakologia

farmacja kliniczna

rodzaje nowotwordw i opcje leczenia

patologia i wptyw na zmiany dawek

zarzadzanie badaniami klinicznymi

laboratorium kontroli jakosci

Szkolenie praktyczne:

° aseptyczne techniki pracy i ich walidacja w symulacjach przeptywu pracy podczas wytwarzania lekéw
° postepowanie z wyrobami jednorazowego uzytku i produktami leczniczymi

° symulacja sytuacji awaryjnych i zarzagdzanie nimi

° obstuga réznych systemdéw dokumentacji

° pakowanie, system zarzadzania jakoscig dystrybucji i utylizacji materiatow skazonych

° metody oceny praktycznego szkolenia

° postepowanie z zestawem awaryjnym do usuwania skutkéw rozlania

° sprawdzanie zlecen na leki onkologiczne, w tym leki pozajelitowe i doustne

Farmacja kliniczna:

° szkolenia symulacyjne w zakresie stosowania lekdw, edukacji terapeutycznej, oceny przestrzegania
zalecen lekarskich.

Cztonkowie zespotu sprawujacy opieke farmaceutyczng, majgcy kontakt werbalny z pacjentem i/lub
krewnymi, muszg zostac¢ przeszkoleni w zakresie zaspokajania potrzeb pacjentow, aby zapewni¢ im wtasciwg
opieke. Obejmuje to wiedze na temat stadidow choroby i czynnikdw wptywajgcych na jakosc¢ zycia pacjentéw,
w tym okolicznosci psychospoteczne i umiejetnosci komunikacyjne.
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2.7.1 SZKOLENIE NOWEGO PERSONELU

Szkolenie nowego personelu w zakresie przygotowywania lekéw onkologicznych musi by¢ przeprowadzane ze
szczegblng ostroznoscig poniewaz praca z lekami onkologicznymi wigze sie ze znacznym ryzykiem dla ludzi,
Srodowiska i bezpieczenstwa produktu.

Szkolenie wymaga zaplanowania czasu i wymagan merytorycznych. Powinno by¢ przeprowadzane zgodnie z
uprzednio zdefiniowanym programem szkoleniowym oraz dokumentowane.

Szkolenie oséb doradzajacych pacjentom obejmuje wiedze na temat szczegdlnych potrzeb pacjentéow
onkologicznych w celu zapewnienia indywidualnej opieki farmaceutycznej.

2.7.2 KSZTALCENIE CIAGLE | SPECJALIZACJIA ZAWODOWA KADRY

Celem programow ksztatcenia ustawicznego i specjalizacji zawodowej jest state informowanie personelu o
najnowszych osiggnieciach i innowacjach.

Personel pracujacy w jednostce zajmujacej sie przygotowywaniem lekdw onkologicznych, a takze personel
sprawujacy opieke farmaceutyczng i doradztwo pacjentom, powinien miec réwniez mozliwos$¢ uczestniczenia
w wewnetrznych i zewnetrznych programach ksztatcenia farmaceutycznego.

Mozliwosci specjalizacji zawodowej i ksztatcenia ustawicznego sg wysoce zalecane i nalezy z nich korzysta¢,
jesli sg oferowane.
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3. PRACOWNIA ASEPTYCZNEGO
PRZYGOTOWYWANIA LEKOW W APTECE

Celem Centralnej Pracowni Aspetycznego Przygotywania Lekéw Onkologicznych jest zapewnienie wysokiej
jakosci postepowania na kazdym etapie produkcji, w tym ochrona koncowego produktu przed
mikrobiologicznymi i mechanicznymi zanieczyszczeniami.

Jednoczesnie musi by¢ zapewniona ochrona personelu apteki, innych pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw
oraz osob odwiedzajgcych przed ekspozycja na leki przeciwnowotworowe. Techniczne srodki kontroli musza
réwniez uwzgledniac¢ ochrone srodowiska.

Oprocz standaryzacji postepowania, centralizacja przygotowywania lekéw onkologicznych przynosi rowniez
korzysci ekonomiczne w odniesieniu do personelu, sprzetu i stosowania lekéw. Przygotowanie wszystkich
lekdw onkologicznych powinno odbywac sie w scentralizowanym obszarze, zaprojektowanym w sposéb
umozliwiajgcy zachowanie aseptyki i bezpiecznego postepowania z preparatami przeciwnowotworowymi.

Przygotowywanie lekdw CMR musi by¢ zcentralizowane, zgodnie z obowigzujgcym prawem
farmaceutycznym.

3.1 POMIESZCZENIA | SPRZET
3.1.1 POMIESZCZENIA

Wymagane pomieszczenia w pracowni przygotowywania lekdw onkologicznych:

° Obszar przyjmowania dostaw

° Obszar przechowywania dokumentacji

° Sluza powietrzna (kilkukrotna, jesli istnieje taka potrzeba)
° Obszar przygotowawania i magazynowania

° Pomieszczenie produkcyjne

° Obszar kontroli i wydawania

Projekt i organizacja jednostki powinny umozliwia¢ personelowi wdrozenie aseptycznych standardéw pracy,
zapewniajac jednoczesnie bezpieczenstwo.

Funkcjonalnos¢ i uktad pomieszczen musza by¢ zaprojektowane w taki sposéb, aby ograniczy¢ do minimum
mozliwosc¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego, mechanicznego oraz skazenia substancjami cytotoksycznymi.

Oprécz kontroli elektromechanicznej, pomieszczenia powinny by¢ tak urzgdzone, aby zapewnié¢ najlepsze
warunki w zakresie przygotowania, produkcji i prowadzenia dokumentacji.

Wyposazenie pomieszczenia produkcyjnego musi by¢ zredukowane do niezbednego minimum i
wyszczegolnione na planie.

3.1.1.1 OBSZAR PRZYJMOWANIA DOSTAW

Wyraznie oznakowany obszar przeznaczony do przyjmowania i sprawdzania dostaw, wyposazony w niezbedng
przestrzen do przechowywania oraz obszar roboczy do utylizacji opakowan jednostkowych.

3.1.1.2 OBSZAR BIUROWY

Pomieszczenie biurowe moze by¢ przydatne do organizacji pracy w jednostce, przegladania i sprawdzania
dokumentacji pacjentdw, a takze przygotowywania zlecen na leki.

Powinien mie¢ komunikacyjne potgczenia z obszarem produkcyjnym (pomieszczenie czyste) i z innymi
obszarami apteki. Nalezy rozdzieli¢ droge wprowadzania materiatéw oraz wydawania gotowych preparatéw.
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3.1.1.3 SLUZA(Y) POWIETRZNA(E)

Dezynfekcja ragk oraz zaktadanie/zdejmowanie $srodkéw ochrony indywidualnej odbywa sie w obrebie strefy
buforowej. Nalezy zaprojektowac oddzielnnie $luzy personalne i materiatowe.

3.1.1.4 OBSZAR PRZYGOTOWYWANIA | MAGAZYNOWANIA

W tym obszarze leki, srodki ochrony indywidualnej, wyroby medyczne i ptyny infuzyjne, sg przechowywane
zgodnie z zasadami dobrej praktyki przechowywania i przygotowywane do uzycia w pomieszczeniu
produkcyjnym.

3.1.1.5 POMIESZCZENIE PRODUKCYJNE

Przygotowanie lekow odbywa sie w wydzielonym, wyraznie oznakowany pomieszczeniu, przeznaczonym do
pracy czystej, oddzielonym od pozostatych obszaréw jedng lub kilkoma $luzami, wyposazonym we wszystkie
niezbedne urzadzenia.

3.1.1.6 OBSZAR KONTROLI | WYDAWANIA

Koncowy, odpowiednio oznakowany produkt jest odbierany, sprawdzany i wydawany.

3.2 JEDNOSTKI ZABEZPIECZAJACE ORAZ SYSTEMY OGRZEWANIA, WENTYLACJI | KLIMATYZACIJI (HVAC)

Do przygotowywania lekéw przeciwnowotworowych nalezy uzywaé bezpiecznych urzadzen, zgodnie z
lokalnymi regulacjami, ktére zapewniajg odpowiednig ochrone personelu i produktu koricowego.

1. Przygotowanie nalezy przeprowadzi¢ w pomieszczeniu czystym, wyposazonym w system ogrzewania,
wentylacji i klimatyzacji (HVAC), zgodnie z wymaganiami prawnymi dotyczgcymi obiegu powietrza oraz
potrzebami personelu.

2. Wymagana klasyfikacja zgodnie z normami ISO 14644-1 dotyczgcymi pomieszczen czystych zalezy od
rodzaju zastosowanej jednostki zabezpieczajgce;.

3.2.1 WYMOGI DOTYCZACE MONITORINGU POMIESZCZEN | URZADZEN POD KATEM SKAZENIA
SRODOWISKA PRACY

Kontrola pomieszczen czystych oraz ich wyposazenia wymaga statego monitorowania, przeprowadzanego w
odpowiednich odstepach czasu.

Podczas kontroli miejsca pracy i wyposazenia nalezy sprawdzaé nastepujgce parametry:

° skazenie mikrobiologiczne oraz prébki powietrza

° liczbe czastek statych

° szczelno$é i integralnosé filtrow HEPA/ULPA

° jakos¢ powietrza w pomieszczeniu oraz szybkos¢ jego wymiany w ciggu godziny
° rdznice cisnien.

Specyfikacja, ktéra ma by¢ zachowana jest uzalezniona od klasy pomieszczenia i rodzaju urzadzen.

3.3 KLASYFIKACJA PREPARATOW ONKOLOGICZNYCH WEDLUG RYZYKA (CMR)

Klasyfikacja substancji rakotwodrczych, mutagennych i reprotoksycznych (CMR) opiera sie na sile dowodow
wskazujgcych na jeden z rodzajow zagrozen dla zdrowia cztowieka. Dostepne sg réwniez inne odniesienia,
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takie jak Globalnie Zharmonizowany System (GHS) i karty charakterystyki substancji (SDS). Kazda jednostaka
musi przestrzega¢ wymagan prawa krajowego.
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4. PRODUKCJA LEKOW ONKOLOGICZNYCH

4.1 WYMAGANIA DLA PRODUCENTOW LEKOW ONKOLOGICZNYCH

Firma farmaceutyczna jest odpowiedzialna za produkowane przez nig leki, oznakowanie i dostepne informacje
w celu bezpiecznego stosowania swoich produktéow. Gotowy lek i jego rézne formy opakowania powinny by¢
zaprojektowane w sposdb umozliwiajgcy bezpieczne stosowanie. Przesytki  wszystkich lekow
przeciwnowotworowych powinny by¢ opatrzone etykietg ostrzegawczg ,,Z6ttej reki” i dostarczane osobno.

Dostarczone informacje dotyczgce lekdw musza kompleksowo obejmowac¢ wszystkie mozliwe do
zidentyfikowania potrzeby. Informacje musza byc¢ jasne, aby zapewni¢ czytelnos¢ i zrozumienie przez
pacjentow, opiekundw i pracownikéw stuzby zdrowia.

Producenci lekéw sg zobowigzani zapewni¢ ciggtos¢ dostaw swoich produktéw.

4.1.1 ZARZADZANIE DOSTAWAMI LEKOW

Tylko przeszkolony personel apteki moze przyjmowac dostawy lekéw onkologicznych.

Opakowania zbiorcze lub leki przeciwnowotworowe zapakowane w folie termokurczliwg muszg by¢ otwierane
W wyznaczonym miejscu przez personel wyposazony w odpowiednig odziez/rekawice ochronne. Uszkodzenia
lub zanieczyszczenia produktu nalezy udokumentowac i zgtosi¢ producentowi oraz Dziatowi Bezpieczenstwa i
Higieny Pracy. Przyczyne uszkodzenia nalezy jak najszybciej oceni¢ i wyeliminowac.

4.1.2 ZWROTY LEKOW ONKOLOGICZNYCH DO PRODUCENTOW LUB HURTOWNI FARMACEUTYCZNYCH
Zwrot przesytek lekdw przeciwnowotworowych do firmy farmaceutycznej i hurtowni musi by¢ skoordynowany
z odbiorca.

Opakowanie musi umozliwiaé bezpieczny transfer i bezpieczne usuniecie leku przeciwnowotworowego.

Przesytka musi by¢ zorganizowana i oznakowana zgodnie z obowigzujgcymi zasadami i przepisami oraz
etykietg ostrzegawcza , Z6ttej reki”.

4.2 SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ (SOIl)

Personel musi stosowac¢ certyfikowane srodki ochrony indywidualnej, odpowiednie dla kazdego stanowiska
pracy, okreslonego w ocenie ryzyka.

W zaleznosci od miejsca pracy, SOl skfadaja sie z :

. kombinezonu/fartucha ochronnego (ewentualnie w potaczeniu z mankietami)
. rekawic ochronnych

. masek ochronnych drég oddechowych

o ostony wtosoéw i brody

o okularéw ochronnych

o obuwia ochronnego

Wybor srodkéw ochrony indywidualnej zalezy od oceny zagrozen w srodowisku pracy .

4.2.1 KOMBINEZON | FARTUCH OCHRONNY

Fartuch ochronny musi byé wystarczajgco dtugi (zakrywajgcy uda), zapinany pod szyje, z dtugimi rekawami i
dopasowanymi mankietami. Kombinezon ochronny musi mie¢ odpowiedni rozmiar. Oba powinny by¢
wodoodporne w miejscach szczegdlnie narazonych oraz przetestowane i sklasyfikowane do stosowania z
niebezpiecznymi lekami przeciwnowotworowymi. Ze wzgledu na ochrone produktu powinny by¢ sterylne lub
przynajmniej o niskiej liczbie drobnoustrojéw oraz wydziela¢ jak najmniej czastek.



4.2.2 JEDNORAZOWE REKAWICE OCHRONNE

Rekawice musza by¢ przetestowane, sklasyfikowane i odpowiednie do pracy z lekami niebezpiecznymi i
onkologicznymi. Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice bezpudrowe lub kombinacje rekawic i regularnie je
zmieniaé. W przypadku zanieczyszczenia lub uszkodzenia natychmiast wymienic.

4.2.3 OCHRONA DROG ODDECHOWYCH, OKULARY OCHRONNE, OStONA W+OSOW/BRODY, OBUWIE
OCHRONNE

Personel w obszarze produkcyjnym powinien nosi¢ odpowiednig ochrone gtowy, zakrywajacg cate owtosienie
gtowy i zarost twarzy, odpowiedni sprzet do ochrony drég oddechowych, okulary ochronne i obuwie, zgodnie
z potrzebami indywidualnego miejsca pracy i wykonywanych czynnosci. Srodki ochrony indywidualnej muszg
by¢ zmieniane regularnie oraz za kazdym razem kiedy dojdzie do kontaminacji lub uszkodzenia.

4.2.4 ZAKLADANIE | ZDEJMOWANIE $SOI

Prawidtowe zaktadanie i zdejmowanie $rodkéw ochrony indywidualnej powinno by¢ wycéwiczone. Ma to
zasadnicze znaczenie dla bezpiecznej i aseptycznej pracy z lekami przeciwnowotworowymi. W ten sposéb
zapewniona jest jakos$¢ produktu i najwyzszy mozliwy stopien bezpieczenstwa dla wszystkich zaangazowanych
0s6b.

4.3 SPRZET DO PRODUKCII
4.3.1 WYPOSAZENIE TECHNICZNE DO PRODUKCJI LEKOW ONKOLOGICZNYCH

Aby zapewni¢ minimalne standardy bezpieczenstwa przy produkcji lekéw przeciwnowotworowych konieczne
jest uzycie odpowiedniego sprzetu technicznego. Musi on spetnia¢ wymagania odpowiednich przepiséw
prawnych odnoszacych sie do wyrobéw medycznych. Ponadto, materiaty uzywane do produkcji muszg
spetniac specjalne kryteria zwigzane z wytwarzaniem lekéw przeciwnowotworowych. Caty sprzet musi by¢
sterylny lub odpowiedni do dezynfekcji przed uzyciem. Stan urzadzen musi by¢ regularnie sprawdzany i
konserwowany. Sprzet techniczny poddawany ocenie ryzyka.

4.3.2 WYPOSAZENIE TECHNICZNE DO PODAWANIA LEKOW ONKOLOGICZNYCH

Oprécz przepiséw dotyczgcych wyrobéw medycznych istniejg dodatkowe wymagania dotyczace wyboru
odpowiedniego sprzetu do podawania lekéw onkologicznych.

Na przyktad, przy wyborze nalezy wzig¢ pod uwage m.in: ochrone przed zanieczyszczeniem, ochrone przed
Swiattem, zmniejszenie ryzyka wynaczynienia, unikanie niezgodnosci, mieszanie i czas podczas podawania
pozajelitowego lub miejscowego. Nalezy to skoordynowad z jednostka administrujgca.

4.4 TECHNIKI PRACY ASEPTYCZNE)

Techniki pracy aseptycznej obejmujg wszystkie skoordynowane i niezbedne kroki, ktére prowadzg do
uzyskania sterylnego produktu poprzez zastosowanie optymalnych warunkéw do redukcji czgstek i unikniecia
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Szczegdtowe planowanie, przygotowanie i obrébka koncowa catego aseptycznego procesu produkcji majg
kluczowy wptyw na jakos$¢ produktu.



4.4.1 SRODKI ZAPOBIEGAJACE ZANIECZYSZCZENIU CZASTKAMI STALYMI | MIKROBIOLOGICZNYMI

Walidacja obejmuje ocene catego procesu roboczego i wszystkich aspektow technik aseptycznych, tj:

o klasa pomieszczenia pod wzgledem czystosci i higieny,

o blat roboczy zapewniajacy bezpieczenstwo: LAF — laminar air flow laminarne, przeptywy powietrza dla
substancji przeciwnowotworowych, komora laminarna - (BSC- Biological Safety Cabinet) lub Isolator,

. materiaty robocze,

o materiaty wyjsciowe,
o aseptyczna metoda produkcji,
o personel pracujgcy w jednostce przygotowujgcej leki onkologiczne.

W trakcie wytwarzania i monitorowania, walidacja catego procesu obejmuje wszystkie starannie zaplanowane
i okreslone metody, ktére zapewniajg, ze leki produkowane w pracowni, spetniajg wszystkie wymagania
dotyczgce bezpieczenstwa, tozsamosci, zawartosci, jakosci i czystosci oraz odpowiadajg okreslonemu
poziomowi jakosci.

4.4.2 WALDACIA

W celu zapewnienia wysokie]j jakosci produkcji i gotowego produktu, konieczne jest zwalidowanie catego
procesu w czasie trwania pracy. Obejmuje to monitorowanie zanieczyszczenia cytotoksycznego i
mikrobiologicznego, a takze obecnosci czasteczek statych. Nalezy ustali¢ odpowiednie limity alarmowe i
dziatania dla wynikdw monitorowania czgsteczek statych i zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

4.4.2.1 WALIDACJA TECHNIK ASEPTYCZNEJ PRACY

Przygotowywanie lekédw onkologicznych w komorze z nawiewem laminarnym przeznaczonej do pracy z
cytostatykami SWFC (Safety Workbench for Cytostatics) /izolatorze/komorze laminarnej BSC (Biological Safety
Cabinet) jest aseptycznym procesem przygotowywania lekow, ktéry musi zostaé¢ zwalidowany. Zgodnos¢ z
wymogami odpowiedniej farmakopei dla lekdw podawanych pozajelitowo ma fundamentalne znaczenie.
Nalezy przestrzegac lokalnych wytycznych i przepiséw prawnych.

Do walidacji mozna wykorzystaé produkt przygotowany w symulowanej procedurze produkcyjnej zamiast leku
przeciwnowotworowego, ktéry jest nastepnie testowany pod katem braku zanieczyszczen mikrobiologicznych
przy uzyciu odpowiednich procedur mikrobiologicznych. Nalezy opracowac plan testowania i udokumentowac
dziatania.

4.4.2.2 MONITOROWANIE POWIERZCHNI | ZANIECZYSZCZENIE KRZYZOWE (CROSS CONTAMINATION)

Wiekszos¢ lekdw przeciwnowotworowych jest niewidoczna w roztworze, stad niezbedne jest zastosowanie
odpowiedniej procedury w razie przypadkowego zanieczyszczenia, a takze podczas codziennej praktyki.
Konieczne jest monitorowanie obszaréw produkcyjnych i administracyjnych w okreslonych odstepach czasu w
celu oceny potencjalnego narazenia na kontakt ze skérg i zagrozen dla zdrowia. Pobieranie prébek
powierzchniowych w celu oznaczania pozostatosci lekdw przeciwnowotworowych i innych niebezpiecznych
lekdw w placéwkach opieki zdrowotnej, jest obecnie metodg z wyboru oceny zanieczyszczenia powierzchni.

4.4.2.3 MONITOROWANIE CZASTEK STALYCH

Nalezy wdrozy¢ zatwierdzony proces monitorowania czgstek statych w obszarze produkcji. Pomieszczenia
czyste powinny by¢ rutynowo monitorowane w oparciu o formalng analize ryzyka, a uzyskane wyniki
wykorzystywane do klasyfikacji.

4.5 WYMAGANIA DOTYCZACE PRODUKCJI GOTOWYCH DO PODANIA LEKOW
PRZECIWNOWOTWOROWYCH (,,READY-TO-ADMINISTER")



4.5.1 WYMAGANIA DOTYCZACE FORMULARZA RECEPTY LUB ZAMOWIENIA LEKU ORAZ KONTROLI
WIARYGODNOSCI

Ordynacja lekéw przeciwnowotworowych przez lekarza odbywa sie w formie elektronicznej lub pisemnej i
musi zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:

. imie i nazwisko pacjenta, data urodzenia, pte¢ i/lub kod identyfikacyjny/ numer PESEL,

° masa ciata, wzrost, powierzchnia ciata oraz wyniki badan laboratoryjnych do obliczenia dawki

o dedykowana jednostka szpitalna, poradnia ambulatoryjna lub gabinet lekarski,

o zlecony lek (nazwa miedzynarodowa — INN, ang. International Nonproprietary Name),

o wielkos$¢ dawki obliczona wg. powierzchni i masy ciata lub dawki catkowitej,

o wymagana dawka — nalezy wskazac redukcje dawki w przypadku zaburzonej funkcji narzgdu lub innych
parametrow,

° droga i czas podania,

° rodzaj i objetos¢ roztworu nosnikowego,

. diagnoza,

o dzien i/lub dni oraz godziny podania, jesli zlecenie schematu leczenia jest na wiecej niz jeden dzien

o data, imie i nazwisko lekarza oraz podpis lekarza lub w przypadku zlecenia elektronicznego, wazna

identyfikacja elektroniczna lekarza sktadajgcego zlecenie.

Odpowiedzialnos$cig farmaceuty jest przeprowadzenie weryfikacji wiarygodnosci oraz walidacja recepty i
udokumentowanie dziatania.

4.5.2 STABILNOSC PREPARATOW

Okres trwatosci preparatéw powinien by¢ ustalony na podstawie informacji dostarczonych przez producenta
i/lub miedzynarodowych publikacji farmaceutycznych lub poprzez przeprowadzenie badan stabilnosci.

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

Wyniki badan stabilnosci opublikowane w miedzynarodowych publikacjach powinny by¢ doktadnie
poréwnane z warunkami lokalnej produkcji pod wzgledem rozpuszczalnika, pojemnika, temperatury,
wilgotnosci, Swiatta, stezen i warunkdéw transportu, jesli ma to zastosowanie. Ekstrapolacja wynikdw powinna
by¢ uzasadniona. Lokalne organy rzagdow powinny by¢ zaangazowane w podejmowanie decyzji o akceptacji
danych o trwatosci.

4.5.3 DOSTOSOWANIE DAWKI

Leki onkologiczne majg waski zakres terapeutyczny i s w duzej mierze eliminowane w postaci niezmienionych
lub toksycznych metabolitéw. Uposledzona czynnos¢ narzgdéw moze wymagacé dostosowania dawki. Ponizej
omoéwiono kryteria i zasady, ktére mogg wptywaé na takie decyzje Dostosowanie dawki konieczne moze by¢
réwniez ze wzgledu na toksyczny potencjat lekdw.

4.5.3.1 DAWKOWANIE LEKOW ONKOLOGICZNYCH W PRZYPADKU UPOSLEDZENIA CZYNNOSCI NEREK

Niewydolnosc nerek moze zwiekszaé toksycznosc lekéw onkologicznych i aktywnych metabolitéw poprzez ich
kumulacje. Zatem zmniejszenie dawki moze by¢ konieczne w przypadku substancji, ktére sg w znacznym
stopniu eliminowane przez nerki. Kazda decyzja powinna by¢ podejmowana w oparciu o mozliwie najszersza
baze informacji i indywidualng sytuacje pacjenta. Zalecenie dotyczgce dostosowania dawki powinno by¢
oparte wytgcznie na pomiarze GFR (wspotczynnika przesgczania ktebuszkowego) lub obliczeniu ,klirensu
kreatyniny“.



4.5.3.2 DAWKOWANIE LEKOW ONKOLOGICZNYCH W PRZYPADKU ZABURZEN CZYNNOSCI WATROBY

Zmniejszona czynno$¢ watroby moze znaczgco wptywac na klirens watrobowy lekéw onkologicznych.
Niektore leki onkologiczne eliminowane drogg zdfciowg kumulujg sie przy zmniejszonym klirensie
watrobowym. Dlatego ustugi farmaceutyczne sg bardzo cenne w zapewnianiu modyfikacji dawkowania po
ocenie specyficznych dla pacjenta klinicznych danych laboratoryjnych.

4.5.3.3 MODYFIKACJA SCHEMATU TERAPEUTYCZNEGO W PRZYPADKU ZMIAN W MORFOLOGII KRWI

Mielosupresyjny efekt terapii lekami przeciwnowotworowymi jest czynnikiem ograniczajgcym leczenie
pacjenta, powodujgcym opdznienie lub przerwanie terapii. Moze to prowadzi¢ do gorgczki neutropeniczne;j i
zwigzanych z nig infekcji, ktore sg gtdwnymi przyczynami zachorowalnosci i $miertelnosci u pacjentow
onkologicznych.

4.5.3.4 LEKI ONKOLOGICZNE PODCZAS CIAZY

Leczenie nowotworu w czasie cigzy jest ztozong decyzjg i musi by¢ oparte na indywidualnych rozwazaniach i
omowione w interdyscyplinarnym zespole.

4.5.3.5 TERAPIA MONITOROWANA STEZENIEM LEKOW, FARMAKOGENOMIKA | FARMAKOTERAPIA
SPERSONALIZOWANA

Terapeutyczne monitorowanie lekéw, farmakogenomika i spersonalizowana farmakoterapia s3a
podstawowymi funkcjami w ramach swiadczenia przez farmaceute bezposredniej opieki nad pacjentem.
Dziatania te zapewniajg zindywidualizowane, bezpieczne i skuteczne zarzadzanie wynikami pacjentéw.

4.6 PRODUKCIA

Produkcja opiera sie na zasadach pracy z substancjami niebezpiecznymi oraz specyfikacjach produkcyjnych
uwzgledniajacych wyniki oceny ryzyka.

Techniki pracy okreslone w lokalnych regulacjach i specyfikacjach produkcyjnych sg obowigzkowe.
Przestrzeganie tych zasad musi by¢ regularnie kontrolowane.

4.6.1 INSTRUKCJE DOTYCZACE PRODUKCIJI

Instrukcje produkcyjne sg tworzone i dostepne przed rozpoczeciem kazdego procesu produkcyjnego.
Wewnetrzne zarzgdzanie jakoscig zapewnia standaryzowang produkcje opartg na substancji czynnej lub
gotowym produkcie leczniczym. Instrukcje powinny podlega¢ regularnym przeglagdom i aktualizacjom w
ramach systemu zarzadzania jakoscia (QMS — Quaity Managment System).

4.6.2 PRZEBIEG PRACY W WARUNKACH ASEPTYCZNYCH

Przebieg pracy w warunkach aseptycznych obejmuje wszystkie etapy procesu produkcji. Szczegdlng uwage
zwraca sie na bezpieczne postepowanie z lekami
i wyrobami medycznymi. Organizacja przestrzeni roboczej w strefie kontrolowanej oraz wzorce zachowan
personelu w obszarze produkcyjnym muszg by¢ starannie zaplanowane.

4.6.3 PRODUKCJA FORM LEKOW DOUSTNYCH

Wiekszos¢ doustnych lekéw przeciwnowotworowych dostepne jest w postaci kapsutek lub tabletek. W
niektorych przypadkach wymagane sg inne formy dawkowania lub postacie farmaceutyczne, takie jak
zawiesiny czy roztwory, np. w onkologii pediatrycznej lub zywieniu dojelitowym. S3 one fatwe do podania
i elastyczne w doborze dawki.



Aby wyprodukowac takie formulacje, nalezy podjg¢ szczegdlne srodki ostroznosci poniewaz proces ten moze
prowadzi¢ do kontaminacji wysoce toksycznymi substancjami.

Ochrona personelu i Srodowiska stanowi kluczowy priorytet i musi by¢ zapewniona poprzez stosowanie
odpowiednich srodkéw ochronnych oraz zapewnienie warunkéw produkcji.

Jesli lek zostaje przeksztatcony w nowg postac¢ farmaceutyczng, nalezy dodatkowo upewnic sie, ze efekt
terapeutyczny nie zostanie ostabiony z powodu braku stabilnosci lub niezgodnosci sktadnikéw.

4.6.4 OZNAKOWANIE LEKOW GOTOWYCH DO PODANIA (RTA - READY TO ADMINISTER )

Roztwory do infuzji RTA produkowane indywidualnie dla pacjenta sg etykietowane zgodnie z przepisami
krajowymi. Etykiety nalezy nakleja¢ bezposrednio na gtdwny pojemnik po zakonczeniu przygotowania, aby
unikng¢ pomytek. Nalezy zapewni¢ jednoznaczno$¢ w odniesieniu do identyfikacji pacjenta i numeru
produkcji, a takze dobrg czytelnos¢ i dtugotrwatg przyczepnosc¢ etykiety. Oprécz informacji na temat
zastosowanej substancji czynnej, dawki, nosnika, objetosci, daty waznosci i warunkéw przechowywania,
istotne sg dodatkowe informacje, takie jak czas i szybkos¢ infuzji, oznaczenie oddziatu/jednostki prowadzace
terapie onkologiczng, ilos¢ i nazwa zawartego leku przeciwnowotworowego.

Przydatne moga by¢ dodatkowe informacje na opakowaniu zewnetrznym dotyczace przechowywania i
stosowania. Etykieta ostrzegawcza ,Z6ttej reki” musi znajdowac sie na wszystkich lekach onkologicznych.

4.6.5 DOKUMENTACJA | ZATWIERDZENIE GOTOWEGO PRODUKTU

Specyfikacje dokumentacji w przypadku aseptycznej produkcji roztwordw infuzyjnych muszg by¢ zgodne z
krajowymi wymaganiami. Protokét produkcji musi by¢ zachowany.

Protokét produkcji powinien zawiera¢ nastepujgce informacje:

o data i godzina produkgji,

o nazwa i ilos¢ uzytych preparatéw handlowych, ich numery serii oraz data waznosci,
o nazwa i numer serii wyrobow medycznych,

° specjalne srodki ostroznosci dotyczgce procesu produkcji,

° rodzaj i wyniki kazdej kontroli Srédprocesowej,

o dane osoby, ktéra przygotowata lek.

Ponadto, dodatkowe informacje na temat przygotowania mogg by¢ pomocne. Kontrole w trakcie produkcji mogg
by¢ przeprowadzane z wykorzystaniem oprogramowania opartego na wadze i/lub zasady ,czterech oczu”.

Przed wydaniem protokét produkcji oraz gotowy produkt sg weryfikowane, akceptowane i zatwierdzane przez
farmaceute.

4.7 DOSTAWA PRODUKTOW RTA | WARUNKI TRANSPORTU
W przypadku transportu wewnetrznego, gotowe produkty sg dostarczane w niezniszczalnych, szczelnych
pojemnikach, oznakowanych symbolem ,,z6ttej reki”.

Jesli gotowy produkt ma byé transportowany poza placéwke, musi spetniaé okreslone warunki
przechowywania, lokalne przepisy dotyczace transportu towaréw niebezpiecznych oraz by¢ odpowiednio
oznakowany.

Zwigzki cytotoksyczne czesciowo nalezg do grupy towaréw niebezpiecznych. Majg numer UN 1851 i powinny
by¢ przewozone pod kategorig lekdw, cieczy toksycznych.

Odbidr gotowego produktu musi byé udokumentowany.

4.8 WYCENA

Koszty przygotowania leku obejmuja:



. koszty materiatéw,

o koszty leku(éw),

. koszty wyrobéw medycznych,

o koszty roztworéw nosnikowych,

o koszty materiatéw eksploatacyjnych,
o koszty konserwacji,

. koszty personalne,

. optaty za wykonane ustugi.

Podczas wystawiania faktury dla swiadczeniodawcy ustug zdrowotnych nalezy uwzgledni¢ obowigzujace
umowy.

4.9 ZRODLO INFORMACII

Podstawowe zrddta informacji to biblioteka farmaceutyczna z odpowiednimi materiatami drukowanymi i
cyfrowymi oraz odpowiednie oprogramowanie. Powinna ona zawiera¢ dostep do internetu umozliwiajgcy
pobieranie informacji z baz danych naukowych, korzystanie z wyszukiwarek, dostepne linki, poczte
elektroniczng i inne ustugi.

Materiaty audio i wideo do celéw edukacyjnych powinny réwniez by¢ dostepne



5. APTEKA JAKO CENTRUM KOORDYNACYINE

Farmaceuci onkologiczni sg zaangazowani w opieke nad pacjentami onkologicznymi na wszystkich etapach ich
leczenia. Farmaceuta wdraza zarzgdzanie jakoscig w aptece onkologicznej i bierze wspdlng odpowiedzialnos¢
za pacjentow i personel we wszystkich obszarach terapii przeciwnowotworowej, w ramach
interdyscyplinarnego zespofu. Apteka rejestruje i przetwarza wszelkie dane medyczne i toksykologiczne
dotyczace lekéw onkologicznych i terapii wspomagajgcej. Zapewnione sg interwencje farmaceutyczne, ktére
powinny by¢ w réwnym stopniu rejestrowane.

Dostepne informacje mozna poddac¢ ocenie epidemiologicznej, udokumentowaé¢ pod katem aspektéw
klinicznych, farmakoekonomicznych i ekologicznych, wtgczy¢ je do procedur doradczych i wykorzysta¢ do
szkolenia personelu.

5.1 UTYLIZACJA ODPADOW

Zasady postepowania z odpadami obejmuje:
¢ unikanie odpadow,
e recykling odpadow,
e utylizacje odpadow.

Celem utylizacji odpaddw jest zapewnienie, ze nie jest narazone:

e zdrowie i dobre samopoczucie pacjenta,

¢ Srodowisko naturalne (powietrze, woda, ziemia, zwierzeta, rosliny i krajobraz),
* bezpieczenstwo publiczne.

Odpady niebezpieczne i przedmioty zanieczyszczone gromadzone s3:
e jako oddzielne odpady,

e w miejscu ich powstawania,

¢ w odpowiednich, oznakowanych pojemnikach zbiorczych.

Odpady cytotoksyczne zasadniczo sg traktowane jako odpady niebezpieczne. Nalezy je gromadzi¢ w
specjalnych pojemnikach, ktére muszg by¢ hermetycznie zamkniete

i odpowiednio oznakowane. Usuwanie odpaddw cytotoksycznych musi by¢ zgodne z lokalnymi przepisami
dotyczacymi odpaddw niebezpiecznych.

5.2 DEKONTAMINACJA PO WYCIEKU I/LUB PRZYPADKOWYM ROZLANIU

Odpowiednie zestawy awaryjne muszg by¢ fatwo dostepne, znajdowac sie w wyznaczonych miejscach, na
wszystkich oddziatach i jednostkach prowadzacych terapie onkologiczng, gdzie stosowane sg leki
onkologiczne.

Usuwanie i utylizacja lekdw przeciwnowotworowych moze by¢ wykonywane wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolony personel.

Procedura postepowania w wyniku wycieku i/lub przypadkowego rozlania jest cze$cig zasad pracy i
corocznego instruktazu.

5.3 POSTEPOWANIE Z LEKAMI ONKOLOGICZNYMI NA ODDZIAtACH

Pielegniarki i lekarze ponoszg gtéwng odpowiedzialnos¢ za postepowanie z lekami przeciwnowotworowymi
na oddziatach i w jednostkach ambulatoryjnych. Nalezg do nich: przyjmowanie, przechowywanie,
przygotowanie do podania, podawanie lekdw przeciwnowotworowych, a takze postepowanie z wydalinami



pacjenta (mogg by¢ zaangazowani réwniez cztonkowie rodziny pacjenta) oraz zarzadzanie przypadkowym
rozlaniem lekéw przeciwnowotworowych.

Farmaceuta onkologiczny powinien wspierac i doradza¢ personelowi oddziatu
w ustalaniu procedur operacyjnych dotyczacych bezpiecznego postepowania
z lekami onkologicznymi i prawidtowego stosowania srodkéow ochrony indywidualnej, aby zapewnié
bezpieczne techniki pracy.

5.4 POSTEPOWANIE Z LEKAMI ONKOLOGICZNYMI W DOMU

Niektére schematy terapii przeciwnowotworowej wymagajg podawania leku przez 24 godziny lub do kilku dni.
Terapie tego typu przeprowadza sie zaréwno w trakcie hospitalizacji, jak i/lub w trybie ambulatoryjnym.

Pacjenci, cztonkowie rodziny i personel pracujacy w warunkach opieki domowej muszg by¢ poinformowani i
przeszkoleni w zakresie bezpiecznego postepowania
z lekami onkologicznymi w tym Srodowisku.

Podczas ich szkolenia nalezy szczegdlnie podkresli¢ nastepujace kwestie:

o specjalne wymagania dotyczgce postepowania z lekami onkologicznymi,
° obstuga urzgdzen aplikacyjnych,

° postepowanie w przypadku rozlania lub innych incydentodw,

° postepowanie w przypadku wynaczynienia,

° postepowanie z wydalinami pacjenta,

° utylizacja odpaddéw cytotoksycznych.

Nalezy ustali¢ indywidualny plan opieki we wspétpracy z farmaceuty odpowiedzialnym za leczenie.

5.5 POSTEPOWANIE Z LEKAMI ZALEZNIE OD DROGI | SPOSOBU PODANIA
5.5.1 POSTEPOWANIE Z LEKAMI DOUSTNYMI

Doustne leki onkologiczne dostepne s3 w postaci kapsutek/tabletek lub roztworu. Podczas przygotowywania
i podawania doustnych postaci leku nalezy uzywaé odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej oraz jesli to
konieczne, sprzetéow jednorazowego uzytku, np. tyzki.

5.5.2 INNE DROGI PODANIA | SPECYFICZNE TERAPIE (TJ). CHEMOEMBOLIZACJA, HIPEC, PODANIE
DOOPONOWE, DOKANALOWE, WIRUSY ONKOLITYCZNE).

Specyficzne podanie lekdow onkologicznych wymaga szczegdlnej uwagi ze strony catego personelu biorgcego
udziat w przeprowadzaniu zabiegu. Farmaceuci powinni udziela¢ porad, aby upewnic sie, ze stosowany jest
wtasciwy sposob postepowania z lekami i odpadami onkologicznymi oraz, ze stosowane sg wszystkie
niezbedne srodki ochrony osobistej i urzagdzenia.

5.5.3 POMPY INFUZYJNE

Pompy infuzyjne mozna ustawiac, obstugiwad i uzywac wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem oraz ustawg o
wyrobach medycznych i zwigzanymi z nig

rozporzadzeniami, a takze z ogdlnie uznanymi wymaganiami technicznymi oraz przepisami dotyczgcymi
bezpieczenstwa pracy i zapobiegania wypadkom.



5.6 RADIOFARMACIJA

Radiofarmaceuta to ceniony specjalista radiofarmaciji, gwarant jakosci
i bezpieczenstwa radiofarmaceutykdw, partner kadry medycyny nuklearnej oraz wazna osoba w codziennym
funkcjonowaniu oddziatu medycyny nuklearne;j.

5.7 WYNACZYNIENIE

Wynaczynienie jest powaznym powiktaniem dozylnego podania lekéw, co wymaga znajomosci czynnikdw
ryzyka, dziatan zapobiegawczych, natychmiastowego rozpoznania i leczenia.

Wytyczne dotyczgce profilaktyki oraz plan dziatania i karta dokumentacji postepowania i leczenia
wynaczynienia muszg znajdowaé sie na wszystkich oddziatach i jednostkach prowadzacych terapie
onkologiczna.

Zestaw do wynaczynienia umozliwiajgcy natychmiastowe leczenie wynaczynienia musi by¢ tatwo dostepny na
oddziale.

5.8 POSTEPOWANIE Z WYDALINAMI

Wydaliny pacjentéw poddawanych terapii przeciwnowotworowej mogg zawiera¢ znaczne ilosci substancji
cytotoksycznych.

Wszystkim osobom majgcym kontakt z tymi wydalinami nalezy zapewnic¢ $rodki ochrony indywidualne;j.
Ponadto nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych zasad utylizacji oraz przepisow instytucjonalnych lub krajowych.

Nalezy zapewnic szkolenie i edukacje wszystkim osobom (tj. pacjentom i cztonkom rodziny).

5.9 BADANIA | ROZWO)

W onkologii, prace badawczo — rozwojowe powinny by¢ prowadzone przede wszystkim w sposdb
multiprofesjonalny. Farmaceuci mogg przyczynia¢ sie dodziatan badawczych, uczestniczac w ich
projektowaniu i

przeprowadzaniu. Wyniki badan zwiekszajg skutecznos¢, przydatnosc i jakosc opieki nad pacjentem.

W badaniach naukowych nalezy przestrzega¢ zasad naukowych i etycznych oraz wytycznych dotyczacych tych
badan.

5.10 ZARZADZANIE BADANIAMI KLINICZNYMI

Rolg farmaceuty w badaniach klinicznych w onkologii jest wnoszenie istotnego wktadu w zapewnienie jakosci
badanego leku i danych zebranych w badaniu klinicznym.

Rolg farmaceuty w badaniach klinicznych jest réwniez odpowiedzialnos¢ za wtasciwy odbidr, przechowywanie,
inwentaryzacje, zaslepienie, rekonstytucje Ilub produkcje, dostawe i utylizacje badanego leku,
przeprowadzane w oparciu o przepisy krajowe i miedzynarodowe tj. wytyczne Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP)
oraz prawidtowg dokumentacje.

5.11 FARMACEUTA JAKO KOORDYNATOR W KOMITECIE TERAPEUTYCZNYM | CZEONEK ZESPOLU/RADY DS.
ONKOLOGII/NOWOTWOROW



6. OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Zespdt farmaceutyczny dziata w sposdb ukierunkowany na pacjenta, zapewniajgc mu konsultacje i opieke
farmaceutyczna.
Bezposredni kontakt z pacjentem onkologicznym jest czescig onkologicznej farmacji kliniczne;.

Ustugi ukierunkowane na pacjenta sq opracowywane z uwzglednieniem szczegdlnych cech obszaru
szpitalnego i ambulatoryjnego. Ponadto, apteka prowadzi konsultacje z lekarzami prowadzgcymi i
odpowiedzialnym personelem pielegniarskim. Dziatania te stanowig gtéwny element zorientowanej na
pacjenta ustugi farmacji onkologicznej dla pacjentéw chorych na nowotwdéw. Wdrazanie konsultacji i opieki
farmacutycznej wymaga podejscia strukturalnego.

Przekazywanie informacji mozliwe jest bezposrednio poprzez dialog
z pacjentem lub posrednio poprzez tworzenie i rozdawanie materiatéw informacyjnych dla pacjentow.

6.1 DORADZTWO FARMACEUTYCZNE

Plan opieki jest waznym narzedziem w zakresie opieki nad pacjentem onkologicznym. Procedura ta
koncentruje sie na edukacji pacjenta, jego pytaniach i problemach oraz pozwala na wdrozenie postepowania
zorientowanego na wyniki. Plan opieki powinien obejmowac takze edukacje na temat podawania lekow i
ocene przestrzegania zalecen lekarskich stosowania lekdw doustnych przez pacjenta.

Tres¢ jest zapisywana w formie pisemnej, co pozwala na powodzenie procesu opieki przy wykorzystaniu
zdefiniowanych parametréw monitorowania.

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

S = subiektywne informacje: pacjent zgtasza problemy w trakcie terapii lekiem lub jest o nie pytany.
Odpowiedzi s dokumentowane.

O = obiektywne informacje: identyfikowalne i mierzalne, obiektywne parametry i objawy sg okreslone i
udokumentowane.

A = Ocena: tres¢ informacji obiektywnych i subiektywnych jest systematycznie analizowane, a nastepnie sg
przedstawiane i omawiane rézne propozycje rozwigzan majgcych zaradzi¢ wystepujacym dolegliwosciom.

P = Plan: po dokonaniu wstepnej oceny jest tworzony plan opieki, ktdry precyzyjnie okresla cele terapeytyczne
i sSrodki niezbedne do ich osiggniecia.

Osiagniecie celdw jest weryfikowane w okreslonych odstepach czasu za pomocg odpowiednich parametréw,
a objawy i wyniki sg rejestrowane w formie pisemnej. Dokumentacja i ocena planu opieki wg SOAP pozwala
rowniez na przedstawianie i przedyskutowanie przypadkow konkretnych pacjentéw, przyczyniajgc sie do
doskonalenia opieki i wspotpracy interdyscyplinarnej. Jest tez cennym materiatem przydatnym w edukacji i
ciggtym szkoleniu.

6.2 CHRONOONKOLOGIA

Chronoonkologia to metoda leczenia, w ktérej pory podawania lekéw przeciwnowotworowych dobierane sg
zgodnie z istniejgcym rytmem biologicznym pacjenta. Celem terapeutycznym jest poprawa biodostepnoscii
skutecznosci lekéw przeciwnowotworowych przy jednoczesnym ograniczeniu zakresu ich dziatan
niepozadanych. W miare dostepnosci wynikéw klinicznych wiedza zdobyta w obszarze chronoonkologii moze
zosta¢ wykorzystana do optymalizacji zaleznosci pomiedzy dawkowaniem, efektem terapeutycznymi
dziataniami niepozgdanymi.



6.3 INTERAKCJE LEK-LEK, LEK-ZYWNOSC

W procesie opieki nad pacjentami interakcje ,lek — lek” i ,lek — zywnos$¢” muszg by¢ oceniane i omawiane
przez farmaceute onkologicznego z lekarzem i pacjentem.

6.4 TERAPIA WSPOMAGAIJACA

Do gtéwnych obowigzkéw farmaceuty nalezy wydawanie konkretnych zalece dotyczacych profilaktyki i
leczenia réznych dziatarn niepozgdanych oraz leczenia wspomagajgcego. Farmaceuta musi by¢ w stanie
rozpoznac niepozgdane reakcje na lek (ADR), a w ramach zapewniania jakoSci powinien takze opracowac
ogodlne wytyczne dotyczace profilaktyki i leczenia, we wspodtpracy z innymi pracownikami stuzby zdrowia w
obszarze onkologii.

6.4.1 POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NUDNOSCI | WYMIOTOW

Nudnosci i wymioty s3 postrzegane przez pacjentow jako przerazajgce
i szczegdlnie nieprzyjemne dziatania niepozgdane towarzyszgce terapii przeciwnowotworowej. Ich nasilenie
moze nawet prowadzi¢ do przedwczesnego zakonczenia leczenia. Dlatego, bardzo istotne jest zapewnienie od
poczatku, skutecznej terapii przeciwwymiotne;.

Przy wyborze odpowiedniej interwencji terapeutycznej nalezy kierowac sie nastepujgcymi aspektami:

° potencjatem emetogennym terapii cytotoksycznej,

o indywidualnymi czynnikami ryzyka pacjenta,

o réznymi fazami nudnosci i wymiotow,

. wytycznymi terapeutycznymi organizacji zawodowych wynikajgcymi z medycyny opartej na dowodach
(EBM),

o aspektami farmakoekonomicznymi.

Wdrozenie wybranej interwencji terapeutycznej powinno by¢ oparte na:

o wspotpracy pomiedzy pacjentem, lekarzem, farmaceutg i innymi zaangazowanymi specjalistami,
. narzedziach wspierajgcych postepowanie zgodne z zaleceniami,
. dodatkowych srodkach profilaktycznych.

6.4.2 LECZENIE BOLU

Wiekszos¢ chorych na nowotwory odczuwa bol o réznej etiologii, rodzaju
i natezeniu. Nalezy wczesnie rozpoznac objawy bolu i zastosowac spojne
i odpowiednie leczenie, uwzgledniajgce wszystkie opcje farmakologiczne

i niefarmakologiczne. Wtasciwe strategie leczenia bélu powinny koncentrowad sie na skutecznej wspotpracy
w ramach interdyscyplinarnego zespotu.

6.4.3 LYSIENIE

U pacjentéw poddawanych chemioterapii tysienie moze by¢ postrzegane jako ucigzliwe dziatanie niepozgdane
wielu lekéw przeciwnowotworowych. Chociaz mozliwosci leczenia tysienia s3 nadal bardzo ograniczone,
podczas konsultacji
z pacjentem nalezy uwzglednic aspekty i obawy zwigzane z tysieniem.

6.4.4 POSTEPOWANIE W ZAPALENIU BLON SLUZOWYCH

Zapalenie btony sluzowej (mucositis) moze wystepowac w réznych miejscach ciata i narzadach (np. zapalenie
jamy ustnej, przetyku lub pecherza moczowego). U wielu pacjentéw onkologicznych wystepuje zapalenie bton
Sluzowych, ktore jest bardzo czestym skutkiem ubocznym chemio- i radioterapii. Zmiany na btonach sluzowych
moga by¢ bardzo bolesne i znaczgco pogarszac jako$¢ zycia chorych na nowotwor.



6.4.5 POSTEPOWANIE W BIEGUNCE

Biegunka jest powaznym powiktaniem terapii przeciwnowotworowej. Specyficzne leki przeciwnowotworowe
i nowe metody leczenia immunologicznego, a takze radioterapia mogg powodowac biegunke jako skutek
uboczny. Przyczyna biegunki mogg by¢ takze procesy immunologiczne, zakazne czy nowotworowe, co nalezy
uwzgledni¢ w diagnostyce. Nieleczona biegunka moze prowadzi¢ do ostabienia, zaburzen réwnowagi
elektrolitowej

i odwodnienia oraz gwattownie nasilac sie.

6.4.6 PORADY | TERAPIA ZYWIENIOWA

Prawie wszyscy pacjenci onkologiczni cierpig z powodu skrajnej utraty wagi. Prowadzi to nie tylko do
pogorszenia stanu ogdlnego pacjenta, ale takze kacheksje, obniza tolerancje terapii i zwieksza ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych. Leczenie zywieniowe musi by¢ ukierunkowane na poprawe stanu i
samopoczucia pacjenta. Cze$¢ poradnictwa zywieniowego powinna obejmowaé omdwienie zmian w
odczuwaniu smaku, ktére mogg wystgpi¢ w trakcie leczenia onkologicznego oraz uwzgledni¢ zwiekszone
zapotrzebowanie energetyczne. Farmaceuta jako cztonek zespotu interdyscyplinarnego powinien udzieli¢
wskazéwek, jakie korzysci dla pacjenta moze przynies¢ zmiana diety. Bardzo korzystne dla pacjenta jest
zapewnienie mu odpowiednich, pisemnych materiatéw informacyjnych i instrukcji.

6.4.7 POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEPOZADANEGO DZIAtANIA LEKU NA SKORE

Farmaceuta musi umiec rozpoznaé niepozadane dziatania leku na skére oraz zaproponowac mozliwosé ich
leczenia. Waznym zadaniem konsultacyjnym jest profilaktyka skérnych dziatan niepozgdanych leku.

6.4.8 ZMECZENIE

Zmeczenie jest najczestszym i ograniczajgcym dziataniem niepozgdanym u pacjentéw chorych na nowotwor.
Zmeczenie odnosi sie zarowno do pogorszenia stanu fizycznego, jak i psychospotecznego i ma ogromny wptyw
na jakosc¢ zycia pacjenta. Czesto moze to powodowac ograniczenia w codziennym zyciu pacjenta i negatywnie
wptywaé na przestrzeganie zasad leczenia. Zmeczenie pogtebiajg choroby wspdtistniejgce, a takze wptyw na
nie ma wystepowanie i nasilenie innych objawdw, takich jak bdl, bezsennos¢, depresja, niepokdj, biegunka i
inne czynniki ryzyka, w tym wiek i pte¢ chorego. Patofizjologiczny mechanizm lezgcy u podstaw zmeczenia jest
nadal w duzej mierze nieznany. Nie ma ogdlnych zalecen dotyczacych tagodzenia objawdéw zmeczenia
zwigzanego z chorobg nowotworowg, chociaz jednoczesne leczenie objawdw i umiarkowana aktywnos¢
fizyczna mogg przyczynié sie do poprawy stanu pacjenta.

6.4.9 OSTEOPOROZA ZWIAZANA Z NOWOTWOREM

Pacjenci chorzy na nowotwér znajdujg sie w grupie zwiekszonego ryzyka rozwoju osteoporozy. Z uwagi na to,
ze sg oni leczeni coraz skuteczniej i majg dtuzsze okresy przezycia, osteoporoza jest coraz czestszym
dtugoterminowym powiktaniem. Farmaceuta powinien udzieli¢ pacjentowi porad w takich kwestiach, jak
wtasciwy styl zycia, zdrowa dieta, aktywnosc¢ fizyczna oraz suplementacja wapnia i witaminy D.

6.4.10 PROFILAKTYKA I LECZENIE ZAKRZEPICY W CHOROBACH NOWOTWOROWYCH

Pacjenci z nowotworem sg narazeni na zwiekszone ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych. Z uwagi na to,
ze zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE) znaczgco zmniejsza przezywalno$¢, moze by¢ konieczna
odpowiednia profilaktyka pierwotna, leczenie i profilaktyka wtérna. Zalecenia dotyczgce profilaktyki
pierwotnej moze wydac farmaceuta kliniczny dla grup pacjentow ze szczegélnymi czynnikami ryzyka.



6.4.11 PROFILAKTYKA | TERAPIA ZESPOtU ROZPADU GUZA (TLS -TUMOR LYSIS SYNDROMIE)

Zespodt rozpadu guza (TLS) jest potencjalnie zagrazajacym zyciu pacjenta powiktaniem w leczeniu nowotworu,
wynikajacym z ostrej niewydolnosci nerek lub zaburzen rytmu serca. Leczenie TLS powinno by¢ prowadzone
przez wielodyscyplinarny zespét, w sktad ktdrego wchodzi farmaceuta.

6.4.12 RADZENIE SOBIE ZE STRESEM U PACJENTOW ONKOLOGICZNYCH

Pacjenci onkologiczni czesto czujg sie zestresowani. Istnieje wiele réznych sposobdw radzenia sobie ze
stresem. Kazdy cztowiek odczuwa stres i radzi sobie z nim inaczej. Niektére z technik to nauka relaksu,
medytacji, odwrdcenia uwagi, masazu, ¢wiczen, rozmowy z psychologiem i doradcg duchowym.

6.4.13 ZAPOBIEGANIE | LECZENIE ZAKAZEN POWIAZANYCH Z NOWOTWOREM

Choroby zakazne sg istotng przyczyng zachorowalnosci i Smiertelnosci wsrdd pacjentéw onkologicznych.
Wazne jest scharakteryzowanie gtéwnych patogendw, na ktére podatni sg pacjenci, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zapobiegania, diagnozowania i leczenia gtéwnych, powszechnych i oprnych infekcji.

Zapewniajac optymalne wykorzystanie: czynnikéw stymulujgcych tworzenie kolonii granulocytéw, lekéw
przeciwdrobnoustrojowych, przeciwgrzybiczych i przeciwwirusowych, farmaceuta odgrywa zasadnicza role w
zapewnianiu $wiadomych porad interdyscyplinarnemu zespotowi zajmujgcemu sie pacjentem onkologicznym.

6.4.14 LECZENIE ZESPOtU UWALNIANIA CYTOKIN (CRS)

Zespdt uwalniania cytokin (CRS) to ostry ogdlnoustrojowy zespdt zapalny charakteryzujgcy sie gorgczka,
wytwarzaniem cytokin, przeciekiem naczyn wtosowatych i dysfunkcjg wielu narzagdéw. Celem leczenia CRS jest
zapobieganie zagrazajacej zyciu toksycznosci przy jednoczesnym utrzymaniu przeciwnowotworowego
dziatania immunoterapii, co wymaga koordynacji przez zréznicowany, multidyscyplinarny zespot
(hematolodzy, intensywisci, neurolodzy i farmaceuci). Jedng z najwazniejszych interwencji farmaceutéw jest
obserwacja pacjenta w celu monitorowania toksycznosci, zdarzen niepozgdanych oraz lekéw towarzyszacych
i przeciwwskazanych. Zespdt uwalniania cytokin to niezwykle powaine zdarzenie, ktére musi byc
monitorowane przez multidyscyplinarny zespdét, w ktérym farmaceuta jest osobg referencyjng w zakresie
postepowania z lekami ratunkowymi i badan nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

6.5 OPIEKA PALIATYWNA

W przypadku braku mozliwosci wyleczenia pacjenta, opieke paliatywng nalezy witgczy¢ do opieki nad
pacjentem juz na wczesnym etapie. Aby zapewni¢ pacjentom mozliwie najlepsze leczenie objawowe,
niezbedna jest wielospecjalistyczna wspodtpraca.

Farmaceuci majg do odegrania wazng role: przygotowujg leki, m. in. przygotowywanie chemioterapii
paliatywnej, wlewédw mieszanych i zindywidualizowanych preparatéw w przypadku braku odpowiednich,
gotowych lekow. Udzielajg réwniez porad w zakresie prawidtowego stosowania lekéw oraz informujg o
dostepnosci lekdw, ich tolerancji, dziatan niepozadanych i interakcji oraz pomagajg w wyborze odpowiednich
lekéw.

6.6 PROWADZENIE LECZENIA OKRESLONYCH KATEGORII PACJENTOW
6.6.1 CHEMIOTERAPIA DLA PACJENTOW Z NIEWYDOLNOSCIA NEREK LUB WATROBY | PODCZAS DIALIZY

Czynnos$¢ watroby i/lub nerek odgrywa kluczowg role w eliminacji niektdrych konwencjonalnych lekéw
chemioterapeutycznych i inhibitorow kinaz. Aby zapobiec zwiekszonej toksycznosci spowodowanej kumulacjg
leku, moze by¢ konieczna zmiana dawkowania. Czynno$¢ watroby i/lub nerek ma mniejszy wptyw na terapie
z zastosowaniem przeciwciat monoklonalnych. Dializa eliminuje z organizmu mniejsze czasteczki, w tym szereg
cytostatykow. W takich przypadkach, aby osiggng¢ pozadany efekt i zachowac bezpieczenstwo, niezbedne jest



doktadne okreslenie czasu dawkowania. Odpowiednie informacje zawarte s3 w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub specjalistycznych  wytycznych. Farmaceuci mogg oceni¢ przypadek i wydac
zindywidualizowane zalecenia dotyczace planu leczenia.

6.6.2 CHEMIOTERAPIA W ROZNYCH ETAPACH ZYCIA

Ze wzgledu na réznice w charakterze diagnoz i fizjologii mtodego organizmu, leczenie dzieci i mtodych
dorostych wymaga innego podejscia niz leczenie dorostych. Dowody kliniczne sg czesto ograniczone i stosuje
sie je niezgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Gtéwng grupe pacjentéw onkologicznych stanowig osoby starsze. Chociaz sam wiek nie jest
przeciwwskazaniem do leczenia, w przypadku stabszych, starszych pacjentéw, ktérzy mogg by¢ obcigzeni
poprzez m. in. dysfunkcje narzadow, niedozywienie, zaburzenia funkcji poznawczych.

6.7 PO PRZEBYCIU CHOROBY NOWOTWOROWE)J

Opieka nad osobami chorymi na nowotwér koncentruje sie na zdrowiu i dobrym samopoczuciu osoby chorej
od poczatkowej diagnozy, poprzez leczenie, az do konca zycia. Obejmuje to fizyczne, emocjonalne, psychiczne,
spoteczne

i finansowe skutki raka dla pacjenta.

Farmaceuta jest cztonkiem multidyscyplinarnego zespotu zajmujacego sie leczeniem nowotworu, ktérego
gtéwnym celem jest optymalizacja opieki nad osobami, ktére przebyty chorobe nowotworowa oraz
zapewnienie uwzglednienia réznorodnych i ztozonych potrzeb kazdej osoby. Obejmuje to zaangazowanie w
Swiadczenie ustug opieki wspomagajacej w kluczowym okresie po leczeniu oraz w opracowywanie planéw
opieki nad osobami, ktére przezyty chorobe.

Plany opieki nad osobami, ktére przezyty chorobe nowotworowg powinny obejmowad:

. ogodlne informacje dla pacjenta,

° historie leczenia nowotworu (diagnoza, leczenie zakoriczone i trwajgce),

. systematyczne leczenie uzupetniajgce (mozliwe skutki pézne i odlegte),

o nadzér nad nowotworem (badania przesiewowe w kierunku nowotworu).

Farmaceuci majg do odegrania role w:

o zapewnieniu ogdlnego wsparcia w leczeniu biezgcych probleméw i dziatan niepozgdanych oraz w
przypadku péznych toksycznosci wynikajacych z leczenia,

° edukacji i promowaniu zdrowego stylu zycia po zaprzestaniu leczenia, poprzez wprowadzenie zmian
majacych na celu zmniejszenie ryzyka zachorowania na nowotwér nawrotowy lub wtorny.

6.8 PRZESTRZEGANIE DOUSTNEJ TERAPII PRZECIWNOWOTWOROWE)

Doustna terapia przeciwnowotworowa od kilku lat dynamicznie sie rozwija. Wielu pacjentéow przyjmuje jg
dtugoterminowo. Aby osiggnac¢ pozgdany efekt terapeutyczny, konieczne jest, aby pacjent w znacznym stopniu
przestrzegat zalecen terapeutycznych, co jest mozliwe tylko wtedy, gdy zna przepisane mu leczenie. Na
przestrzeganie zasad wptywa wiele czynnikdw i mozna je poprawic¢ dzieki wsparciu multidycyplinarnego
zespotu. Farmaceuta powinien odgrywaé kluczowa role w wspieraniu pacjenta poprzez konsultacje,
kompleksowe informowanie, monitorowanie i optymalizacje planu leczenia lekami.

6.9 NIEKONWENCJONALNE METODY LECZENIA NOWOTWOROW

Farmaceuta specjalizujacy sie w onkologii powinien posiada¢ wiedze na temat medycyny komplementarnej i
alternatywnej (CAM) w zakresie leczenia nowotwordw oraz na zagdanie powinien potrafi¢ doradzi¢ w sprawie
niekonwencjonalnych metod leczenia, ktére nie sg zatwierdzone lub akceptowane we wspotczesnej
medycynie. Jednakze konieczne jest przedstawienie pewnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
skutecznosé tych niekonwencjonalnych metod leczenia.
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