JakoscC 1 bezpieczenstwo w praktyce
farmacji szpitalne]

dr n. farm. Hanna Jankowiak-Gracz

Kierownik apteki

Szpitala Klinicznego ,,Przemienienia Panskiego™ Uniwersytetu Medycznego
w Poznaniu
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|. Dostarczenie pacjentowi
standaryzowanego leku i1 wyrobu
medycznego najwyzszej jakosci

I1. Ochrona personelu przed ‘ [11. Optymalizacja

ekspozycja na dzialanie farmakoekonomiczna przy
niebezpiecznych substanciji podawaniu I przygotowywaniu
chemicznych 1 biologicznych lekow 1 wyrobow medycznych

6-13% przyjec¢ do szpitala jest skutkiem btednie przepisywanych
1 stosowanych lekow




ZAKRES USLUGI FARMACEUTYCZNE]

. ZGODNIE Z PRAWEM FARMACEUTYCZNYM

USLUGA FARMACEUTYCZNA

LOGISTYKA EDUKCIA

- Studenci, technicy,

: kursy podyplomowe,

zaopatrzenie praktyki, szkolenia
N\

magazynowanie WYTWARZANIE

dystrybucja
rzetargi
rac?onaliz%cja leki apteczne INFORMACJA
{ farmakoterapii leki recepturowe
zywienie pozajelitowe
procedury ” e informacja o leku,

zywienie dojelitowe

ptyny infuzyjne informacja dla pacjenta

roztwory do hemodializy
I dializy dootrzewnowej

leki cytotoksyczne
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LOGISTYKA
DOBRA PRAKTYKA DYSTRYBUCIJI

Sprawdzanie zgodnosci otrzymanych produktow z danymi na
fakturze (seria, data waznosci)

Kontrola stanu opakowan

,zimny tancuch” od producenta do pacjenta (monitoring
temperatury)

Wiasciwy stan techniczny 1 sanitarny apteki 1 apteczek
oddzialowych

Ochrona przed swiatlem

Szczegbdlne warunki gospodarki srodkami odurzajacymi
| psychotropowymi
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BEZPIECZNE PODANIE LEKU PACJIENTOWI

Znakowanie lekow kodem kreskowym, jest potencjalnie
najbardziej obiecujacym  sposobem  redukcji  bledow
terapeutycznych w trakcie dystrybucji | podawania lekow.
Pielegniarka najpierw skanuje kod kreskowy jednostkowej
dawki leku, nastepnie skanuje opaske z kodem kreskowym na
rece pacjenta, uzyskujac pewnos¢, ze ,magiczne piec
warunkow”’ zostanie spetnione:
= Wiasciwy pacjent

= Wiasciwy lek

= Wilasciwa dawka

® Wiasciwy sposob podania

m Wiasciwy czas
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NADZOR

Kontrole apteczek oddziatowych
(zapasy, warunki przechowywania, gospodarka srodkami odurzajacymi
| psychotropowymi)
ZALECENIA
przed podaniem leku pacjentowi sprawdzi¢ 3 razy
leki pacjenta musza by¢ opisane
pisemne zlecenia
rozpoczgte opakowanie przekresli¢ dlugopisem
rotacje lekow wg dat waznosci
LAKAZ.
rozpoczynania kilku opakowan
wycinanie wolnych miejsc w blistrach (identyfikacja serii, daty
waznoscl)
przesypywanie lekéw do butek .... z tymi samymi seriami
nie dzielimy tabletek niepodzielnych
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NADZOR
DZIALANIA NIEPOZADANE

kazda jednostka podajaca leki cytotoksyczne powinna miec
opracowany standardowy zestaw ratunkowy

zestaw musi by¢ opracowany przy wspoétudziale farmaceuty
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. WYTWARZANIE - PODSTAWY PRAWNE

Ustawa Prawo farmaceutyczne z 6 wrzesnia 2001 r.
(Dz.U. 22008 r., Nr 45, poz. 271 z pdZzniejszymi zmianami, Rozdziat 7, art. 86, p. 3.)

Apteka jest placowkg ochrony zdrowia publicznego, w ktorej 0soby
uprawnione swiadczq ustugi farmaceutyczne m.in. przygotowywanie lekow
w dawkach dziennych, w tym lekow cytotoksycznych.

Standardy Jakosciowe w Farmacji Onkologiczne] 1 Farmaceutyczne
Standardy Sporzadzania Mieszanin do Zywienia Pozajelitowego

Rozporzadzenie MZ w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
— GMP (Dz.U. z 2008 r., Nr 184, poz. 1143).

Rezolucja Rady Europy Resolution CM/ResAP(2011) o wymogach
dotyczacych zapewniania jakosci I bezpieczenstwa produktow medycznych
przygotowywanych w aptekach na specjalne potrzeby pacjentoéw.

Ustawa 0 odpadach z 27.04.2001 z p6zn. zm. (Dz.U. z 2001 r., Nr 62, poz. 628)
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WY TWARZANIE - PODSTAWY PRAWNE

Ustawa o zawodach pielegniarki | poloznej z dnia 15 lipca 2011 r
(Dz.U.z 2011 r., Nr 174, poz. 1039)

Przewodnik PIC/S w zakresie dobrych praktyk dotyczacych
sporzadzania lekéw w aptekach szpitalnych i1 zakladowych (PIC/S
2008)

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 o zwalczaniu i zapobieganiu choréb
zakaznych u ludzi (Dz.U. 234 p. 1570) — naktada na jednostki stuzby
zdrowia obowigzek ochrony pacjenta i personelu przed zakazeniem.

DYREKTYWA RADY 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 r. w
sprawie wykonania umowy ramowe] dotyczacej zapobiegania
zranieniom ostrymi narzedziami W sektorze szpitali 1 opieki
zdrowotnej zawarte] miedzy HOSPEEM a EPSU
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: Aseptyczne warunki Kontrola i walidacja
Standaryzacja : )
wytwarzania procesu wytwarzania

. — e e

N

Odpowiadajgca wymaganiom
1 powtarzalna jakos$¢ produktu

Ll

Bezpieczna | ekonomiczna

terapia dla pacjenta \

Informacja o leku:
karty charakterystyki (to nie ulotka),
Interakcje
Inne: zamienniki, nowosci, ceny
Trwatos¢ leku ( badania stabilnosci)
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Prawidtowe mycie
i dezynfekcja

Odziez ochronna
dla personelu

Pomieszczenia o
klasyfikowane]

klasie czystosci
(komora z laminarnym
przeptywem jatowego
powietrza zapewnia klase
czystosci A)

Prawidtowa technika postugiwania sie
igta i strzykawka (pobierania
zawartosci amputek, fiolek,

niedotykanie palcami igty i ttoka

N

przed i po pracy sprzatajacego
Utrzymanie _
odpowiednich Przygotowanie
warunkow pracownika do
czystosci pracy w
mikrobiologicznej warunkach
pomieszczen aseptycznych

strzykawki),
Poruszanie sie Amputki
ograniczone do otwarte jak
minimum najkrocej
Dezynfekcja :
y J Zachowanie
opakowan ..
. rezimu
produktéw
) aseptycznego
leczniczych oraz
. podczas
wyrobow :
sporzgdzania
medycznych

N

N <

Aseptyczne warunki wytwarzania
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: INFORMACJA DLA PACJENTA

APTEKA SZPITALNA
SZPITAL KLINICZNY Przemienienia Panskiego UM w Poznaniu
ul. Dluga 1/2. 61-685 Poznan, tel. (061} 854 92 91
APTEKA SZPITALNA FILIA tel. (061) 854 95 94

TALIZER™ (falidomn/d)100 mg tabietki \

Preparat TALIZER® jest lekiem ym w leczeniu iego (nowotworu szpiku Kostnego). ktérego
substancja czynna jest rfalidomid. Talidomid jest niedostepny w Polsce, w zwiazku z tym musi byé¢ sprowadzony z zagranicy
tylko i wylacznie za zgoda Ministerstwa Zdrowia jako “import docelowy leku ratujacego Zycie”
i wylacznie za zgoda Narodowego Funduszu Zdrowia.

L ZA0n,

i refundowany tylko

WAZNE INFORMACJE NA TEMAT LEKU TALIZER®
Nawet Jedna dawka leku moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone
dzlecko, powodujac clezkle | zagrazajace 2yciu wady wrodzone

Zalecenia dla kobiet: w trakcie kuracji lekiem Talizer® stosuj jmniej 2 metody ji (np. srodki
doustne * prezerwatywy) oraz przynajmniej 4 tyg przed rozpeczeciem i 4 tyg po iu kuracji.
Zalecenia dla mezZczyzn: nie dopusc by partnerka zaszla w ciaze. stosuj ie Srodki y peyjl
(prezerwatywy). unikaj narazenia innych osob na kontakt z twoja sperma lub krwia.
Godzina, o ktorej | Rk
R przyjmujesz lek Dawka | llosc tabletek Uwagi

5

) S 4
TABLETKI ZAZYWAJ CODZIENNIE - ZAWSZE O TEJ SAMEJ PORZE !
Najlepiej przed zasnigeciem. przynajmniej godzing po wieczornym positku
& NIE PRZERYWAJ przyjmowania leku i NIE ZMIENIAJ dawki bez porozumienia z lekarzem

Jesli zapomniatas(es) zazyc leku o state] godzinie - kolejna dawke przyjmnij nastepnego dnia
NIGDY NIE PODWAJAJ DAWK] 1!
PRZYJMUJAC LEK TALIZER® NIE SPOZYWAJ ALKOHOLU
Alkohol ma dziatanie nasenne, a TALIZER® moze je nasilac
p i obsfuge urzadzen
TABLETKI POLYKAJ W CALOSCI! NIE ROZGRYZAJ ! NAJLEPIE) POPIJ SZKLANKA WODY
NIE WOLNO DZIELIC ANI ROZKRUSZAC TABLETEK !!
TALIZER® POWINIEN BYC ROZWAZNIE STOSOWANY LACZNIE Z:
Alkoholem oraz lekami, ktére zawieraja alkohol, z lekami ktére powodufa sennosé np. fenobarbital (LUMINAL®),
diazepam (RELANIUM®). lorazepam (E.DRAFEN@) nitrazepam (NITRAZEPAM®). alprazolam (AFOBAM®, XANAX®,

TALIZER® moze

>@@

ZOMIREN®) z fekami p (DOXEPIN®), fekami pr rymi np. fenytoina
(FENYTOINA). karbamazepina (TEGRETOL) zl{wm zolendronowym (ZOMETA‘E) z hknml. ktore moga zmniejszaé
skuteczno$¢ doustnych lekéw antykoncepcyjnych np. z Jekami

‘niektore antybiotyki: AMOTAX®, AUGMENTIN®, DUOMOX®, HIC()NCIL‘D OSPAMOX®
DDXYCYCLNUHW inne leki: METRONIDAZOL®

PAMIETAJ! inyzq nie wymieniono wszystkich nazw lekéw, ktére moga wchodzi¢ w interakcje z TALIZEREM®.
Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute o wszystklch I-kach. ktore zazywasz (witaminach, ziofach, lekach bez

rece|
NAJCZESTSZE DZIALANIA NIEPOZADANE. KTORE MOGA, ALE NIE MUSZA WYSTAPIC U CIEBIE:

T mrowlenle. bol | dretwlenie w rekach | stopach, drienle. zawroty glowy. zaburzenla czucla, ostablenle
!‘ “::,.- odczuwanla dotyku. sennosc, zaparcla, obrzekl zazwycza] w obreble konczyn dolnych
PAMIETAJ! Powiedz j i lub ie o KAZDYM objawie jaki wystapit u Ciebie, nawet o tym ktory

wedlug Ciebie wydawat sig mato istotn:

NIEZWEOCZNIE SKONTAKTUJ SIE Z LEKARZEM JESLE:
¢ Srodkl spoznla Cl slg okres lub podejrzewasz. Ze mozesz by¢ w clazy
Wystapita powazna reakcja skoma, tym wysypka oraz pojawhy sle pecherze na skorze | blonle Siuzowe)
odczuwasz nagly | sliny bol w klatce pl ). masz. w Y

LEK TALIZER® PRZECHOWUJ W TEMP. POKOJOWEJ (15 = 30°C) CHRON PRZED WILGOCIA | SWIATLEM
TRZYMAJ W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
NIE WYRZUCAJ LEKU DO KANALIZACJI ANI DOMOWYCH POJEMNIKOW NA ODPADY
POZOSTALOSCI PO NIEZUZYTYM LEKU PRZEKAZ DO APTEK| SZPITALNEJ LUB OGOLNODOSTEPNEJ

Drogi Pacjencie! PowyZsze informacfe nie zawieraja wszystkiego na temat leku TALIZER®. Przed rozpoczeciem leczenia dokiadhie przeczytaf
ulotke dofgczong do leku. W razie jakichkolwiek watpliwoscr [ub pytan skontaktuy sie z lekarzem lub farmacueta.

A

the opracowano; 022011
dr . farm. Hanna Jankowiak-Gracz, mqr farm. Ewelina Korczowska
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OCHRONA PERSONELU PRZED
EKSPOZYCJA

Leki cytotoksycznych wg WHO naleza do lekow niebezpiecznych

Charakterystyka lekow niebezpiecznych:
kancerogenne
mutagenne
teratogenne
dziataja toksyczne na uktad rozrodczy
sa toksyczne w niskich dawkach

Pacienci 7 obnis maia dziatanic Bezwzgledne
agenel z ObRTZona | maja gz : przestrzeganie procedur
odpornoscig Immunosupresyjne B

!

ochrona personelu
[ zakazenia ] (droga wziewna, skorna,

pokarmowa)
XI Forum Szpitali Klinicznych, 22-23 listopada 2012, Poznan




I|. LICZBA ZACHOROWAN NA NOWOTWORY

Obecnie co 5 choruje lub zachoruje na nowotwor

AR

Za 10 lat co 4 bedzie chorowac¢ lub zachoruj na nowotwoOr

VYV VYV VYV Y YV VY

{ 28% budzetu NFZ przeznaczone jest na J

ONKOLOGIE
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RYZYKO NARAZENIA NA LEKI

. CYTOTOKSYCZNE

>DOSTAWA >/PRZYGOTOWYWANIE >TRANSPORT > PODAWANIE >UTYLIZAC]A

APTEKA APTEKA ODDZIAt ODDZIAL

Y9
Society Published by Oxford University
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1. BEZPIECZNE SRODOWISKO PRACY

Zadaniem pracodawcy jest zapewnienie bezpiecznego
srodowiska pracy dla personelu.

Zadanie to powinno by¢ realizowane poprzez:
odpowiednie warunki lokalowe,
odpowiednie wyposazenie pracownt,
odpowiedniej jakosci wyroby medyczne 1 srodki ochrony
osobistej,
pisemne procedury,
szkolenia,
wstepne badania przed podjeciem pracy w pracowni,
badania okresowe pracownikéw (morfologia krwi —raz w roku,
testy czynnosciowe nerek 1 watroby - raz w roku).
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POSTEPOWANIE Z WYDALINAMI
PACJENTA

Plyny ustrojowe pacjentow otrzymujacych chemioterapig
mogg zawiera¢ Sladowe ilosci lekéw cytotoksycznych lub
Ich aktywne metabolity.

Wszelkie srodki ostroznos$ci nalezy zachowa¢ do 7 dni po
zakonczeniu leczenia, jezeli wiadomo, ze glowna substancja
lecznicza bedzie wydalana w tym wtasnie czasie.

Wszystkie osoby opiekujace si¢ pacjentem, w tym takze
rodzina, powinny by¢ poinformowane o niebezpieczenstwie
nieodpowiedniego postepowania ze skazonymi wydalinami.
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STOPIEN WYDALANIA WYBRANYCH
SUBSTANCIJI CYTOTOKSYCZNYCH

bleomycin

cisplatin
cyclophosphamide

doxorubicin

etoposide

methothrexat

mercaptopurine

mitoxantron

paclitaxel

vinblastine

vinblastine

Mocz: niezmieniony w 68% przez 24h

Mocz: niezmieniony plus Metabolity w 75% przez 5 dni

Mocz: niezmieniony w 25% przez 48h, niezmieniony plus
metabolity w 62% w ciggu 48h

Mocz: niezmieniony plus metabolity w 15% przez 5 dni

Mocz: niezmieniony w 40-50% / 24h, Kat: niezmieniony 2-15%

przez 24h

Mocz: niezmieniony i metabolity w 40-50% (mniejsze dawki)
i w 90% (wieksze dawki) przez48h, kat w 9%

Mocz: niezmieniony w 6,5% przez 5 dni, metabolity w 3,6%
przez 5 dni, kat w 18% przez 5 dni

Mocz: niezmieniony i metabolity w 13-33% przez 3 dni, Kat:
niezmieniony i metabolity w 10-42% przez 3 dni

Mocz: niezmieniony w 8% przez 3 dni, metabolity w 4% przez 3
dni, Kat: niezmieniony w 30% przez 3 dni metabolity w 40%

przez 3 dni

3 dni
7 dni
3 dni
6 dni
4-5 dni
3 dni
2-3 dni
6 dni
1 dni
4 dni

4 dni
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7 dni
7 dni
5 dni

2-5 dni
7 dni

7 dni



PRANIE

Do skazenia wydalinami pacjentow otrzymujacych leki
cytotoksyczne moze dojs¢ w sposob posredni lub bezposredni.

W sposob posredni moze dojs¢ poprzez kontakt z rzeczami lub
posciela pacjenta ubrudzona:

moczem,

- 9 o
odchodami, ‘——, 4 |
wymiocinami, - |

potem,
70kcia,

krwig pacjenta.
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PRANIE

W celu zminimalizowania narazenia zaleca si¢ stosowanie
nastepujacych zasad:

Korzystanie w miar¢ mozliwosci z poscieli jednorazowych

Zakladanie rekawiczek podczas kontaktu z odzieza osobistg
oraz posciela pacjenta otrzymujacego chemioterapie. Zasada ta
powinna obowigzywac jeszcze przez kilka dni po zakonczeniu
kuracji (co do zasady 7 dni).

Skazona  posciel powinna  by¢  oznaczona, jako
NIEBEZPIECZNE SKAZENIE.

Nie wolno wstrzasa¢ poscieli, aby unikna¢ powstawania kurzu.

Pacjenci, ktorzy nie moga wstawac z t6zka, powinni by¢ myci
przy uzyciu nawilzonych chusteczek jednorazowych.
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BADANIE SKAZENIA SRODOWISKA

. PRACY LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI

0 Pierwsze w Polsce badanie oceniajace skazenie srodowiska pracy
lekami cytotoksycznymi w 4 polskich szpitalach (Poznan, Gdansk,
Krakow, £.0dz)

(dr n. farm. Hanna Jankowiak — Gracz, mgr farm. Ewelina Korczowska)

a Cel badania:

0 Ocena skazenia powierzchni w miejscu przygotowywania (Pracownia
Leku Cytotoksycznego) I podawania (Oddziat) lekow cytotoksycznych

0 Metoda: pobieranie prébek wymazow z wyznaczonych powierzchni

0 W kazdej probce wymazu oznaczano ilosciowo stezenie 8 zwiazkow

cytotoksycznych (cyklofosfamid, docetaksel, etopozyd, 5-fluorouracyl,
gemcytabina, ifosfamid, metotreksat, paklitaksel)
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! BADANIE SKAZENIA SRODOWISKA PRACY
' LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI

o na 37 sposrod 40 badanych
powierzchniach
zidentyfikowano przynajmniej
jeden zwigzek cytotoksyczny

a0 46 wartosct  sposrod 120

pozytywnych wynikow
przekroczytlo  norme¢  wg
niemieckich kryteriow

— (0,1 ng/cm?)

0 Najbardziej skazona powierzchnia w PLC — pole robocze wewnatrz
lozy

o Wysoki poziom skazenia takze na blacie _roboczym poza loza oraz

podlodze
XI Forum Szpitali Klinicznych, 22-23 listopada 2012, Poznan




BADANIE SKAZENIA SRODOWISKA PRACY

LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI

69% (22/32)

Podloga pod stojakiem
Infuzyjnym

Skazenie powierzchni na Oddziale

Na oddziatach onkologicznych we
wszystkich szpitalach zidentyfikowano
przynajmniej jeden zwiazek cytotoksyczny
na kazdej badanej powierzchni

Najwieksze stezenie analizowanych
zw13azkow cytotoksycznych stwierdzono
w wymazach pobranych z podlogi pod

stojakiem infuzyjnym

W dwoch szpitalach wartosci te siggaty:
75159 ng/cm?

norma < Oilng/cm2
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! BADANIE SKAZENIA SRODOWISKA PRACY
' LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI

Pozostale skazone
powierzchnie :
oparcie fotela pacjenta
estuchawka telefonu

max. 6,1 ng/cm?
5-fluorouracyl

max. 2,5 ng/cm?
ifosfamid
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BADANIE NARAZENIA PERSONELU
LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI

Cel badania:
Ocena ryzyka zawodowego narazenia personelu szpitalnego
na leki cytotoksyczne

Metoda:

oznaczanie cyklofosfamidu w moczu personelu przygotowujacego
1 podajacego leki cytotoksyczne

Badanie przeprowadzono wsrod:

farmaceutow (2)
lekarzy (2)
pielegniarek (4)
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BADANIE NARAZENIA PERSONELU
LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI

llos¢ wydalonego z moczem CP [ng/24h]

500 -~

450 A

400 A

350 A

300 A

250 A

200 A

150

100

50 A

500 492
358
185
120
111 106
0
-_—
farmaceuta - farmaceuta - lekarz 1 lekarz 2 pielegniarka 1 pielegniarka 2 pielegniarka 3 pielegniarka 4
operator pomocnik
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OSZCZEDNOSCI DLA SZPITALA

Negocjowanie umow przetargowych poprzez aneksy \

[

np. negocjacja ceny przetargowej leku Docetaxelum amp. to

79 000 z1 oszczednosci

J

Sporzadzanie kardiopleginy J

(kardioplegina krystaloidy: 11 395,00 zi
kardioplegina krwista: 483 643,00 zi

-

~

Oszczednosc: 472 248,00 zi P

Oszczednosci wynikajace z centralizacyi
przygotowywania lekow cytotoksycznych

[

Oszczednosc: 317 022,00 zi ]




1. OSZCZEDNOSCI DLA SZPITALA

Taxa laborum nalezna za sporzadzenie lekow

Receptura klasyczna: 35 696 op. x 12,33 (taxa laborum)

440 131,00 zi
Receptura jatowa: 5 467 x 24,66 (taxa laborum)

134 816,00z1
Leki do zywienia pozajelitowego: 808 x 24,66 (taxa laborum)

19 925,28 z1
Leki Cytotoksyczne: 24 324 op. x 24,66 (taxa laborum)

599 829,00 zi

L

1194 701,28 7l
Oszczednos¢
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FARMACEUTA
GWARANTEM BEZPIECZNEJ | EKONOMICZNEJ
FARMAKOTERAPII
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Pozostata praca nigdzie nie wyceniona!!!

Dziekuje za uwage...



