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I. Dostarczenie pacjentowi 

standaryzowanego leku i wyrobu 

medycznego najwyższej jakości 

II. Ochrona personelu przed 

ekspozycją na działanie 

niebezpiecznych substancji 

chemicznych i biologicznych 

III. Optymalizacja 

farmakoekonomiczna przy 

podawaniu i przygotowywaniu 

leków i wyrobów medycznych 

6-13% przyjęć do szpitala jest skutkiem błędnie przepisywanych  

i stosowanych leków 



ZAKRES USŁUGI FARMACEUTYCZNEJ 

ZGODNIE Z PRAWEM FARMACEUTYCZNYM 

USŁUGA FARMACEUTYCZNA 

LOGISTYKA 

NADZÓR 

WYTWARZANIE 

zaopatrzenie 

magazynowanie 

dystrybucja 

przetargi 

racjonalizacja 

farmakoterapii 

procedury 

receptariusz szpitalny 

działania niepożądane 

incydenty medyczne, 

wady jakościowe,  

wstrzymanie/wycofanie 

badania kliniczne, 

dary 

kontrola apteczek 

oddziałowych 

leki apteczne 

leki recepturowe 

żywienie pozajelitowe 

żywienie dojelitowe 

płyny infuzyjne 

roztwory do hemodializy  

i dializy dootrzewnowej 

leki cytotoksyczne 

INFORMACJA 

EDUKCJA 

informacja o leku, 

informacja dla pacjenta 

Studenci, technicy, 

kursy podyplomowe, 

 praktyki, szkolenia 
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LOGISTYKA   

DOBRA PRAKTYKA DYSTRYBUCJI 

 Sprawdzanie zgodności otrzymanych produktów z danymi na 

fakturze (seria, data ważności) 

 Kontrola stanu opakowań 

 „zimny łańcuch” od producenta do pacjenta (monitoring 

temperatury) 

 Właściwy stan techniczny i sanitarny apteki i apteczek 

oddziałowych 

 Ochrona przed światłem 

 Szczególne warunki gospodarki środkami odurzającymi  

i psychotropowymi  
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BEZPIECZNE PODANIE LEKU PACJENTOWI 

 Znakowanie leków kodem kreskowym, jest potencjalnie 

najbardziej obiecującym sposobem redukcji błędów 

terapeutycznych w trakcie dystrybucji i podawania leków. 

 Pielęgniarka najpierw skanuje kod kreskowy jednostkowej 

dawki leku, następnie skanuje opaskę z kodem kreskowym na 

ręce pacjenta, uzyskując pewność, że „magiczne pięć 

warunków” zostanie spełnione: 

 Właściwy pacjent 

 Właściwy lek 

 Właściwa dawka 

 Właściwy sposób podania 

 Właściwy czas 
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 Kontrole apteczek oddziałowych  
 (zapasy, warunki przechowywania, gospodarka środkami odurzającymi 

i psychotropowymi) 

 ZALECENIA 

 przed podaniem leku pacjentowi sprawdzić 3 razy 

 leki pacjenta muszą być opisane 

 pisemne zlecenia 

 rozpoczęte opakowanie przekreślić długopisem 

 rotację leków wg dat ważności 

 ZAKAZ: 

 rozpoczynania kilku opakowań 

 wycinanie wolnych miejsc w blistrach (identyfikacja serii, daty 

ważności) 

 przesypywanie leków do butek …. z tymi samymi seriami 

 nie dzielimy tabletek niepodzielnych 

I. NADZÓR   
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 WYNACZYNIENIA 

 każda jednostka podająca leki cytotoksyczne powinna mieć 

opracowany standardowy zestaw ratunkowy 

 zestaw musi być opracowany przy współudziale farmaceuty 

I. 
NADZÓR   

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE 
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WYTWARZANIE – PODSTAWY PRAWNE 

 Ustawa Prawo farmaceutyczne z 6 września 2001 r.  
(Dz.U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 z późniejszymi zmianami, Rozdział 7, art. 86, p. 3.) 

Apteka jest placówką ochrony zdrowia publicznego, w której osoby 

uprawnione świadczą usługi farmaceutyczne m.in. przygotowywanie leków 

w dawkach dziennych, w tym leków cytotoksycznych. 

 Standardy Jakościowe w Farmacji Onkologicznej i Farmaceutyczne 

Standardy Sporządzania Mieszanin do Żywienia Pozajelitowego   

 Rozporządzenie MZ w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania 

– GMP (Dz.U. z 2008 r., Nr 184, poz. 1143). 

 Rezolucja Rady Europy Resolution CM/ResAP(2011) o wymogach 

dotyczących zapewniania jakości i bezpieczeństwa produktów medycznych 

przygotowywanych w aptekach na specjalne potrzeby pacjentów. 

 Ustawa o odpadach z 27.04.2001 z późn. zm. (Dz.U. z 2001 r., Nr 62, poz. 628) 

I. 
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 Ustawa o zawodach pielęgniarki i położnej z dnia 15 lipca 2011 r 

(Dz.U. z 2011 r., Nr 174, poz. 1039) 

 Przewodnik PIC/S w zakresie dobrych praktyk dotyczących 

sporządzania leków w aptekach szpitalnych i zakładowych (PIC/S 

2008)  

 Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 o zwalczaniu i zapobieganiu chorób 

zakaźnych u ludzi (Dz.U. 234 p. 1570) – nakłada na jednostki służby 

zdrowia obowiązek ochrony pacjenta i personelu przed zakażeniem. 

 DYREKTYWA RADY 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 r. w 

sprawie wykonania umowy ramowej dotyczącej zapobiegania 

zranieniom ostrymi narzędziami w sektorze szpitali i opieki 

zdrowotnej zawartej między HOSPEEM a EPSU 

 

WYTWARZANIE – PODSTAWY PRAWNE I. 
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 Informacja o leku:  

 karty charakterystyki (to nie ulotka),  

 interakcje 

 inne: zamienniki, nowości, ceny 

 Trwałość leku ( badania stabilności) 

Bezpieczna i ekonomiczna 

terapia dla pacjenta 

Standaryzacja 
Aseptyczne warunki 

wytwarzania 

Kontrola i walidacja 

procesu wytwarzania 

Odpowiadająca wymaganiom  

i powtarzalna jakość produktu 
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Aseptyczne warunki wytwarzania 

Pomieszczenia o 

klasyfikowanej 

klasie czystości 
(komora z laminarnym 

przepływem jałowego 

powietrza zapewnia klasę 

czystości A)  

Utrzymanie 

odpowiednich 

warunków 

czystości 

mikrobiologicznej 

pomieszczeń  

Przygotowanie 

pracownika do 

pracy w 

warunkach 

aseptycznych 

Dezynfekcja 

opakowań 

produktów 

leczniczych oraz 

wyrobów 

medycznych 

Zachowanie 

reżimu 

aseptycznego 

podczas 

sporządzania  

Prawidłowa technika posługiwania się 

igłą i strzykawką (pobierania 

zawartości ampułek, fiolek, 

niedotykanie palcami igły i tłoka 

strzykawki), 

Prawidłowe mycie 

i dezynfekcja 

przed i po pracy  

Odzież ochronna 

dla personelu 

sprzątającego  Ampułki 

otwarte jak 

najkrócej  

Poruszanie się 

ograniczone do 

minimum  
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INFORMACJA DLA PACJENTA I. 
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OCHRONA PERSONELU PRZED 

EKSPOZYCJĄ 

 Leki cytotoksycznych wg WHO należą do leków niebezpiecznych 

 Charakterystyka leków niebezpiecznych: 

 kancerogenne 

 mutagenne 

 teratogenne 

 działają toksyczne na układ rozrodczy 

 są toksyczne w niskich dawkach 

 

 
Pacjenci z obniżoną 

odpornością 

mają działanie 

immunosupresyjne 

Bezwzględne 

przestrzeganie procedur 

aseptyki 

zakażenia 
ochrona personelu 

(droga wziewna, skórna, 

pokarmowa) 
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LICZBA ZACHOROWAŃ NA NOWOTWORY 

 Obecnie co 5 choruje lub zachoruje na nowotwór 

 
 

 Za 10 lat co 4 będzie chorować  lub zachoruj na nowotwór 

 

 

 

28% budżetu NFZ przeznaczone jest na 

ONKOLOGIĘ  
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PRZYGOTOWYWANIE TRANSPORT PODAWANIE UTYLIZACJA 

APTEKA APTEKA ODDZIAŁ ODDZIAŁ 

DOSTAWA 

2005 British Occupational Hygiene 

Society Published by Oxford University 

Press 

RYZYKO NARAŻENIA NA LEKI 

CYTOTOKSYCZNE 
II. 
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BEZPIECZNE ŚRODOWISKO PRACY 

 Zadaniem pracodawcy jest zapewnienie bezpiecznego 

środowiska pracy dla personelu. 

 Zadanie to powinno być realizowane poprzez: 

 odpowiednie warunki lokalowe, 

 odpowiednie wyposażenie pracowni, 

 odpowiedniej jakości wyroby medyczne i środki ochrony 

osobistej, 

 pisemne procedury, 

 szkolenia, 

 wstępne badania przed podjęciem pracy w pracowni, 

 badania okresowe pracowników (morfologia krwi –raz w roku, 

testy czynnościowe nerek i wątroby - raz w roku). 

II. 
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POSTĘPOWANIE Z WYDALINAMI 

PACJENTA 

 Płyny ustrojowe pacjentów otrzymujących chemioterapię 

mogą zawierać śladowe ilości leków cytotoksycznych lub 

ich aktywne metabolity. 

 Wszelkie środki ostrożności należy zachować do 7 dni po 

zakończeniu leczenia, jeżeli wiadomo, że główna substancja 

lecznicza będzie wydalana w tym właśnie czasie. 

 Wszystkie osoby opiekujące się pacjentem, w tym także 

rodzina, powinny być poinformowane o niebezpieczeństwie 

nieodpowiedniego postępowania ze skażonymi wydalinami. 

 

II. 
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STOPIEŃ WYDALANIA WYBRANYCH 
SUBSTANCJI CYTOTOKSYCZNYCH 

Substancja  Stopień wydalania Mocz Kał 

bleomycin Mocz: niezmieniony w 68% przez 24h  3 dni 

cisplatin Mocz: niezmieniony plus Metabolity w 75% przez 5 dni  7 dni 

cyclophosphamide Mocz: niezmieniony w 25% przez 48h, niezmieniony plus 
metabolity w 62% w ciągu 48h  3 dni 5 dni 

doxorubicin Mocz: niezmieniony plus metabolity w 15% przez 5 dni 6 dni 7 dni 

etoposide Mocz: niezmieniony w 40-50% / 24h, Kał: niezmieniony 2-15% 
przez 24h 4-5 dni 7 dni 

methothrexat Mocz: niezmieniony i metabolity w 40-50% (mniejsze dawki)  
i w 90% (większe dawki) przez48h, kał w 9% 3 dni 7 dni 

mercaptopurine 2-3 dni 5 dni 

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

paclitaxel 1 dni 2-5 dni 

vinblastine Mocz: niezmieniony i metabolity w 13-33% przez 3 dni, Kał: 
niezmieniony i metabolity w 10-42% przez 3 dni 4 dni 7 dni 

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

4 dni 7 dni 

II. 
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PRANIE 

 Do skażenia wydalinami pacjentów otrzymujących leki 

cytotoksyczne może dojść w sposób pośredni lub bezpośredni.  

 W sposób pośredni może dojść poprzez kontakt z rzeczami lub 

pościelą pacjenta ubrudzoną: 

  moczem,  

 odchodami,  

 wymiocinami, 

 potem,  

 żółcią,  

 krwią pacjenta. 

II. 
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PRANIE 

 W celu zminimalizowania narażenia zaleca się stosowanie 

następujących zasad: 

 Korzystanie w miarę możliwości z pościeli jednorazowych 

 Zakładanie rękawiczek podczas kontaktu z odzieżą osobistą 

oraz pościelą pacjenta otrzymującego chemioterapię. Zasada ta 

powinna obowiązywać jeszcze przez kilka dni po zakończeniu 

kuracji (co do zasady 7 dni). 

 Skażona pościel powinna być oznaczona, jako 

NIEBEZPIECZNE SKAŻENIE. 

 Nie wolno wstrząsać pościeli, aby uniknąć powstawania kurzu. 

 Pacjenci, którzy nie mogą wstawać z łóżka, powinni być myci 

przy użyciu nawilżonych chusteczek jednorazowych.  

 

II. 
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BADANIE SKAŻENIA ŚRODOWISKA 

PRACY LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI 

 Pierwsze w Polsce badanie oceniające skażenie środowiska pracy 

lekami cytotoksycznymi w 4 polskich szpitalach (Poznań, Gdańsk, 

Kraków, Łódź)  

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

 Cel badania: 

 Ocena skażenia powierzchni w miejscu przygotowywania (Pracownia 

Leku Cytotoksycznego) i podawania (Oddział) leków cytotoksycznych 

 

 Metoda: pobieranie próbek wymazów z wyznaczonych powierzchni 

 W każdej próbce wymazu oznaczano ilościowo stężenie 8 związków 

cytotoksycznych (cyklofosfamid, docetaksel, etopozyd, 5-fluorouracyl, 

gemcytabina, ifosfamid, metotreksat, paklitaksel) 

 

 
 

II. 
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 na 37 spośród 40 badanych 

powierzchniach 

zidentyfikowano  przynajmniej 

jeden związek cytotoksyczny 

 

 

 

 

 

 

 

BADANIE SKAŻENIA ŚRODOWISKA PRACY 

LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI 

 Najbardziej skażona powierzchnia w PLC –  pole robocze wewnątrz 

loży 

 Wysoki poziom skażenia także na blacie roboczym poza lożą oraz 

podłodze 

 46 wartości spośród 120 

pozytywnych wyników 

przekroczyło normę wg 

niemieckich kryteriów  

(0,1 ng/cm²) 

II. 

XI Forum Szpitali Klinicznych, 22-23 listopada 2012, Poznań 



Największe stężenie analizowanych 
związków cytotoksycznych stwierdzono 
w wymazach pobranych z  podłogi pod 

stojakiem infuzyjnym 

Podłoga pod stojakiem 

infuzyjnym  

69%  (22/32) 
W dwóch szpitalach wartości te sięgały:  

75 i 59 ng/cm² 

norma ≤ 0,1ng/cm²  
  

Skażenie powierzchni na Oddziale 

BADANIE SKAŻENIA ŚRODOWISKA PRACY 

LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI 

Na oddziałach onkologicznych we 

wszystkich szpitalach zidentyfikowano 

przynajmniej jeden związek cytotoksyczny 

na każdej badanej powierzchni 

II. 
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Telefon 

Oparcie fotela pacjenta 

max. 6,1 ng/cm2  
5-fluorouracyl 

max. 2,5 ng/cm2  
ifosfamid 

BADANIE SKAŻENIA ŚRODOWISKA PRACY 

LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI 

Pozostałe skażone 

powierzchnie : 

•oparcie fotela pacjenta 

•słuchawka telefonu 
  

II. 
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 Cel badania: 
 Ocena ryzyka zawodowego narażenia personelu szpitalnego 

 na leki cytotoksyczne 

 

 Metoda: 
 oznaczanie cyklofosfamidu w moczu personelu przygotowującego 

i podającego leki cytotoksyczne 

 

 Badanie przeprowadzono wśród: 
 farmaceutów (2) 

 lekarzy (2) 

 pielęgniarek (4) 

 

BADANIE NARAŻENIA PERSONELU 

LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI 
II. 
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LEKAMI CYTOTOKSYCZNYMI 
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OSZCZĘDNOŚCI DLA SZPITALA 

Negocjowanie umów przetargowych poprzez aneksy  

Sporządzanie kardiopleginy 

 Oszczędności wynikające z centralizacji 

przygotowywania leków cytotoksycznych 

np. negocjacja ceny przetargowej leku Docetaxelum amp. to 

79 000 zł oszczędności 

kardioplegina krystaloidy: 11 395,00 zł 

kardioplegina krwista: 483 643,00 zł 

 Oszczędność: 472 248,00 zł 

Oszczędność: 317 022,00 zł 

III. 



OSZCZĘDNOŚCI DLA SZPITALA 

Taxa laborum należna za sporządzenie leków 

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

440 131,00 zł 
Receptura jałowa: 5 467 x 24,66 (taxa laborum)  

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

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

 599 829,00 zł 

1 194 701,28 zł 

Oszczędność 

III. 
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FARMACEUTA 

GWARANTEM BEZPIECZNEJ I EKONOMICZNEJ 

FARMAKOTERAPII  
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Nadzór 

Prawo 

GMP 
Procedury 

Standardy 



Pozostała praca nigdzie nie wyceniona!!! 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

      Dziękuję za uwagę… 


