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W DZIEDZINIE PIELEGNIARSTWA ONKOLOGICZNEGO

Sporzadzanie lekow cytostatycznych w mysl Prawa Farmaceutycznego
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. Nr 126 poz. 1381) jest ustugg farmaceutyczna
i powinna by¢ wykonana przez farmaceutow.

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami przygotowywanie lekow cytostatycznych
odbywa¢ si¢ powinno w Pracowni Cytostatykow na podstawie recept wystawionych przez
lekarza (chemioterapeutg). W Pracowni Cytostatykéw farmaceuta dokonuje weryfikacji
recepty pod wzgledem formalnym oraz merytorycznym, a nastgpnie przygotowuje etykiety
oraz przepis wykonawczy, na podstawie ktorego lek cytostatyczny zostaje sporzadzony. Catly
proces przygotowywania lekow cytostatycznych jest odpowiednio dokumentowany. Etykiety
umieszczone na przygotowanym preparacie cytostatycznym zawieraja dane: pacjenta , osoby
sporzadzajacej lek oraz substancji 1 rozpuszczalnikow uzytych do produkcji, datg produke;ji
oraz warunki przechowywania. Przekazanie sporzadzonych preparatow cytostatycznych
potwierdzone jest czytelnym podpisem osoby wydajacej (farmaceuta) 1 przyjmujacej
(pielegniarka).

Preparaty cytostatyczne sporzadzane sa przez wykwalifikowany personel Apteki
Szpitalnej (farmaceuci). Natomiast pielgegniarki maja uprawnienia do podawania, zgodnie z
Ustawa z dnia 5 lipca 1996 roku z p6Zniejszymi zmianami o zawodach pielggniarki i poloznej
a nie sporzadzania lekéw cytostycznych (w tym leki z grupy A).

Odpowiednio wykwalifikowany personel, bezpieczne warunki pracy, prawidlowe
prowadzenie dokumentacji sa gwarancja otrzymania przez pacjenta leku bezpiecznego 1
zgodnie z ordynacja lekarza.

Podstawowe zasady sporzadzania cytostatykdw sa jednoznaczne i obowiazuja w
krajach Unii Europejskiej. Tylko bezwzgledne ich przestrzeganie daje gwarancje
otrzymywania lekow nalezytej jakosci, bez narazenia zdrowia czlowieka i bezpieczenstwa
srodowiska. Przygotowanie roztworoOw lekow parenteralnych zawierajacych cytostatyki,
winno odbywa¢ si¢ w warunkach aseptycznych (leki jalowe) oraz ~w warunkach
gwarantujacych bezpieczenstwo pracy personelu.

Uwazam, za sluszne 1 wskazane organizowanie w szpitalach — Centralnych Pracowni
Lekoéw Cytostatykow. Centralizacja sporzadzania cytostatykow niewatpliwie zapewni wysoka
jakos¢ produktu koncowego (jatlowos¢), zmniejszy ryzyko narazenia pacjentow, personelu i
srodowiska na toksyczne dziatanie preparatu, zminimalizuje ryzyko popetianych btedow
oraz zagwarantuje oszcz¢dne gospodarowanie bardzo drogimi lekami. Personel centralne;j
pracowni przygotowywania lekow cytostatycznych winien posiada¢ wiedzg z zakresu
sporzadzania dozylnych postaci lekow, farmakologii, toksykologii, farmakokinetyki,
wiasciwosci fizykochemicznych, interakcji lekéw oraz znac przepisy prawne obowiazujace
podczas przygotowywania tego rodzaju lekéw. Nie bez znaczenia jest tez kwestia
odpowiedzialnosci za jako$¢ przygotowywanych preparatow oraz ekonomika gospodarki
lekiem.

Nadmieniam, ze znaczna czg$¢ cytostatykow (np. Cladribinum, Dacarbazinum,
Methotrexatum, Paclitaxelum) nalezy do wykazu A (lekow bardzo silnie dziatajacych),
ktorych sporzadzanie lezy tylko w gestii farmaceutow.

Biorac pod uwage wszystkie wyze] wymienione aspekty towarzyszace stosowaniu
lekow przeciwnowotworowych, wydaje si¢ stuszne 1 celowe, by przygotowywaniem ich
zajmowali si¢ tylko farmaceuci.



Takie rozwiazanie przewidziane jest w obowiazujacym prawie tj:

1.

2.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 19 czerwca 1996 r.
Z pOzniejszymi zmianami.

Ustawa - Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. Nr 126 poz. 1381)
wprowadzita w rozdziale 7 Art. 86 p. 3 zapis :

W odniesieniu do aptek szpitalnych ustugq farmaceutycznq jest rowniez: (...)
przygotowywanie lekow w dawkach dziennych, w tym lekow cytostatycznych.

Dyrektywa 91/356/EEC.

Przyjeta w 1991 r. Dyrektywa 91/356/EEC ustala zasady 1 instrukcje Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP) dla produktéw farmaceutycznych. Dobra Praktyka Wytwarzania,
jako czgs¢ Systemu Zapewnienia Jakosci, gwarantuje, ze produkty sa zawsze
produkowane 1 kontrolowane wg standardow jakosci, odpowiednio do ich
zamierzonego uzycia 1 wedtug wymagan zgodnych z dokumentacja.

Reasumujac:

I.

Niezaprzeczalnym jest fakt, ze przygotowywanie lekow cytostatycznych w
dawkach indywidualnych jest ustuga farmaceutyczna (art. 86 ust. 3 pkt 3 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo Farmaceutyczne) a nie ustuga pielegniarska
(Ustawa o zawodzie pielggniarki i potoznej).

Miejscem, w ktoérym $wiadczone sa ustugi farmaceutyczne przez osoby uprawnione
jest apteka, a nie np. oddzial szpitalny (art. 86 ust. 1 w/w ustawy). To apteka
swiadczy ustugi w stosunku do np. oddziatow.

. Przy wykonywaniu w aptece czynnosci fachowych (ustug farmaceutycznych) moga

by¢ zatrudnieni wytacznie farmaceuci i technicy farmaceutyczni (art. 90 w/w ustawy).

Leki cytostatyczne ze wzgledu na swoje wlasciwosci (karcynogennos¢, mutagennosc,
teratogennos¢ 1 inne) musza by¢ przygotowywane przez farmaceutow w aptekach
szpitalnych. Wiele z nich nalezy do wykazu A (lekow bardzo silnie dziatajacych) jak
np.:  Cyclophosphamidum, Cytarabinum, Dactinomycinum, Dacarbazinum,
Doxorubicinum, Fluorouracilum, Vinblastinum, Vincristinum).

. Roztwory cytostatykow musza spetnia¢ wymogi stawiane lekom parenteralnym.

Musza by¢ przygotowywane zgodnie z zasadami GMP.

Jedynie farmaceuci posiadaja merytoryczne przygotowanie do sporzadzania lekow, w
tym parenteralnych. Poza znajomos$cia technik przygotowywania lekow (w tym
cytostatykow) pozyskiwana w trakcie studiow farmaceutycznych, posiadaja tez
wiedz¢ merytoryczna obejmujaca znajomos¢ farmakologii, farmakokinetyki,
wiasciwosci fizyczno-chemiczne cytostatykow. Kazda z postaci leku (roztwor,
liofilizat) wymaga innego sposobu przygotowywania.  Nalezy pamigtac tez, ze ujgte
substancje pomocnicze nie moga wywiera¢ wilasnego dziatania farmakologicznego,
wchodzi¢ w interakcje, ani tez wplywac niekorzystnie na trwalo$¢ 1 dostgpnos¢
biologiczna leku. Znajomos$¢ zagadnien takich jak stgzenie maksymalne, iloczyn
rozpuszczalno$ci, stabilno$§¢ po rozpuszczeniu, dobor rozpuszczalnika czy dobor
opakowania (PVP, PCV, szklo) jest podstawa prawidtowej pracy z cytostatykami i
posiadana jest przez farmaceutow, a nie przez pielggniarki. Dopiero jednoczesne
spelnienie wszystkich tych wymogoéw moze zagwarantowaé oczekiwana jakos$¢
produktu koncowego — a to wszystko mozliwe jest dzigki posiadaniu w aptekach
pracowni cytostatycznych. Tylko apteka daje gwarancje, ze pacjent otrzyma lek
bezpieczny 1 pelnowartosciowy, a lek zostanie przygotowany bez narazenia zdrowia
cztowieka 1 bezpieczenstwa srodowiska.



7. W wielu osrodkach, poczawszy od 2001 roku powstalo i caty czas powstaja Centralne
Pracownie Lekow Cytostatycznych, prowadzone przez farmaceutow (np. Szpital
Uniwersytecki w Krakowie, w Gdansku, Poznaniu, Bydgoszczy, Gdyni). W osrodkach
tych studenci farmacji nabywaja praktyki z technologii sporzadzania lekow
cytostatycznych.

W os$rodkach tych zostaly wdrozone procedury (instrukcje) postgpowania przy
przygotowywaniu preparatOw cytostatycznych.
Polecam wydania:

— ,Zasady przygotowywania lekéw cytostatycznych oraz organizacja pracowni”
autorstwa Krystyny Chmal-Jagieto, Teresy Czekaj, Jacka Pomadowskiego;

— ,Nowa aktywno$¢ farmaceutow. Przygotowywanie lekow cytostatycznych w aptece
szpitalnej” autorstwa Hanny Jankowiak-Gracz;

— Standardy jakosciowe w farmacji onkologiczne)” autorstwa Krystyny Chmal-
Jagietto, Hanny Jankowiak-Gracz, Hanny KuzZniar — zatwierdzone przez Europejskie
Stowarzyszenie Farmaceutow Onkologicznych ESOP

8. Centralne przygotowywanie cytostatykow, dzigki wykorzystaniu mozliwie kazdego
miligrama substancji czynnej, odgrywa znaczna rol¢ w aspekcie ekonomicznym i
oszczednosciowym dla budzetu szpitala, a to jest zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 9-10 w/w
ustawy ushuga farmaceutyczna.

Uwazam, ze zapis Rozporzadzenia Ministra Zdrowia, Ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz
przyjetej Dyrektywy nalezy jak najszybciej wprowadzi¢ w zycie.

Bydgoszcz, 10.01.2008
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