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UVODNi USTANOVENI

Ugel

Tento pracovni postup standardizuje Upravu cytostatickych IécCivych pfipravki pred jejich
podanim pacientovi a definuje blizSi podminky této Cinnosti v Lékarné Fakultni nemocnice
Olomouc. Jedna se o hlavni proces pracovisté pfipravy cytostatik.

Zavaznost

Pracovni postup je zavazny pro farmaceuta se specializovanou zpusobilosti, farmaceuta
pracujiciho pod dohledem osoby se specializovanou zpUsobilosti, farmaceutického asistenta
a sanitafe, ktefi se na pfipravé podileji.

Sprava normy
Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

CATO SW pro gravimetrickou pfipravu cytostatickych I&Civych pfipravki
FA Farmaceuticky asistent

FMD Protipadélkova smérnice (Falsified Medicines Directive)
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

HVLP Hromadné vyrabény |éCivy pfipravek.

LP LéCivy pfipravek

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

SPC Souhrn 0dajl o pfFipravku

SW Software

Definice

Lécivy pfipravek — jakakoliv latka nebo kombinace latek, které Ize podat lidem nebo zvifatim
za ucCelem |éCby nebo pfedchazeni nemoci, stanoveni diagnézy, k obnové, upravé Ci
ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim svého ucinku.

Cytostatika — IéCivé latky s cytotoxickou aktivitou ur€ené k terapii nadorovych onemocnéni, k
podani lidem nebo zvifatim parenteralni €i peroralni cestou.

Nosny roztok (nosic¢) — vodny roztok pouzivany pro pfipravu roztoku cytostatik, jeho pouziti
se fidi fyzikalné-chemickymi a biologickymi vlastnostmi cytostatik.

CATO — SW pro gravimetrickou pfipravu LP s cytostatikem, zaroven slouzici pro pfijem
elektronickych zZadanek z oddéleni pro konkrétniho pacienta. Kazdé konkrétni pfipravé —
medikaci pfidéluje jedinecné Cislo.

CATO zadanka — pozadavky na jednotlivé medikace zadava lékar, konkrétnimu pacientovi
zada predpis, kde je uveden léCivy pfipravek (kombinace), lIékafem vypocCitana davka
cytostatika (cytostatik).

CATO kusovnik — formulaf vytvofeny programem CATO, na kterém je uvedeno jméno
pacienta, €islo medikace, 1éCivy pfipravek, jeho davka, Sarze a pocet lahviek, které maji byt
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pouzity, dale pfedepsany objem, Sarze a pocet lahvi nosného roztoku, pomocny material
potfebny pro pfipravu.

Pomocny material — sterilni jednorazovy zdravotnicky material — stfikacky, jehly, transofixy,
Ecoflac Mix, uzavéry Ecopin, rizné typy infuznich setq, filtr Sterifix, stoppery, filtry Mini Spike,
zatka Combi Cervena, pumpy Infusor Baxter s riznou délkou kapani, dezinfekéni alkoholové
Ctverecky.

Odborné funkce

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Zakladni vymezeni podminek pro pripravu cytostatik

Lécivé pfipravky s cytostatiky jsou pfipravovany na Oddéleni pfipravy cytostatik. Prostiedi,
vybaveni, material a suroviny i zaméstnanci splfiuji poZadavky pro pfipravu této naro¢né
Iékové formy.

a) Prostfedi — Cisté prostory, které jsou validované a monitorované dle samostatného
dokumentu PP-Sm-L042-08 Monitorovani, validace a udrzba Ccistych prostor na
pracovisti pfipravy cytostatik.

b) Vybaveni:

- 3 izolatory — Envair CDC-F 2G2D,

_ 1 izolator — Envair CDC-F 2G1D,

- vahy — Mettler v kazdém izolatoru jedna.
c) Odév:

- mistnost ,Pfiprava“, ,Kontrola“ — jednorazovy odév, rousky, Cepice, latexové Ci
chemoprotektivni rukavice,

- mistnost ,Redéni cytostatik® — sterilni kombinézy, navleky na obuv, €epice, rouska,
sterilni rukavice.

Priprava cytostatik
Je slozena ze tfi hlavnich kroku, pfijeti a schvaleni pozadavku, gravimetricka pfiprava
v izolatoru, kontrola pfipravené medikace v kontrolni mistnosti.

Pfijeti a schvaleni pozadavku

a) Farmaceut — pfijima pozZadavek elektronicky pfes SW Cato, zkontroluje, schvali davku,
nosny roztok, zplsob pfipravy a vytiskne kusovnik (viz pfiloha €.1). Medikace schvaluje
svym jménem na zakladé pfihlaSeni (login) do SW CATO. Urcuje pofadi pfipravy
jednotlivych medikaci. Provadi kone¢nou kontrolu pfichystanych |éka (v€etné Cisla
Sarze), pomocného materialu a nosného roztoku pfed odeslanim k fedéni (pfiprave).
Dale tiskne pracovni Stitek s Cislem medikace, jménem pacienta a nazvem léku. Tento
Stitek pFiklada ke kusovniku. Ovéfuje a zneplatriuje z hlediska FMD jednotliva baleni €k
po nacteni kddu Farmaceutickym asistentem (viz dalSi odstavec).

Farmaceuticky asistent — dle kusovniku nachystd do ko$iCku potfebné mnoZstvi
jednotlivych LP danych Sarzi, nosny roztok a pomocny material. Pfi vkladani LP do
koSiCku nacte skenerem FMD kod pfipravku. Tim dojde k pfenosu kédu na PC
farmaceuta, kde se zobrazuje vysledek ovéfeni a zneplatnéni FMD. Pracovni Stitek
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b)

nalepi na nosny roztok nebo prazdny obal urleny Kk pfipravé, v pfipadé bolusu
(stfikaCek) Stitek pfiloZzi do koSiCku. Pak jej pfeda ke kontrole farmaceutovi. Po
odsouhlaseni farmaceutem preda sanitafi.

Sanitaf — vSe chystd na nerezovy tacek otfeny 70% roztokem ethanolu, lahvicku
cytostatika vytahne ze sekundarniho obalu, odpertluje a otira timtéz roztokem, stejné tak
ostatni pomucky potfebné k pripravé. Takto ocistény tacek s materialem posouva dal
pfes materialovou propust do mistnosti ,Redé&ni cytostatik” (prostor Sistoty tfidy C).

3.2.2 Gravimetricka pfiprava

a)

b)

Sanitaf — vklada na tacku vde potfebné do materidlové propusti izolatoru pro vstup. Z
propusti izolatoru pro vystup vyjima hotové medikace, Cisti je dezinfekci (dle
dezinfek¢niho programu, stfidani dezinfekce po mésici) a posila dale pfes materialovou
propust do kontrolni mistnosti. V pfipadé izolatoru sjednou podavaci komorou,
postupuje sanitaf pfi vkladani materialu tak, aby se tacek s potfebami pro pfipravu
(vstup) s tackem s hotovou medikaci (vystup) v propusti nesetkal.

Vzniklé zbytky pouzitelné k dalSim pfipravam oznacduje Stitkem (Cislo zbytku, datum a
Cas vzniku, pouzitelnost) a dvojité bali do uzaviratelného sacku. Pribézné shromazduje
odpad (zalepovaci sacky s prazdnymi lahvickami, plastové kontejnery s ostrymi
predmeéty) vznikly béhem pfiprav do pfedepsanych pytlu.

Farmaceuticky asistent — provadi v izolatoru (prostor &istoty tfidy A) samotnou pfipravu
cytostatik s pouzitim SW CATO. SW CATO navadi krok po kroku pfi pfipravé konkrétni
medikace pro konkrétniho pacienta. Pfi vybéru medikace z nabidky CATO se orientuje
dle Cisla medikace uvedeného na pracovnim Stitku, ktery je vzdy nalepen na lahvi
s infuznim roztokem, na prazdném obalu nebo pfiloZen.

V zasadé se jedna o tfi zakladni typy pfiprav — infuze, bolus, plnéni ambulantniho
infusoru.

- infuze — pfevedeni daného mnoZstvi roztoku cytostatika do lahve s pfedepsanym
objemem daného nosice (5% roztok glukdzy, 0,9% roztok chloridu sodného),
soucasti pfipravené medikace je infuzni set napustény Cistym nosnym roztokem.
K jeho prfedpusténi se vzdy pouziva nosny roztok z pomocné lahve (v dobé pfiprav
umisténa v mistnosti aseptického boxu k tomuto ucelu). PFi pInéni zakladniho setu
se napousti tzv. ,s hladinkou® (kapkova komurka setu je zhruba do poloviny
naplnéna nosi¢em).

- bolus — potfebné mnozstvi roztoku cytostatika se natahne do stfikacky, bud’ jako
Cista latka, nebo se dotahne do daného objemu pfedepsanym nosiem. Stfikacka
se uzavira zatkou (stopperem).

- ambulantni infusor — dané mnozstvi cytostatika se prevede stfikackou spolu s
predepsanym mnozstvim nosice do elastomerni €asti pumpy uréené pro podani
kontinualni infuzi.

V okamziku, kdy je pfi pfipravé dosazeno predepsaného mnozstvi ucinné latky v medikaci,
SW CATO na zakladé dat z vahy (gravimetricka kontrola) pfipravu ukonci a automaticky se
vytiskne v kontrolni mistnosti Stitek (viz PFiloha €. 2) k dané medikaci ve dvou kopiich.
Automaticky se uklada v SW CATO protokol o pfipravé. Zakladni povolena odchylka od
pfedepsaného mnozstvi u€inné latky je + 4 %.

Po dokonc&eni pfipravy FA otfe vstup medikace dezinfekénim alkoholovym ¢tvereCkem a
hotovou medikaci dava do materialové propusti pro vystup z izolatoru.

3.2.3 Kontrolni mistnost
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Farmaceut/Farmaceuticky asistent — z materialové propusti vedouci z aseptického boxu
postupné vytahuje pfipravené medikace. Pracuje na tacu k tomu uréeném. Kontroluje:

- neporuSenost medikaci,

- tésnost obalu,

- pritomnost Eastic v roztoku,

- pritomnost vzduchovych bublin (v setu, bolusu, infusoru),
- dle Cisla medikace spravnost nosice, jeho mnozstvi,

- druh infuzniho setu, spravné uzavieni jeho pojistky.

Medikaci oznaci pfislusnym Stitkem vytisténym v okamziku dokoncéeni pfipravy (jméno
pacienta, u¢inna latka, nosi¢, zplsob a délka doby podani, datum a €as pfipravy, jméno
pfipravujici osoby), jeho druhou kopii Stitku pfiklada k medikaci pfi odesilani na oddéleni, pro
zalozZeni do dokumentace.

Nakonec medikace jednotlivé bali do igelitovych sackl, u svétlocitlivych latek nejprve do
tmavého, a uzavira je zatavenim. Zabalené medikace proklada pfes materialovou propust do
expedicni mistnosti bud’ volné nebo v termoboxech, vzdy spolecné jen pro jedno oddéleni.
K takto roztfidénym medikacim priklada jejich Stitky, zatavené v obalu a oznacené Cislici
udavajici poCet medikaci pro dané oddéleni. Kusovniky jim kontrolovanych medikaci oznaci
svou parafou.

Expedice

Farmaceut/Farmaceuticky asistent — vydava pres materialovou propust’ pfipravené medikace
zatavené v PE folii

Sanitaf — medikace volné ulozené v propusti pfeklada do termoboxu. Kazdy box oznadi
nazvem oddéleni, pro které je uréen. Do k tomu uréeného seSitu zaznamena pocet v8ech
box( s poétem odesilanych medikaci, nazev oddéleni, datum a ¢as pfedani fidi€i. VSechny
fadné uzaviené, oznaené a zaznamenané termoboxy pfeda Fidici, ktery pfevzeti stvrzuje
svym podpisem do stejného seSitu.

V pfipadé priprav pro externiho odbératele pfi pfekladani medikaci do termoboxu zapisuje
Cisla medikaci, jejich pocet a pocCet pfedanych stitk(i do Pfedavaciho protokolu (viz. Fm-PP-
Sm-L042-07-PROT-001 — pfedavaci protokol). Pfi pfedani povéfené osobé stvrdi prebirajici
prevzeti do pfedavaciho protokolu. Nasledné udéla kopii fadné vypsaného a podepsaného
formulare. Original je pfedan k dodavce pfipravenych medikaci, kopie zistava na Iékarné.

Dokumentace pfipravy

Kazda pfiprava je dokumentovana v elektronické podobé v SW CATO, jako vyrobni protokol
pfipravy. Také CATO kusovniky jsou uchovavany po dobu jednoho tydne v Cistych
prostorach, po uplynuti této doby jsou likvidovany.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Farmaceut — schvalujici lékarnik odpovida za schvaleni a spravnost zpusobu pfipravy
medikace, dale za kontrolu kone&ného produktu a misto odeslani. Povéfeny farmaceut
provede min. 1x ro€né revizi karet LP s cytotoxickou latkou v SW CATO dle zmén v SPC.

Farmaceuticky asistent — odpovida za pfipravu medikace, za kontrolu kone¢ného produktu
a misto odeslani, za uchovavani cytostatik a jejich zbytku, kontrolu expiraci. Po ukon&eni
své prace v izolatoru vzdy otfe pracovni plochu, vahu a rukavce ubrousky napusténymi
dezinfekci, zlikviduje jednorazovou sterilni rouSku a pfevie€e chemoprotektivni rukavice.
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Sanitaf — zodpovida za Cistotu vSech soucasti nutnych pro pfipravu medikaci, prostfedi a
pravidelnou likvidaci odpadd vzniklych béhem pfipravy. Je odpovédny za spravné oznaceni
a nasledné predani boxt s medikacemi fidi¢i. Po ukonceni prace zodpovida za radné
ocisténi, dekontaminaci tacd, nerezovych tackl a kosicku i termoboxu.

Dalsi odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiICi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi arovné

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu v platném
zneéni

Zakon ¢&. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a
specializované zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékafe, zubniho Iékafe a
farmaceuta v platném znéni

Vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich
|&Civé pripravky v platném znéni

Vyhlaska €. 55/2011 Sb. o &innostech zdravotnickych pracovnik(l a jinych odbornych
pracovnikd v platném znéni

Pokyn SUKL VYR -32 Doplné&k 1 Vyroba sterilnich lé&ivych pfipravki v platném znéni
Pokyn SUKL VYR-36 Cisté prostory v platném znéni

Pokyn SUKL LEK 17 Ptiprava sterilnich LP v Iékarné a zdravotnickych zafizenich v platném
znéni

Dokumenty FNOL

Sm-L042 Hlavni procesy v Lékarné FNOL
PP-Sm-L042-08 Monitorovani, validace a udrzba &istych prostor na pracovisti
pfipravy cytostatik

Vystavené dokumenty

Fm-PP-Sm-L042-07-PROT-001 Predavaci protokol medikaci s obsahem cytotoxickych
latek

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 19. 8. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 2. vydani ze dne 26. 8. 2020.

OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zédsadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.
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5.2  Prilohy
Pfiloha €. 1 CATO kusovnik
PFiloha &. 2  Stitky pfipravenych medikaci — infuze, bolus
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