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epidemiologia

Raport w sprawie bezpieczenstwa mikrobiologicznego
pojedynczych dawek lekéw dozylnych w szpitalu
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Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazef i

‘//////,

choréb zakainyc u ludzi z 5 grudnia 2008 r.

(Dz. U. 2008.234.1570) okresla zasady rozpoznawania i monitorowania sytuacji epidemiologicz-
nej miedzy innymi w szpitalach. Rozdziat 3 cytowanej ustawy poswiecony jest zakazeniom
zwigzanym z udzielaniem Swiadczeh zdrowotnych, w trakcie ktérych dochodzi do naruszenia

ciggtosci tkanek.

Kierownicy zakladéw opieki zdrowotnej sa zobo-
wigzani do opracowania, wdrozenia i nadzoru nad pro-
cedurami zapobiegajacymi zakazeniom oraz odpo-
wiedzialni za organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych w spos6b zapewniajacy bezpieczefistwo
epidemiologiczne hospitalizowanych. Obowiazkiem
szpitala jest takze systemowe zapobieganie narastaniu
lekoopornosci biologicznych czynnikéw chorobotwor-
czych w wyniku niewlasciwego stosowania profilakey-
ki i terapii antybiotykowej.
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Ustawodawca naktada na szpital obowiazek powo-
tania komitetu kontroli zakazen szpitalnych, w ktére-
go sktad wchodzi z mocy ustawy kierownik apteki
szpitalnej. Do zadaf tego komitetu nalezy opracowa-
nie planéw i systemu zapobiegania zakazeniom szpi-
talnym. Ustawodawca przywigzuje duza wage do wia-
$ciwej oceny ryzyka powstawania zakazen szpitalnych
w trakcie:

— sterylizacji,
— dezynfekcji skéry i blon §luzowych,
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Zestawienie produktow leczniczych podawanych dozylnie przygotowywanych najczesciej w punktach
pielegniarskich w warunkach odbiegajacych od zalecanych przez producenta

Nazwa Substancja DEVY €] Zalecenia producenta
handlowa czynna

Ambisone amphotericin B 50 mg Produkt nie zawiera konserwantéw i powinien by¢ wykorzystany
niezwtocznie po sporzadzeniu. Jezeli byt rozpuszczony
w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych,
moze byé przechowywany 24 godziny w temperaturze 2—-8°C.

2 Controloc pantoprazolum 40 mg Ze wzgledéw mikrobiologicznych roztwor powinien by¢ podany
natychmiast. Za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.

3 Cymevene gancyclovirum 500 mg Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy zuzy¢ zaraz
po rozpuszczeniu lub rozciericzeniu. Jezeli nie zostanie on zuzyty
natychmiast, za okres przechowywania i warunki odpowiada uzytkownik.

4 Dobutamin dobutaminum 250 mg Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztw6r nalezy zuzy¢
Hexal natychmiast, chyba ze byt przygotowany metodg wykluczajgca
mozliwo$¢ zanieczyszczenia drobnoustrojami.
5 Ecalta anidulafungin 100 mg Wykonanie powinno przebiega¢ z zachowaniem zasad aseptyki.
6  Endoxan cyclophosphamidum 200 mg Przygotowanie musi odpowiada¢ ogdlnym wytycznym dotyczacym

bezpieczeristwa stosowania lekdw cytotoksycznych.

7 Fungizone amphotericin B 50 mg Bezpieczenstwo mikrobiologiczne zalezy od zapewnienia warunkow
aseptycznych w trakcie przygotowywania roztworu.

8  Meronem meropenem 500 mg W trakcie przygotowywania roztworu oraz jego podawania nalezy zachowaé
19 standardowe warunki aseptyki.
9  Nexium esomeprazolum 40 mg Wykazano, ze roztwor jest trwaty chemicznie i fizycznie przez 12 godzin

w temperaturze 30°C. Ze wzgledu na mozliwo$¢ zakazenia
mikrobiologicznego roztwdr nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.

10 Pantoprazol pantoprazolum 40 mg Ze wzgledéw mikrobiologicznych roztwér powinien by¢ podany natychmiast.
Sandoz Za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.
11 Remicade infliximab 100 mg W warunkach aseptycznych rozpuscic¢ zawartos¢ kazdej fiolki.
12 Solu-medrol  methylprednisolonum 500 mg W warunkach aseptycznych dodac rozpuszczalnik do fiolki zawierajacej
19 sterylny proszek.
13 Tazocin piperacillinum 29 +0,25g Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzystaé
+ tazobactamum 49+059 niezwtocznie po otworzeniu. Jezeli zostat sporzgdzony w warunkach

aseptycznych, moze byé przechowywany w temperaturze pokojowe;j
do 24 godzin lub w loddwce (2-8°C) do 48 godzin.

14 Thiopental thiopentalum 500 mg Roztwory nie zawierajg Srodkdw konserwujacych i nalezy je zuzy¢
19 bezposrednio po przygotowaniu.
15 Thyrogen tyreotropinum alfa 0,9 mg Bezpieczenstwo mikrobiologiczne zalezy od zapewnienia warunkdw

aseptycznych w trakcie przygotowywania roztworu.

16 Vistide cidofovirum 75 mg/ml Przygotowywanie rozpuszczonego roztworu powinno sie odbywac
w biologicznie czystym pomieszczeniu, z laminarnym przeptywem powietrza.
Osoby przygotowujgce roztwér powinny by¢ ubrane w rekawice
chirurgiczne, okulary ochronne oraz chirurgiczne fartuchy zapinane z tytu,
z mankietami ze Sciggaczem.

taczna liczba przygotowanych pojedynczych dawek lekéw dozylnych w warunkach punktu

pielegniarskiego to rocznie w skali szpitala od kilku do kilkudziesieciu tysiecy dawek!!!
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— udzielania $wiadczenia medycznego z naruszeniem
ciaglo$ci tkanek,
— dekontaminacji pomieszczen i urzadzen.

Niestety, w zadnej cze$ci ustawy nie dostrzega sie
ryzyka powstawania zakazefi szpitalnych zwigzanego
z niewlasciwa preparatyky lekéw na oddziatach,
zwlaszcza lekéw dozylnych przygotowywanych
w punktach pielegniarskich. Tu autorzy widza kluczo-
wa role farmaceuty, specjalisty od leku i jego prawi-
dlowego przygotowania do podania pacjentowi, ktéry
potrafi u§wiadomi¢ pozostaltym czlonkom komitetu
ds. zapobiegania zakazeniom szpitalnym znaczenie
mikrobiologicznie bezpiecznego przygotowania dawki
leku.

Przygotowanie bezpiecznego leku powinno sie
odbywa¢ zgodnie z:

— wymaganiami ustawowymi w tym zakresie,

— zaleceniami producenta, odpowiedzialnego za dany
produkt leczniczy.

Wymagania prawne i kompetencje

ustawowe os6b przygotowujacych

pojedyncze dawki lekéw

Ustawa o zawodach pielegniarki i poloznej z 25
sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009.151.1217 art. 4,
zalacznik nr 1) w rozdziale 2 okresla zasady wyko-

) Zmiana organizacji
przygotowania dawek lekow
dozylnych bedzie miata istotny
wptyw na zmniejszenie liczby

zakazen szpitalnych oraz

poprawe bezpieczenstwa

i skutecznosci farmakoterapii

0s0b hospitalizowanych 1)
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nywania zawodu pielegniarki i poloznej oraz zakres

aktywnosci, ktére uwaza sie za wykonywanie zawodu

pielegniarki. Brakuje zapiséw upowazniajacych do
preparatyki dawek produktéw leczniczych w ramach
wykonywania zawodu.

Prawo farmaceutyczne z 6 wrze$nia 2001 r.
(Dz. U. 2008.45.271) okre$la miedzy innymi zada-
nia apteki szpitalnej i kompetencje 0s6b §wiadczacych
ushugi farmaceutyczne — w art. 86 pkt 3 (zalgcznik
nr 2).

W zadaniach apteki szpitalnej jest zapis traktu-
jacy przygotowanie dawek indywidualnych jako
ustuge farmaceutyczna (...przygotowanie lekéw
w dawkach dziennych, w tym cytostatykéw)
w art. 90 — przy wykonywaniu czynno$ci fachowych
moga by¢ zatrudnieni wylacznie farmaceuci i technicy
farmaceutyczni.

Rozporzadzenia wykonawcze do ww. ustawy okre-
$laja charakter pomieszczeni, wyposazenie, kontrole
procesu wytwarzania i miejsca wytwarzania jalowych
postaci leku.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wymagani Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.
U. 2008.184.1143) okresla definicje produkcji, asep-
tycznych, walidowanych warunkéw pracy itd.:

— produkcja — czynnosci zwigzane z przygotowaniem
produktu leczniczego, od przyjecia materialdw,
poprzez ich przetwarzanie i pakowanie, az do uzy-
skania produktu koficowego.

R
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Mozna zatem uznad, ze przygotowanie leku jalowe-
go dozylnego w kazdym przypadku spetnia warunki
tej definicji;

— walidacja procesu — udokumentowane potwierdze-
nie, ze proces prowadzony w ustalonym zakresie
parametréw przebiega skutecznie, w spos6b powta-
rzalny i umozliwia wytwarzanie produktu lecznicze-
go spelniajacego ustalone wymagania specyfikacji
i kryteria jakosciowe.

Producenci lekéw doceniaja wplyw warunkéw,
w jakich lek jest przygotowywany przed podaniem, na
jego jakos¢, czego wyrazem sa informacje umieszczo-
ne w charakterystyce produktu i ulotce.

Wymagania producentéw lekéw dozylnych
przygotowywanych przed podaniem
pacjentowi

Coraz wiecej producentéw lekéw dozylnych opisu-
je szczegblowo w charakterystyce produktu, sposéb
przygotowania leku:

— warunki, w jakich powinno sie to przygotowanie
odbywa¢,

— warunki przechowywania po rozpuszczeniu lub roz-
cienczeniu,

— gwarantowang trwalo§¢ chemiczng preparatu po
rozpuszczeniu,

— gwarantowang stabilno$¢ mikrobiologiczna prepa-
ratu w zaleznosci od warunkéw przygotowania pro-
duktu i czasu przechowywania.

Jezeli lek nie byl przygotowany w warunkach asep-
tycznych, to najczeSciej sugerowane jest podanie
natychmiastowe. Nalezy przez to rozumied, ze produ-
cenci nie chcg odpowiadaé za jakos¢ leku przygotowa-
nego w niewalidowanych warunkach niestandaryzo-
wanych punktéw pielegniarskich.

W wiekszo$ci charakterystyk produktéw leczni-
czych wymagajacych przygotowania producenci suge-
ruja lub wrecz zadaja przygotowania leku w warun-
kach aseptycznych.

W rozumieniu prawa przygotowanie aseptyczne to
prace ze sterylnymi materialami wyjSciowymi lub
komponentami w §rodowisku o czystosci powietrza
klasy A, w otoczeniu §rodowiska o czystosci powietrza
klasy B, jesli materialy te nie sg p6zniej poddawane
sterylizacji lub filtracji przez filtry zatrzymujace
mikroorganizmy (rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie wymagaf Dobrej Praktyki Wytwarzania).

Zagrozenia wynikajace z przygotowania
lekéw w punktach pielegniarskich

W ulotkach dotyczacych dozylnych produktéw
leczniczych opisane sa takze szczegélowo rozpuszczal-
niki, ktérych mozna uzy¢. Ma to wplyw na aktywnos¢
terapeutyczng produktéw oraz ich stabilnos¢ fizyko-
chemiczng. Personel pielegniarski nie zawsze dociera
do tych informacji, rozpuszcza leki w rozpuszczalni-

styczen-marzec 1/2011

kach stosowanych zwyczajowo lub zgodnie z zalece-

niami lekarza prowadzacego. Istnieje zatem powazne

niebezpieczefistwo popetnienia bledéw medycznych,
ktére dotykaja pacjenta.

Sa to migdzy innymi:

— podanie leku cze$ciowo rozlozonego,

— podanie leku cze$ciowo wytraconego,

— podanie leku o nieprzebadanej aktywno$ci terapeu-
tycznej (np. czasteczka w postaci kompleksu z jona-
mi ze zmniejszong aktywnoscia lub nie),

— podanie leku, za ktérego bezpieczefistwo nie
odpowiada juz producent, lecz szpital,

— podanie leku zanieczyszczonego mikrobiologicznie.

Szczegllne zagrozenie skazeniem mikrobiologicz-
nym oraz wynikajacymi z tego konsekwencjami dla
pacjenta wiaze sie z przygotowaniem w punktach pie-
legniarskich preparatéw niezawierajacych konserwan-
téw, podawanych w wielogodzinnych wlewach, prze-
chowywanych po przygotowaniu w czasie dhuzszym,
niz pozwala na to producent.

Nie prowadzi si¢ takze dokumentacji przygotowa-
nia dawki i czasu jej podania lub jest ona szczatkowa.
Wiele do zyczenia pozostawiajg opisy dawek przygo-
towanych do podania.

Znakomita wiekszo$¢ punktéw pielegniarskich
w polskich szpitalach nie spetnia kryteriéw warunkéw
aseptycznego przygotowania lekéw, a poziom bezpie-
czefistwa przygotowania w nich dawki leku jest zrdz-
nicowany i zalezy od:

— warunkéw lokalowych punktu,

— przyzwyczajenr personelu przy przygotowaniu
dawek lekéw,

— istnienia i stosowania wewnatrzszpitalnych proce-
dur przygotowania leku.

Kolejna trudno$cia w zorganizowaniu bezpieczne-
go mikrobiologicznie punktu pielegniarskiego jest
brak standardu punktu pielegniarskiego w Polsce oraz
metod jego walidacji.

Propozycje rozwigzania problemu

Wykaz asortymentowo-ilosciowy lekéw dozylnych
przygotowywanych w punktach pielegniarskich
w warunkach niezgodnych z wymaganymi, okre$lony-
mi przez producenta wskazuje na potrzebe zorgani-
zowania jednej pracowni leku dozylnego dla calego
szpitala, usytuowanej w aptece szpitalnej, co bedzie
zgodne z Prawem farmaceutycznym i uzasadnione eko-
nomicznie. Pracownia powinna zosta¢ zorganizowana
zgodnie z zasadami opisanymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania.

W ostatnich latach rozpoczeto w polskim szpital-
nictwie rozwigzywanie problemu bezpiecznego przy-
gotowania lekéw cytostatycznych i preparatéw do
zywienia parenteralnego. W aptekach szpitalnych
pojawily sie pracownie leku cytostatycznego i pracow-
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nie zywienia parenteralnego, zorganizowane zgodnie
z wymaganiami Prawa farmaceutycznego i standardéw
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego. Stalo sie
tak miedzy innymi dlatego, ze Narodowy Fundusz
Zdrowia zaczal wymagaé posiadania takich pracowni
od jednostek stuzby zdrowia kontraktujacych proce-
dury z zakresu chemioterapii i domowego zywienia
parenteralnego. Nie bez znaczenia byla takze determi-
nacja i olbrzymi wysilek farmaceutéw szpitalnych,
ktérzy podjeli sie organizacji takich pracowni. Przygo-
towanie apteki do $wiadczenia ustug farmaceutycz-
nych zgodnie z prawem wpisuje si¢ w polityke jakosci
i bezpieczefistwa 0séb hospitalizowanych realizowana
przez szpital.

Konieczne wydaje sie jednak przygotowanie apteki
szpitalnej do S$wiadczenia ustug farmaceutycznych
w znacznie szerszym zakresie, jesli szpital naprawde
realizuje polityke jakosci i bezpieczefistwa swoich
pacjentéw. Podstawowym elementem organizacji bez-
piecznego przygotowania lekéw dozylnych dla
wszystkich lekéw wymagajacych przygotowania
w warunkach aseptycznych jest wdrozenie zintegro-
wanego systemu informatycznego w szpitalu. Pozwoli
to na przyjmowanie zlecefi od lekarzy ordynujacych
leki, sprawdzenie i zatwierdzenie dawki, drogi poda-
nia oraz schematu dawkowania przez farmaceute, pra-
widlowe przygotowanie i opisanie dawki leku zgodnie
z wymaganiami Prawa farmaceutycznego oraz bezpiecz-
ne przekazanie jej na oddzial. Taka zamiana jakoscio-
wa organizacji przygotowania leku dozylnego powin-
na skutkowac:

— maksymalnym bezpieczefistwem przygotowania
mikrobiologicznego dawek lekéw dozylnych,
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— wyeliminowaniem bledéw w dawkowaniu lekéw,

— wyeliminowaniem bledéw z powodu niewlasciwej
preparatyki, ktére moga w szczeg6lnych sytuacjach
doprowadzi¢ do utraty stabilno$ci preparatu,

— przygotowywaniem lekéw w warunkach zgodnych
z prawem i wymaganiami producenta, co skutkuje
pelna odpowiedzialno$cia producenta za produkt
leczniczy,

— powtarzalnoscig jakosci i bezpieczefistwa przygoto-
wywanych dawek lekéw.

Zawarte w raporcie zestawienie dawek lekéw przy-
gotowywanych w warunkach odbiegajacych od wyma-
ganych przez producenta pokazuje skale problemu dla
kazdego szpitala. Komitety ds. zakazefi szpitalnych
skupiaja sic na problemach zwigzanych z planami
dezynfekcji w szpitalach, polityki antybiotykowej, pro-
cedurach pielegnacji miejsca wkhucia, procedurach
gospodarki odpadami medycznymi itd.

Zdaniem autoréw, wséréd prac poswieconych zapo-
bieganiu zakazeniom szpitalnym nie moze zabraknaé
opracowan dotyczacych procedur bezpiecznego przy-
gotowania i przechowywania kazdego leku dozylnego.
Olbrzymia funkcje w tym zakresie maja do spetnienia
farmaceuci szpitalni. Nalezy zatem przypuszczaé, ze
zmiana organizacji przygotowania dawek lekéw
dozylnych bedzie miata istotny wplyw na zmniejszenie
liczby zakazen szpitalnych oraz poprawe bezpieczen-
stwa i skutecznosci farmakoterapii os6b hospitalizo-
wanych.

mgr farm. Alina Gérecka, specjalista farmacji szpitalnej i klinicznej,
kierownik apteki szpitalnej;

mgr farm. Krzysztof Myszkowski, asystent apteki szpitalnej
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7. Charakterystyki produktow leczniczych i ulotki dla uzytkownika.

Zrédta dla tabeli wg liczb porzadkowych:

1 http://leki-informacje.pl/lek/charakterystyka-szczegolowa/56,ambisome.html

2 ulotka

3 http://www.roche.pl/fmfiles/re7190002/charakterystyki_lekow/cymevene__.pdf

4 ulotka

5 http://leki-informacje.pl/lek/charakterystyka-szczegolowa/385,ecalta,4.html#t_6
6 http://www.baxter.com.pl/downloads/charakterystyki/Oncology/Endoxan_200mg.pdf

7 ulotka
8 ulotka

9 http://www.astrazeneca.pl/_mshost773786/content/legacy_site_content/resources/media/SPC_Nexium_IV_proszek_do_spor-

zadzania_roztworu_2010-03-03
10 ulotka

11 http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000240/WC500050888.pdf

12 ulotka
13 ulotka
14 ulotka
15 ulotka

16 http://leki-informacje.pl/lek/charakterystyka-szczegolowa,/1382,vistide,4.html#t_6_4
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