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În prezent terapia cancerului include: 

➢ chirurgie 

➢ radioterapie

➢ chimioterapie +/- imunoterapie

➢ îngrijire paliativă

Scop terapeutic al medicației antineoplazice:

✓ chemoprevenţie

✓ vindecare

✓ control

✓ paliaţie







[3] https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2020_healthatglance_rep_en.pdf - Health at a Glance: Europe 2020 STATE OF HEALTH IN THE EU CYCLE] 
[4] Site-ul International Agency for Research on Cancer – IARC https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/642-romania-fact-sheets.pdf
[5] Sursa: State of Health in the EU România. Profilul de țară din 2019 în ceea ce privește sănătatea: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2019_chp_romania_romanian.pdf

https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/642-romania-fact-sheets.pdf


Pacientul oncologic: 
suferă de o boală care îi amenință viața 

trebuie sã urmeze un tratament agresiv, greu de urmat, de lungă durată 

Creșterea numărului de pacienți oncologici, cazuistica  “variată”, 
apariția  de medicamente noi

(chimioterapie/citostatice, imunoterapie, terapie moleculară țintită) 

reprezintă noi provocări privind siguranța personalul de specialitate            
responsabil cu pregătirea și administrarea medicației specifice oncologice



NIOSH definește un medicament periculos pentru personalul care îl manipulează dacă:
1. Medicamentul aprobat pentru uz uman de către FDA-CDER;

2. Medicamentul nu este reglementat altfel de Comisia de Reglementare Nucleară din SUA

3. Una din variantele 

3.A. Există în RCP instrucțiuni/informații specifice (Manufacturer Special Handling Information-MSHI) pentru 
protejarea personalului medical care manipulează produsul, 

SAU 

3.B Este identificat ca prezentând pericol carcinogen, mutagen sau pentru reproducere, pericol genotoxic sau 
alt pericol pentru sănătate prin prezentarea uneia sau mai multor dintre următoarele criterii de toxicitate la 
om, animale sau sisteme in vitro: 

• carcinogenitate; 
• toxicitate asupra dezvoltării (inclusiv teratogenitate); 
• toxicitate reproductiva; 
• genotoxicitate; 
• toxicitate de organ la doze mici;
• structura și profilul de toxicitate care imită medicamentele existente determinate periculoase de care prezintă oricare
dintre cele cinci tipuri de toxicitate anterioare, cu excepția cazului în care medicamentul prezintă și o proprietate
moleculară8 care poate limita potențialul de efecte adverse asupra sănătății la lucrătorii din domeniul sănătății prin
expunerea la medicament.

NIOSH - National Institute for Occupational Safety and Health of USA



Efectul citostaticelor asupra sănătății personalului medical

 Efecte imediate: reacții cutanate, greață, vărsături, stare de amețeală, oboseală cronică, 
căderea părului etc

 Efecte pe termen lung: asupra organelor de reproducere (disfuncție menstruala, 
avorturi spontane, malformații nou născut), mielosupresie, efect mutagen și carcinogen

Exemple de substanțe clasificate ca agent cancerigen conform  definiției din anexa I la 
Regulamentul (CE) nr. 1.272/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 decembrie 
2008 privind clasificarea, etichetarea și ambalarea substanțelor și a amestecurilor,



HOTĂRÂREA DE GUVERN nr. 1.093/2006 (republicată) privind stabilirea cerințelor
minime de securitate și sănătate pentru protecția lucrătorilor împotriva riscurilor
legate de expunerea la agenți cancerigeni sau mutageni la locul de muncă

Articolul 12 (4) În toate cazurile în care se utilizează agent cancerigen/mutagen, angajatorul este obligat să ia 
următoarele măsuri:

• limitarea numărului de lucrători expuși /susceptibil a fi expuși, la nivel scăzut: PREPARARE CENTRALIZATĂ CITOSTATICE
•proiectarea unui proces de muncă prin care să se evite/să se reducă la minimum degajarea de agenți cancerigeni 
/mutageni HOTĂ CU FLUX LAMINAR, ventilație adecvată, exhaustare

• asigurarea măsurilor de protecție colectivă și/sau individual: ECHIPAMENT DE PROTECȚIE SPECIFIC

• aplicarea unor măsuri de igienă (curățarea cu regularitate a pardoselilor, pereților și a altor suprafețe);

• informarea, instruirea lucrătorilor: PREPARAREA CITOSTATICELOR ÎN SARCINA FARMACISTULUI

•delimitarea zonelor de risc, indicatoare de securitate adecvate: ACCESS INTERZIS PERSOANELOR NEAUTORIZATE

•depozitarea, manipularea și transportul fără risc al agenților cancerigeni sau mutageni, utilizarea de recipiente 
ermetice și etichetate clar și vizibil, MĂSURI SPECIFICE ÎN CAZ DE CONTAMINARE ACCIDENTALĂ

• colectarea, depozitarea, evacuarea în siguranță a deșeurilor, utilizarea recipientelor specifice:  COD 18 01 08*

•Reducerea la minim a expunerii (program redus, rotația personalului), Control medical periodic



ORDIN CNAS Nr. 245/2017 din 31 03 2017 aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor naţionale de sănătate curative pentru anii 2017 şi 2018  ACTUALIZAT 2021 Anexa 13 B.1

CHESTIONAR DE EVALUARE includerea în Programul național oncologie, Subprogramul  tratament medicamentos al bolnavilor cu afecţiuni oncologice

Capitolul 2. Criterii privind structura organizatorică (structura organizatorică aprobată):
secție /compartiment de oncologie și/sau  structură de spitalizare de zi aflată în relație contractuală cu casa de asigurări de sănătate pentru monitorizare afecţiuni oncologice

- Punct de recoltare a produselor biologice 
- Laborator de analize medicale 

- Farmacie cu circuit închis

Capitolul 4. Criterii privind dotarea

I. Dotari minime în farmacie, altele decât cele prevăzute în Normele privind înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea farmaciilor şi drogheriilor, aprobate prin OMS 

nr. 962/2009, cu modificările și completările ulterioare: 

1. program de pregătire a citostaticelor

2. hotă cu flux laminar

3. echipamente de protecție categoria a III-a specifice în lucrul cu substanțe citostatice

II. Dotarea sectorului de terapie, alta decât prevăzută prin dispozițiile Normelor privind condiţiile pe care trebuie să le îndeplinească un spital în vederea obţinerii

autorizaţiei sanitare de funcţionare, aprobate prin OMS nr. 914/2006, cu modificările și completările ulterioare: 
1. prize de oxigen 

2. dulap și frigider cu termometru pentru depozitarea citostaticelor necesare pentru o singură zi de tratament 

3. cântar 

4. taliometru

5. pompe elastomerice de unică folosință de 48 h, 96 h, 120 h 

6. perfuzoare non PVC pentru administrarea Paclitaxelului

7. ace Hubber 20-22 G 

8. catetere tunelizate (portacath) 

9. trusă de urgență 

10. echipamente de protecție categoria a III-a specifice în lucrul cu substanțe citostatice

Capitolul 3. Criterii privind structura de personal 

- Comisie multidisciplinară de diagnostic și indicaţie terapeutică 
- Încadrarea cu medici și personal sanitar mediu a secției/compartimentului de oncologie conform Normativelor

de personal ptr asistenţa medicală spitalicească (OMS 1224/2010) 
- Încadrarea cu farmaciști și asistenți medicali de farmacie conform Normativelor de personal pentru

asistenţa medicală spitalicească aprobate prin OMS nr. 1224/2010



OMS 444/25 03 2019 – cu aplicare din 24 04 2019

SECŢIUNEA 4 - Farmacia cu circuit închis

Art. 45. (7) În cazul unităţilor sanitare 

care desfăşoară Programul naţional de oncologie – Subprogramul 

de tratament medicamentos al bolnavilor cu afecţiuni oncologice, 

se organizează un spaţiu separat care să îndeplinească 

toate condiţiile necesare asigurării calităţii preparatului 

dar şi protecţia personalului de specialitate. 

Acest spaţiu trebuie să se afle în vecinătatea secţiei de oncologie 

şi în acesta îşi desfăşoară activitatea 

personalul de specialitate al farmaciei cu circuit închis.

http://depositphotos.com/3914245/stock-photo-Aim-in-the-target-center.html




FARMACIST PENTRU DIZOLVARE/PREPARARE SOLUȚII CITOSTATICE
GATA PENTRU ADMINISTRARE PARENTERALĂ



AUTORIZARE UNITATE FARMACEUTICĂ ÎN VECINĂTATEA 
SALONULUI SPITALIZARE DE ZI ONCOLOGIE 



HOTĂ CU 
FLUX 
LAMINAR 
VERTICAL 
ȘI 
3 FILTRE 
HEPA





ECHIPAMENT DE PROTECȚIE FFP3
halat /combinezon de 
protecție categoria III –
împotriva substanțelor
chimice, citostatice și
biologice

mască respiratorie protecție
înaltă cu filtru hepa FFP3  
protecție medical cat. a III–a

mănuși sterile din nitril 
pentru protecție împotriva
substanțelor citostatice și
biologice categoria a III a 

Ochelari de protecție, 
capelina, apărători de 
pantofi ….



HG 243/2013 Cerințele minime de securitate și sănătate în muncă pentru prevenirea rănirilor

provocate de obiecte ascuțite în activitatile din sectorul spitalicesc/asistenței medicale, Art. 8 (1)

expunerea trebuie eliminată prin adoptarea măsurilor preventive specifice, cu respectarea
ierarhiei principiilor de prevenire prevăzute de Legea 319/2006, actualizată-art. 444-513: …

- utilizarea la locul de muncă a obiectelor ascuțite mai sigure; 
- interzicerea practicii repoziționării tecii acelor de unică folosință



HG 243/2013 cu respectarea ierarhiei principiilor de prevenire prevăzute de Legea 319/2006

- utilizarea la locul de muncă a obiectelor ascuțite mai sigure; 
- interzicerea practicii repoziționării tecii acelor de unică folosință

SERINGI LUER LOCK – CU FILET



COLECTARE DEȘEURI SPECIFICE 

deșeuri tăioase/întepătoare
cod 18 01 01

deşeuri de medicamente citotoxice şi citostatice
cod 18 01 08*



SPILL KIT: trusa de intervenție rapidă în caz de accident cu substanțe citotoxice



PARTICULARITĂȚI PRIVIND ACTIVITATEA FARMACISTULUI 
ÎN PREPARAREA MEDICAȚIEI SPECIFICE ONCOLOGICE 

GATA PENTRU ADMINISTRARE PARENTERALĂ

OBIECTIV: Asigurarea calității preparatului = 
respectarea doze prescrise, mod de preparare RCP, asigurare stabilitate chimică și microbiologică 

Preparare pe cale aseptică a medicației gata pentru administrare parenterară
Necesită condiții speciale de preparare pentru a preveni contaminarea microbiană și chimică 

(contaminare microbiană a preparatului, contaminarea chimică a mediului, 
contaminarea încrucișată medicament-farmacist care prepară)

NECESAR DE REGLEMENTAT ÎN LEGISLAȚIA FARMACEUTICĂ 
MODULUL DE DIZOLVARE CITOSTATICE – pentru farmaciile cu circuit inchis care desfasoara PNS 
Oncologie , cu urmatoarele incaperi: ZONA TAMPON cu suprafata de min 2 mp (dezinfectarea 

mainilor si echiparea/dezechiparea personalului care realizeaza activitatea de dizolvare) ; 
INCAPEREA DE PREPARARE PROPRIU ZISA cu o suprafata de minim 10 metri patrati (cu mobilier 

lavabil, sursa de apa si hota cu flux laminar vertical); ZONA DESTINATA VERIFICARII SI 
ELIBERĂRII produsului finit destinat administrarii iv de catre personal medical specializat. 



STANDARD DE CALITATE, INSTRUIRI 
ASCO – Chemotherapy safety standards noiembrie 2016

USP – GENERAL CHAPTER hazardeus drugs handling in Oncology Pharmacy

ESOP - European Society of Oncology Pharmacy

https://statements.eahp.eu/stakeholder-group/european-society-oncology-pharmacy


Alte măsuri pentru protecția personalul implicat în 
manipularea citostaticelor

Limitarea numărului de lucrători expuși la nivelul cel mai scăzut posibil, expunerea 
lucrătorilor să nu fie permanentă, limitată strict la minimum necesar pentru fiecare lucrător 

➢ PERSONALUL FARMACEUTIC: 1 FARMACIST ȘI 2 ASISTENȚI MEDICALI DE FARMACIE 

➢ PROGRAM DE LUCRU DE 6 ORE/ZI

➢ ACTIVITATE SUB HOTĂ PRIN ROTAȚIE MAX 2 ORE/ZI 

Monitorizată  starea de sănătate (cel puțin 1/an): 

Teste pulmonare, Funcția renală,  hepatică, hematologică, piele (ex iritații) 



2 activități clar diferențiate:  Prepararea și Administrarea



Administrarea

D.p.v. al legislației substanțelor periculoase:

Administrarea  =  toate activitățile necesare “aplicării” medicamentului 
pregătit asupra pacientului

Introducerea acului trusei de perfuzie în dopul de cauciuc al 
flaconului    

 Conectarea trusei de perfuzie la accesul venos al pacientului

 Scoaterea și aruncarea trusei de perfuzie la deșeurile medicale 
periculoase



Administrarea

 Exclusiv de către personal medical instruit și cu experiență în 
administrare intravenoasă

 Se vor folosi soluții gata preparate în unitatea farmaceutică proprie 
unității medicale

 Obligatoriu echipament personal de protecție de categoria III:

Halat de protecție

Mănuși

Ochelari de protecție

Mască respiratorie FFP3 medicală



Administrarea

 Se respectă procedura de administrarea iar 
tratamentul trebuie supervizat de cel puțin un 
medic

Va exista un “spill-kit” ( kit de intervenție în caz de 
deversare de substanțe citostatice)



Administrarea

 Se vor folosi dispozitive cu suprafețe care se pot spăla ușor

 Flacoanele de perfuzie vor fi livrate, pe căt posibil, cu setul de perfuzie 
conectat, încărcat direct din farmacie

 Dacă nu – înțeparea flaconul lui se va face într-un loc separat de secție 
(încăperea de pregătire)



Administrarea

Trusa de perfuzie se umple cu soluție de  NaCl 0,9%,  se 
aerisește, iar acul trusei se introduce încet și centrat prin dopul 
de cauciuc al sticlei/pungii de perfuzie

Ventilul de aerisire rămâne închis



Administrarea

 Se vor evita agitația și graba la deconectarea perfuzie în timpul 
chimioterapiei

 Recipientele goale (sticle, pungi) se vor arunca împreună cu trusa de 
perfuzie ( NU se vor separa)

 Stativele de perfuzie, infuzomatele se vor curăța periodic și/ sau în cazul 
murdăririi (mănuși, lavetă)

 Seringa și acul nu se separă după administrarea injecției, SE ARUNCĂ 
ÎMPREUNĂ (FĂRĂ RECAPIȘONARE)

 Mănușile contaminate se dezbracă imediat, întoarse pe dos  >  gunoi



Eliminarea deșeurilor

 Recipiente goale (seringi, sticle/ pungi)

 Resturi citostatice de la injecții care nu au mai  fost administrate la pacient

 Resturi de perfuzie din setul de perfuzie, din pungi/sticle negolite

 Resturi echipamente de protecție



Deșeurile

 Colectate separat deja la locul producerii, în  recipiente pentru 
deșeuri, pentru a fi transportate

 Se respectă protocoalele de colectare și eliminare a deșeurilor 
medicale chimice în care se încadrează



Spill-kit

Kit de decontaminare

 În caz de scurgere accidentală a perfuziei cu citostatice



Spill-kit – componența
 Combinezon de protecție categoria III Împotriva agenților citostatice și biologici

 Mănuși de protecție categoria III

 Acoperitori de pantofi categoria III

 Mască protecție respiratorie FFP3

 Ochelari protecție categoria III

 Marker pentru delimitarea zone contaminate

 Semn de avertizare

 Pad de absorbție a substanțe chimice

 Lavetă de curățat

 Lopățică, mătură, clește pentru strângerea deșeurilor

 Apă distilată 500 ml

 Sac albastru pentru deșeuri

 Sac special alb deșeuri

 Legături pentru sigilarea sacilor, Formular de raport, cutie carton inscripționată



VĂ MULȚUMIM 

as med. ANNA MARIA NAȘCA  
farm NICOLETA RADU 



EFECTELE PRINCIPALELOR SUBSTANTE CITOSTATICE ASUPRA SĂNĂTĂTII 
PERSONALULUI MEDICAL  sursa: documentul Protecție pentru asistenții medicali în oncologie 


