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Se spune ca, intr-o padure, izbucnise un incendiu
devastator si o pasare Colibri tot aducea apa in cioc,
ca sa stinga focul.
Toate celelalte animale, innebunite de spaima, fugeau
care încotro, pe unde nimereau.
Pasarea Colibri continua, insa, sa care apa cu ciocul.
Un tigru, constient de zadarnicia demersului, ii atrase
atentia:
„Esti nebuna? Tu crezi ca poti sa stingi focul asta
imens, cu stropul de apa pe care-l aduci tu?”
Pasarea Colibri ii raspunse:
„Eu imi fac partea mea…”



FARMACIST RESPONSABIL DIZOLVARE/PREPARARE 
SOLUȚII CITOSTATICE

GATA PENTRU ADMINISTRARE PARENTERALĂ



AUTORIZAREA OFICINEI CU CIRCUIT ÎNCHIS PE SECȚIE DE ONCOLOGIE
ÎN STRUCTURA F1 – SCJ MURES 



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 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

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 



HOTĂ CU FLUX LAMINAR 
VERTICAL ȘI 3 FILTRE HEPA

ECHIPAMENT DE 
PROTECȚIE FFP3

halat /combinezon de
protecție categoria III

mască respiratorie -
filtru hepa FFP3

mănuși sterile din nitril
nepudrate

ochelari de protecție,

capelina, apărători de
pantofi

DISPOZITIVE DE TRANSFER

HG 243/2013 
- utilizarea la 
locul de muncă
obiecte ascuțite
mai sigure; 
- interzicerea
repoziționării
tecii acelor de 
unică folosințăSPILL KIT

trusa de intervenție
rapidă în caz de accident 
cu substanțe citotoxice

DORĂRI ....  ACTIVITATE ....

COLECTARE DEȘEURI SPECIFICE 

deșeuri tăioase/întepătoare
cod 18 01 01

deşeuri de medicamente citotoxice şi
citostatice cod 18 01 08*







ETOPOZI ACCORD:

R.C.P. 6.1 

Lista excipienţilor

1. acid citric anhidru
2. polisorbat 80
3. macrogol 300
4. etanol anhidru
5. alcool benzilic

ETOPOZID TEVA

R.C.P. 6.1
Lista excipienţilor

1. acid citric
2. polisorbat 80
3. macrogol 300
4. etanol

NU AMESTECĂM ACELAȘI DCI 
DE LA DIVERȘI PRODUCĂTORI

MEDICAMENT 
nu este sinonim cu 

SUBSTANȚA ACTIVĂ!



Nerespectarea prevederilor
pot produce modificări în structura proteinelor

DEPOZITARE
PREPARARE

ADMINISTRARE

TRANSPORT

RISCURI MANIPULARE ANTICORPI MONOCLONALI

modificări 
in structura proteică:

instabilitate

Imunogenitate
...

manipulare 
necorespunzătoare

(ex agitare/spumare)

concentrația 
soluției

tempertura pH lumina

excipienți

dispozitive de 
administrare

impurități



FIȘA DE PREPARARE 
GEMCITABIN

DATE REZUMAT CARACTERISTICI PRODUS GEMCITABIN ACCORD
• Singurul solvent aprobat ptr. diluarea concentratului steril de gemcitabină = soluţia perfuzabilă NaCl 9 mg/ml (0,9%) 
• Se diluează în CEL PUȚIN 500 ml ser fiziologic
• Se poate dilua până la concentrația soluției finale = între 0,1 și 5 mg/ml
• SE ADMINISTREAZĂ PERFUZABIL ÎN 30 MINUTE,
• Nu se folosesc perfuzoare PVC (risc de contaminare cu DEHP (ftalați)!

PROBLEMA = Perfuzare 500 ml soluție în 30 minute = 3,6 ml/ sec. = 72 picături/secundă 
(practic perfuzia gravitațională nu curge cu o viteză atât de mare ....) 
ASTFEL NU POATE FI RESPECTATĂ VITEZA DE PERFUZARE ȘI VOLUMUL RCP.

Date suplimentare 
- SOLICITARE MEDICI = ritmul de perfuzare în 30 min, posibil cu 250 ml 
- OPINIE FARMACIST prevedere de diuare în 500 ml (RCP) = timp administrare lung, risc

contaminare cu ftalați în lipsa ser fiziologic în flacoane non PVC, truse non PVC.....
- întreb cum fac alte spitale onco ... Farmacist clinician (concentrație plasmatică optimă)

DECIZIA = PREPARĂM SOLUȚIA ÎN VOLUM DE 250 ML, chiar dacă RCP prevede minim 500 ml



PERIOADA DE VALABILITATE

GEMCITABINA ACCORD RCP 6.3 Perioada de valabilitate

Ambalajul original: 2 ani.
După deschidere, înainte de diluare: Fiecare flacon este pentru o singură
utilizare, imediat după deschidere. Dacă nu este utilizat imediat, durata şi
condiţiile de păstrare dinaintea utilizării sunt responsabilitatea utilizatorului.

După diluare:
A fost demonstrată stabilitatea fizică şi chimică a medicamentului în
utilizare după diluarea în soluţie de clorură de sodiu 0,9% pentru 60
zile la 25°C şi la frigider (2°C - 8°C).
Din punct de vedere microbiologic, soluţia perfuzabilă trebuie
utilizată imediat. Dacă nu este utilizată imediat, durata şi condiţiile
de păstrare dinaintea utilizării sunt responsabilitatea utilizatorului
şi nu trebuie să aibă o durată mai mare de 24 ore la 2°C până la
8°C, cu excepţia cazului în care diluarea a avut loc în condiţii
aseptice controlate şi validate.



diluare/dizolvare?
reconstituire?

pregătire? 
preparare?

preparare pe cale aseptică  
soluții citostatice gata pentru administrare parenterală

... scop, principii generale ... 
Asigurarea calității preparatului = 
stabilitate chimică și microbiologică 

respectarea dozelor prescrise, mod de preparare prevăzut
(solvent corespunzător, concentrație optimă, conservabilitate, valabilitate)  

Siguranța personalului 
care manipulează medicația = substanțe periculoase 

echipament specific și utilizat corespunzător, timp de lucru limitat, măsuri 
speciale în caz de accidente



... provocări pentru farmaciștii care pregătesc
soluții citostatice gata pentru administrare parenterală ... 

fișe de preparare citostatice parenterale: actualizare conform protocoale, 
standard de calitate … termen de valabilitate, conservabilitate ... validare 

Protocol administrare curentă medicație oncologică (instruire asistenți 
mod/timpi de administrare, dispozitive specifice, efecte secundare/reacții adverse)

Protocol preparare și administrare chimioterapie cu desensibilizare

Protocol igienizare, decontaminare chimică, biologică spațiu de lucru

Managementul extravazării

JURNALUL PACIENTULUI - în curs de realizare
• RECOMANDĂRI LA DOMICILIU managementul toxicității în tratamentul chimioterapic
• REACȚII ADVERSE – se notează data ora durata eventualelor reacții adverse
• CALENDAR – chimioterapie, premedicație, terapie orală

Necesar reglementare conditii de autorizare functionare
unitate farmaceutica care prepara solutii citostatice gata pentru administrare parenterala

Necesar program național de instruire farmaciști care lucrează la pregătirea soluțiilor citostatice parenterale



Câteva provocări pentru farmacistul clinician 
alături de medic oncolog și în echipele multidisciplinare 

privind gestionarea pacientului oncologic în spital
 pacientul oncologic rar suferă doar de maladia neoplazică ... incompatibilități ... 

Farmacovigilență

Aderența și persistența la tratament medicamentos oncologic ... 

Revizuire periodică  scheme terapeutice și adaptare la status pacient
Pentru fiecare pacient, în baza documentației adecvate

• Medicamentul potrivit
• Doza corespunzătoare
• Calea de administrare optimă
• Momentul oportun
• Informația utilă și suficientă 

Revizuire periodică/actualizare protocoale de premedicație/ pregătirea 
administrării medicației perfuzabile în oncologie 

Actualizare protocoale de management al durerii pacientului oncologic

... ETC ...





Câteva provocări /oprtunități în farmacia comunitară 
privind gestionarea pacientului oncologic

 SERVICIU FARMACEUTIC AVANSAT - monitorizare a pacientului sub
tratament cu antineoplazice orale: informarea pacientului privind
particularitățile tratamentului cu aceste medicamente, aderența și/sau
persistența la tratament
Identificarea și consilierea pacientului oncologic (chimioterapie parenterală,

radioterapie) cu patologie, medicație cronică asociată (inhibitori/inductori
enzimatici!!!)

Consilierea la eliberarea rețetelor ce conțin simptomatice, premedicația
pentru chimioterapie iv. – IMPORTANȚA ACESTEIA

ACTIVITATE DE “mythbuster” ... Demontare mituri privind gestionarea cancerului

Mitul “Ph alcalin omoară celulele canceroase”(Erlotinib=solubilitate la jumătate la pH peste 5)

Mitul “vitaminele B agravează cancerul”- substituție unde este necesară –
(ex rezecție gastrică=substituție vitamina B12, nu “B” –uri la modul general ........... ETC

…în România sunt peste 8 500 farmacii deschise în medie 10 ore/zi, 
farmacistul fiind accesibil direct în oficină, 

fără programare prealabilă ... 
... Resursă neexploatată ... screening, prevenție ....



Pacientul oncologic = dublu prejudiciu: 
suferă de o boală care îi amenință viața 

tratament agresiv, greu de urmat, de lungă durată 

... UTIL, NECESAR … cred ...
Echipe multidisciplinare de gestionare a pacientului oncologic

Farmacist clinician alături de medici oncologi în spital

Reglementare activitate de preparare solutii parenterale citostatice
și competență ptr. farmacistul care prepară medicația parenterală

Servicii specializate în farmacia comunitară (ghiduri)

Colaborare cu ONG- uri /asociații de pacienți oncologici 

... și refraiming ...

mai puțin paternalism și mai puțin “șablonarda” cu pacientul luptător



... poate că 
nu cancerul este

cea mai gravă
boală a omului, 
ci ignoranţa ...



VĂ MULȚUMESC 

MY NET WORK IS MY NETWORK 
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