Farmacistul “de hota" in echipa cu asistentul medical:
cum protejam capitalul venos

al pacientului cu chimioterapie parenterala




Hosplital Pharmacist

What my mom thinks I What the What my
e murses think I do friends think T do

What the What I think I do What I really do
doctors think I do




CE NU SUNT? CE NU FAC?

»Nu sunt farmacist sef — lucrez la un punct de lucru farmaceutic
»Nu sunt farmacist clinician / “farmacolog”

»Nu sunt farmacist oncolog — nu exista in Romania

»Nu eu fac achizitiile de medicamente in spital

> Nu stiu In fiecare moment care medicament in care farmacie comunitara
lipseste sau se gaseste ....



CONSILIUL 4 ’
—~ JUDETEAN Y SPITALUL CLINIC

~ MURES JUDETEAN MURES

SPITALUL CLINIC JUDETEAN MURES

NICOLETA RADU
FARMACIST DE HOTA







Pacientul oncologic:
sufera de o boala care ii ameninta viata

trebuie sa urmeze un tratament agresiv, greu de suportat, de lunga durata
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Scop terapeutic al medicatiel antineoplazice:

Chemopreventie, vindecare, control, paliatie

TN SPITAL - MEDICATIE PARENTERALA ANTINEOPLAZICA:
CITOSTATICE “clasice”
ANTICORPI MONOCLONALI

IMUNOTERAPIE

TERAPIE
MOLECULARA
TINTITA

CHIMIOTERAPIE

CITOSTATICE
IVIEDICATIA®
ANTINEOPLAZICA




REZUMAT FISE DE PREPARARE 51 ADMINISTRARE
ANTINEOPLAZICE PARENTERALE

1. Acid folinic / Calcii folinas/Folcasin 25. Gemcitabina
/ Faolinat de calciu Kabi 26. Tfosfamida / Holoxan
2. Acid zolendronic / Zerlinda 27. Iplimumab/ Yervoy
3. Alflibercept /Zaltrap 28. Irinotecan
4. Atezolizumab/Tecentrig 29. Irinotecan liposomal/ Onyvide
5. Avelumab/Bavencio 30. Mesnum/Uromitexan
6. Bevacizumab/Avastin/Alymsys 31. Metotrexat
7. Bleomicina 32. Mitoxantrona/Onkotrone
8. Citarabina 33. Nab Paclitaxel/Abraxane
9. Carboplatin 34. Nivolumab/Opdivo
10. Cemiplimab/Libtayo 35. Oxaliplatin
11. Cetuximab / Erbitux 36. Paclitaxel
12. Ciclofosfamida/Endoxan 37. Panitumumab / Vectibix
13. Cabazitaxel/Jeviana 38. Pembrolizumah/Kevitruda
14. Cisplatin 39. Pemetrexed / Alimta
15. Dacarbazina 40. Pertuzumab / Perjeta
16. Dactinomicind/Cosmegen 41. Ramucirumah / Cyramza
17. DocetaxeL. 42. Temsirolimus / Torisel
18. Doxorubicina 43. Topotecan / Potactasol
19. Doxorubicin lipozomala/Myocet 44. Topotecan — sol perfl
20. Doxorubicina liposomala 45. Trastuzumab/Herceptin
polietilenglicata/Caelyx 46. Trastuzumab emtansine / Kadeyla
21. Durvalumab/Tmfinzi 47. Vinblastin
22. Epirubicina 48. Vincristin/Sindovin
23. Etoposid 49. Vinorelbin

24. Florouracil(5 fluorouracil)

Preparatele pregitite in farmacie sunt solutii citostatice gata pentru administrare parenterala
Perioada de valabilitate a preparatelor perfuzabile realizate in unitatea farmaceutica
este de maxim 12 ore in conditiile de temperatura si protectie pe care le furnizim
Cazurile particulare de valabilitate
mai scurta de 12 ore sunt semnalizate distinct pe flaconul perfuziei si schema de tratament
Medicatia preparatd in pompid elastomericia precum si perfuziile cu 5FUflacon 1 liftru
au valabilitate de 48 ore
In conditiile in care medicatia nu se administreaza in aceeasi zi in care a fost preparata,
este considerat deseu si nu se administreaza pacientului!!!

Elaborat Farm Nicoleta Radu — responsabil F1- Oficina de circuit inchis Oncologie si Asist Med Pr
Nasca Anna Maria, in colaborare cu echipa medical
Sursa: RCP medicamente Quapos6, ghiduri ESMO, protocoalele terapeutice CNAS - Oncologie,



REZUMAT FREPARARE S| ADMIMISTRARE MEDICATIE ANTINEDPLAZICA PAREMTERALA
FLUOROURACIL |S5-fluorguracil) 50 mg/ml concentrat solutie pentru solutie parenterala

Clasa terapeuticl: — antimetahaliti, analogi de pirimiding
Indicatii: Cancer de calon, sbomac, mucoase digestive superioane, pancreas, glande mamare,

Reactii adverse: Ulceratii ale mucoasei bucals, sbomac, intestins, diaree severd
- Sdngeri, hemaragii severe la diferite nivele

Contraindicagii: alergii, nivel crescut bilirubing, depresia miduvei osoase

Premedicasie: intodeauna inainte de 5FU se administreazd ACID FOLINICSFOLNAT DE CALCIU
* in cax de administrare in perfuzie
Premedicagie standard 2 fioke DOGAMETAZOMA & mg2 mil in 100 ml sal MaCl 8,95
1 tabletd FAMOTIDIMA 20 mg/40 mg in zilele 2 i 3
Se recomandd APREPITANT {EMEND — antiernetic - antagonist selectiv al receptorilor neurakininid 1 {NK1) pentru
substantas P umand) 125 mpin siua 1 4 80 mg in zilele 2 51 3
*  pompd elastomerica timp de 48 h, nu necesitd premedicatie, w= admi. dupd folinat de calciu

Stabilitate:

- Mediluat, in flacon ariginal - se pdstreacd la 15-25 B, ferit de luming
- diluat stahilitate 34 pre 15-25°C protejat de luming, nu se pistreazs la frigider!

Pregitire preparat pentru administrare parenterald:
daze sub S00mg'mp, se dilueara pana la 100 ml NaCl3,9% si se administ reara in bolus;
daze paste 500 mg'mp, 5FU se dilusaza in functie de cales de aministranes;

- in parfuzie sdministrare bolus se dilueasa pana ls 250 ml Nall 09%

- in pompa e dilueaza pana la 100mil/ 240/275 mil Nall 0.9%

- in parfuzie continud pentru 24 are — T 1000 ml NaCl Q9%

Mod de administrare: dorale mic in balus Smp de 15-20 min
- dazele mar in perfuzie IV, timp de 2 are, perfuziile lungi — 1000 milin 24 are sau pampd elastomerics 24,048 ore |

ritm 5 milford)
Atentiondri mﬂl@ SE PROTLCIEAZA DE U.IhD

SOLUTH PERFUZABILE | Sol MaCl 0,9% flac 250 ml =/~ 1000 mi

UTILIZATE Sol MaCl 0,9% flac 250 ml {250 ml | _&ummm;u_
IMateriale si dispozitive medicale SPECIFICE utilizate la preparare si administrare:
PREPARARE- Matoriale 4 dispozitive medicale utilizate
Fir. DENURMIRE U Cantiaie,
T | SesipgA 0750 mi [ 1
* | Acde unich falasintd 18G huc 2
U] #f-PORPA ELASTOMERICA hue 1

Preparat conform pentru efiberare fadministrare - Salutie pefuzabild Impeds, incalard, frd particule detectabile 1
ns pectia vieuald, la temp camerej [20-25C), etichetatd cu nume, prenwme, identificatar unic pacient, medicamant, daza,
data prepardrii. Medicamentul se elimind dac este de culoare brund, galben inchis

Termen de valabilitate preparat perfuzabil — a s= utiliza imediat, maxim 24 de ore, la temperaturi 2 - 8°C,

Eliminare deseuri In recipiente specifice inscriptionate: cod 18 01 08% medicamente citoboxice 5i citostatice,

ADMINISTRARE - htateciale s dispozitive medicale utilizate

Administrare pe vend periferic Administrare pe camerd port
#e. | DEMUMIRE UM | Captitaip] ™ | cenumire UM | Capiitatp,
b | Tousmin ol Bupf 1 L TR AT e L
< 2




EXTRAVAZARE

instilarea/scurgerea neintentionata a medicatiei de perfuzat
din vasul de sange in tesutul inconjurator

- In functie de substanta extravazatd gradul de “afectare

poate varia de la o reactie usoara a pielii pana la necroza
severq, leziuni pot fi la nivelul vaselor, muschilor, nervilor etc

= gradul de afectare depinde de tipul de medicament,
concentratia medicamentului, localizarea extravazari si
durata de timp Iin care un medicament actioneaza

= Factori de risc independenti: solutiile foarte concentrate, pH
alcalin, volume mari de perfuzie



Pe baza pontetialului de a provoca leziuni tisulare la extravazare,
medicamentele ptr administrare intfravenoasa pot fiimparfite in 3 categorii

»Vezicante (afecteaza tesuturile): produc vezicule si ulceratii - netratate pot
duce la distrugerea tesuturilor si necroza.

»lritante (iritante pentru tesuturi): provoaca dureri la si in jurul locului
injectarii/de-a lungul venei, inflamafii sau ulceratii daca extravazeaza
volume mariin tesut.

»Non-vezicante (care nu dauneaza tesuvturilor): nu produc ulceratii, rareori
produc o reactie acuta in urma extravazdarii.

Allwood si colab - clasifica in 5 categorii: vezicante, exfoliante, iritante, inflamante, neutre.




Clasificare chimioterapiei

pe baza efectului asupra tesuturilor la exiravazare

Bendamustina Bleomicin
Carboplatin Fludarabin
Doxorubicin Cisplatin(<0,4 mg/ml) 5-Fluorouracll
_ (concentratie mica)
Dacarbazin Acid folinic
Etoposid Iinotecan
5-Fluorouracil Metotrexat
Gemcitabina Topotecan
Treosulfan Acid zoledronic

*tipul de afectare tisulara cauzat de docetaxel: unele datele din literatura prezinta efect vezicant, iar altele un efect iritant*



| Vezicante

Il. Iritante

A.. Compusi care se leagd de ADN :

1. Agenti alkilanti : Mechloretamine, Bendamustine
2. Anthracycline: Doxorubicin, Daunorubicin, Epirubicin, Idarubicin
3. Alte antibiotice: Dactinomycin, Mitomycin C, Mitoxantrone
B. Compusi care nu se leaga de ADN
1. Vinka alkaloizi: Vincristine, Vinblastine, Vindesine, Vinorelbine
2. Taxani: Docetaxel, Paclitaxel
C. Altele : Trabectedin
Agenti alkilanti: Carmustine, Ifosfamide, Streptozocin, Dacarbazine, Melphalan
Anthracicline (altele): doxorubicin lipozomala, Daunorubicin, Mitoxantrone
. Inhibitori de Topoisomeraza ll: Etoposide, Teniposide
D.Antimetaboliti: Fluorouracil, sare de platina, Carboplatin, Cisplatin, Oxaliplatin
Inhibitorii de Topoizomeraza I. Irinotecan, Topotecan
Altele: Ixabepilone

TmoOw>

lIl. Nonvezicante Aresenlc trioxid, Asparaginase, Bleomycin, Bortezomib, Cladribine, Cytarabine, Etoposide,

Gemcitabine, Fludarabine, Interferoni, Interleukin-2, Methotrexate, Anticorpi monoclonali,
Pemetrexed, Raltitrexed, Temsirolimus, Thiothepa, Cyclophosphamide



i Risc de afectare tisulara
moderat

Ieomlcma Scazut

Carboplatina Moderat
Cisplatiné Moderat-crescut

docarbozing IR0
Moderat-crescut

Etoposida Moderat

Fludarabin Scazut

Acid folinic Scazut

[EEIISTETM Moderat

Iinotecan  NQeul)
Metotrexat  Neeull
Mitomicin  [SIERENL
[SEETTTEN TN Crescut

Paclitaxel Crescut

Topotecan el
WP U——

Tipul de afectare tisulara
iritant
Non-vezicant
Iritant

Masuri specifice

Nu se aplica
Nu recomandd

Iritant/vezicant (conc>0.4 mgsmi) Dimetil sulfoxid topic + racire

Iritant

Iritant/ vezicant
vezicant

vezicant

Iritant

Non-vezicant

Non-vezicant/ ritant(administrat nediluat
sau cateter venos central)

Non-vezicant
Iritant
Non-vezicant
Non-vezicant
vezicant
vezicant
vezicant

Non-vezicant
vezicant

Protectie UV pentru zona afectatd

Dexrazoxan iv sau Dimetil sulfoxid
topic + racire
Dexrazoxan iv sau Dimetil sulfoxid
topic + racire

Dimetil sulfoxid topic+ racire
Hialuronidaza s.c.

Caldura+hialuironidaza



hllﬂSURILE CARE SE IAU IN CAZ DE EXTRAVAZARE A UNEI VENE PERIFERICE

1. OPRESTE SI INTRERUPE INFUZIA. LASA ACUL PE LOC
2. IDENTIFICA AGENTUL EXTRAVAZAT

3. Las canula pe loc, incearcd si aspiri usor, cit mai multi solutie extravazati. inregistreazé volumul
inliturat. Evita presiunea manual3 pe zona extravazata. inl3turs canula.
4. MARCHEAZA CU UN CREION MARKER ZONA EXTRAVZATA
5. Anuntd medicul. incepe masuri specifice cat mai rapid
I. Agent non vezicant: COMPRESE RECI USCATE LOCAL (GHEATA) = initial timp de o or3, apoi de mai
multe ori pe zi (ex 4xzi tip de 20 minute timp de 1-2 zile sau compresa continua 24 ore)
Il. Agent vezicant sau iritant
1. Localizarea si neutralizarea agentiilor: antracicline, mitomicina, dactinomicina, agenti alkilanti
5.a) Localizeaza:
APLICA COMPRESE CALDE SI USCATE TIMP DE 20 DE MIN. DE 4 X / ZI, ZILNIC, 1-2 ZILE
evitd comprese cu alcool
5.b) Neutralizeaza: cu antidoti specifici: Antracicline/Mitomicina =stopice cu DMSO/Dexrazosane

2. Disperseaza si dilueaza agentii: alcaloizi de VINCA, TAXANI, SARURI DE PLATINA
5.a) Disperseaza: aplici COMPRESE CALDE USCATE, timp de 20 de minute, de 4 ori/zi, zilnic 1-2
zile
5.b) Dilueaza: administreaza agenti care cresc resorbtia. PTR alcaloizi de vinca si taxani se
recomanda Hialuronidaza
6. Ridicd membrul si mentine-| in pozitie ridicata. Administreaza analgezic daca este necesar
7. FORMULAR DOCUMENTARE EXTRAVAZARE, FORMULAR INFORMARE PACIENT

8. Consult chirurgical/masuri specifice la nevoie




CHITUL DE EXTRAVAZARE
disponibil in toate salile de tratament

Canule sterile

A\

E EXTRAVAZARE

» Seringi sterile de d pbile 10x10 ml
20 ml) — cel putin SN - Cl 0,9%, 10 ml-10
Manusi sterile si ne

= abil 100 mi
Plasturi hipoalergic S

COLD - HOT PACK
Tifon steril
Tampoane sterile ¢
Un liniar

Un creion MARKER

V VV V YV VYV V

documentatie FOR MARE PACIENT



se aplica in general GHIATA SAU COMPRESE RECI
la majoritatea citostaticelor

cu exceptia alcaloizilor de vinca si e’ropgsid la care se aplica
COMPRESE CALDE (HIALURONIDAZA -indisponibila)

Reactii tegumentare locale Flebita chimica
ASPARIGINASE, CISPLATIN, CISPLATIN, DACARBAZINE, EPIRUBICIN,
DAUNORUBICIN, DOXORUBICIN, 5-FLUOROURACIL, GEMCITABINE,

EPIRUBICIN VINORELBINE



INCIDENTA

absenta unui registru centralizat pentru evenimentele de extravazare a chimioterpiei.
Estimarile = intre 0.01% si 7%

in scadere - prin gestionare a riscurior

Diagnosticul diferential cu reactiile locale nonextravazare:
=eritem, urticarie si prurit local

-flebita chimica (senzatie de arsurd, crampe) ce poate determina tromboza/scleroza venei




Factori de Risc

Factori de risc legati de pacient

»venele mici si fragile

»vene sclerozate - consecinta a multiplelor cure
anterioare de chimioterapie / abuz de droguri

P venele proeminente, dar mobile (ex. persoane in varsta)
»boli cunoscute/situatii asociate cu o circulatie
modificata/afectata: sindromul Raynaud , DZ
avansat, boala vasculara periferica severaq,
limfedemul sau sindromul de cava superioara

P Predispozitia la sangerare, permeabilitatea
vasculara crescuta/anomalii de coagulare.

P Obezitatea -accesul venos periferic mai dificil

P deficite senzoriale - afectare capacitatea pac. de
a detectare modificare senzatie la administrare

P dificultati de comunicare/copii -ascund
raportarea Iincipienta a semnelor/simptomelor
extravazarii

Factori de risc

legati de canulare sau proceduri de infuzie
P personalul neinstruit sau fara experienta
» mai multe incercari de canulare
»sediul de canulare nefavorabil
P injectii in bolus
P presiune de curgere ridicata
P alegerea echipamentului (alegerea
cateterului periferic, dimensiune, ace de otel)
P pansamente necorespunzatoare sau fixare
proasta a canulei
» CVAD implantat prost (prea profunda
pentru canulq, dificil de securizat canula)




MINIMALIZARE RISC DE EXTRAVAZARE

MASURI DE PREVENTIE

» implementarea sistematica a tehnicilor de administrare
standardizate, documentate

» personal medical instruit specific - si preventie, gestionare

extravazare (gradul de afectare depinde de tipul de medicament, |
concentratia medicamentulul, localizarea extravazari si durata de timp in
care un medicament actioneaza)

» identificarea zone de canulare adecvate inainte de insertie.

» Pentru administrare chimioterapie plasarea unui dispozitiv de
acces venos central ar frebui sa fie luat in considerare...

sistem port-a-catch / sau camera port-acces




. CAMERA IMPLANTABILA (PORT)
| Alternativa
. in terapia venoasa prelungita
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PORTURILE IMPLANTABILE




DE CE CAMERA PORT?

» Pacientul sa nu fie Infepat in mod repetat prin
punctionarea unei vene

— Durere minima
— Confortul pacientului
— Usureazd munca asistentului medical



INDICATII

» Acces vascular prelungit pentru:
» Chimioterapie
» Administrare fluide I1.v.
» Administrare sange
» Nutritie parenterala continua
» Recoltare analize
» Administrare substanta de contrast

» Utilizate din 1983!



»|deale

» |a pacientii care pun accent pe
Imaginea corporald

» |a pacientii care vor sa faca sport



Cum se monteaza ?

» In general, subclavicular
» Inferventie chirurgicala
» Internare de 1 zi



' - = Tmaw










Caracteristici

» Plasate subcutanat
» Sunt alcatuite din:
» Un port injectie

» O membrand (sept) cu auto- —

etansare (silicon)

» Un cateter detasabil sau
non-detasabll

legatura cu sist. vascular



Caracteristicli

» Se utilizeaza doar ace
huber pentru
accesarea membranel
portulul

» Varful acului impiedica o
desprinderea de
particule de silicon din
memlbrand B -







Avantaje

» Se poate utiliza ani de zile, intermitent

» Administrarea medicamentelor sau prelevarea de
sange fara a punctiona vena brafului — reduce
disconfortul

» Nu necesita intretinere particulara, poate fi folosita
pentru > 2000 punctionari

» Sila pacienti mai puti responsabili



Avantaje

» Risc relativ scazut de infectie (0,1 cazuri de
infectie relatate la 1000 zile)

» Dupa montare, locul de insertie e suturat, se
vindeca, nu exista contact cu exteriorul

» Mult mal cosmetice

» Imaginea corporealad si calitatea vietii mult
Imbunatatite

» Crema anestezica Emla / Romla



Dezavantaje, complicatii

Procedeu chirurgical de implantare si de scoatere

v

Spdlate lunar

v

Tromboza cateterului — se evita prin adm. de anticoagulant pe cateter intraoperator
+ anticoagulant n primele 24 — 48 ore

Formarea de teaca de fibrina in jurul dispozitivului
Defectiune tehnica a portului
Lezarea arterei subclaviculare

Ruperea cateterului la compresie intre clavicula si prima coasta

vV v v v Vv

Rotatia dispozitivului sau deplasare



ACCESARE CAMERA

» Manusi sterile!

» Obligatoriu pielea se dezinfecteaza cu iod DE 3 ORI
sau clorhexiding, pe o zonad largad cam 15/15 cm

» Se fixeaza camera prin palpare infre 2 degete

» Se infroduce aculintre degete, exact la jumatatea
distantel, perpendicular pe piele

» Doar ac Huber de marime adecvata ! - 20 mm minim,
25 mm |la cei mal corpolenti

» Avansam acul pdna se opreste (simtim rezistentq)




Spadlarea/intretinerea

camerel port

“TAUROLOCK” - produse pentru intretinere camere port
(sunt inreqgistrate ca dispositive medicale - nu sunt medicamente!)

TauroLock HEP 100 = solutia pentru pentru inchiderea profilacticd a camerelor
Contine taurolidind - agent antimicrobian inclusiv asupra MRSA si VRE si doud
anticoagulante cu efect sinergic citrat 4% si heparinad 100UI/ml. Solutia pastrata in
camera implantabila previne formare biofilm bacterian, asigura permeabilitatea

TauroLock U25.000 = previne ocluziiller biologice, fibrina din cateter
Contine taurolidind, agent antimicrobian inclusiv asupra MRSA si VRE si 4% citrat

cu rol anticoagulant si 25.000 urokinaza- agent fibrinolitic

TauroLock = Solutia antimicrobiand impotriva ocluziilor biologice din cateter
Contine taurolidind, agent antimicrobian 4% citrat cu rol antficoagulant

Spalarea camerei la 4 saptaméani sau dupa
fiecare utilizare!
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VA MULTUMIM
PENTRU ATENTIE
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