Az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet
modszertani levele A keverékinfuzidk eldallitasa

OGYI-P-63-2007

A hatalybalépés idépontja: 2007. december 10.

A kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak mikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol
sz6l6 41/2007(1X. 19.) EUM rendelet (tovabbiakban R.) 37. §-ban kapott felhatalmazas
alapjan, a Koérhazi-Klinikai Gyoégyszerészeti Szakmai Kollégiummal egyetértésben az alabbi
modszertani levelet adjuk ki ugyanezen rendelet 23. §-a (2) b) bekezdés bb) albekez-
désében megnevezett intézeti gyogyszertari tevékenyseég leirasara .

Ezzel egyidejlileg hatalyat veszti az OGY|-P-63-2004 sz. modszertani levél.

A citosztatikus keverékinfuzidk el6allitasanak részleteit az OGYI-P-64-2007 modszertani
levél tartalmazza.

Bevezetés

A fekvbbeteg-gydgyintézetekben alkalmazott terapias eljardsok soran a parenterdlis

gyogyszerkészitmények elegyitése szamos problémat vet fel.

a) Az elegyités nem megfeleld korilményei kévetkeztében mikrobiolégiai szennyez6dés
Iéphet fel, amely a beteg allapotat sulyosan veszélyeztetheti..

b) A kell6 szakmai korultekintés nélkul végzett elegyités fizikai, kémiai inkompatibilitdsokat
gyogyszerbomlas okozta karos hatasokat eredményeztet, illetve ezen keverékek
alkalmazasa terapias interakcidkat, toxikus tineteket idézhet eld.

c) A keverék készitése esetenként — a hatdbanyag szérédasa miatt - a készitére nézve is
veszélyes lehet, ezért egészségvédelmi rendszabalyokat kell kidolgozni a készités
folyamatara.

A médszertani levél célja, hogy el6segitse a parenteralis gyogyszerkészitmények (injekcié-
injekcié, injekcio-infuzid, infuzio-infuzid) biztonsagos, ellendrzétt  elegyitését és
felhasznalasat.

Az olyan egészségugyi szolgaltatd, amelyik jelenleg nem tudja a modszertani levélben
rogzitett feltételeket maradéktalanul teljesiteni, torekedjen arra, hogy az itt leirtakat a lehet6
legrévidebb idén belll teljesitse.

Alapelv, hogy a kulonb6z8 parenteradlis gyogyszerek beadas elbtti O0sszekeverése a
gyogyszerkészités sajatos terulete.

A mobdszertani levél kiilén fejezetben targyalja:
» azinjekcidk egymassal, vagy infuzidkba térténd elegyitését,
e a parenteralis taplalo keverékoldatok készitését.

Fogalmak

E médszertani levél vonatkozasaban:
a). osztalyos/klinikai gy6gyszerész

A kérhazi osztalyon vagy egyetemi klinikan dolgozé gyogyszerész. Feladata nem
azonos a klinikai szakgyogyszerészi képesitéssel rendelkez8 gyogyszerésszel.

b). felligyelet
A keverékinfuzié szakszer( elkészitéséért felelés osztalyos/klinikai gyégyszerésznek,
annak hianyaban vagy tavollétében a keverék elkészitését elrendel orvosnak az osztalyon




kell lennie, olyan helyzetben, hogy szikség szerint azonnal kdzbe tudjon avatkozni a
gyogyszerkészitési folyamat barmely részében.

c). kbzvetlen felhasznalasu keverékinfuzio

Olyan egy adagos formaban, egy beteg részére készitett infuzié keverék (injekcio-
injekcio, injekcid-infuziod, influzid-infuzidé) amely tarolas nélkil, azonnal felhasznalasra kerl.
Ezen keverékek szakszer( elkészitéséért (kdrnyezeti feltételek, eszkdzok, technolégia és
kompatibilitdsi  viszonyok megfelelésége) a felugyeletet ellatd osztalyos/klinikai
gyogyszerész, annak hianyaban vagy tavollétében a feligyeletet ellatdé gyogyszert rendeld
orvos egy személyben felel6s.

d). nem kbzvetlen felhasznalasu keverékinfuzio

Olyan egy vagy tébb adagos formaban készitett infuzid keverék (injekcio-injekcio,
injekcio-infuzid, infuzié-infuzid, illetve minden parenteradlis taplalé oldat és citosztatikum
tartalmu keverékinfuzid) amely kézponti el6allité helyen (intézeti gydgyszertar vagy osztalyos
aszeptikus blokk) kerll eléallitasra, tarolasra, majd elosztasra. Ezen egy vagy tébb adagos
keverékek elkészitése minden esetben kizardlag aszeptikus kortulmeények kdzott torténhet. A
keverékek szakszerl elkészitéséért (kornyezeti feltételek, eszkdzok, technologia és
kompatibilitasi viszonyok megfelelésége) intézeti gydgyszertari készités esetén a felligyeletet
ellatd intézeti gyogyszerész, osztalyon to6rténd készités esetén a felligyeletet ellato
osztalyos/klinikai gyogyszerész, annak hianyaban vagy tavollétében a fellgyeletet ellatd
gyogyszert rendel6 orvos egy személyben felel6s.

1. Injekciéok egymassal, vagy infazidkba torténé elegyitése

Az injekciok egymassal, vagy infuzidkba torténd elegyitése, higitasa csak az alkalmazasi
el6iratokban leirtaknak megfeleléen térténhet. Ha az elbirat nem rendelkezik arrdl, hogy az
adott injekcié milyen egyéb injekcidval vagy infuzidéval keverhet6, akkor a gyégyszerész,
vagy a gyogyszert elrendelé orvos feleléssége, hogy a fizikai, kémiai kélcsdnhatasok,
inkompatibilitasok (pH, csapadékképzddés, bomlas, fényérzékenység stb.)
figyelembevételével készitsék el az elegyitést.

Az eléallitott keveréknek a felhasznalas vagy a tarolas ideje alatt megfeleléen stabilnak kell
lennie. Ha barmilyen inkompatibilitds varhatd, akkor az elegyités tilos, az injekcidkat kulon
kell beadni.

Alapelvnek kell tekinteni, hogy a keverékben, illetve a tarolé tartaly felUletén jelentkez6
kdlcsdnhatasok (pl. hatéanyag kotédés a mianyag infuziés zsdk fellletén, stb.)
biztonsagosabb megitélése érdekében a keverékinfuzi6 komponenseinek a szamat
lehetbség szerint minimalizalni kell.

1.1. Személyi és targyi feltételek:

Az adott osztalyon/klinikan leggyakrabban hasznalatos injekcio-injekcié és injekcio — infuzid,
infuzio-infuzid keverékek receptjeit a kompatibilitasi szempontok jévahagyasa érdekében
irasban, az intézeti vezetd fégydgyszerészhez kell benyujtani, aki a gyégyszerkészitmények
elegyithet6ségét elbiralva meghatarozott elegyek készitésére irasbeli engedélyt ad.

Az elegyitést — amennyiben kozvetlen felhasznaldsu keverékinfuziérél van szé - a
betegosztdlyon megbizott szakdolgozd végzi, lehetSleg osztalyos/klinikai gydégyszerész
fellgyeletével .

Ha az osztalyon nem dolgozik osztalyos/klinikai gyogyszerész, akkor az engedélyezett
elegyek készitésével megbizott szakdolgozék felligyeletét a gyogyszert elrendelé orvos
koteles ellatni.



A nem kozvetlen felhaszndlasu keverékinfuziok elballitasat — mind az intézeti
gyogyszertarban, mind az osztalyon - aszeptikus kériimeények kézott kell végezni.

1.2 Cimkézés

A keverékinfuziok cimkéjén a koézvetlen felhasznalasu keverékinfuziok esetén az oldat
Osszetételét, a beteg nevét, szuletési datumat, korhazi azonositéjat, a nem kozvetlen
felhasznalasu keverékinfuzidk esetén a keverék gyartasi szamat, az oldat Osszetételét, a
készités id6pontjat, a tarolasi feltételeket, a felhasznalhatésag hataridejét, a keverést végzé
személy nevét, valamint a beteg nevét, korhazi azonositéjat kell feltlintetni.

1.3. Dokumentacio

A kdzvetlen felhasznalasu keverékinfuziok készitésére és alkalmazasara vonatkozé adatokat
az apolasi dokumentacioban kell szerepeltetni.

A nem koézvetlen felhasznalasu keverékinfuziok készitésérél keverési dokumentaciod
vezetése szikséges, amelyben a cimkén szereplé adatokon tulmenden fel kell tiintetni a
keverékhez alkalmazott komponensek gyartasi szamat, illetve a keverék készitését feliigyel
gyogyszerész, vagy orvos aldirasat.

2. A parenteralis taplalé keverékoldatok
magisztralis készitésének altalanos szabalyai

21 Személyi és targyi feltételek
2.1.1. Dolgozéi létszam:

A R. 3. sz. melléklete értelmében az elGirt személyzeti létszam citosztatikus
keverékinfuzidkészités esetén:

Keverékinfuzié készités bb)

Napi 50 palackig

Gydgyszerész 1/4
Szakdolgozo 1/2
Napi 51-100 palack

Gydgyszerész 1/2
Szakdolgozo 1
Napi 100 palack felett

Gydgyszerész 1
Szakdolgozo 2

2.1.1.A parenteralis taplald keverékoldatok magisztralis el6allitasa kizardlag az erre
kialakitott ~ helyiségekben, gyogyszerészi felugyelettel torténjen. Az aszeptikus
oldatkészitd helyiség bejaratanal bemosakodasi és atoltdézési lehetbséget kell
biztositani. Az 6lt6z6t a 1égzsilipek mintajara kell tervezni, hogy elvalassza az atdltozés
kllonb6zb szintjeit, és ezaltal minimalizalja a védéruha baktérium és részecske
szennyezddését.

2.1.2 Az oldatkészit6 helyiségben ,A” tisztasagi fokozatu munkateret biztosité laminar air
flow (LAF) berendezést kell elhelyezni, legalabb ,D” tisztasagi fokozatu koérnyezetben.



2.1.3 Az oldatkészit6 helyiségben a biztonsagos tisztitas és fertétlenités érdekében sima,
résmentes, megfeleléen moshato és fertétlenité-szereknek ellenalld, részecskét le nem
ado falfellilet és padozat szlikséges.

2.1.4 Az infuziok, injekciok és a steril eszk6zok beadasara zsilipablakot kell kialakitani az
oldatkészitd és az el6készitd helyisegek kdzott.

2.1.5 Az aszeptikus munkavégzéshez jél zaréddé mandzsettdju hosszu ujju steril képeny,
egyszer hasznalatos steril sapka és maszk, valamint fertétlenité kézmosas utan felvett
steril, egyszer hasznalatos gumikeszty( viselése kotelezb.

2.1.6.A keverékoldatokat tartalmazé mianyag zsakokat az orvostechnikai eszkdzok
engedélyezésére illetékes hatdsag engedélye alapjan lehet hasznalni.

2.2 A parenteralis taplalo oldatok elegyitése

2.2.1 El6keészites

2.2.1.1. A helyiségek, illetve berendezések, eszk6zok tisztitasat, fertdtlenitését, esetleges
sterilezését részletes szabvanymuiveleti leirasban kell rogziteni és a miveletek
elvégzését dokumentalni kell.

2.2.1.2. A levegétisztitd berendezéseknek lehetéség szerint folyamatosan kell mikodnilk.
Ahol nem igy van, ott aszeptikus munkat nem szabad végezni addig, amig a légtisztitd
berendezés beinditasat kdvetbéen az oldatkészité helyiségben az elbirt 1égtisztasagi
feltételek ki nem alakulnak.

2.2.1.3. Az infuzids oldatok tarold tartalyait a ,D” fokozatu helyiségbe t6rténé bezsilipelést
megel6z8en fertbtlenitd oldattal le kell mosni.

2.2.2 Keszites

2.2.2.1. A parenteralis taplalo oldatok el6allitasahoz - Magyarorszagon vagy az Europai
Gazdasagi Térség (EGT) tagallamaiban, illetve az eurdpai k6z6sséggel vagy az EGT-
vel megkotott nemzetkdzi szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast
élvez6 allamban - térzskdnyvezett és forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
alapoldatok, infuzidk hasznalhatoék fel .

2.2.2.2. Az egyes alapoldatok elegyitése a kever6késziléket telepitd gyarté cég,
ajanlasaban, az alkalmazasi el6iratban feltintetett és a miuveleti leirasban
meghatarozott technoldgia szerint torténjen, melytdl eltérni nem szabad.

2.2.2.3 A készitésre vonatkozé ajanlasnak tartalmaznia kell az egyes parenteralis taplalo
oldatok felhasznalhatdsagi idejét és tarolasi feltételeit is.

2.2.2.4. Ha egy Osszemérést kovetben, egy munkafolyamat soran, szétosztassal tdbb
teliesen azonos keverékoldat készll, akkor minta tarolasa sziukseéges a készitmény
lejarati idejét kovetd tovabbi egy napig, a megadott tarolasi hémérsékleten eltartva.

2.3 Cimkézés



A parenterdlis taplalé oldatok cimkéjén fel kell tintetni a keverék azonositdé szamat,
Osszetételét, térfogatat, kaloria értékét, ozmolaritasat, a készités id6pontjat, a
felhasznalhatésag hataridejét, a keverést végz6 személy nevét, valamint a megrendeld
egyseég (klinika/osztaly) nevét, a beteg nevét, és kérhazi azonositéjat.

A cimkén szerepelnie kell a tarolasra, illetve az alkalmazasra vonatkozd utasitasnak,
tovabba az alabbi figyelmeztetésnek: ,Az oldathoz egyéb gyogyszert adni nem szabad!”.

24 Dokumentacié
2.4.1. Parenteralis taplalo oldat igénylé lap

A parenteralis oldat igényl6 lapon fel kell tintetni a beteg nevét, sziletési datumat, kérhazi
azonositojat, diagnozisat, testsulyat, a megrendeld egység (osztaly/klinika) nevét, a
készitmény Osszetételét, térfogatat, egy betegnek rendelt azonos készitmény esetén az
adag szamat, a megrendelés id8pontjat, a megrendelé orvos alairasat és bélyegzéjét,
valamint a megrendelés gyogyszertari atvételének idépontjat és az atvevé alairasat.

2.4.2. Parenterélis taplalé oldat keverési dokumentacio

Keverési dokumentacio vezetése kotelezd, mely lehetévé teszi visszamendlegesen is a
keverékinfuzid jellemz8inek, valamint a készités f6bb Iépéseinek az egyértelmi
azonosithatosagat.. A keverékinfuzié készitési dokumentacioban fel kell tlntetni az oldat
Osszetételét, a keverékhez alkalmazott komponensek gyartasi szamat, a készités idépontjat,
a tarolasi feltételeket, a felhasznalhatésag hataridejét, a keverést végzd személy és/vagy a
keverést felligyeld nevét és alairasat, a beteg nevét és korhazi azonositéjat, valamint az
oldatok felhasznalasi helyének megjeldlését,

3. Ellenorzés

A magisztralisan készitett nem kozvetlen felhasznalasu keverékinfuzidét vagy parenteralis
taplald oldatot szuréprobaszerien, de évente legalabb kétszer, mikrobiologiai és pirogenitasi
vizsgalatnak kell alavetni, vagy bizonyitani kell az eljaras validalasaval, a keverék
mikrobiologiai tisztasagat és pirogén mentességét.

Az aszeptikus egység — oldatkészitd helyiség, LAF késziulék — valamint a személyzet
mikrobiologia ellen6rzését évente legalabb kétszer el kell végeztetni.

A vizsgalatokat, valamint az esetleges validacié elvégzését és eredményét megfeleléen
dokumentalni kell.

4 Tarolas, szallitas

Az elkészllt keverékinfuziét vagy parenteralis taplalé oldatot a lehetd legrévidebb Uton és
idén belldl kell eljuttatni a felhasznaldhoz. A készitmény taroldsa és szallitasa kdzben,
valamint a felhasznalas helyén is gondoskodni kell az elGirt, és a cimkeén is feltintetett
hémérsékleten torénd eltartasrol.

5 Felhasznalas
5.1. Hideg vagy hlivés helyen térténd tarolas esetén a felhasznalas elétt 1 6ra idétartamig

szobahdmérsékleten kell tartani a keverékinfuzidkat vagy parenteralis taplalé oldatokat.
Tilos az elémelegités minden egyéeb maddja!l



5..2.

5.3

A keverékinfuzidk és a parenteralis taplald oldatok infundalasat csak orvos, vagy az
osztalyvezet6 f6orvos altal irasban megbizott szakdolgozé végezheti, aki amennyiben
a felhasznalas soran barmilyen rendellenességet észlel a tovabbiakban az osztalyos
terapias protokollban foglatak szerint koételes eljarni., valamint a tapasztalt
rendellenesseégrél a gydégyszert elrendel6 orvost haladéktalanul értesiteni.

Nem vart mellékhatas esetén a keverékinfuziét vagy a parenteralis taplalé oldatot
tartalmazé tartalyt a hasznalt infuzids szerelékkel egyitt zarolni kell, és a
rendellenességet az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézetnek jelenteni kell, az intézeti
vezetd fégyodgyszerész egyidejli tajékoztatasa mellett.
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