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Szanowna Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo z dnia 15 wrzesnia 2016 odpowiadam, co nastepuje:
zgodnie z Ustawa PRAWO FARMACEUTYCZNE z 06.09.2001 z péZniejszymi zmianami
/DZ.U.2008 nr 45 poz.271 - tekst jednolity/
e Art.86.3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustugg farmaceutyczng jest rowniez:
1) sporzadzanie lekéw do Zywienia pozajelitowego
e Art.90. Przy wykonywaniu w aptece czynnosci fachowych moga by¢ zatrudnieni

wylgcznie farmaceuci i technicy farmaceutyczni w granicach ich uprawnien

zawodowych.
Ponadto zgodnie z Rezolucja Komitetu Ministrow CM/ResAP(2011)1 o wymogach
dotyczacych  zapewniania  jakosci 1  bezpieczenstwa  produktéw  medycznych
przygotowywanych w aptekach na specjalne potrzeby pacjentow odtwarzanie (przygotowanie
do podania) produktéw leczniczych powinno zasadniczo mie¢ miejsce w aptece, jedynie
odtwarzanie uznane za czynno$¢ niskiego ryzyka moze by¢ dokonywana na oddziatach
szpitalnych. To placowka stuzby zdrowia powinna zdecydowac i udokumentowac, ktore
produkty powinny by¢ odtwarzane w aptekach, a ktére mogg by¢ odtwarzane na oddziatach
szpitalnych. W przypadku, gdy odtworzenie ma miejsce na oddziale szpitalnym, farmaceuta
powinien zatwierdzi¢ pisemnie procedury oraz zapewnié, aby personel biorgcy udzial w
odtworzeniu produktu byt odpowiednio przeszkolony. Przed przygotowaniem leku powinna
zawsze zosta¢ przeprowadzona ocena ryzyka w celu ustalenia poziomu systemu zapewniania
jakosci, ktéry nalezy zastosowaé przy przygotowywaniu produktu leczniczego. Ocena ryzyka
leku powinna bra¢ pod uwage:
a. postac¢ farmaceutyczna, dawke i moc leku oraz drogg podania;

b. przygotowywang ilo$é;


http://polspen.pl

c. efekt farmakologiczny produktu leczniczego dia przewidzianego sposobu podania;
d. okno terapeutyczne (rozpietos¢ dawek terapeutycznych);

e. typ procesu przygotowania;

f. sposdb uzycia (wewnetrzny lub zewngtrzny)

Mieszanina do Zywienia pozajelitowego to skomplikowana, wieloskiadnikowa postac
leku, ktdra musi zaspakajaé indywidualne potrzeby pacjenta na sktadniki odzywcze, elektrolity,
pierwiastki $ladowe i witaminy oraz spetnia¢ farmakopealne wymagania stawiane plynom
infuzyjnym, czyli musi byé jatowa, apirogenna i wolna od zanieczyszczen nierozpuszczalnych,
a pomadto musi byé stabilna w okresie przechowywania i podawania pacjentowi.
Przygotowywanie mieszanin do zywienia pozajelitowego jest procesem ziozonym i
wieloetapowym w przypadku mieszanin RTU odbywa si¢ poprzez aktywacj¢ i suplementacje
workow przemystowych dwu- i tréjkomorowych. Aktywacja powinna przebiega¢ zgodnie z
wytycznymi producenta. Aby mieszaniny RTU spetniaty standardy catkowitego ZP muszg by¢
uzupetniane przez dodanie, w okreslonej kolejnosci witamin, pierwiastkéw $ladowych,
brakujacych elektrolitdéw, a w przypadku workéw dwukomorowych emulsji thuszczowej.
Niektére ze sktadnikéw aktywnych mieszanin odzywcezych np. chlorek potasu to substancje
silnie dziatajace o waskim oknie terapeutycznym, inne np. wapn i fosforany to substancje
niezgodne chemicznie lub niestabilne takie jak witaminy czy emulsja thiszczowa. Jedynie
farmaceuci posiadajg wiedzg merytoryczna nabytg w trakcie studiéw farmaceutycznych
obejmujaca znajomosé farmakologii, farmakokinetyki, toksykologii oraz technologii postaci
lekéw zapewniajgca bezpieczefnstwo mieszanin do zywienia pozajelitowego. Z drugiej strony
gwarancja producenta dotyczaca stabilnodei mikrobiologicznej mieszaniny RTU, odnosi sig
jedynie do okresu przed dodaniem sktadnikéw uzupelniajgeych do worka. Po wprowadzeniu
substancji dodatkowych, mieszanina powinna zosta¢ natychmiast zuzyta, jednakze ze wzgledu
na sklad i duze objetosci mieszaniny do Zzywienia pozajelitowego podaje si¢ pacjentowi w
powolnym wlewie trwajacym zwykle 12-24h. W zwiazku z powyzszym jedynym sposobem
przygotowania mieszaniny o pozadanej czystosci mikrobiologicznej jest proces aseptycznego
sporzadzania mieszanin. O czystosei mikrobiologicznej mieszaniny decydujg przede
wszystkim warunki i sposob jej wykonania, dlatego pomieszczenia musza odpowiadaé
standardom pomieszczen przeznaczonych do pracy aseptycznej, a proces sporzadzania musi
przebiegac zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi.

Biorge pod uwage wszystkie kryteria decyzyjne niezaleznie od ilosci
przygotowywanych mieszanin mozna uzna¢ mieszaniny do Zywienia pozajelitowego za ,,lek

apteczny wysokiego ryzyka”.




W oparciu o powyzsza oceng ryzyka mieszaniny do zywienia pozajelitowego rowniez
te przygotowywane na bazie workéw RTU majg podwyzszone ryzyko potencjalnych,
powaznych zagrozen dla pacjenta, jezeli sa niewlasciwie podawane lub bigdnie
wykorzystywane w procesie farmakoterapii i wymagaja specjalnych zabezpieczen w trakcie:
przechowywania, przygotowywania i podawania, dlatego sporzadzanie mieszanin do zywienia
pozajelitowego musi odbywac si¢ w aptece szpitalnej, zgodnie z obowigzujagcymi aktami
prawnymi i opracowanymi procedurami. Przy sporzadzaniu mieszanin do zywienia
pozajelitowego mogg by¢ zatrudnieni wylacznie farmaceuci i technicy farmaceutyczni w

granicach ich uprawnien zawodowych.

1.gcze wyrazy szacunku,
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Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznej

Szanowna Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo z dnia 15.09 2016 r. (NIPiP- NRPiP- DM.0022.79.2016), przestane
na adres e-mail w dniu 22.09.2016 r. przedstawiam opini¢ w sprawie uprawnien pielegniarki,
ktora ukonczyla kurs specjalistyczny zywienia dojelitowego 1 pozajelitowego do
przygotowania w workach typu RTU poprzez aktywacje i uzupelnienie. czyli dodania
witamin, pierwiastkow sladowych, elektrolotow i lekéw w odpowiedniej kolejnosci zgodnie

z instrukcja producenta oraz na zlecenie lekarza.

Przygotowanie 1 prowadzenie zywienia pozajelitowego w warunkach szpitalnych
regulujg zaréwno akty prawne jak rdwniez zatwierdzone rekomendacje.

Do aktéw prawnych nalezy zaliczy¢ przede wszystkim:

e Ustawe z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity: DZ. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271), z ktérej wynika, ze: uslugg farmaceutyczna jest réwniez:
1) sporzadzenie lekow do zywienia pozajelitowego (art.86.3).

e Rozporzadzenic Ministra Zdrowia z dnia 17 sicrpnia 2009 r. (DZ. U. z 2009 r. Nr 135.
poz. 1114) zmieniajace rozporzgdzenic w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP) z dnia 1 pazdzicrnika 2008 r. (DZ. U. z 2008 r. Nr 184, poz. 1143).
Rozporzgdzenie okresla zasady zarzgdzania miejscem wytwarzania oraz procesem

wytwarzania produktéw leczniczych poprzez polityke jakosci i opisuje:
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- szczegOtowe wymagania dla srodowiska pracy do wytwarzania produktow leczniczych
jatowych (np. klasy czystosci powictrza itd.):

- zasady monitorowania jakosci procesu wytwarzania;

- wymagania dotyczace prawidlowego przygotowania pracownikow uczestniczacych

w procesie wytwarzania produktow leczniczych;

- zasady walidacji $rodowiska pracy. procedur procesu wytwarzania, personelu i produktu
koncowego:

- zasady prowadzenia dokumentacji procesu wytwarzania produktow leczniczych

jatowych oraz warunki dopuszczenia produktu.

Natomiast rekomendacje w zakresie zywienia pozajelitowego zostaly zatwierdzone w formie

standardow przez:
e Polskie Towarzystwo Zywienia Pozajelitowego i Dojelitowego - Standardy ~ Zywienia
Pozajelitowego 1 Dojelitowego  zatwierdzone w 2005 r. i dostgpne pod adresem:

(http://www.polspen.pl/assets/files/standardy zywienia_poza i_dojelitowego.pdf).

Zgodnie z rekomendacjami zywienie dojelitowe i pozajelitowe powinno by¢ realizowane
zgodnie z aktualng wiedza medyczng; rodzaje diet, zasady opieki nad dostepem do zywienia
dojelitowego lub pozajelitowego oraz zasady podazy diety. atakze zapobieganie.
rozpoznawanie i postgpowanie w przypadku powiktan powinny byé zgodne ze standardami
zywienia pozajelitowego i dojelitowego opracowanymi przez Polskie Towarzystwo Zywienia
Pozajelitowego i1 Dojelitowego.

W rozdziale 36 wymienionych standardéw - Mieszanina odzywcza (5.22) czytamy:

1. Skiad mieszaniny odzywczej ustala lekarz prowadzgcy leczenie.

2. Zlecajgcy 1 przygotowujgcy mieszaniny majq obowigzek sprawdzenia zgodnosci
Jarmaceutycznej stosowanych preparatow, stabilnosci sporzqdzonej mieszaniny oraz
dopuszczalnego czasu jej przechowywania.

3. Pielegniarka podajgca mieszaniny i lekarz prowadzgcy powinni znaczyé sklad
mieszaniny odzywczej oraz inne zlecone leki i sposob ich podawania.

4. Mieszanina odzywcza do zywienia pozajelitowego moze by¢ w catosci przygotowywana
w szpitalu lub czeSciowo przygotowywana fabrycznie i uzupelniana w szpitalu na podstawie
okreslonego na pismie programi.

e Zatwierdzone przez Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne w 2009 roku - Farmaceutyczne
Standardy Sporzadzania Mieszanin do Zywienia Pozajelitowego dostepne pod adresem:

(http://www.polspen.pl/publikacje/farmaceutyczne-standardy-sporzadzania-mieszanin-do-



http://www.polspen.pl/assets/files/standardy
http://www/polspen.pl/nublikacie/farmaceut%3eczne-standard/-sporzadzania-mieszanin-do-

zywienia-pozajelitowego.pdf) opisujg migdzy innymi: Pomieszczenia do sporzgdzenia

mieszaniny do zywienia pozajelitowego (s.15), Badania pomieszczen pracy oraz personelu
(s.18), Ogdlne zasady sporzgdzenia mieszanin do zywienia pozajelitowego (s.27). Ponadto na
stronie 38 zamieszczono zapis o tresci: Zaleca sig, aby aktywacja i uzupeinianie workéw
odbywato sie  w aptece szpitalnej.

Odpowiadajac na postawione w pi$mie pytania nalezy stwierdzi¢, ze:

1. Mieszaniny do zywienie pozajelitowego powinny by¢ przygotowywane w aptece szpitalnej
w odpowiednio przygotowanych pomieszczeniach przez przeszkolony personel.

2. Pielggniarka po ukoficzeniu kursu specjalistycznego ,,Zywienie dojelitowe i pozajelitowe”
jest przygotowana do opieki nad chorem zywionym dojelitowo i moze by¢ czionkiem
zespohu zywieniowego.

3. Pielegniarka na zlecenie lekarza i zgodnie z obowigzujgca w oddziale procedurg moze
wstrzykna¢ do przygotowanego worka z zywieniem zlecone preparaty, w tym witaminy,

pierwiastki §ladowe, elektroloty i leki.

7, wyrazami szacunku

Konsultant Krajowy
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