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Szanowna Pani Dyvektor,

W odpowicdzi na pismo z dnia 18.01.2019 r (znak: PPA.440.1.2019.WB) w sprawie
ustosunkowania si¢ do zagadnien Zwiqzénych z zywieniem pozajelitowym realizowanym w
warunkach leczenia szpitalnego, w tym odpowiedzi na pytanie: ¢zy piel¢gniarka moze
przygotowywaé Zywienie pozajelitowe w zakresie dostrzykiwania lekéw do getowych

mieszanin?, przedstawiam stanowisko w przedmiotowe]j sprawie.

Zgodnie z art. 86.3 ustawy prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzeénia 2001 roku z pézniejszymi
zmianami (Dz. U 2008, Nr 45, poz. 271- tekst jednolity) sporzadzanie lekdéw do zywienia
pozajelitowego jest ushuga farmaceutyczna i nalezy do zadan apteki szpitalne). Warunki
wla$ciwego przygotowania lekéw w aptekach szpitalnych zamieszczone zostalyw Farmakopei
Polskiej oraz Przewodniku PIC/S. Dodatkowym Zrédtem informacji sg wydane w 2016 roku
rezolucje Rady Europy: Rezolucja CM/Res(2016)1 w sprawie wymagan jakosei i
bezpieczenstwa produkiow leczniczych przygotowywanych w aptekach na specjalne potrzeby




pacjentéw oraz Rezolucja CM/Res(2016)2 w sprawie dobrych praktyk rekonstytucji produktéw

leczniczych do podania pozajelitowego w oddziatach szpitalnych.

Z przywolanych zapisdw jednoznacznie wynika, ze sporzadzanie lekow do zywienia wykonuje
farmaceuta w aptece szpitalnej, a nie pielggniarka w oddziale szpitalnym. Do zadan pielggniarki

nalezy podigczenie zywienia i monitorowanie stanu chorego podczas terapii.

Prawne przypisanie aptece szpitalnej sporzadzania lekéw do Zywienia pozajelitowego wynika
z zapewnieniem choremu bezpieczenstwa i zminimalizowaniem tyzyka powiklah Zzywienia
pozajelitowego. Zywienie pozajelitowe jest przygotowywane przemystowo w workach
wielokomorowych (RTU) zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego i po zmieszaniu
zawartosci komor stanowi gotows do uzycia emulsje do infuzji dozylnych zawierajacs
roztwory aminokwasow i glukozy, emulsje tluszczowg oraz elekirolity. Z klinicznego punktu
widzenia mieszanina do Zywienia pozajelitowego musi spelniaé standardy catkowitego
zywienia pozajelitowego i dlatego wymaga uzupelnienia przez dodanie, w okreslonej
kolejnoéci witamin, pierwiastkow §ladowych, brakujgcych elektrolitéw, a w przypadku
workow dwukomorowych emulsji thiszczowej. Niektore ze sktadnikow 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 thuszezowa. Jedynie farmaceuci posiadajg wiedzg merytoryczng w
zakresie  farmakologii, farmakokinetyki, toksykologii oraz technologii postaci lekdw
zapewniajaca bezpieczefistwo podczas przygotowania mieszanin do Zywienia pozajelitowego.
Z drugiej strony gwarancja producenta dotyczaca stabilnoei mikrobiologicznej mieszaniny
RTU, odnosi si¢ jedynie do okresu przed dodaniem skfadnikéw uzupemiajacych do worka. Po
wprowadzeniu substancji dodatkowych, mieszanina powinna zosta¢ natychmiast zuzyta,
jednakze ze wzgledu na sklad i duze objetoSci mieszaniny do Zywienia pozajelitowego podaje
si¢ pacjentowi w powolnym wlewie trwajacym zwykle 12-24h. W zwigzku z powyzszym
jedynym sposobem przygotowania mieszaniny o pozadanej czystosci mikrobiologicznej jest
proces aseptycznego sporzadzania mieszanin. O czystoSci mikrobiologicznej mieszaniny
decyduja przede wszystkim warunki i sposob jej wykonania, dlatego pomieszczenia musza
odpowiada¢ standardom pomieszczen przeznaczonych do pracy aseptycznej, a proces
sporzadzania musi przebiegaé¢ zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi.

Biorac pod uwage wszystkie kryteria decyzyjne niezaleznie od ilosci przygotowywanych

mieszanin do zywienia pozajelitowego réwniez te przygotowywane na bazie workéw RTU
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maja podwyzszone ryzyko potencjalnych, powaznych zagroieh dia pacjenta, jezeli sg
niewlasciwie podawane lub blednie wykorzystywane w procesie farmakoterapii oraz wymagajg

specjalnych zabezpieczen w zarowno trakcie przechowywania, przygotowywania i podawania,

Jednoczednie pragne poinformowaé, ze przedstawione stanowisko zostalo uzgodnione
z prof. dr hab. Stanistawem Klckiem prezesem  Polskiego Towarzystwa Zywienia
Pozajelitowego, Dojelitowego 1 Metabolizom (POLSPEN). Z uzyskanych informaciji wynika,
z¢ Towarzystwo opracowalo nowy Standard zywienia pozajelitowego, ktdry bedzie ogodinie
dostepny najp6zniej do czerwcea br.

Mam nadzieje, Ze przedstawione stanowisko oraz wydane Standardy Zzywienia pozajelifowego
jednoznacznie rozwigzg problem nic przestrzegania przepisow prawnych i bezpieczenstwa
zywieniowego, a piclggniarki nie beda wykonywaé zleceft w zakresie dostrzykiwania lekdéw do

Zywienia,

Z wyrazami szacunku,

dr hab. Maria Kdzka, prof, UJ
Konsultant Krajowy w dz. pielegniarstwa
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