Opinia Konsultanta Krajowego ds. farmacji szpitalnej dot. Zywienia pozajelitowego
z dnia 9 pazdziernika 2019 .

Opiniz dotyczgca przygotowania mieszanin do Zywienia pozajelitowego informuje, Ze
zardwno dla pacjentéw w opiece dlugoterminowej jak i pacjentdéw w warunkach domowych
zasady przygotowywania preparatow sa identyczne. Reguiuja to polskie i europejskie akty
prawne jak réwniez standardy sporzadzania mieszanin opracowane przez grono ekspertow.

1. Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001r. z p6Zniejszymi zmianami {Dz. U.
2008 nr 45 poz. 271 — tekst jednolity, art. 86.3).

2, Przewodnik PIC/S w zakresie dobrych praktyk przygotowywania produkidw

leczniczych w zakfadach opieki zdrowotnej, 2014.

Dobra Praktyka Wytwarzania (GMP — Good Manufacturing Practice).

4. Rezolucja Komitetu Ministrow Unii Europejskiej CM/ResAP(2011}1 o wymogach

dotyczacych zapewniania jakosci i bezpieczeristwa produktow leczniczych

przygotowywanych w aptekach szpitalnych na specjalne potrzeby pacjentéw

Farmakopea Polska XI, Leki Sporzgdzane w aptece, str. 4393-4411.

6. Farmaceutyczne Standardy Sporzadzania Mieszanin do Zywienia pozajelitowego
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, Krakow 2017,

7. Standardy zywienia dojelitowego i pozajelitowego opracowane przez Polskie
Towarzystwo Zywienia Pozajelitowego, Dojelitowego i Metabolizmu (POLSPEN),
Krakéw 2014,
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Mieszanina do zywienia pozajelitowego jest skomplikowang postacig leku, kidra zawiera
w swoim skladzie wiele substancji, takich jak emulsja thuszczowa, glukoza, aminokwasy,
elekirolity, witaminy i pierwiastki $ladowe., Ta mmogos¢ skladnikéw stwarza moiliwosé
potencjalnych, niekorzystnych interakcji miedzy nimi. Mieszanina Zywieniowa musi réwniez
spelnia¢ wymagania farmakopealne stawiane ptynom infuzyjnym -- by¢ jalowa, apirogenna
i wolna od zanieczyszczen. Powinna by¢ takze stabilna pod wzgledem mikrobiologicznym
i fizykochemicznym przez caly okres podazy, ktéry w przypadku zywienia pozajelitowego
jest wydhizony i trwa od 12 do 24 godzin. Musi by¢ réwniez przygotowana w specjalnych
workach, tak, aby w trakcie podazy zabezpieczy€ ja przed promieniami stonecznymni.

Sporzadzanie mieszanin do Zywienia pozajelitowego powinno odbywac si¢ w specjainych
warunkach, gwarantujacych bezpieczenstwo ich wykonania (loza z nawiewem laminarnym do
przygotowania lekdw w warunkach aseptycznych). Farmaceuta, dzieki odpowiedniej wiedzy,
a takze wykorzystaniu specjalnych sterylnych pomieszczen w aptece szpitalnej, gwarantuje
przygotowanie bezpiecznej i stabilnej mieszaniny Zywieniowej. Te wymagania dotycza
zaréwno pacjentdw leczonych na oddzialach szpitalnych jak i pacjentéw domowych,
poniewaz przygotowywanie mieszanin wymaga przeprowadzenia skomplikowanych obliczen
dotyczacych skiadu, wykorzystania odpowiednich skladnikéw oraz wlasciwej kolejnosci ich
mieszania, tak, aby mieszanina zZywieniowa byla stabilna i bezpieczna dla pacjenta.

W Rezolucji Komitetu Ministréw Unii Europejskiej CM/ResAP(2011)1 o wymogach
dotyczgcych  zapewniania  jakoSci i  bezpieczenstiwa  produkiow  medycznych
przygotowywanych w aptekach szpitalnych na specjalne potrzeby pacjentéw, ustalono, ze
preparaty te powinny byé przygotowywane bez narazania na dzialanie czynnikéw
zewnetrznych, najlepiej za pomoca systemow zamknietych. Przed przygotowaniem leku
powinna zostaé przeprowadzona ocena ryzyka w celn ustalenia poziomu systemu




