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Szanowna Pani,

odpowiadajgc na pismo z dnia 28 grudnia 2018 r. oraz z dnia 11 lutego 2019 r. w sprawie
ponownego ustosunkowania sie do zagadnien zwiazanych z zywieniem pozajelitowym
realizowanym w warunkach leczenia szpitalnego, w tym pytania .czy pielegniarka moze
przygotowywac zywienie pozajelitowe w zakresie ,dostrzykiwania lekéw” do gotowych
mieszanin, Departament Pielegniarek i Poloznych przedstawia ponizej zaktualizowane opinie
Pani dr. n. farm. Krystyny Chmal-Jagiefto, Konsuitanta Krajowego w dziedzinie farmacji oraz
Pani dr hab. n. hum. Marii Kézki, prof. nadzw. UJ, Konsultanta Krajowego w dziedzinie

pielegniarstwa w przedmiotowej sprawie.

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie farmagcji, proces przygotowania mieszanin
do zywienia pozajelitowego regulujg zarowno akty prawne, jak réwniez standardy
postepowania, opracowane przez grono ekspertow. Zgodnie z art. 86 ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 z pdzn. zm.),
sporzadzanie mieszanin do 2ywienia pozajelitowego jest uslugg farmaceutyczna,
wykonywana w aptekach szpitalnych przez farmaceutéw. Ta ustawa jest Scisle przestrzegana
w Standardach Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego dotyczacych sporzadzania
mieszanin do zywienia pozajelitowego oraz Polskiego Towarzystwa Zywienia Pozajelitowego,
Dojelitowego i Metabolizmu (POLSPEN).

Pani Konsultant podkresla, ze mieszanina do Zywienia pozajelitowego jest skomplikowang
postacig ieku, ktdra zawiera w swoim skiadzie wiele substancji, takich jak emulsja tluszczowa,
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zywieniowa musi réwniez spefniaé wymagania farmakopealne stawiane plynom infuzyjny

- byt jalowa, apirogenna i wolna od zanieczyszczef. Powinna byé takze stabilna pod

wzgledem mikrobialogicznym i fizykochemicznym przez caly okres podazy, ktéry w przypadku
zywienia pozajelitowego jest wydltuZony i trwa od 12 do 24 godzin,

Ponadto, sporzadzanie mieszanin do Zzywienia pozajelitowego powinno odbywad
si¢ w specjalnych warunkach, gwarantujacych hezpieczenstwo ich wykonania (loza
Z nawiewem laminamym do przygotowania lekéw w warunkach aseptycznych). Farmaceuta,
dzieki odpowiedniej wiedzy, a takze wykorzystaniu specjalnych sterylnych pomieszczen
w aptece szpitalnej, gwarantuje przygotowanie bezpieczne; i stabilnej mieszaniny Zywigniowe;.
Wymaga to zaréwno przeprowadzenia obliczeri dotyczacych skladu, wykorzystania
odpowiednich skladnikéw oraz wlasciwej kolejnosci ich mieszania, tak aby mieszanina
zywieniowa byla stabilna i bezpieczna dla pacjenta. Powinna ona zostaé rowniez odpowiednio
0znaczona danymi pacjenta i zabezpieczona przed dostepem $wiatla, Dotyczy to zaréwno
mieszanin sporzadzanych w mieszalnikach sterowanych komputerowo, jak i suplementacji
workdw dwu-i tréjkomorowych, zgodnie z wytycznymi producenta.

W opinii Pani Konsultant, biorgc pod uwage wszystkie powyzsze argumenty i zgodnie
z obwigzujagcymi w Polsce Prawem farmaceutycznym preparaty do zywienia
do i pozajelitowego maja byé przygotowane wylgcznie przez personel farmaceutyczny

w aptekach szpitalnych, w sterylnych warunkach pod loZa laminarna,.

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa, sporzadzanie lekéw do zywienia
pozajelitowego jest usluga farmaceutyczng i nalezy do zadan apteki szpitainej, zgodnie
z art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Warunki wladciwego
przygotowania lekéw w aptekach szpitalnych zamieszczone zostaly w Farmakopei Polskiej
oraz Przewodniku PIC/S. Dodatkowym zrédlem informacji sg wydane w 2016 roku rezolucje
Rady Europy: Rezolucja CM/Res{2016)1 w sprawie wymagan jakosci i bezpieczenstwa
produktow 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 przywotanych zapisow jednoznacznie wynika, ze sporzadzanie lekdw do zywienia wykonuje
farmaceuta w aptece szpitalnej, a nie pielegniarka w oddziale szpitalnym. Do zadan
pielegniarki nalezy podiaczenie zywienia i monitorowanie stanu chorego podczas terapii.




sporzadzania lekéw do zywienia pozajelitowego wynika

Prawne przypisanie aptece szpitalnej
u bezpieczenstwa i sminimalizowaniem ryzyka powikian 2ywienia

z zapewnieniem chorem
pozajelitowego. Zywienie pozajelitowe jest przygotowywane przemystowo Ww workach

wielokomorowych (RTU) zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego i po zmieszaniu
zawartosci komér stanowi gotowa do uzycia emulsje do infuzji dozylnych zawierajaca roztwory
aminokwaséw i glukozy, emulsje ttuszczowa oraz elektrolity. Z klinicznego punktu widzenia
mieszanina do zywienia pozajelitowego musi speinia¢ standardy catkowitego Zywienia
pozajelitowego i dlatego wymaga uzupeinienia przez dodanie, w okreslonej kolejnosci
witamin, pierwiastkéw $ladowych, brakujacych elektrolitow, a w przypadku workow
dwukomorowych emulsji tluszczowej. Niektdre ze skladnikéw aktywnych mieszanin
odzywczych  np. chlorek potasu to substancje silnie dzialajagce o waskim oknie
terapeutycznym, inne np. wapn i fosforany to substancje niezgodne chemicznie lub niestabilne

takie jak witaminy czy emulsja tluszczowa. Jedynie farmaceuci posiadajg wiedze
merytoryczna w zakresie farmakologii, farmakokinetyki, toksykologii oraz technologii postaci

lekow zapewniajacg bezpieczeristwo podczas przygotowania mieszanin do Zywienia
pozajelitowego. Z drugiej strony gwarancia producenta dotyczaca stabilno$ci
mikrobiologicznej mieszaniny RTU, odnosi sie jedynie do okresu przed dodaniem sktadnikow
uzupelniajgcych do worka. Po wprowadzeniu substancji dodatkowych, mieszanina powinna
zostaé natychmiast zuzyla, jednakze ze wzgledu na skiad i duze objetosci mieszaniny do
zywienia pozajelitowego podaje sie pacjentow w powolnym wlewie trwajgcym zwykle 12-24h.
W zwigzku z powyzszym jedynym sposobem przygolowania mieszaniny o pozadanej
czystosci mikrobiologicznej jest proces aseptycznego sporzadzania mieszanin. O czystoSci
mikrobiologicznej mieszaniny decydujg przede wszystkim warunki i sposéb jej wykonania,
dlatego pomieszczenia muszg odpowiadaé¢ standardom pomieszczen przeznaczonych
do pracy aseptycznej, a proces sporzgdzania musi przebiegaé zgodnie ze standardowymi
procedurami operacyjnymi.

Biorgc pod uwage wszystkie kryteria decyzyjne niezaleznie od ilosci przygotowywanych
mieszanin do zywienia pozajelilowego réwnieZ te przygolowywane na bazie workow RTU majg
podwyzszone ryzyko potencjalnych, powaznych zagrozen dla pacjenta, jezeli sa niewlasciwie
podawane lub blgdnie wykorzystywane w procesie farmakoterapii oraz wymagajq specjalnych

zabezpieczen w zaréwno trakcie przechowywania, przygotowywania i podawania.

Pani Konsultant podkreslila, ze przedstawione stanowisko zostalo uzgodnione z Panem
prof. dr hab. Stanistawem Kigkiem, Prezesem Polskiego Towarzystwa Zywienia
Pozajelitowego, Dojelitowego i Metabolizmu (POLSPEN). Z uzyskanych informacji wynika,
Ze Towarzystwo opracowato nowy Standard Zzywienia pozajelitowego, kiéry bedzie ogdlnie

doslepny najpdzniej do czerwca 2019 .



Majgc na uwadze powyzsze, Departament podkresla, Ze przedstawione opinie oraz bedgce
w przygotowaniu Standardy 2ywienia pozajelitowego pozwolg na jednoznacznie rozwigzanie
problemu nie przestrzegania przepiséw prawnych | bezpieczenstwa 2ywieniowegqo,
a pielegniarki nie bedg wykonywacé ziecers w zakresie dostrzykiwania lekéw do zywienia.

Z powazaniem,

Greta Kanownik
Dyrektor

Idokument podpisany eleklronicznie!




