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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr | Edifia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuitd aplicd prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare inifiala OX.0%.8024%

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea edifiei sau, dupi caz, a
reviziei in cadrul editiei procedurii generale

Nr Elaborat /
cit verificat / | Nume i prenume Functia Semniitura | Data
" | avizat / aprobat . _
1 | Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef | \JiAL /04,06 2024
2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat WL og.ox. 20
3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC ' | €07 22
: B . Director &
4 Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical g —— '?J’ 0¥ 2623
_ | Membru ¥
5 | Avizat Dr. Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie &) 96.0%-. A0
monitorizare e
f b “a
6 | Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager 4 W1

Exemplar nr.:
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1. SCOP
1.1. Procedura are ca scop reglementarea activititilor de administrare a doud sau mai multe
medicamente parenterale in aceeasi seringd, pungd/flacon de perfuzie sau cateter cu interzicerea

siguranta pentru evitarea erorilor de medicatie.

2. DOMENIU DE APLICARE
2.1 Procedura se aplicd in farmacia cu circuit inchis si structurile din cadrul Spitalului Clinic CF Iasi

3. DEFINITII S1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Incompatibilitatea ”in_vitro” se referd la reactiile nedorite dintre doua sau mai multe
medicamente perfuzabile (solutii injectabile si perfuzabile) administrate simultan (in aceeasi seringa,
in aceeasi punga/flacon de perfuzie sau pe acelasi cateter venos) precum i dintre
medicamentul/medicamentele perfuzabile si flaconul/punga ce le contine.

3.1.2. Eroarea de medicatie reprezinta orice eveniment prevenibil care poate cauza utilizarea
incorectd a medicatiei sau o daund pacientului in timp ce medicatia este sub controlul profesionistului
din domeniul sanatatii, pacientului sau consumatorului.

3.1.3. Medicamentele parenterale sunt preparate farmaceutice sterile sub forma de solutii, suspensii,
emulsii sau pulberi , destinate a fi administrate transcutanat, printr-un procedeu care lezeaza tesuturile
(injectare sau implantare), in corpul uman.

3.2.Abrevieri:

3.2.1. PO = Procedura operationala

32.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.2.4. SCIM = Sistem de control intern/managerial
328, PC = Presedintele Comisiei

3.2.6. APP = Autorizatie de punere pe piata

3.2.7. DAPP = Detinator autorizatie punere pe piata

3.2.8. ANMDMR = Agentia Nationald a Medicamentelor $i Dispozitivelor medicale
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4.DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - "Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001:2018”

4.2. SR EN ISO 9000:2015 — ,.Sisteme de Management al Calitatii. Principii esentiale si vocabular.”
4.3. SR EN ISO 9001:2015 — ,.Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul nr 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica;

4.5. Ordin nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii i metodologiei
de evaluare si acreditare a spitalelor;

4.6. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice.
4.7. Hotararea nr. 26/2015 referitoare la aprobarea versiunii in limba romana a Termenilor Standard
aprobati de Comisia Farmacopeii Europene pentru formele farmaceutice dozate cu administrare
parenterala

4.8. Legea nr. 95/2006, republicata si actualizatd, privind reforma in domeniul sanatafii, Titlu XVII
Medicamentul §i Titlu XIV Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea si functionarea Colegiului
Farmacistilor din Romania;

4.9. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificarile si completérile ulterioare:

4.10. Iuliana Popovici, Dumitru Lupuleasa — Tehnologie farmaceutica, vol 1, ed. a II-a Ed. Polirom,
2001

4.11. Farmacopeea Roména, ed X

4.12. Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Romania — Rezumatele
caracteristicilor produselor

4.13. Austin Community College District,https://www.austincc.edu/rxsucces/pdf/reconstructionpdf.pdf
Nottingham University Hospitals - NUH Critical Care Pharmacy Drugs Guideline Folder

4.14. ISMP Safe Practice Guidelines for Adult IV Push Medications

S5.DESCRIEREA PROCEDURII
5.1. Generalitati
5.1.1. Incompatibilitatea "in vitro” se refera la reactiile nedorite dintre:

» medicament - medicament: doua sau mai multe medicamente perfuzabile (solutii injectabile i
perfuzabile) administrate simultan (in aceeasi seringd, in aceeasi pungd/flacon de perfuzie sau pe
acelasi cateter venos) precum si

» medicament — ambalaj: dintre medicamentul/medicamentele perfuzabile si flaconul/punga care
le contine.

5.1.2. Incompatibilititile medicament-medicament "in vitro” pot fi:

(solutii tulburi, cu particule), formarea de gaze, schimbarea culorii.

Ex. Solutiile care contin calciu, cum ar fi solutia Ringer, sunt mai susceptibile sa formeze precipitat
daca se adauga un alt medicament.

» incompatibilitati chimice: sunt microscopice si se manifestd prin modificari de pH sau reactii
chimice complexe. Efectul este diminuarea actiunii farmacodinamice pani la zero (inactivare) si/sau
aparitia de compusi toxici. '

Ex. Norepinefrina este incompatibild chimic cu solutiile alcaline, cum ar fi bicarbonatul de sodiu.

.....

Substantele medicamentoase pot interactiona cu elemente cedate din materialul ambalajului sau
dispozitivele medicale utilizate pentru administrare sau pot fi absorbite de cétre acestea. Interactiunea
este direct proportionald cu urmatorii parametri:
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- suprafata si timpul de contact:
- temperatura;

- volumul solutiei;

- debitul de perfuzie.

5.1.4. Factori care afecteazi compatibilitatea ”in vitro”

« ordinea amesteciirii - Modificarile chimice apar dupa adaugarea fiecirui medicament, deci ordinea
amestecarii poate reprezenta o problema daci se adaugd mai mult de un medicament intr-o solutie i.v.
Doud preparate parenterale compatibile “in vitro” intre ele, pot s nu fie compatibile in solufii
parenterale in care sunt amestecate mai multe medicamente. Modificarea ordinii in care
medicamentele sunt addugate intr-un amestec de preparate parenterale poate preveni
incompatibilitatea.

. concentratia medicamentelor - Cu cat concentra;ia medicamentului parenteral este mai mare, cu
pregiteste tratamentul parenteral trebuie sd roteascd usor recipientul dupd adidugarea fiecdrui
medicament pentru a-l dispersa uniform in toatd solutia, prevenind acumularea unor zone de
concetratie mare in preparatul parenteral. De asemenea, se inverseaza recipientul inainte de a incepe o
perfuzie.

* timpul de contact - Cu cét doud sau mai multe medicamente sunt mai mult timp intr-un amestec, cu
atdt creste probabilitatea de a aparea o incompatibilitate. Se verifica tabelul de incompatibilitati “in
vitro” si/sau Rep-ul produselor inainte de a amesteca doua preparate parenterale, inclusiv pe acelasi
cateter. De exemplu, dacd pacientul primeste o perfuzie continua de heparind si i se prescrie
gentamicind, nu se adauga gentamlcma in solutia de heparind; medicamentele sunt incompatibile ™
vitro”, iar pacientul nu va pr1m1 o doza terapeutici de gentamicind. In schimb, se poate admmlstra
gentamicina printr-un alt cateter i.v.

* temperatura - Temperaturile mai ridicate pot promova reactu chimice si riscul de incompatibilitate
in unele amestecuri de medicamente. In cele mai multe cazuri, se prepard amestecul de medicamente
parenterale imediat inainte de a-1 administra. Unele amestecuri pot fi refrigerate pani la utilizare.

+ pH-ul - In general, pentru a evita incompatibilitatea, medicamentele si solutiile care trebuie
amestecate ar trebui si aiba valori similare ale pH-ului. PH-ul fiecarei solutii i.v. este specificat pe
eticheta producatorului.

Incompatlbll:tétt!e “in vitro” ale solutiilor intravenoase pot afecta eficacitatea medicamentului sau pot
creste riscul de efecte adverse.

5.1.6. Riscuri de aparitie a incompatibilitatilor "in vitro”
Cu cét tratamentul este mai complex si se administreazd mai multe preparate parenterale la un bolnav

(ex. bolnavii critici) cu atat creste riscul aparitie de incompatibilitati "in vitro”.

5 2.1. In farmacie si sectiile spitalului nu se utilizeazd medicamente parenterale in afara perioadei de
valabilitate inscrisd pe flacon si solutii care prezinta particule, solutii tulburi sau recipiente a céror
sistem de inchidere este deteriorat.

5.2.2. Administrarea medicamentelor parenterale se realizeaza in cadrul sectiilor spitalului de citre
personal medical specializat

5.2.3. Administrarea solutiilor injectabile/perfuzabile (modul de administrare, intervalul dintre doze,
interdictia in cazul existentei incompabilitatilor etc) este reglementatd conform indicatiilor medicului
scrise in foaia de observatie si este respectata de personalul medical responsabil.
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5.2.4. Se respectd reglementarile specifice privind etichetarea, depozitarea, dizolvarea, diluarea si
administrarea pentru solutiile concentrate de electroliti, medicamentele cu risc inalt si cu
ambalaj/denumire aseméndtoare pentru a reduce riscul de erori in administrare cu consecinfe grave
asupra pacientilor.

5.3 Pregdtirea solutiei de administrare.

53.1. Solutiile parenterale sunt pregatite pentru fiecare pacient in parte, respectand indicatiile privind
dizolvarea/diluarea si incompatibilitatile "in vitro” conform Rezumatului caracteristicilor produsului i
anexelor cod PO FAR-15/F1 Si PO FAR-15/F2;

5.3.2. Medicamentele parenterale se pastreaza doar pe sectiile respective, in conditii de mediu
specifice si in sigurantd. In momentul folosirii lor, sunt transportate la pacient de catre personalul
medical instruit, in conditii de sigurantd.

5.3.3. Evenimentele adverse aparute in urma utilizarii medicamentelor parenterale sunt raportate prin
completarea si transmiterea obligatorie catre ANMDM a buletinelor de farmacovigilentd. in cazul in
care apar evenimente adverse legate de administrare, acestea sunt raportate de citre asistentul medical
medicului curant/de gardd/sef de sectie, respectiv sefului SMC.

5.3.4. Se vor lua in considerare creareca de protocoale pentru utilizarea acestor medicamente,
responsabilitatea revenind sefilor de sectie.

5.3.5. Fiecare medic si asistent sef de secie are datoria de a se asigura cd sunt respectate regulile de
utilizare ale acestor medicamente.

53.6. Aceste medicamente nu se elibereaza si administreaza in urma comenzilor verbale, nescrise.

. .

5.4. Reguli pentru prevenirea aparitici incompatibilitatilor "in vitro”

5.4.1. Nu se administreazi medicamente/amestecuri de medicamente injectabile/perfuzabile care
prezintd modificari vizibile: particule in suspensie, precipitate etc !

5.42. Se evita amestecarea preparatelor parenterale care au fost dizolvate/diluate in diferiti solventi!
5.4.3. In cazul administririi mai multor preparate parenterale la acelasi bolnav, este de preferat ca
dizolvarea/diluarea acestora sa se faci in seringi diferite i/ sau administrarea pe catetere diferite, dupa
caz.

5.4.4. Reactiile chimice care pot duce la scaderea  activitdtii terapeutice a
medicamentului/amestecului parenteral (reactia de hidroliza, reactia de oxidare, fotoliza) pot fi evitate
daci se respectd urmitoarele reguli: folosirea ambalajelor primare/seringi care nu permit trecerea
vaporilor de api, respectarea conditiilor de umiditate, utilizarea imediatd a medicamentului dupa
dizolvare/diluare, depozitarea medicamentelor fotosensibile ferite de lumina etc.

5.4.5. Se verifici daca existd incompatibilititi intre substantele auxiliare din solutiile parenterale:
datorita diferentelor de pH, pot apérea incompatibilitati “in vitro™ intre multe medicamente (vitamine,
clorura de potasiu etc.)

5.4.6. Nu se introduc medicamente parenterele pe aceeasi linie pe care se perfuzeazi alimentatia
parenterald sau preparatele din sange.

5.4.7. in cazul preparatelor perfuzabile incompatibile pe cateterul venos (branuld, cateter in Y etc.),
se spala cateterul cu solutie de clorura de sodiu 0,9% intre administrari.

5.4.8. intotdeuna se va tine cont de interactiunile medicamentoase si de incompatibilitatile "in vitro”,
conform indicatiilor din Rezumatele Caracteristicilor Produselor si Anexelor cod PO FAR-15/F1 Si
PO FAR-15/F2 .

6. RESPONSABILITATI

6.1. Medicul sef de sectie

6.1.1. Se asiguri ca personalul medical este instruit corespunzator cu privire la incompatibilitatile “in
vitro™ ale preparatelor parenterale
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este respectata
6.1.3. Monitorizeaza modul de respectare a cerintelor procedurii

6.2. Medic curant

6.2.1. Prescrie tratamentul medicamentos, inclusiv cu mentionarea concentratiilor finale

6.2.2. Administreaza dupa caz tratamentul

6.2.3. Supravegheaza pacientul in cursul tratamentului

6.2.4. Completeaza Fisa de raportare a reactiilor adverse la medicamente si o transmite la Farmacie

6.3. Asistent medical-sef

vitro” ale preparatelor parenterale

6.3.2. Supravegheazi indeplinirea regulilor privind incompatibilitatile “in vitro” ale preparatelor
parenterale

6.4. Asistent medical

6.4.1. Ridica medicamentele de la farmacie

6.4.2. Administreazd tratamentul parenteral respectdnd regulile prezentei proceduri privind
6.4.3.Supravegheaza pacientul pe tot parcursul administrérii tratamentului

6.4.4.Raporteaza imediat reactiile adverse aparute in urma administrarii tratamentului catre medicul
curant/medicul de garda

6.5. Farmacist

6.5.1.Informeazéd personalul medical al spitalului cu privire la regulile prezentei proceduri privind
incompatibilititile “in vitro™ ale preparatelor parenterale

6.5.2.Respinge eliberarea medicamentelor incompatibile in cazul in care nu se gisesc solutii
alternative de administrare '

6.5.3.Informeaza ANMDM cu privire la reactiile adverse aparute.

6.6. Asistent de farmacie
6.6.1. Verifici foile de condica
6.6.2. Pregiteste si elibereaza medicamentele

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1. FOCG

7.2.  Condica de medicamente

7.3.  Buletine de farmacovigilentd

7.4.  Specificatii tehnice privind dizolvarea/diluarea si incompatibilitatile medicamentelor
parenterale - MEDICAMENTE ANTIINFECTIOASE — cod PO FAR-15/F1

7.5.  Specificatii tehnice privind dizolvarea/diluarea §i incompatibilititile medicamentelor
parenterale - ALTE MEDICAMENTE INJECTABILE/PERFUZABILE — COD PO FAR-15/F2

8. ANEXE
NU este cazul

9. DIFUZARE
Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3.
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Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveazd conform cerinelor SMC/SCIM

implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
INDICATOR INTA METODA DE CALCUL RESPONSABIL
¢ T MONITORIZARE
Ponderea actualititii documentelor de Nr documente de referinti in
referintd care stau la baza elaboriirii | 100% actualitate / Nr total documente de | Semestrial Farmacist el
procedurii . referin{d.
Ponderea  angajatil instruiti . . 2
rj el gai:tl {ir :S tt: talm: Nr personal instruit cu ceriniele
cerintele r u otalu » L e . 3
,t . proc _m . .m . 100% procedurii / Nr angajatilor cu atributii | Semestrial Farmacist sel’
angajatilor cu atributii in aplicarea 5 : ; <
f . in aplicarea cerinfelor procedurii
cerinfelor procedurii.
Procent incidente apirute in urma Nr incidente apdrute fin urma
administririi preparatelor parenteral administriirii  preparatelor parenterale .
et by 0 s P Semestrial Farmacist sef

incompatibile "in vitro” in perioada
analizata.

care au fost dizolvate / diluate in
perioada analizatd




