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 مقدمه:
  تاس شده موجب جهان در یپزشک علوم گسترش نيز و اخير سده دو در ژهیو به سلامت، یها نظام گسترش و جوامع توسعه

شورها  تمام تقریباً كه س يس  ،راهکارهاراهنماهای بالينی ) تدوین به خود، محور سلامت  ینيازها شدن  برآورده منظور به ك   تا

 كلان یها است يس  نیتدو نيهمچن و خدمت ارائه یكم و یفيك سطح  ارتقا یراستا  در ، استانداردها و پروتکل های بالينی( ها

  موختگانآ دانش اراتياخت ثغور و حدود نييتع ضرورت  ییسو  از. دارند بر گام شواهد  بر ینمبت یپزشک  استقرار  چارچوب در

شک  مختلف حرف ستاندارد  و یپز ضا  ا سنامه    تدوین تا شد  سبب  خدمات ارائه یندهایفرآ و یکیزيف یف  به بطمرت یها شنا

 .  رديگ قرار  متبوع وزارت كار دستور در یبخش اثر نهیهز و یبخش اثر ،یمنیا شیافزا منظور

  تیریمد و تامين عملکردها، زمينه در قضوواوت جامعه، آحاد رضووایت حصووو  و اطمينان جلب برای كيفيت گيری اندازه    

صرف  شد  یم ییهانماراه نيچن تدوین ازمندين محدود، منابع م ستگذاران    به نيهمچن مهم نیا. با  ات نمود خواهد كمك زين سيا

  بتمراق و خدمات ارائه به نسبت كه یاهداف به را آنان ق،یطر نیا از و نموده اقدام خدمات شیپا و توسعه به مند، نظام طور به

سخ  جامعه و مردم یازهاين به شکل  نیبهتر به تا دینما نائل دارند، سلامت  های  رب نظارت ها،نماراه نیتدو بر علاوه. دهند پا

 نظام یور بهره و تيفيك شیافزا و مارانيب یتمندیرضووا شیافزا موجب تواند یم و باشوود یم تياهم حائز زين ها آن   تیرعا

  نینو تیریمد ابعاد نیمهمتر زمره در سلامت،  خدمات یبرا مناسب  یهانماراه نیتدو و یطراح. گردد سلامت  خدمات ارائه

ست  و وجود به نياز كشورمان،  در اكنون. دیآ یم  شمار  به سلامت،  بخش در   یخوب به سلامت،  بخش در ملی هاینماراه رارقا

 .است شده نیتدو شواهد، نیبهتر بر یمبتن و مند نظام یکردیرو با و شده شناخته

 محترم معاون  ،«یآقاجان   یحاج  محمد  دكتر یآقا  جناب » درمان  محترم معاون  غیدر یب یها  یهمکار  از تا  دارد جا  انی پا  در

ش    تطباب یهانماراه نیتدو تیریمد در ینيبال یراهنماها نیتدو یراهبرد یشورا  و «یجانیلار باقر دكتر یآقا جناب » یآموز

 و ینيبال دانش تیریمد مراكز یعلم ئتيه محترم اعضاء  مربوطه، یتخصص   یعلم یها انجمن و بورد یها اتيه زين و ،ینيبال

  مهيب یها سازمان و یاجتماع رفاه و تعاون ،كار وزارت ران،یا یاسلام یجمهور یپزشک نظام سازمان موثر یهماهنگ  نيهمچن

 . مینما تشکر و ریتقد یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت مختلف یها معاونت در همکاران ریسا و گر

ستاندارد  نیتدو ،یفناور یابیارز دفتر یفن نظارت تحت شده  نیتدو ینيبال طبابت یهانماراه رود یم انتظار   سلامت  عرفهت و ا

 و عملکرد اري مع عنوان به  و گرفته  قرار مخاطب   مراجع و نهادها   یتمام  تی عنا  مورد ،ینيبال  یراهنماها   نیتدو  یفن ته يكم و

 .  شود شناخته سلامت خدمات ارائه نظام در آنان یها تيفعال محك

         .گردد محقق سووتهیشووا ینحو به ر،يمسوو نیا در نهادن گام پرتو در كشووورمان سوولامت نظام یمتعال اهداف اسووت ديام

                         

 

 

                                                                                                    دكتر سید حسن قاضی زاده هاشمی        

 وزیر
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 تدوین كنندگان:

 

 

 

 

 تحت نظارت فنی:

 استانداردسازی و تدوین راهنماهای بالینی  گروه

 و تعرفه سلامت یاستانداردساز ،یفن آور یابیدفتر ارز

 

دكتر علیرضا اولیایی منش، دكتر مجید داوری، دكتر آرمان زندی، دكتر آرمین شیروانی، مجید حسن قمی، 

 دكتر عطیه صباغیان پی رو،  دكتر مریم خیری، دكتر بیتا لشکری، مرتضی سلمان ماهینی 

 

 

 

 

 

 

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی ،ریيس انجمن داروسازی بالينی ایران، دكتر خير الله غلامی

 عضو هيئت علمی دانشگاه شهيد بهشتی عضو كميته راهبردی،،  KMUریيس  دكتر محمد عباس نظری

 فنی، عضو هيئت علمی دانشگاه شهيد بهشتی، معاون مسئو  كميته راهبردی دكتر شادی ضيایی

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر سيمين دشتی

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر حسين خليلی

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر مجتبی مجتهد زاده

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر پدیده قائلی

 معاون غذا داروی دانشگاه شهيد بهشتی،عضو بورد داروسازی بالينی دانشگاه شهيد بهشتی  دكتر جمشيد سلام زاده

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر محمد رضا جوادی

 دبير انجمن داروسازی بالينی، عضو هيئت علمی ارتش عضو كميته راهبردی، دكتر رامين ابریشمی

 عضو هيئت علمی دانشگاه شهيد بهشتی عضو كميته راهبردی، دكتر محمد سيستانی زاد

 عضو بورد داروسازی بالينیعضو هيئت علمی دانشگاه شهيد بهشتی،  عضو كميته راهبردی، دكتر فانك فهيمی

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران راهبردی،عضو كميته  دكتر ملوک حاجی بابایی
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 الف( عنوان دقیق خدمت مورد بررسی )فارسی ولاتین(:  

 و آنتی نئوپلاستيكسيتو توكسيك  تزریقی محلولهایتهيه و تركيب 

Cytotoxic and antineoplastic drugs compounding 
 

  تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی: ب(

تزریقی از دو جنبه مورد توجه ویژه قرار دارند:   NOISHطبق آخرین فهرست سيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيك داروهای 

( سميت بسيار 2آسپتيك در ساخت را ایجاب می نماید؛ و )فنی و تخصصی ( تزریقی بودن دارو كه به كارگيری تکنيك های 1)

بالای دارو كه باعث می شود تجویز، آماده سازی و مصرف دارو تحت مقررات خاصی صورت گيرد و همکاری تخصص های 

درصد از موارد شيمی درمانی نوعی خطا اتفاق می افتد كه بخش  4-18تلف را می طلبد. مطالعات نشان داده اند كه در مخ

( است. پنجره درمانی باریك، چند دارویی و پيچيده بودن رژیم های 36( و تجویز)%56عمده آن مربوط به مرحله مصرف)%

سبات و تنظيم دوز از علل اصلی بروز خطاهای پزشکی در این حوزه شيمی درمانی، پيچيدگی های موجود در دوزبندی، محا

( اهميت این امر چنان است كه در اغلب كشورها از جمله كشورهای اروپایی و ایالات متحده آماده سازی 1به شمار می رود.)

رت می يم ایشان صودر واحد داروخانه و توسط داروساز یا تحت نظارت مستقسيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيك داروهای 

 گيرد چراكه بی شك داروسازان در تضمين كاربرد ایمن و موثر داروهای ضدسرطان نقش كليدی ایفا می كنند.

ر كاهش یکی از توصيه های اكيد دسيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيك و توزیع داروهای تركيب استاندارد كردن آماده سازی 

آماده " تا حد امکان به صورتسيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيك ی شود داروهای این نوع خطاهاست. بر این اساس توصيه م

روخانه داتركيب  از طریق واحد آماده سازیسيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيك ( توزیع داروهای 1توزیع شود.) "برای تزریق

ه كاركنان با این داروها در این شيوه به صورت گسترده مورد مطالعه قرار گرفته است و افزایش كيفی فرآورده و كاهش مواجه

                  توزیع به اثبات رسيده است و در این مطالعات نقش تکنيکی، مسئوليت ها و وظایف داروسازان در توزیع داروهای

 (2به خوبی مشخص شده است.)سيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيك 

وكسيك و پرخطر سروكار دارند نيز از اهميت ویژه ای برخوردار است. از سوی دیگر، ایمنی كاركنانی كه با داروهای سایتوت

مطرح شد و در آن زمان گزارشی از سرطانهای ثانویه در بيماران تحت درمان  1970اهميت این موضوع برای اولين بار در دهه 

 (3-5د ارائه گردید.)كه با این داروها كار می كردن كاركنانیبا این داروها و نيز وجود مواد جهش زا در ادرار 

مواجهه با این داروها در محيط كار با واكنش های حاد و طولانی مدت در افراد مرتبط بوده است و عوارضی نظير رخوت، 

علائم شبه آنفولانزا، ریزش مو، آسيب به ناخن، زخم های مخاطی، افزایش ناهنجاری های جنينی، وزن كم هنگام تولد، سقط 

( بسياری از مطالعات صورت گرفته در زمينه مواجهات شغلی، 6-15و ... در متون گزارش شده است.)جنين، اختلا  باروری 

 1980پيش از ایجاد استاندارهای كار ایمن با داروهای پرخطر حين آماده سازی و تجویز انجام شده اند. در اواسط دهه 

ت حفاظت فردی، كابين های ایمن بيولوژیك و ... وضع استاندارهای بين المللی در مورد اتاق های تميز ساخت دارو، تجهيزا
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گردید و نشان داده شد اعما  این تغييرات در فرآیندهای كار با این نوع داروها می تواند موجب كاهش اثرات سمی حاد و 

 (16طولانی مدت در كاركنان شود.)

شود. در سلسله مراتب استانداردهای كار كنتر  مواجهه با خطرات شغلی روش بنيادی در محافظت از كاركنان محسوب می 

ایمن با تركيبات پرخطر كنتر  های ساختاری، كنتر  های سازمانی و استفاده از تجهيزات حفاظت فردی مناسب از اهميت 

 (17زیادی برخوردارند.)

ه های بارز آن می كنتر  های ساختاری برای حذف خطر یا قرار دادن سدی ميان كاركنان و خطر به كار می رود كه از نمون

توان به كابين های ایمن بيولوژیك و تجهيزات پزشکی ایمن اشاره نمود. كنتر  های سازمانی نيز به سياست های وضع شده، 

 (17فرآیندها، آموزش و مهارت كاركنان اطلاق می شود.)

است استفاده از كابين های دارای اهميت این كنتر  ها در مطالعات مختلف به اثبات رسيده است. برای مثا  نشان داده شده 

جریان عمودی با كاهش تركيبات جهش زا در ادرار كاركنان در ارتباط است. همچنين وضع و اجرای كنتر  های لازم برای كار 

 ( 18با این داروها به ميزان قابل ملاحظه ای موجب كاهش آلودگی های محيطی می گردد. )

ش پزشکی در كشور در زمينه درمان سرطان، در زمينه طراحی سيستم ها، پروتکل ها متاسفانه در حا  حاضر عليرغم رشد دان

و استانداردهای محافظتی و آماده سازی و تجویز ایمن داروهای مورد استفاده در شيمی درمانی اقدام منسجمی صورت نپذیرفته 

 است.

 

 : اقدامات قبل از شروع خدمت

  GMPكسب اطمينان  از پاک سازی ، آسپتيك بودن  فضا، مواد و ادوات كاری بر اساس اصو   -

 كنتر  درستی جریان و تنظيمات هود  -

 كنتر  استفاده ایمن از پوشش های كافی كار -

ز  بيمار با امناسب سيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيك اوليه ضروری برای تهيه تركيب محلو  دریافت اطلاعات  -

 ی اطلاعات بيمار  شامل: بررس

 بررسی نسخه بيمار از نظر نام و دوز دارو   

 مطابقت نسخه با پرونده 

 اخذ شرح حا  دارویی بيمار 

 بررسی سایر داروهای مصرفی بيمار 

 بررسی صحت زمان مراجعه بيمار 

 بررسی آزمایشات بيمار 

  و انجام اصلاحات  هرگونه مشکلطرح مساله با پزشك معالج به صورت تلفنی یا حضوری در صورت وجود

 لازم
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 USPBPوع فرایند تركيب طبق اصو  راستخراج و محاسبات فنی تخصصی فرمولاسيون داروسازی قبل از ش -

 شامل : 

 استخراج اطلاعات مربوط به آماده سازی، نحوه تزریق، سازگاری و پایداری 

 )تعيين نوع و حجم حلا )برای اشکا  پودری 

  كننده)در مورد داروهایی كه نياز به رقيق سازی دارند(تعيين نوع و حجم رقيق 

 محاسبه حجم لازم از دارو 

  تکميل مستندات و فرم های تخصصی ساخت و تركيب  طبقGMP ,  و اصو  كار با داروهای پر خطر 

 : اقدامات درحین انجام خدمت

 اقدامات قبل از مرحله آماده سازی -الف

  سازی، نحوه تزریق، سازگاری و پایداریاستخراج اطلاعات مربوط به آماده 

 )تعيين نوع و حجم حلا )برای اشکا  پودری 

 )تعيين نوع و حجم رقيق كننده)در مورد داروهایی كه نياز به رقيق سازی دارند 

 محاسبه حجم لازم از دارو 

 :درج اطلاعات مربوط به بيمار و دارو در برچسب مطابق استانداردهای موجود شامل 

مشخصه دوم بيمار مانند شماره پرونده ، پزشك معالج، نام ژنریك دارو، نام برند دارو، دوز دارو، نوع نام بيمار، 

حلا ، حجم حلا ، زمان انفوزیون، شرایط نگهداری، احتياطات مربوط به هر دارو، زمان ساخت، فرد كنتر  كننده، 

 فرد سازنده، فرد تزریق كننده

 کیب در داخل اتاق تمیز:اقدامات مرتبط با آماده سازی تر -ب

 انجام مجدد محاسبات مربوط به ساخت دارو 

 بررسی صحت اطلاعات درج شده در برچسب 

 )... چك دارو از نظر تاریخ انقضا، شرایط نگهداری، حفظ یکپارچگی و ظاهر)عدم وجود رسوب، ذره و 

 :ساخت یا نظارت بر نحوه ساخت دارو شامل مراحل 

  سرمبررسی چشمی تجهيزات و كيسه 

 Prime كردن ست سرم 

 Reconstitution  اشکا  پودری با استفاده ازchemotherapy dispensing pin  یا با استفاده از تکنيك فشار

  منفی

 Withdrawal   با استفاده ازchemotherapy dispensing pin در مورد  یا با استفاده از تکنيك فشار منفی

 ویا  ها
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 شده در سرنگ نظارت بر صحت دوز داروی كشيده 

 تزریق دارو به كيسه سرم در مورد داروهایی كه نياز به رقيق سازی بيشتر دارند 

  بررسی فرآورده نهایی از نظر وجود ذره و نشت 

 تميز كردن فرآورده نهایی برای رفع آلودگی های احتمالی و جلوگيری از انتشار آن 

 نصب برچسب دارو 

 د ذرهبررسی مجدد داروی آماده شده از نظر وجو 

 بررسی مجدد عدم وجود نشت 

 ایمن دارو برای ارسا  یبسته بند  

 چك ویا  های خالی دارو در پایان ساخت 

  اقدامات بعد از انجام خدمت:

 بررسی مجدد داروهای ساخته شده با نسخه بيمار 

 بررسی مجدد دارو از نظر عدم وجود نشت 

 بررسی مجدد نوع و حجم رقيق كننده به كار رفته 

  دارو به همکاران پرستار برای تزریقتحویل 

  ثبت خدمت انجام شده در برگه دستور شيمی درمانی و مهر و امضا توسط داروساز مسئو 

  پایش بيمار از نظر واكنش های دارویی حين تزریق بویژه در صورت دریافت داروهای پرعارضه و تکميل برگه

 زرد

 

 ضروری جهت اجرای بهتر خدمت:یا فرآیندهای جانبی 

  و حفاظت از محيط زیسووت  از آلاینده های ای كار ایمن با داروهای پر خطر  تدوین و به روز سووازی اسووتاندارده

 و پسماندها توليدی 

      به روز سووازی و كاليبراسوويون و سوورویس های مرتب  تجهيزات و كنتر  های لازم طبق اصوووGMP   و كار با

 داروهای پر خطر

  های دارویی، شامل اطلاعات مربوط به ساخت و پایداری فرآوردهتدوین و به روز رسانی مونوگراف 

  تدوین و به روز رسانیSOPهای مربوط به كار در اتاق تميز 

 ... تدوین و به روز رسانی پروتکل های مورد نياز مانند توالی تزریق، نشت دارو از عروق و 

 نياز سنجی و پيگيری كمبودهای تجهيزات مورد نياز 
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  تانداردهای فضوای فيزیکی اتاق تميز شوامل اسوتاندارد موجود برای ذرات، بار ميکروبی، الگوی     نظارت بر حفظ اسو

 جریان و فشار هوا و ...

 ثبت خطاهای دارویی و ارائه راه كار جهت پيش گيری از تکرار خطا 

 و پزشك پاسخ گویی به سوالات همکاران پرستار 

 سوالات دارویی ایشان تهيه مطالب آموزشی، آموزش بيماران و پاسخ گویی به 

 ارائه نکات مربوط به نحوه تزریق دارو و دارودرمانی حمایتی به همکاران پرستار    

 این عمل با هدف :

 براساس دستورالعملهای بين المللی در راستای :و آنتی نئوپلاستيك سيتو توكسيك آماده سازی استاندارد داروهای  

 افزایش ایمنی بيمار 

  اهای در جهت كاهش خطسيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيك افزودن حداقل دو مرحله پایش ساخت و تجویز داروی

 دارویی

 استفاده بهينه ار منابع 

  سيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيككاهش مواجهه كاركنان با داروی 

 كاهش آلودگی محيط كار و حفظ سلامت همراهان بيمار 

 كاهش آلودگی زیست محيطی 
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 :ج( طراحی گام به گام فلوچارت ارائه خدمت

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 کنترل درستی جریان و تنظیمات هود  -

کنترل استفاده ایمن از پوشش های کافی  -

 کار

ترکیب مخلوط های فرمولاسیون آماده شده   -

 و کار با داروهای پر خطر GMPطبق اصول 

مورد نیاز بیمار   بسته بندی بر اساس دوزاژ  -

 الامکان به شکل آماده به تزریق  حتی
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با ذكر عنوان دقیق و استاندارد تجویز: خدمت مربوطه( Orderد( فرد/افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز )

تخصص و در صورت نیاز ذكر سوابق كاری و یا گواهی های آموزشی مصوب مورد نیاز. در صورت ذكر دوره 

 آموزشی باید مدت اعتبار دوره های آموزشی تا بازآموزی مجدد قید گردد(: 

 

 معالج زشك پ

 

)با ذكر عنوان دقیق تخصص و ه( ویژگی های ارائه كننده اصلی صاحب صلاحیت جهت ارائه خدمت مربوطه: 

در صورت نیاز ذكر سوابق كاری و یا گواهی های آموزشی مصوب مورد نیاز. در صورت ذكر دوره آموزشی 

 باید مدت اعتبار دوره های آموزشی تا بازآموزی مجدد قید گردد(: 

ی و كسب مهارت در كار با شنایسازمان غذا و دارو در راستای آ مصوببا گذراندن دوره آموزشی  دكترای داروسازی عمومی

 ، داروساز هسته ای، فارماسيوتيکس،داروساز بالينی انکولوژی فارماسی يز و اتاق تم

 نظارت بر عملکرد اتاقهای تميز بر عهده متخصص فارماسيوتيکس می باشد

 

 

  ارائه كننده خدمت عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد( برای سایر اعضای تیم و(

 

عنوان 

 تخصص

تعداد 

موردنیاز به 

طور 

استاندارد به 

ازای ارائه 

 هر خدمت

فرمول 

محاسباتی 

تعداد 

نیروی 

انسانی 

 مورد نیاز

میزان 

تحصیلات 

 مورد نیاز

سابقه کار و یا دوره 

آموزشی مصوب در 

 صورت لزوم

 نقش در فرایند ارائه خدمت

دكترای  1

  یداروساز

 1حداقل 

 نفر

دكترای  

عمومی 

 داروسازی

دوره داروسازی 

در زمينه  بيمارستانی

ا ر  فارماسی انکولوژی

نحوه كار  باگذرانده و 

 در اتاق تميز آشنا باشد

 اقدامات قبل از شروع خدمت:

كسب اطمينان  از پاک سازی ،  -

آسپتيك بودن  فضا، مواد و ادوات 

  GMPكاری بر اساس اصو  

 كنتر  درستی جریان و تنظيمات هود  -

استفاده ایمن از پوشش های كنتر   -

 كافی كار

دریافت اطلاعات اوليه ضروری برای  -

تهيه تركيب محلو  سيتو توكسيك و 
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آنتی نئوپلاستيك مناسب از  بيمار با 

 بررسی اطلاعات بيمار  شامل: 

  بررسی نسخه بيمار از نظر نام و دوز

 دارو  

 مطابقت نسخه با پرونده 

 اخذ شرح حا  دارویی بيمار 

 یر داروهای مصرفی بيماربررسی سا 

 بررسی صحت زمان مراجعه بيمار 

 بررسی آزمایشات بيمار 

  طرح مساله با پزشك معالج به صورت

تلفنی یا حضوری در صورت وجود 

 هرگونه مشکل و انجام اصلاحات لازم

استخراج و محاسبات فنی تخصصی  -

فرمولاسيون داروسازی قبل از شروع 

 USPBPفرایند تركيب طبق اصو  

 ل : شام

  ،استخراج اطلاعات مربوط به آماده سازی

 نحوه تزریق، سازگاری و پایداری

   تعيين نوع و حجم حلا )برای اشکا

 پودری(

  تعيين نوع و حجم رقيق كننده)در مورد

 داروهایی كه نياز به رقيق سازی دارند(

 محاسبه حجم لازم از دارو 

  تکميل مستندات و فرم های تخصصی

و اصو   , GMPساخت و تركيب  طبق 

 كار با داروهای پر خطر 

 اقدامات درحین انجام خدمت: 

 اقدامات قبل از مرحله آماده سازی -الف

  ،استخراج اطلاعات مربوط به آماده سازی

 نحوه تزریق، سازگاری و پایداری

   تعيين نوع و حجم حلا )برای اشکا

 پودری(

  تعيين نوع و حجم رقيق كننده)در مورد

 نياز به رقيق سازی دارند(داروهایی كه 

 محاسبه حجم لازم از دارو 
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  درج اطلاعات مربوط به بيمار و دارو در

 برچسب مطابق استانداردهای موجود شامل:

نام بيمار، مشخصه دوم بيمار مانند شماره 

پرونده ، پزشك معالج، نام ژنریك دارو، نام 

برند دارو، دوز دارو، نوع حلا ، حجم 

ن، شرایط نگهداری، حلا ، زمان انفوزیو

احتياطات مربوط به هر دارو، زمان ساخت، 

فرد كنتر  كننده، فرد سازنده، فرد تزریق 

 كننده

اقدامات مرتبط با آماده سازی ترکیب در  - 

 داخل اتاق تمیز:

  انجام مجدد محاسبات مربوط به ساخت

 دارو

  بررسی صحت اطلاعات درج شده در

 برچسب

 شرایط چك دارو از نظر تاریخ انقضا ،

نگهداری، حفظ یکپارچگی و ظاهر)عدم 

 وجود رسوب، ذره و ...(

  ساخت یا نظارت بر نحوه ساخت دارو شامل

 مراحل:

 بررسی چشمی تجهيزات و كيسه سرم 

 Prime كردن ست سرم 

 Reconstitution  اشکا  پودری با استفاده

یا  chemotherapy dispensing pinاز 

  با استفاده از تکنيك فشار منفی

 Withdrawal   با استفاده از

chemotherapy dispensing pin  یا با

 هادر مورد ویال استفاده از تکنيك فشار منفی

  نظارت بر صحت دوز داروی كشيده شده در

 سرنگ

  تزریق دارو به كيسه سرم در مورد داروهایی

 كه نياز به رقيق سازی بيشتر دارند

  بررسی فرآورده نهایی از نظر وجود ذره و

 نشت 
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  تميز كردن فرآورده نهایی برای رفع آلودگی

 های احتمالی و جلوگيری از انتشار آن

 نصب برچسب دارو 

  بررسی مجدد داروی آماده شده از نظر وجود

 ذره

 بررسی مجدد عدم وجود نشت 

 ایمن دارو برای ارسا  یبسته بند  

 چك ویا  های خالی دارو در پایان ساخت 

 اقدامات بعد از انجام خدمت: 

  بررسی مجدد داروهای ساخته شده با نسخه

 بيمار

 بررسی مجدد دارو از نظر عدم وجود نشت 

  بررسی مجدد نوع و حجم رقيق كننده به كار

 رفته

 تحویل دارو به همکاران پرستار برای تزریق 

  ثبت خدمت انجام شده در برگه دستور شيمی

 روساز مسئو درمانی و مهر و امضا توسط دا

  پایش بيمار از نظر واكنش های دارویی حين

تزریق بویژه در صورت دریافت داروهای 

 پرعارضه و تکميل برگه زرد

متخصص  *2

داروسازی 

 بالينی

 1حداقل 

 نفر

بورد  

تخصصی 

داروسازی 

 بالينی

تخصص داروسازی 

 بالينی

  نظارت بر فرایند خدمت مرتبط با بيمار

 ( در صورت حضور )

در صورت حضور داروساز متخصص بالينی در بيمارستان و نظارت وی بر فرایند در امور مرتبط با بيمار )حضوری یا * 

 قسمتی از بخش حرفه ای خدمت به ایشان تعلق می گيرد. آنکا (

 

)در صورت نیاز به دو یا چند فضای مجزا با ذكر مبانی  :و مکان ارائه خدمتز( استانداردهای فضای فیزیکی 

 حاسباتی مربوط به جزئیات زیر فضاها بر حسب متر مربع و یا برحسب بیمار و یا تخت ذكر گردد(:م

 

 GMPطبق اصو  یك مکان معين در بيمارستان باید  و آنتی نئوپلاستيكسيتو توكسيك جهت آماده سازی ایمن داروهای 

ازی باشد. محل آماده س و آنتی نئوپلاستيكسيتو توكسيك طراحی شود. این مکان می تواند در مجاورت واحد تزریق داروهای 

 شامل بخشهای زیر است: و آنتی نئوپلاستيكسيتو توكسيك داروهای 
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( كه مجهز به كابين ایمن بيولوژیکی و سایر امکانات buffer zone) clean roomیك اتاق معين به نام اتاق تميز یا  (1

آسپتيك داروها می باشد. فضا بایستی كافی بوده و كنتر  های محيطی مرتبط و تجهيزات مورد نياز جهت آماده سازی 

انجام گيرد تا اطمينان حاصل شود ایمنی شغلی در این مکان وجود دارد. این اتاق محل نگهداری    GMP  طبق اصو 

ته بندی ، بس و آنتی نئوپلاستيكسيتو توكسيك رقيق كننده ها، گرد آوردن مواد جهت آماده سازی و اختلاط داروهای 

وكسيك سيتو تداروهای تركيب و فرمولاسيون فرآورده ی نهایی جهت انتقا  و سایر فعاليتهای مربوط به آماده سازی 

می باشد. این محل باید دارای یك سطح سخت و   USP , BPطبق اصو  و منوگراف های   و آنتی نئوپلاستيك

سایل(، قفسه های كافی در داخل اتاق برای قرار دادن قابل تميز كردن باشد )عدم وجود سقف و كف متخلخل، و

با رعایت ضوابط داروها باید موجود باشد و علاوه بر آن در داخل اتاق باید یخچا  مشخصی برای نگهداری داروها 

 قرار داده شود.  GSPتفکيك و ایزولاسيون 

اتاق پيشين، محوطه ی تميزی است كه پيش از اتاق تميز )محل استقرار كابين( قرار دارد و محل انجام فعاليت های  (2

غير آسپتيك نظير پوشيدن تجهيزات محافظ، روندهای مربوط به دستورات دارویی و نگهداری استوک ها است. در 

 د ضد عفونی كننده مورد تایيد پاک شوند. هيچ وسيلهاتاق پيشين تجهيزات بایستی ازكارتون های حمل خارج و با موا

 آورده شود. حمل یا كارتونی نباید به اتاق تميز

ميکرومتر و  0.5(  شدیدا كنتر  می شود كه منظور از ذره در اینجا اجسام particlesدر داخل اتاق تميز غلظت ذرات هوا )

 HEPA, high-efficiency particulateده ذرات با كارایی بالا )بزرگتر است. كنتر  از طریق استفاده از فيلترهای بازدارن

arresting/air  و گردش دائمی هوا اعما  می شود. در اصل یکی از اهداف طراحی این اتاق به وجود آوردن محيطی مناسب )

 از نظر ذرات هوا، رطوبت، فشار هوا و الگوی جریان هوا می باشد.

اق تميز بر اساس كيفيت هوای موجود در اتاق طبق ذرات موجود در آن است. در جدو  زیر یکی از انواع دسته بندی های ات

 را مشاهده می فرمایيد. ISOدسته بندی 

ر در شکل زیر نمای شماتيك اتاق تميز از نظ بنابراین اتاق دارای شماره ی كمتر طبق این طبقه بندی هوای تميز تری دارد.

 شده است.استاندارد تعداد ذره نشان داده 
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نابراین . بكاهش تعداد ذرات هوا در پاكيزگی محيطی كه درآن فرآورده ی استریل آماده سازی و تركيب می شوند موثراست

مهم است كه روش های استاندارد دنبا  شود تا یکپارچگی در اتاق تميز برقرار گردد و غلظت ذرات كاهش یابد. بهترین 

اقدامات جهت این منظور اجتناب از وارد كردن مقوا به محيط تميز، به حداقل رساندن مبادلات در محيط تميز، ضد عفونی 

د و تجهيزات تميز كننده ی اختصاصی و خارج كردن پسماندها به طور منظم و كردن سطوح به صورت روزانه با موا

 متناوب می باشد.

          سیتو توکسیک و در مورد فضای فیزیکی محیط ساخت داروهای  USP797استاندارد مورد تایید خلاصه 

 نئوپلاستیکآنتی 
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 (LAFHهود با جریان هوای لایه ای)

ميز كاری است كه به دليل ساختار خاص و كنتر  های مهندسی اوليه ميتواند شرایط مناسب جهت آماده سازی آسپتيك 

دميده می  HEPAهستند. جریان هوایی كه از فيلترهای  HEPAمحصولات را فراهم نماید. بخش مهم این دستگاه فيلترهای 

 شود یکنواخت و دارای سرعت ثابت است. 

LAFH :دارای دو نوع اصلی می باشد 

(: فيلتر در صفحه ی مقابل قرار دارد و جریان هوا به طور افقی از سطح كار عبور می كند و از Horizontalافقی) -

 سمت كاربر خارج می شود.

(: هوای خارج شده از صفحه ی فيلتر به صورت عمودی و از بالا به پایين جریان دارد و از كابين Verticalعمودی) -

 خارج نمی شود
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 عمودی می باشند و دارای انواع زیر است: LAFHاز انواع   (Biological safety cabinetکابین ایمن بیولوژیکی)

می نماید اما فرآورده را از آلودگی های محيطی محافظت نمی  این مد  كابين از كاربر در برابر فرآورده محافظت :Iکلاس 

 كند. بنابراین جهت انجام آماده سازی استریل داروها مناسب نمی باشد.

از انواع آن می  II Bو كلاس  II Aاین نوع حفاظت كامل از كاركنان، محيط و فرآورده را فراهم می آورد. كلاس   :IIکلاس 

 باشند. 

  II Aژیک کلاس کابین ایمن بیولو
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 II B1کابین ایمن بیولوژیک کلاس 

 

 II B2کابین ایمن بیولوژیک کلاس 

این مد  به گونه ای طراحی گردیده است كه بيشترین ميزان محافظت از فرآورده و كاركنان در حا  انجام كار با  :IIIکلاس 

دارای پنجره ی كاملا بسته می باشد كه دستکش به آن متصل است. هوا از یك لایه  IIIآن را فراهم می نماید. كابين كلاس 

عبور می كند. ورود  HEPAعبور كرده و به داخل محفظه ی آن راه پيدا می كند و برای خروج از دو لایه فيلتر  HEPAفيلتر 

 و خروج وسایل به این كابين از طریق محفظه های خاص صورت می گيرد.

 

 

 ر:ایزولاتو

یك محيط كنتر  شده دارای دیوار، كف و سقف ثابت شده می باشد. ایزولاتور ها نيز دارای پنجره ی كاملا بسته هستند كه 

هستند كه ورود و خروج مواد و تجهيزات آماده  airlockدستکش به آن متصل است. ایزولاتور ها مجهزبه محفظه ی دارای 

ایزولاتورها نيز صد در صد هوای درون كابين خارج می شود و وارد گردش  سازی به آن از طریق آن صورت می گيرد. در

 مجدد نمی گردد. جهت آماده سازی داروهای سایتوتوكسيك از ایزولاتورهای دارای فشار منفی باید استفاده شود.

عمودی با حداقل  LAFHباید از  در صورت وجود اتاق تميز  و آنتی نئوپلاستيكسيتو توكسيك جهت آماده سازی داروهای 

 در فضای معمو  استفاده نمود. IIIكلاس  LAFHدر غير این صورت باید از ایزولاتور یا استفاده نمود.  IIBكلاس 
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یا اقلام اداری(        ح( سرمایه ای )و  شکی  به ازای هر خدمت    تجهیزات پز سباتی       :اداری و  ) ذكر مبانی محا

 -----تجهیزات مورد نیاز بر حسب بیمار و یا تخت(: 

 

 

ف 
ردی

 

ف
دی

 

کاربرد در  عنوان تجهیزات

فرایند ارائه 

 خدمت

متوسط عمر مفید 

 تجهیزات

تعداد خدمات 

قابل ارائه در 

 واحد زمان

متوسط زمان 

کاربری به ازای 

 هر خدمت

امکان استفاده همزمان 

جهت ارائه خدمات 

 ابه و یا سایر خدمات مش

از نوع وزش  2هود كلاس  1

 عمودی

     

 IVهای داخل قفسه بندی 2

Room 

     

      دستگاه هواساز و خنك كننده 3

سيستم كامپيوتری جهت ليبل و  4

 ثبت اطلاعات

     

      لاگر دما و فشار 5

      تجهيزات بسته بندی 6

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 -----لوازم مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خدمت: ط( داروها، مواد و 

 اقلام مصرفی  

 مورد نياز

ميزان 

 مصرف 

)تعداد یا 

 نسبت( 

مد / مارک های واجد 

 شرایط

 )توليد داخل و خارج(

 توليد داخل  بگ سرم دارای دو پورت در حجم های مختلف   1

 توليد داخل، وارداتی  Ml 60یا  Ml  ،20 Ml  ،50 Ml 5، سرنگ (Ml 1)سرنگ انسولين  4

 توليد داخل، وارداتی  G 19تا  G 16با سایز  سرسوزن 5
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 بيمار متغير می باشد. تعداد داروهای ساخته شده و حجم آنها برای هر ميزان مصرف كليه موارد ذكر شده بر حسب 

 

به تفکیک قبل، بعد و حین ی( عنوان خدمات درمانی و تشخیص طبی و تصویری جهت ارائه هر واحد خدمت:)

 (: تائید شواهد جهت تجویز خدمت و یا پایش نتایج اقداماتارائه خدمت مربوطه در قالب 

 

عنوان خدمت  

 پاراکلینیکی

تخصص صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

شناسه فنی 

 خدمات 

قبل، حین و یا بعد از ارائه خدمت  تعداد مورد نیاز

 )با ذکر بستری و یا سرپایی بودن(

1      

 

 -------(:سرپایی و بستریخدمت: )ک( ویزیت یا مشاوره های لازم جهت هر واحد 

 

 سرپایی/ بستری تعداد  نوع ویزیت/مشاوره تخصصی مورد نیاز 

1    

 

ل( اندیکاسیونهای دقیق جهت تجویز خدمت :)ذكر جزئیات مربوط به ضوابط پاراكلینیکی و بالینی مبتنی بر 

 كه ارائه این خدمت در یک بیمار، اندیکاسیون دارد(:  شواهد و نیز تعداد مواردی

 وی داروهای سایتوتوكسيك جهت ساخت به واحد ساخت داروهای سایتوتوكسيك ارجاع داده می شوند.حا نسختمامی 

 

 توليد داخل، وارداتی  های انتقا Tubeسرم و  ست 6

 توليد داخل، وارداتی  ، ماسك، روكش كفش و یا دمپایی(gown)دستکش و پوشش  7

 توليد داخل، وارداتی  درصد و .... 70تجهيزات، سطوح و ویا  های دارویی مانند اتيل الکل  های ضد عفونی كنندۀمحلو  8

9 Spike وارداتی  ها به داخل سرنگجهت سهولت كشيدن حجم داروهای محلو  از ویا  آن 

اه ست ر رفيلترهای سوزنی و یا دیسکی برای صاف كردن مایعات و محلو  قبل از ورود محلو  نهایی و یا بر س 10

 سرم و قبل از ورود دارو به ورید بيمار 

 ميکرونی 0.2ميکرونی و  1.2در دو سایز 

 وارداتی 

   های بزرگپمپ حجم 5

   بشر داخل هود 6

   های معمولیآوری زبالهزباله جهت جمع یسطلها 7

   زباله مخصوص اشياء تيز و برنده یسطلها 8

   سيتو توكسيك و آنتی نئوپلاستيكزباله مخصوص داروهای  یسطلها 9
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مذكور: )ذكر دقیق جزئیات مربوط به علائم  م( دامنه نتایج مورد انتظار، در صورت رعایت اندیکاسیونهای

 پاراكلینیکی و بالینی بیماران و مبتنی بر شواهد( :

تحت نظارت مستقيم دكتر داروساز به صورت آماده برای تزریق در و آنتی نئوپلاستيك سيتو توكسيك در این واحد داروهای 

شيوه ارائه خدمت، ایمنی بيمار به طور قابل ملاحظه ای  اختيار بخش قرار می گيرد كه با كنتر  های چند مرحله ای در این

همچنين با رعایت استانداردها در ساخت فراورده ایمنی  افزایش می یابد و احتما  بروز خطاهای دارویی به حداقل می رسد.

 كاركنان، فراورده و محيط فراهم می گردد.

 

ذكر جزئیات مربوط به ضوابط پاراكلینیکی و ن( شواهد علمی در خصوص كنترااندیکاسیونهای دقیق خدمت : )

 بالینی و مبتنی بر شواهد( : 

------- 

 

 س( مدت زمان ارائه هر واحد خدمت:

* در صورت حضور داروساز متخصص بالينی در بيمارستان و نظارت وی بر فرایند در امور مرتبط با بيمار )حضوری یا 

 از بخش حرفه ای خدمت به ایشان تعلق می گيرد. آنکا ( قسمتی

-----)مبتنی بر شواهد(:  ع( مدت اقامت در بخش های مختلف بستری جهت ارائه هر بار خدمت مربوطه:

--- 

 

 ف( حقوق اختصاصی بیماران مرتبط با خدمت : 

---- 

 ---- دارد:ص( چه خدمات جایگزینی )آلترناتیو( برای خدمت مورد بررسی ، در كشورمان وجود 

 
میزان  عنوان تخصص 

 تحصیلات 

مدت زمان 

مشارکت در فرایند 

 ارائه خدمت

 نوع مشارکت در قبل، حین و بعد از ارائه خدمت

دكترای عمومی  داروساز  1

 داروسازی

 حضور در تمام مراحل و انجام فرایند دقيقه 40 -30

*

2 

دارای بورد  داروساز بالينی 

 تخصصی بالينی

 نظارت بر فرایند خدمت مرتبط با بيمار ) در صورت حضور ( -
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 ركيب كردن و رقيق سازی داروهایفضای اتاق تميز در كليه بيمارستانها، پروسه ت استاندارد و در حا  حاضر به علت نبود

برای صی لازم فنی تخصرعایت نکات  بدون و فضای غير استانداردو در  توسط پرستارو آنتی نئوپلاستيك سيتو توكسيك 

 . انجام می شود و بدون انجام مراحل مختلف فرایند به منظور تضمين كيفيت محصو  نهایی و ایمنی بيمار  ایمنساخت 

 

ق( اولویت خدمت نسبت به سایر جایگزین ها، چگونه می باشد؟ )با ذكر مزایا و معایب مذكور از دیدگاه 

 و دیدگاه حاكمیتی نظام سلامت(:  (End User)بیماران 

ط دكتر انجام این خدمت توس ،و آنتی نئوپلاستيك سيتو توكسيك ساخت داروهای در تمامی دستورالعملهای معتبر در زمينه 

تعریف شده است كه با كنتر  های چند مرحله ای در این شيوه ارائه خدمت، داروساز آموزش دیده و در فضای استاندارد 

 ی یابد و احتما  بروز خطاهای دارویی به حداقل می رسد و از طرفی  وجود ایمنی بيمار به طور قابل ملاحظه ای افزایش م

 ، كاهش آلودگی محيط و فراورده و حفظ ایمنی كاركنان می گردد. كاهش خطر كار با این داروها شرایط استاندارد باعث 
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