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 1    دستورالعمل مدیریت خدمات شیمی درمانی 

 

 
ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-شهرک قدس )غرب(-نشانی پستی: تهران 

 :نشانی صفحه اینترنتی:  88364111نمابر:  81455401تلفنهای تماسhttp://www.behdasht.gov.ir 

 

 مدیریت خدمات شیمی درمانی شامل سه جزء مهم است: 

 مدیریت فرایندهای مرتبط با بیمار .1

 مدیریت فرایندهای مرتبط با دارو .2

 مدیریت فرایندهای مرتبط با کارکنان .3
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 مرتبط با بیمار فرایندهایمدیریت 

بیمار مبتلا آغاز می شود و تا پیگیری بعد از تزریق هر دوره شیمی درمانی ادامه  ثبت نوع سرطاناز مرتبط با بیمار   مدیریت فرایندهای

 است:به ترتیب شامل مراحل زیر  و کند پیدا می

 

             

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ثبت سرطان و تعیین مرحله بیماری

 پیگیری بیمار در فواصل درمان

 

 تزریق دارو و مراقبت های مربوطه

 

 درمان ارزیابی بیمار و تعیین پروتکل کلی

 

 ارزیابی بیمار و تجویز داروی هر جلسه

 
مراجعه به فلوچارت 

 فرایندهای مرتبط با دارو

 

 تعیین پروتکل شیمی درمانی
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 ثبت سرطان و تعیین مرحله بیماری .1

و پس از احراز  مراجعه می کند )یا مرکز سرطان( به مرکز شیمی درمانی ش، بیمار با در دست داشتن برگه گزارش پاتولوژیدر فرایند پذیر

و با استناد به  "دستورالعمل مدیریت اطلاعات سرطان"هویت برای وی پرونده خاص آن مرکز تشکیل می شود. پزشک درمانگر مطابق 

)سیمای سرطان( ثبت می کند.   "سامانه یکپارچه مدیریت اطلاعات سرطان"فرم ثبت سرطان را در  )سیتولوژی(، گزارش )های( پاتولوژی

، اقدامات تصویربرداری و غیره( IHCدر صورتی که برای تشخیص نوع سرطان نیاز به اقدامات تکمیلی )از جمله بازبینی پاتولوژی، انجام 

پس از ارائه مدارک و اسکن و بارگذاری آنها توسط مسوول پذیرش  فاصله، بیمار . در اینرطان در ویزیت بعدی کامل می شودباشد، ثبت س

دریافت می کند. این کد، مجوز ارائه خدمات و پوشش بیمه ای آنها در  را "کد رهگیری موقت"تحت عنوان  شماره منحصر به فرد مرکز،

 جایگزین می شود.  "کد رهگیری دائم"طی مدت زمان مشخص و تا تایید نهایی نوع سرطان وی خواهد بود و سپس با 

لازم است پزشک مبنای باز هم نباشد، امکان پذیر نمونه بافت شناسی  از طریقتشخیص سرطان صورتی که در معدود مواردی،  در

  ثبت نماید. "سیمای سرطان"در سامانه  و تشخیص نوع سرطان را تشخیص خود )گزارش های تصویربرداری یا تومورمارکرهای خاص( 

پس از ثبت نوع سرطان، لازم است مرحله بیماری نیز در سامانه ثبت شود. در صورتی که برای تعیین مرحله بیماری نیاز به اقدامات 

 ، اقدامات تصویربرداری و غیره( باشد، ثبت مرحله بیماری در ویزیت بعدی اتفاق می افتد.IHCتکمیلی )از جمله بازبینی پاتولوژی، انجام 

 "سرطان اطلاعات سامانه یکپارچه مدیریت"بیمار قبلا کد رهگیری دریافت کرده باشد، مسوول پذیرش کد رهگیری را در  در صورتی که

 را ثبت می کند.  ایجاد و آن را در سامانه آن مرکز درمانی جدید دربرای وی پرونده  ،)سیمای سرطان( جستجو و پس از احراز هویت بیمار

دستورالعمل مدیریت "در  داروها و نسخه الکترونیک تجویز ،تعیین پروتکل ،ثبت نوع و مرحله بیماری همه جزییات مربوط به چگونگی

 ذکر شده است. "اطلاعات سرطان

 

 کلی درمان تعیین پروتکلارزیابی بیمار و  .2

ر ن مرحله بیماری و با در نظمطالعه و بررسی اقدامات پاراکلینیک لازم جهت تعیی ،گرفتن شرح حال و معاینه بالینی از پسپزشک درمانگر 

پروتکل  ،کند. در صورت نیاز به استفاده از شیمی درمانی در روند درمان می مشخصکلی درمان را  طرح ،گرفتن وضعیت عملکردی بیمار

، نیهر دوره درما ز دارو یا داروهای مورد استفاده در هر دوره درمان، نحوه تجویز دارو، فواصل بینوشیمی درمانی شامل نوع رژیم دارویی، د

رعایت کلیه گایدلاین های بالینی و دستورالعمل های تجویز و مصرف دارو ابلاغی توسط  تعداد دوره های درمانی لازم مشخص می شود.

 را شامل شود:کلی درمان باید موارد زیر  پروتکلدر این مراکز الزامی است.  پزشکی آموزشوزارت بهداشت و درمان و 

 گینام و نام خانواد 

 شماره پرونده بیمار 

 کد رهگیری موقت یا دائم 

 شامل کد تشخیص پاتولوژی یا غیر پاتولوژی( نوع سرطان( 

 رحله بیماریم 

  و  ، شیمی درمانیجراحی، رادیوتراپیمورد نیاز شامل اقدامات درمانی ... 
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 سابقه بیماری خاص که تاثیرگذار در مراحل شیمی درمانی است 

 سابقه حساسیت دارویی 

 ت عملکردی بیمار وضعی(Performance Status) 

  رادیوتراپی، جراحی و ...شیمی درمانیسابقه درمان قبلی شامل ، 

  داروهای در حال مصرف 

  هدف درمان، به عنوان مثال( قطعیDefinitive)، ( کمکیAdjuvant( تسکینی ،)Palliative و )... 

 تعیین زمان و شیوه ارزیابی پاسخ به درمان  

  کلی درمان پروتکلوول یا تعیین کننده مسنام پزشک 

 

 تعیین جزییات پروتکل شیمی درمانی .3

 پروتکل شیمی درمانی باید حاوی اطلاعات زیر باشد:

  پروتکل مورد استفادهعنوان 

 بیمار قد و وزن و سطح بدن 

  وزنبر اساس سطح بدن یا  استاندارد آنز وو د دارونام 

  برای بیمار  دارودوز اختصاصی 

 روزه( 21در دوره های  8و  1دارو در هر دوره )به عنوان مثال روز  روز تجویز 

 اولویت تزریق دارو در رژیم های چند دارویی 

 )... نحوه تجویز دارو )خوراکی، وریدی، انتراتکال و 

  دارو تزریقنوع حلال، حجم آن و مدت زمان 

 تعداد دوره مورد نظر برای درمان 

 فواصل بین دوره ها 

 و و شماره دورهتاریخ تجویز دار  

 وضعیت عملکرد مغز استخوان، کلیه و...(  برای پایش کردن عوارض درمان لازم تست های آزمایشگاهی( 

 ز دارو حین درمان و میزان تغییر آنودلیل تغییر د 

 عوارض ایجاد شده حین درمان و اقدامات انجام شده 

  مایع درمانی، ضد تهوع، اقدامات حمایتی مورد نیاز همراه با پروتکل درمانی و بعد از تجویز( داروی سایتوتوکسیکGCSF)... ، 

 پاراکلینیک لازم که به صورت سریال برای کشف و مونیتور کردن عوارض وابسته به درمان باید انجام شود 

 نام پزشک تایید کننده، تاریخ و امضا 

 

 ناشی از درمان از بیمار رضایت اگاهانه اخذ می شود.در این مرحله با دادن توضیحات کامل در مورد روند درمان و سود و زیان احتمالی 

سایر  ز شیمی درمانی انجام می شود امامراجعه بیمار به مرک جلسات تشکیل پرونده و تعیین پروتکل درمانی در اولین فرایند پذیرش بیمار،

 فرایند ها باید در هر مراجعه بیمار به ترتیب در نظر گرفته شود. 

 



htt
p:/

/tr
ea

tm
en

t.t
bz

med
.ac

.ir
/

 

 

 5    دستورالعمل مدیریت خدمات شیمی درمانی 

 

 
ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-شهرک قدس )غرب(-نشانی پستی: تهران 

 :نشانی صفحه اینترنتی:  88364111نمابر:  81455401تلفنهای تماسhttp://www.behdasht.gov.ir 

 یز داروی هر جلسهارزیابی بیمار و تجو .4

  :باید بیمار را از نظر امکان دریافت دارو، با کمک موارد زیر ارزیابی کند پزشک معالج ،قبل از تجویز هر دوره از داروی سایتوتوکسیک

  وضعیت عملکردی(Performance Status) 

 بررسی تغییرات وزن بیمار 

 عوارض ناشی از تزریق دوره قبلی شیمی درمانی 

 تخوان با کمک اندکس های خونیعملکرد مغز اس 

 رالعمل بر اساس دستو ، بایدشوداختلال عملکرد کلیه و کبد و ..  که پروتکل دارویی بیمار منجر به عوارض خاص مثل در صورتی

 پایش شوند.های موجود حین درمان این موارد 

 با بررسی موارد فوق سه حالت ممکن است رخ دهد:

تایید شده و بیمار جهت  از قبل تعیین شده توسط پزشک معالج،با دوز دارو  تزریق ،های فوق ارزیابیت قابل قبول بودن در صور .1

 دریافت دارو به بخش سرپایی یا بستری ارجاع می شود.

گاهی امکان تزریق دارو وجود دارد اما نیاز به تعدیل دوز وجود دارد که در این صورت تعدیل دوز دارو در پروتکل بیمار برای  .2

 ه اعمال شده و بیمار برای تزریق معرفی می شود.همان جلس

 را ندارد. در این صورت ممکن است دو حالت رخ دهد: امکان دریافت داروگاهی با بررسی موارد فوق، مشخص می شود که بیمار  .3

تزریق بعدی در این صورت تاریخ کافی است.  زریقتنیاز به تغییر پروتکل شیمی درمانی نیست و تنها به تعویق انداختن  -الف

 تجویز می شود. توضیح داده می شود و در صورت لزوم داروی کمکی برای بیمار ی شود و مراقبت های لازم تا آن زمانمشخص م

 آغاز می شود. از ابتدالازم است پروتکل شیمی درمانی تغییر کند که در این صورت کل این فرایند  -ب

دارو و یک آماده سازی واحد  بهالکترونیک  تجویز دارو به صورت عالج، یک نسخه از دستورتایید تزریق دارو توسط پزشک متعیین دوز و با 

 فرستاده می شود.واحد تزریق دارو  نسخه نیز به

 . ه استتوضیح داده شد "فرایندهای مرتبط با دارو مدیریت"دارو در بخش آماده سازی فرایند 

 

 تزریق دارو و مراقبت های مربوطه .5

آماده شده و به قسمت ی مورد نظر ها، داروداروآماده سازی واحد یز دارو توسط پزشک معالج و ارسال نسخه الکترونیک به پس از تایید تجو

پروتکل شیمی درمانی به بیمار  طبقدر بخش شیمی درمانی سرپایی یا بستری، داروی بیمار  تزریق منتقل می شود. پس از بستری بیمار

 در سامانه ثبت می شود.  مربوطه سط پرستارتواتمام تزریق تزریق می شود و 

 تزریق پیش از بررسی های 5-1

ساعت فاصله  72 تا 48 لازم است توجه شود که بین تاریخ دستور پزشک و آزمایش های لازم برای تزریق با تاریخ تزریق دارو نباید بیش از

از روز ویزیت و دستور پزشک برای تزریق مراجع نماید، . همچنین اگر بیمار در روزی غیر ساعت است 24هر چند زمان مطلوب  باشد
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 به پزشک معالجشرایط بیمار جهت تزریق ازریابی های کلی توسط پرستار تزریق کننده دارو انجام شود و در صورت تردید در مناسب بودن 

 . گردداطلاع داده شود تا در صورت لزوم مجدد ویزیت 

 شود: بررسی لووپرستار مسط قبل از تجویز دارو موارد زیر باید توس

 هویت بیمار 

 وجود رضایت آگاهانه در پرونده بیمار 

  عوارض قبل از تزریق دارو پایشآزمایش خون بیمار و سایر تست های لازم برای 

  اراطمینان از تجویز داروهای حمایتی و ضد تهوع برای بیم یتوتوکسیک تزریق شده در دوره قبلیاعوارض ناشی از داروی سارزیابی 

 رژیم دارویی 

 ( دوره چندمشماره دوره درمانی )درمان است 

 ز داروود 

 مسیر تزریق دارو 

 نوع حلال و میزان آن متناسب با داروی سایتوتوکسیک تجویز شده 

 داروهای سایتوتوکسیک در رژیم های چند دارویی زریقتوالی صحیح ت 

 دارو زریقتاریخ و زمان ت 

  تاریخ انقضای دارو  

 ارونحوه نگهداری د 

 حساسیت دارویی بیمار 

 

 تزریق بیمار برایآماده سازی احتیاط های زمان  5-2

 شود: طی فرایند تزریق رعایتتوسط پرستار مسوول  دیبا ریموارد ز

 .لوازم محافظت شخصی مانند دستکش دو لایه، عینک و گان در تمام مراحل تزریق دارو استفاده شود 

  از سطح چشم ها باشد. تر سایتوتوکسیک پایین دارویباید محل 

 قرار داده شودزیر محل تزریق دارو یک پد جاذب که زیر آن با پلاستیک پوشانده شده است ،. 

 س دارو با پوست بیمار ممانعت شوداز تما. 

 متفاوت خواهد بود.( بعد از آن و)در مورد داروهای خوراکی شیمی درمانی فرایند تجویز دارو 

 

 مراقبت های حین تزریق 5-3

تزریق قطع شده، اقدامات حمایتی اولیه انجام  ،یا شوک خون افت فشار ق دارو مانند تنگی نفس، لرز ویجاد عوارض حین تزریدر صورت ا

م طبق دستور پزشک انجام خواهد اطلاع داده خواهد شد. خاتمه تزریق یا ادامه تزریق بعد از بر طرف شدن علای درمانگرشده و به پزشک 

  دارند عبارتند از: ع دارو حین تجویز مواردی که نیاز به قط .شد

 تمایل بیمار به قطع دارو 
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 تجویز دارو و تاریخ انقضای دارو نوع دارو، نحوه و روش صحیح بودن هر گونه شک به 

 اختلال عملکرد تجهیزات تزریق 

  و احتمال نشت زیر جلدی دارومبنی بر اختلال عملکرد رگ مورد استفاده  گونه شکهر 

 

 احتیاط های پس از تزریق 5-4

 موارد زیر لازم است پس از پایان تزریق مورد توجه قرار گیرد:

  طبق ضوابط دفع پسماند  به همان شکلسایتوتوکسیک جدا شود و باید ماده هیچگاه نباید ست تزریق از کیسه حاوی

 .دفع شود سایتوتوکسیک

  ابتدا شستشوی ست تزریقباید در زمان جدا کردن ست تزریق (flush) صورت گیرد. 

 دفع شوند کیتوتوکسیطبق ضوابط دفع پسماند سا قسمت های آلوده، دستکش و گان در زباله های خطرناک. 

 قبل از خارج کردن دستکش داخلی، کیسه زباله های داروی سایتوتوکسیک در کیسه دوم قرار داده شود. 

 شود ریت سدیم و خنثی کننده شستهترجنت، هیپوکلدر صورت آلودگی سطوح با داروی سایتوتوکسیک، لازم است با د. 

  شوند شستهقبل از ترک محل تزریق دارو، دست ها با آب و صابون. 

 .کیت نشت باید در محل تزریق وجود داشته باشد 

 

 پیگیری بیمار در فواصل درمان .6

عوارض احتمالی بین دوره های شیمی  ریقباید هنگام تز .استقابل ترخیص  بی عارضه و به شرط حال عمومی خوب، بیمار پس از تزریق

 به مرکزو تاکید شود در صورت مشاهده علایم خطر  داده شود آموزشتغذیه ای لازم به بیمار  و توصیه های بهداشتی و، علایم خطر درمانی

، دارویی مصرف کند باید به او همچنین اگر لازم است بیمار در فاصله تزریق کنونی تا تزریق بعدی .مراجعه کند شیمی درمانی یا اورژانس

  های لازم داده شود.  آموزشدر مورد نحوه مصرف دارو 

در صورت انجام  مشخص شود و، معالجبیمار بر اساس پروتکل شیمی درمانی یا دستور پزشک  باید تاریخ مراجعه بعدی در هر مراجعه

 شود.ی ایشان در آن تاریخ در نظر گرفته  تخت شیمی درمانی سرپایی یا بستری برا شیمی درمانی در مراجعه بعدی
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 مرتبط با دارو فرایندهایمدیریت 

داروی سایتوتوکسیک یکی از فرایند های اصلی در هر مرکز شیمی درمانی است که مدیریت و نظارت به اجرای صحیح آماده سازی تامین و 

شیمی درمانی باید رعایت  و تزریق داروهایآماده سازی تامین، فرایند سه اصل مهم در این  روند حایز اهمیت فراوان است. به طور کلی 

 شود:

 لوگیری از نشت زیرجلدی دارو و غیرهحفاظت از بیمار: استفاده از تکنیک های ضدعفونی مناسب، ج 

 پرسنل و غیره آموزشیک های حفاظتی، و تکناز پرسنل: استفاده از تجهیزات  حفاظت 

 مدیریت دفع پسماند دارویی و غیرهقطرات دارویی ش شدنو پخنشت : ممانعت از حفاظت از محیط ، 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 دفع پسماند

 

 آماده سازی دارو

 انبار و نگهداری دارو

 

 انتقال دارو

 

مراجعه به فلوچارت 

 فرایندهای مرتبط با بیمار

 

 تامین دارو
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 تامین دارو .1

 از خارج به دارو تهیه جهت نباید بیمار و است کننده پذیرش مرکز عهده بر سرپایی و بستری بیماران سایتوتوکسیک داروهای تمامی تهیه

با یکی از داروخانه های نزدیک مرکز که مجوز تامین و توزیع داروهای شیمی درمانی را از  ایدبمراکز شیمی درمانی . شود ارجاع مرکز

 است، قرار داد داشته و داروی خود را از این طریق تامین نمایند.کرده  افتیدرسازمان غذا و دارو 

 

 و نگهداری دارو انبار .2

 نظر از و شده محافظت مستقیم نور برابر در بندی که قفسه دارای ،محکم دیوارهای و کف بندی، عایق سقف دیوار، با محصور فضاهای به

باید توسط تابلویی همراه با انبار نگهداری داروهای سایتوتوکسیک  شود. می گفته دارویی انبار باشد، کنترل تحت رطوبت و حرارت درجه

  ، دستکش و سرنگ جدا باشد.از سایر داروها و تجهیزات بهداشتی مثل گان علائم هشدار دهنده مشخص شده باشد و

به روشنی در چارت افرادی که اجازه ورود به انبار محل نگهداری داروهای سایتوتوکسیک را دارند، وظایف، مسئولیت ها و ارتباطات باید 

اری داروهای مرکز است. از ورود سایر پرسنل به انبار دارویی و محل نگهد داروساز این پرسنل شامل انباردار و شود.مرکز مشخص 

سایتوتوکسیک باید جلوگیری شود. مسئولیت نهایی کلیه اعمال انجام شده در انبار دارویی و نظارت بر روندهای جاری در انبار دارویی با 

ی حمل، نگهداری و آموزش های دوره باید در تماس هستند که به طور مستقیم با داروهای سایتوتوکسیک پرسنلیمرکز است.  داروساز

 باید در مرکز موجود باشد. یآموزش مدارک تمام بگذرانند. را این دارو ها توزیع

 دارای مشخصات زیر باشد: باید انبار امکانات و تجهیزات ساختمانبه لحاظ 

 سرما باشد تا دمای محیط انبار در محدوده مجاز باقی بماند،  و گرما انتقال از جلوگیری جهت مناسب عایق دارای سقف انبار باید

 .برنخیزد آنها از غبار و گرد و نشده تخریب پرسنل تردد اساس نحوی که بره ب بوده بتونی است بهتر دیوارها و کف

 آید. عمله ب پرندگان جلوگیری و موذی حیوانات و حشرات نفوذ از تا بوده روزنه و منفذ گونه هر فاقد باید سقف و دیوارها و کف 

 .باشد نظافت قابل باید دیوارها و کف

 باشند مناسب ظاهری وضعیت و درپوش دارای باید انبار در فاضلاب های هکچا. 

 شود خودداری باید انبار شستشوی از. 

 قفسه ها یا روی پالت چیده شوند داروها نباید روی زمین قرار بگیرند و باید در. 

  ین داروها روی زمین جلوگیری و افتادن اقفسه نگهداری مواد سایتوتوکسیک باید دارای لبه بالا آمده باشد به طوری که از برگشت

 .کند

 ک نباید بالاتر از سطح چشم باشدقفسه نگهداری مواد سایتوتوکسی. 

 سیستم   که  باشد ای به گونه باید گیری داروهاقرار روشFirst Expired- First Out باشد اجرا قابل راحتی به. 

 باشد کافی باید ارداریانب عملیات کلیه انجام جهت انبار و نور روشنایی میزان. 

 اتی باید جدا از سایر داروها باشدریکال و ضایع داروهای نگهداری محل . 

 هوای و گردش انبار محوطه از خارج برق جرقه،کلید ضد لامپهای حریق، واطفاء اعلام )سیستم مناسب ایمنی با مجزا انباری 

 .باشد داشته وجود اشتعال قابل محصولات نگهداری مناسب( جهت
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 هداری داروهای یخچالی موجود باشدیخچال مناسب جهت نگ. 

 عمل آیده جلوگیری ب اختلاط یا آلودگی احتمال گونه هر ایجاد از که شوند انبار و حمل ای گونه به باید دارویی های محموله. 

 باشند روشن روز تمامی و نصب انبار مختلف نقاط در و بوده کرکره یا توری قاب به مجهز انبار های هواکش. 

 گیرند قرار و مشخص مناسب های محل در گردگیری وسایل و باشد موجود صنعتی جاروبرقی انبار نظافت جهت. 

 سنج و فشارسنج رطوبت دماسنج، و بوده و فشار مناسب سرمایش، گرمایش سیستم دارای باید انبار نگهداری مواد سایتوتوکسیک 

 .است مجاز غیر گازوئیلی یا نفتی بخاری و آبی کولر از استفاده .باشد موجود بترطو و دما کنترل و ثبت جهت نقاط انبار اقصا در

 .شود استفاده Air Handling Unit (AHU)های  از سیستم امکان صورت در شود می پیشنهاد

  فشار محیط،  درجهت جلوگیری از انتقال آلودگی باید در انبار نگهداری داروهای سایتوتوکسیک از ونتیلاتورهایی استفاده کرد که

 .هوا از خارج به داخل اتاق باشدمنفی ایجاد می کنند تا جریان 

 شوند کالیبره زمانی فواصل در باید ها سنج و رطوبت ها دماسنج تمامی. 

 داشته باشد وجود آنها کنار در ایمنی وسایل از استفاده جهت راهنما تابلوی و بوده حریق اطفاء و اعلام سیستم انبار باید دارای. 

 را داشته باشند کافی مهارت و تجربه خود کار در و کرده طی را حریق اطفاء عملی یآموزش های دوره باید انبار پرسنل کلیه. 

  پاکسازی مواد سایتوتوکسیک نشت کرده و ریخته  جهت "حرفه ای شیمی درمانیو مهارتی  آموزشدوره "کلیه پرسنل انبار باید

 .به و مهارت کافی داشته باشندتجرشده را طی کرده و در کار خود 

 ورت نوشتاری در انبار برنامه نظافت انبار شامل تاریخ، تعداد دفعات و روش نظافت محوطه انبار و قفسه های دارویی باید به ص

 .موجود باشد

 یی مواد سایتوتوکسیک موجود باشدکیت نشت باید در انبار دارو. 

 

 ات زیر باشند:باید دارای مشخص دارویی استاندارد یخچالهای

 فن( یا پنکه یخچال )توسط در یکنواخت دمای ایجاد و هوا مناسب گردش 

 یخچال در شدن باز با فوری یدما کاهش 

 سانتیگراد 0.5 حداکثر دمایی تغییر با دما کنترل نمایشگر 

 یخچال در کردن باز بدون دما خواندن قابلیت 

 یخچال در شدن قفل قابلیت 

 مجاز دمای از انحراف صورت در یا بینایی شنیداری دهنده ارهشد تمسسی به تجهیز امکان 

 برق قطع صورت در مشخص زمان مدت برای دما نگهداری قابلیت 

 داروها( صحیح چیدمان بر بهتر نظارت ای )جهت شیشه در به یخچالها از برخی بودن مجهز 

 

 دارویی الزامی است: استاندارد در یخچالهایزیر  نکات رعایت

 یخچال  کف طبقاتدر دارو نگهداری عدم 

 داروها بین و یخچال مرکزی قسمت در دمایی گرهای حس دادن قرار  

 دهنده هشدار های سیستم و دمایی تجهیزات نمودن کالیبره  

 مکتوب العمل دستور یک با مطابق یخچال نظافت  
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 سیستم اساس بر یخچال در ها دارو نگهداری  FEFO 

 دمایی انحرافات بروز صورت در اصلاحی اقدامات گونه وهر  سوابق ونگهداری دما ثبت 

 

  باید مطابق شرایط زیر صورت گیرد: نگهداری داروها

 وارد دستورالعمل شرکت طبق یا محصولات الصاقی برچسب روی شده درج های توصیه با مطابقباید  داروها نگهداری شرایط 

 . باشد سازنده کارخانه یا کننده

  :درجه سانتیگراد )بسته به  25تا  15نگهداری داروها در محیط خشک با تهویه مناسب و در دمای بین نگهداری در شرایط عادی

 درجه افزایش یابد(. این محیط باید عاری از بوهای خارجی، آلودگی و نور شدید باشد. 30شرایط اقلیمی می تواند تا 

 در باید باشند می حساس نور یا رطوبت حرارت، به نسبت که نگهداری در شرایط تعریف شده: داروهایی                           

 باشند.  تنظیم قابل و بوده کنترل تحت راحتی به محیط در آن مذکور عوامل که شوند نگهداری هایی محوطه

 شوند نگهداری مناسب شرایط در باید سرد زنجیره داروهای. 

 بار در ساعت( باشد.  12ب )حداقل محل نگهداری داروهای سایتوتوکسیک باید دارای تهویه مناس 

 .به طور کلی مقدار داروهای سایتوتوکسیکی که در داروخانه یا انبار نگهداری می شود باید محدود به مصارف کوتاه مدت باشد 

  شوند. یا شکل ظاهری امکان اشتباه شدن با یکدیگر دارند باید در مکان های متفاوتی نگهداری  نامداروهایی که به علت شباهت در 

  .قفسه های دارویی باید حداقل ماهی یک بار تمیز  شوند 

  می باشد. %60بهترین رطوبت برای نگهداری داروها 

  .محل نگهداری داروهای سایتوتوکسیک باید دارای فشار منفی باشد 

 

 فاده شده برای رعایت شرایط دماییعبارت های است

 دمای مد نظر عبارت روی برچسب

”c30er “Do not store ov c30+to  cfrom +2 

”c25“Do not store over  c+25to  cfrom +2 

”c15“Do not store over  c+15to  cfrom +2 

”c8“Do not store over  c+8to  cfrom +2 

”c8“Do not store below  cto +25 cfrom +8 
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 روییلازم در انبار دا  مستندات و مدارک

 زم جهت نگهداری و حفظ ایمنی انواع داروهای سایتوتوکسیکدستورالعمل های لا تمامی .1

 کار با کیت نشتنحوه و در محیط ریختن مواد سایتوتوکسیک و  مواقع نشتپاکسازی در  نحوه دستورالعمل .2

 دستورالعمل حفظ شرایط دمایی، تهویه و رطوبت محیط انبار .3

 برگه ثبت روزانه دما، میزان رطوبت و فشار محیط انبار  .4

 )دماسنج، رطوبت سنج، ...(اه های موجود در انبار لعمل نظافت انبار و کالیبراسیون دستگدستورا .5

این به صورت نوشتاری یا الکترونیک ) اطلاعات مربوط به ثبت میزان مصرفی و موجودی تک تک داروهای سایتوتوکسیک .6

 (.سایر داروها و تجهیزات جدا باشداز مستندات و  اطلاعات باید روزانه ثبت شوند

 رسیدهای دارویی بایگانی تمامی .7

 

 برچسب گذاری

تمام داروهای سایتوتوکسیک باید برچسبی داشته باشند که در قفسه محل نگهداری آنها نصب شده باشد. این برچسب باید حاوی نام دارو، 

 تاریخ انقضا و شماره بچ باشد. از علائم اختصاری و کد نباید در برچسب استفاده کرد. 

 

 روانتقال دا .3

 کند. دارو منتقل میآماده سازی بیمار،  داروی مورد نظر را به بخش  الکترونیک داروخانه پس از دریافت نسخه

 محل به انبار یا داروخانه از ها دارو انتقال. شوند داده انتقال ،دهنده هشدار برچسب با و مناسب بندی بسته در باید سایتوتوکسیک داروهای

 .است ممنوع اکیدا بیمار به دارو تحویل و شود انجام دیده آموزش پرسنل توسط باید ساخت

 روش به و داشته دسترسی نشت کیت به باید دارند دخالت سایتوتوکسیک داروهای نقل و حمل و جایی به جا فرایند در که افرادی تمامی

هرگونه شواهد مشکوک به آسیب بسته د. نبه تجهیزات حفاظت شخصی مجهز باش لازم است همچنین .باشند داشته آشنایی آن با کار

 بندی به عنوان نشت سایتوتوکسیک بالقوه در نظر گرفته می شود.

 

 داروآماده سازی  .4

بسیار پیچیده تر از سایر داروهایی است که در مراکز  ،داروهای سایتوتوکسیک به دلیل خطرات و لزوم رعایت نکات ایمنی ویژهآماده سازی 

کار گرفته ه ن ها باید مقررات و استاندارد های خاصی بآو تجویز آماده سازی هت کار ایمن با این داروها و درمانی تجویز می شود. لذا ج

 شود.

 اصل مهم تدوین شده است: 5این استانداردها در جهت 

i. .حفاظت از کارکنانی که با این داروها سروکار دارند 

ii. )حفاظت از فراورده ) به لحاظ میکروبی و وجود ذره 

iii. ساندن آلودگی محیط زیستبه حداقل ر 
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iv. کاهش هدر  رفت فراورده دارویی 

v.  دارو با دز تجویز شده و کاهش عوارض و افزایش اثر بخشیآماده سازی امکان 

 

داروخانه موظف است تحویل داروی بیمار به واحد ساخت را با توجه به تاریخ انجام شیمی درمانی برنامه ریزی نماید. در این مرحله داروی 

 بطور جداگانه به واحد ساخت ارسال می گردد. هر بیمار 

تا  48آزمایش های لازم برای تزریق، با تاریخ تزریق دارو نباید بیش از ، دستور پزشک و تاریخ لازم است توجه شود که بین تاریخ ویزیت

دارو اطمینان آماده سازی همچنین از حضور بیمار جهت تزریق در روز ساعت است.  24ساعت فاصله باشد هر چند زمان مطلوب  72

 حاصل شود تا اگر بیمار به هر دلیلی مراجعه نکرده است، بیهوده دارو برای وی آماده نشود. 

 

 داروآماده سازی شرایط فیزیکی  4-1

داقل دارو باید از نظر فیزیکی به گونه ای طراحی و کنترل شوند تا انتقال آلودگی به محیط، پرسنل و فرآورده را به حآماده سازی واحد 

تخت شیمی  12دارو، دارا بودن اتاق تمیز است اما در صورتی که مرکز شیمی درمانی کمتر از آماده سازی شرایط ایداه آل برای برساند. 

  درمانی داشته باشد می توان از ایزولاتور استفاده کرد.

 

 :استشامل موارد زیر  اصول ساختاری اتاق تمیز

 است.  نیشیو اتاق پ زیاتاق تم یعنیکه حداقل شامل دو اتاق مجزا  استکار کنترل شده  طیمح کی اتاق تمیز 

 یبرا یحفاظت فرد زاتیتجه دنیلباس به منظور پوش ضیتعو فضای تواند شامل یکار کنترل شده م طیدر مح یاضاف یاتاق ها 

 اس وجود داشته باشد.تسهیلات مربوط به شستشو و ضدعفونی دست ها باید در اتاق تعویض لب کنترل شده باشد. طیکار در مح

 کیولوژیب منیا یها نیکاب یریمحل قرار گ کیتوتوکسیسا یداروها زیتم اتاق (BSCاست که برا )یداروآماده سازی  ی 

 باشد. یمجاور منف یبوده و فشار ان نسبت به اتاق ها ISO 7 یدارا دیاتاق با نی. امی گیردمورد استفاده قرار  کیتوتوکسیسا

 مناطق است و به حفظ استاندارد  ریو سا زیاتاق تم نینطقه گذار بدر واقع م نیشیپ اتاق ISO 8 زیو اختلاف فشار در اتاق تم 

شود که ممکن  یم میبخش ها( تقس ریسا کی)نزد فی( و کثزیبه اتاق تم کی)نزد  زیاتاق خود به قسمت تم نی. امی کندکمک 

به اتاق به عنوان خط فاصل عمل  یکوچک در ورود نیشیپ یق هان از هم جدا شوند. در اتایزم یبر رو یم خطساست حداقل با ر

 مجاور باشد. یبهتر از آن و فشار مثبت نسبت به اتاق ها ایو  ISO 8استاندارد  یحداقل دارا دیفضا با نی. ادینما یم

  ناحیه بافر(Buffering Area)  با حداقل شرایط کلاسISO 7  ن که باعث ایجاد ست بین اتاق تمیز و اتاق پیشیا منطقه ای

در نتیجه می توان گفت قسمت تمیز اتاق پیشین در صورت جداسازی توسط در از  نسبت به اتاق های مجاور می شود.فشار مثبت 

 می تواند نقش ناحیه بافر را بازی کند. ،قسمت کثیف و با دارا بودن فشار مثبت نسبت به اتاق های مجاور

 شود.  زیرو به داخل اتاق تم یهوا انیپاسکال باشد که باعث جر2.5 دیبا یا بافر نیشیبا اتاق پ زیفشار اتاق تم اختلاف 

  یک سیستم هشدار دهنده باید موجود باشد تا هرگونه اختلال در تامین هوای مناسب را نشان دهد. نشانگرهای تفاوت فشار باید در

د. این تفاوت فشار باید به صورت منظم ثبت گردد و یا به میان نواحی که وجود اختلاف فشار میان آنها اهمیت دارد قرار داده شون

 صورت جداگانه مستند سازی شود.
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  یک هود  تخت شیمی درمانی باید 12به ازای هر  .متر مربع برای ایجاد اتاق تمیز با یک هود مورد نیاز است 14حداقل مساحت

 بع فضا اضافه می شود.مترمر 6به ازای هر هود اضافی  .استاندارد در اتاق تمیز تعبیه شود

  سطح سقف، دیوارها، کف زمین، لوازم نصب شده و ثابت، پیشخوان و محفظه های موجود در فضای بافر باید صاف، غیرقابل نفوذ و

عاری از ترک و درز باشد. جنس این نواحی باید به گونه ای باشد که ایجاد کرک و پرز نکند که به موجب آن قابلیت تمیز کنندگی 

 یابد. افزایش

  نواحی اتصال سقف به دیوارها باید به صورت انحنا دار درآمده یا کاملا درز گیری شود تا امکان تجمع میکروارگانیسم ها و سایر

آلوده کننده ها وجود نداشته باشد. همچنین سطح داخلی سقف کاذب باید درزگیری شود تا از آلودگی ناشی از فضای میان سطوح 

 شگیری شود.داخلی و خارجی سقف پی

  سطوح کار باید از مواد صاف و غیر قابل نفوذ مانند استیل ضدزنگ یا پلاستیک قالب گیری شده ساخته شوند به طوری که بتوانند

 به راحتی تمیز و ضدعفونی شوند.

 دلیل مطلوب  رهای کشویی به ایندرها باید به گونه ای طراحی شوند که فاقد فرورفتگی های غیر قابل تمیز شدن باشند، لذا د

 .نیستند

  لوله ها، مجاری و دیگر تجهیزات باید به گونه ای به کار گرفته شوند که هیچ فرورفتگی و برجستگی در آنها ایجاد نشود و منافذ

 درزگیری نشده و سطوحی که تمیز کردن ان ها مشکل است در آنها وجود نداشته باشد.

 فاضلاب در اتاق تمیز وجود داشته باشد. منابع آب باید در اتاق تمیز حداقل باشد. نباید 

 حداقل باشد. نقفسه ها و سایر وسایل اتاق تمیز برای کاهش تعداد ذرات باید به میزا 

 

 لازم است اصول کلی زیر مد نظر قرار گیرد: تمیز کردن اتاق تمیزبرای 

 طبق با یک برنامه مدون انجام پذیرد و در ضدعفونی کردن نواحی تمیز از اهمیت خاصی برخوردار است و باید به طور کامل و من

کار برده شود. همچنین پایش منظم به ه ، بیش از یک نوع از ان باید بمی گیردجایی که مواد ضدعفونی کننده مورد استفاده قرار 

 منظور یافتن گونه های میکروبی مقاوم ضروری است. 

 پایش شوند. مواد رقیق شده باید در ظروفی که از قبل تمیز  مواد ضدعفونی کننده و دترجنت ها باید از نظر الودگی میکروبی

 شده است نگهداری شوند و ذخیره آنها تنها برای یک دوره زمانی تعریف شده امکان پذیر است.

 ن ها مشکل آبل دسترس یا نواحی که دسترسی به توان به منظور کاهش آلودگی میکروبی در نواحی تمیز غیرقا همچنین می

 استفاده کرد. UVامواج  یا اییمناسب دیگر مانند گازهای شیمیهای است، از روش 

 :مراحل تمیز کردن اتاق تمیز به صورت زیر است

  آماده تمیز کردن باید از تمیز ترین قسمت اتاق به کثیف ترین قسمت اتاق انجام شود. اتاق باید از سقف به کف و از منطقه ی

 صورت گیرد. در اتاق تمیز به سمت اتاق پیشین داروسازی 

  تمام وسایل شوینده نظیر تی، جارو و مواد ضدعفونی کننده باید از موادی ساخته شوند که حداقل مقدار ذرات را در محیط تولید

با سایر زباله  همراه نظافت استفاده شود و پس از مصرف کنند. توصیه می شود از مواد و یا وسایل یک بار مصرف به منظور انجام

 انداخته شوند. سایتوتوکسیک دور یها
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 برای و ضدعفونی کننده ها جهت گندزدایی  شوینده هاdecontamination  انتخاب و استفاده می شوند. این ترکیبات باید

 سازگار و موثر باشند و باقیمانده ی نامناسب و سمی بر جای نگذارند. 

  محلول های رقیق شده باید در ظروفی تمیز و برای مدت کوتاه نگهداری شوند مگر اینکه پایداری آن ها در طولانی مدت ثابت

 گردد.

 .ظروفی که تا نیمه خالی شده اند نباید مجددا با محلول ضد عفونی کننده پر شوند 

  خودداری شود تا  ایر وسایل به ظرف حاوی محلولاز وارد نمودن دستمال و سمحلول تمیز کننده باید روی دستمال ریخته و

 آلودگی محیط به محلول منتقل نگردد.

 اسپری شوند چون در این صورت ممکن است باعث تخریب  کرگز نباید روی کابین های بیولوژیمحلول های تمیز کننده ه

 گردند. HEPAفیلترهای 

 کروبی فرآورده های استریل ترکیبی و آلودگی سطوح با داروهای سایتوتوکسیک منبع بالقوه منبع اصلی آلودگی می ،تماس محیطی

آماده اتاق پیشین و اتاق تمیز  decontaminationتماس افراد شاغل با این مواد است. از این جهت تمیز کردن، گندزدایی و 

های لازم برای انجام صحیح این کار را  آموزشباید فرآورده های سایتوتوکسیک بسیار حائز اهمیت است و افراد شاغل سازی 

 ببینند. 

 سترون  ای یو ضدعفون زیمربوطه تم یها ندیقبل از شروع دوباره فرا دیآن محوطه با ز،یدر محوطه تم راتیدر صورت انجام تعم

 گردد.
 

  ی زیر اقدامات لازم تکرار  شود. و لازم است بر اساس تواترهای زمان صورت گیرد یتمیز کردن باید مطابق برنامه استاندارد

 

 برنامه روزانه:

 (هر زمانی که در روند کار استریل وقفه ایجاد شود یا کابین خاموش شود باید صورت گیرد.) تتمیز کردن سطوح داخل کابین 

 جابه جایی و حمل داروها و لوازم. تمیز کردن میز کنترل فرآورده، چرخ مخصوص 

 وتمیز کردن محفظه انتقال دار (Pass Through Windows)   دارو قرار آماده سازی که بین محل نگهداری موقت دارو و اتاق

 دارد.

 .تمیز کردن سینک 

 .تمیز کردن صندلی ها 

 .تمیز کردن کف اتاق 

 

 هفتگی:برنامه 

 Decontamination یز باید انجام ک ریخته شود ناین فرآیند هر زمانی که داروی سایتوتوکسی) تسطوح داخلی و خارجی کابین

 گیرد(.

 دن قفسه های مربوط به توزیع دارو.تمیز کر 

 .تمیز کردن اتاق پیشین 
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 ماهانه:برنامه 

 .تمیز کردن طبقه های یخچال 

 .تمیز کردن دیوارها و سقف 

 ثبت شده و نگهداری گردد. باید افت هر یک از کابین های بیولوژیکزارش نظگ

 

 داروآماده سازی تجهیزات  4-2

 

 ((BSC Biological Safety Cabinetمن، ین بیولوژیک اکابی 4-2-1

 

  برای ترکیب داروهای ناپایدار، می توان ازBSC  نوعII  تیپB2  یا نوعIII  که گردش مجدد هوا ندارند استفاده کرد و ایزولاتور

 است.  IIIنوع  BSCجایگزینی برای 

   هودBiological Safety Cabinet (BSC) کلاس IIB د ذرات هوایبا استاندارISO Class 5  داروهای آماده سازی برای

 شیمی درمانی و نصب در اتاق تمیز ساخت شیمی درمانی توصیه می شود. 

  دارو از جمله هواگیری ست سرم باید داخل این آماده سازی تمام مراحلBSC  انجام شود. محل قرار گیری این کابینت در اتاق

 و همچنین دور از محل رفت و آمد و دریچه هوا باشد.آن  تمیز باید دور از در و در جهت مخالف

 BSC  ماه یک بار بازبینی و پس از هر بار تعمیر یا جابجایی مجددا تائید شود.  6باید حداقل هر 

  دارو در ساعت و  با هر  12تعداد سازی  آمادهبه طور متوسط امکانBSC .وجود دارد 

 نه ای طراحی شوند که بهره برداری، تعمیر و نگهداری آن ها در خارج از محوطه تمیز تجهیزات و ملزومات موجود باید به گو

 انجام شود.امکان پذیر باشد و در صورتی که استریلیزاسیون آنها مورد نیاز است، پس از جمع آوری آنها 

  تمام تجهیزات مانند سترون کننده ها، سیستم هایhandling ز، فیلتر هایی که برای هوا و عبور گاز استفاده و واحد های هواسا

می شوند، باید معتبر سازی شده و انجام تعمیرات آنها برنامه ریزی شده باشند و برگشت آنها به کار باید مورد تصویب قرار 

 بگیرند.

 BSC  نوعII مناسب برقرار است یا خیر.  باید مجهز به درجه های نشانگر دیداری یا شنیداری باشد که نشان دهند آیا جریان هوای 

  در صورتی کهBSC  برای کارهای تعمیرات و نگهداری خاموش شد، باید ابتدا سطوح آن تمیز و میکروب زدایی شود. فضای جلوی

 فیلتر هوای خروجی باید پوشانده و چسب زده شود. آن باید با پلاستیک و نوار چسب کاملاٌ بسته شود؛ هپا

  عملکردBSC  ماه یکبار بازبینی و تائید شود. 6هر باید حداقل 

 طور مداوم روشن باشد. ه دمنده محفظه باید ب 

  صفحه محافظ جلویBSC  نوعII  باید به طور صحیح سرجای خود قرار گیرد تا سیستم مانع هوا به طور موثر عمل کند در اکثر

BSC  های نوعII ی خود قرار نداشته باشد، کاربر را مطلع می زنگ خطری وجود دارد که اگر صفحه محافظ به طور صحیح سرجا

 کند. 

  می توان از یک پد برای روی میز کار استفاده کرد. نباید از پد بزرگی استفاده شود که در جریان هوای  داروآماده سازی در حین

 ه شود. دارو، باید پد تعویض و دور انداختآماده سازی جلو یا عقب محفظه اختلال ایجاد کند. پس از هر نوبت 
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 می تواند در عقب  دارویی یک ظرف زبالهBSC  نزدیک دیواره کناری آن قرار گیرد به طوری که در جریان هوای خروجی از صفحه

 عقب خللی ایجاد نکند. 

 

 ایزولاتور  4-2-2

 که تهویه مناسب را  ایزولاتوری که بتواند برای کار با داروهای سایتوتوکسیک استفاده شود، باید دارای سیستم کنترل هوا باشد

 فراهم آورد. 

 هوای فیلتر شده را به خارج می فرستد. نباید از ایزولاتورهایی استفاده شود که  مامیتهتر است از ایزولاتورهایی استفاده شود که ب

هوای داخل را دوباره به گردش درآورده یا هوا را دوباره به فضای اتاق برمی گرداند، مگر اینکه داروی سایتوتوکسیک مورد استفاده 

 د. ناپایدار نباش

  .برای داروهای سایتوتوکسیک ناپایدار استفاده از دستگاههای بدون گردش مجدد هوا و دارای تهویه خارجی توصیه می شود 

  .تمام سطوح ایزولاتور باید با استفاده از دستکش های دستگاه به سادگی قابل دسترس باشند 

 ند. ایزولاتورهایی که برای کار با داروهای سایتوتوکسیک استفاده سطوح داخل ایزولاتور نیز باید با استفاده از دستکش ها تمیز شو

می شوند باید در حالی که کاملا بسته هستند مرتبا تمیز شوند و آلودگی ناشی از داروهای سایتوتوکسیک روی سطوح ایزولاتور باید 

 از بین رفته یا غیرفعال شود. 

 د و قبل از انجام هر کاری که نیازمند باز کردن آن است باید دستگاه کاملا با از باز کردن قسمت جلوی ایزولاتور آلوده خودداری شو

 ماده تمیز کننده و ماده خنثی کننده تمیز شود. 

  هنگام کار با داروهای سایتوتوکسیک لازم است داخل دستکش های متصل به دستگاه، از یک جفت دستکش شیمی درمانی نیز

 استفاده شود. 

 یکروب زدایی ایزولاتور، باید قبل از استفاده از دستکش های دستگاه برای دسترسی به فضای اصلی، یک هنگام تمیز کردن و م

 جفت دستکش مناسب یکبار مصرف و یک روپوش پلی اتیلن پوشیده شود. 

 و جفت دستکش و برای تمیز کردن و یا میکروب زدایی اتاقک میانی یا محفظه انتقال در ایزولاتور فشار منفی می توان با پوشیدن د

 یک روپوش، از در اتاقک استفاده کرد. 

  در ایزولاتور فشار مثبت تمیز کردن اتاق میانی باید با دستکش های متصل به دستگاه و از طریق محفظه اصلی انجام شود. کاربر

 بار مصرف و روپوش بر تن داشته باشد.  باید دستکش های یک

 نار عمودی، رعایت تکنیک های مربوط به منطقه حساس در در ایزولاتورهای دارای جریان هوای لامیBSC  نوعII  در استفاده از

 جریان هوای هپافیلتر شده ضروری است. 

 را از میله آویزان کرد، اما هیچ وسیله استریل دیگری زیر آن قرار نگیرد. سرم های  کیسه ها و یا بطری ،می توان درون ایزولاتور 

  تهای کاربر نباید جریان هوای فیلتر شده را سد کند.، دسداروآماده سازی هنگام 

  قبل از هر فعالیتی در ایزولاتور، بررسی شود که دستکش های دستگاه پارگی یا آسیب دیدگی نداشته باشند. در صورت سالم

 نبودن، طبق دستورالعمل سازنده، دستکش تعویض شود.

 ه دستگاه و به دستکش ها سالم است. کاربر باید اطمینان حاصل کند که محل اتصال آستین ها ب 

  قبل از هر فعالیتی تمام نشانگرها و درجه هایی که آمادگی ایزولاتور و سیستم تهویه خروجی را نشان می دهد بررسی شود. در

 صورتی که تمام نشانگرها مبین آمادگی کامل ایزولاتور نیستند، از دستگاه استفاده نشود. 
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 داروهای سایتوتوکسیک، باید دمنده دستگاه آماده سازی تی خاموش بوده، قبل از استفاده از آن برای در صورتی که دستگاه برای مد

 به اندازه زمانی که سازنده تعیین کرده روشن مانده و کار کند. 

 و ماده خنثی  اده تمیز کننده، هیپوکلریت سدیمایزولاتور و محفظه میانی و اتاقک انتقال باید با م یقبل از شروع کار قسمت داخل

سپس باید کاملا با آب استریل، آبکشی شده یا بسته به اینکه آخرین بار کی ضد عفونی شده است با الکل ضد  کننده تمیز شود

 عفونی شود. 

 ضد عفونی کردن دستگاه ضروری است. مواد کلر دار در صورتی که روی سطوح  ،پس از هر بار ریختن تصادفی مواد داخل ایزولاتور

 بمانند و غیرفعال و شسته نشوند، می توانند به آن آسیب بزنند. استیل 

  .می توان درون ایزولاتور از یک پد استفاده کرد، البته در صورتیکه در جریان هوای خروجی از صفحه های فیلتر اختلالی ایجاد نکند 

 ب های طولانی تر سری داروها به طور مکرر، پد یا در ترکی ، باید بعد از ترکیب هر سری داروهنگام کار با داروهای سایتوتوکسیک

 استفاده شده را دور انداخت. 

  قبل از شروع کار ترکیب روزانه یا بعد از ترکیب هر سری دارو، دستکش های متصل به دستگاه با هیپوکلریت سدیم و یک ماده

سری داروها باید دستکش ها مرتباٌ با یک خنثی تمیز شود. دستکش ها با گاز آغشته به آب استریل تمیز شود. حین کار ترکیب 

 ماده مناسب ضد عفونی شوند. 

  با استفاده از دستکش های دستگاه، در اتاقک میانی )انتقال( باز شود و وسایل داخل آن با اسپری کردن ماده تمیز کننده یا با

 ه محفظه اصلی منتقل شود. دستمال آغشته به آن ماده تمیز شود. داروها، محلول ها و وسایل از اتاقک میانی ب

  قبل از نصب برچسب برای کنترل، باید داروی نهایی و دستکش های دستگاه با گاز مرطوب تمیز شود. سپس داروی کنترل شده

 نهایی باید توسط فردی که دستکش تمیز پوشیده داخل کیسه درب دار مخصوص حمل و نقل قرار داده شود. 

 یک سری، اجازه داده شود ایزولاتور بدون استفاده به مدت چند دقیقه کار کند تا هوای آلوده آن  پس از اتمام کار ترکیب یک دوز یا

 کاملاٌ خارج شود. 

  پس از خروج کامل هوا، تمام وسایل از طریق اتاقک میانی خارج شود و سطوح داخلی محفظه اصلی و اتاقک میانی تمیز شود. تمام

 آن قسمت ها به طور صحیح تمیز شود ،یا پاشیده شدن مواد روی آنها صفحات کنترل شود و در صورت ریخته شدن

 

 داروآماده سازی  خودکار و نیمه خودکار دستگاه های 4-2-3

تجهیزاتی هستند که به همراه یک نرم افزار از پیش طراحی شده کار می کنند. به طوری که ابتدا داروی مشخصی با بارکد خوان خوانده 

توسط  منتقل شده و سپس آن دوز مشخص نرم افزار به دستگاه رار است آماده شود، از طریقق که دارویق دوز میزان دقمی شود سپس 

به صورت دقیق دوزی از دارو که توسط پزشک  که مورد نظر می شود. مزیت این دستگاه ها این است حلالکشیده و وارد  دستگاه خودکار

که دوزهای کمتر سبب کاهش اثرات مثبت و دوزهای بیشتر سبب افزایش احتمال عوارض چرا  ،از ویال کشیده می شودمعالج تجویز شده 

ب یکاهش کیفیت و کمیت زندگی بیمار، به طور مستقیم و غیر مستقیم به بیمار و نظام سلامت آسدارویی خواهد شد که خود علاوه بر 

شود، دوزهای باقیمانده از هر ویال برای بیمار بعدی استفاده های اقتصادی وارد می کند. در عین حال دارا بودن این امکانات سبب می 

 شود و از هدررفت دارو جلوگیری می کند.

دارو، برخورداری از این امکانات بسیار کمک کننده است اما توصیه می شود دست کم در مراکز دارای آماده سازی ند در هر مرکز چ هر

 .تری در روز آماده می شود، از این تجهیزات استفاده شودشتخت شیمی درمانی که تعداد داروی بی 6بیش از 
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 داروآماده سازی تجهیزات مصرفی  4-2-4

با همان روشی صورت می گیرد که هر فراورده دیگر دارویی آماده می شود اما  سایتوتوکسیک داروهای آماده سازی هر چند به طور سنتی 

دارو می گردد. به همین و در عین حال سبب هدررفت  ودشکننده دارو وارد می  این روش سبب آسیب های قابل توجهی به کارکنان آماده

( استفاده می شود تا هیچ گونه نشت دارویی به Closed Sysytemمراکز شیمی درمانی، از سیستم های بسته ) لازم است در همه دلیل

 بیرون وجود نداشته باشد. 

 

 برچسب زنی دارو  4-3

در اتاق تمیز باید برچسبی حاوی اطلاعات کافی و صحیح به صورت خوانا درج شود. مواردی که در برچسب بر روی فرآورده های تهیه شده 

 باید ذکر شود شامل موارد زیر است:

 شماره پذیرش یا کد ملی(کد رهگیری)نام و نام خانوادگی بیمار و حداقل یک شناسه دیگر نظیر  اطلاعات فردی ، 

  در مواردی که نام تجاری یا نام تجاری دارو خودداری شود.  به کار بردن نام دارو به اختصار از)نام ژنریک دارو به صورت کامل

 (داروها بیش از نام ژنریک آنها در مرکز درمانی به کار می رود لیستی از این داروها تهیه و در دسترس کادر درمان قرار گیرد.

 دوز تجویز شده دارو 

 نوع حلال و حجم آن 

 در مورد داروهایی که به صورت وریدی طول مدت تزریق فر( آوردهpush یا سرعت تزریق دارو )در مورد داروهایی که به  می شوند(

 ( ml/hrصورت انفوزیون وریدی تزریق می شوند برحسب 

  تاریخ تجویز دارو توسط پزشک 

  محلول شیمی درمانیآماده سازی تاریخ 

  دارو ، کنترل کننده و تزریق کننده آماده کنندهد فرنام 

  ذکر نکات خاصی که در هنگام تزریق دارو دارو باید مد نظر قرار گیرد نظیر: هشدار در رابطه با عوارضextravasation دارو 

  در مورد رژیم هایی که به صورت روزانه برای بیمار و با چند داروی مختلف گذاشته می شود تقدم و تاخر و یا حتی همزمانی مصرف

 بر روی برچسب نوشته شود. داروها با یکدیگر باید

  روش نگهداری فرآورده تزریقی ساخته شده 

 

دارو و نصب برچسب، بررسی و تایید نهایی توسط داروساز دوره دیده انجام شده و دارو جهت تزریق به بخش تجویز آماده سازی پس از 

 ارسال می گردد.

 

 

 انتقال داروی آماده شده  4-4

 آماده شده برای بسته بندی و جابجایی داروهای  بایدفوذ و دارای برچسب هشدار دهنده محفظه های محکم و سخت و غیر قابل ن

مورد استفاده قرار می گیرد. در صورت نیاز  مرکزی انتقال این مواد داخل ستفاده قرار گیرد. این محفظه براسایتوتوکسیک مورد ا

در موجود باشد. لایه ی خارجی هم باید  ها باید مواد جاذباین محفظه می تواند محافظت از نور هم داشته باشد. در این محفظه 

 صورت شکستن مانع خروج مواد از محفظه شود. 

 در برابر باز شدن توسط کودکان مقاوم باشد. بایدمحفظه  در 
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 .روی بسته بندی حتما عبارت داروهای سایتوتوکسیک درج شود 

  آماده سازی در صورت( در سرنگهای پیچیluer-lockسر سر ) روی آن قرار گرفته باشد تا مانع  بایدنگ مخصوص این سرنگها

 خارج شدن دارو از سر سرنگ شود. و حتما باید هر سرنگ در بسته بندی پلاستیکی جداگانه ای قرار گیرد.

  چیده شده باشد حداقل حاوی یک بسته یخ باشد و خود دارو حتما با فویل پیباید اگر دارو باید در زنجیره سرد منتقل شود محفظه

تا در تماس مستقیم با یخ نباشد. در این صورت باید درون محفظه یک دماسنج پیچیده شده در فویل برای بررسی رعایت زنجیره 

 سرما وجود داشته باشد. 

 مت در ساعت و فرد تحویل دهنده و تحویل گیرنده در اتاق تمیز و در محل تجویز  ثبت می شود. در همین قس، در اسناد جابجایی

در صورت عدم مصرف و بازگشت مجدد داروی ساخته شده به اتاق تمیز دلیل کوتاه برای عدم مصرف، فرد  بایدبخش توضیحات 

 تحویل دهنده و گیرنده در هر بخش و ساعت ثبت شوند.

   است. داروساز دوره دیدهنگهداری اسناد مربوط به جابجایی بر عهده 

 

 نیمه مصرف ل هایآماده شده و ویا نگهداری داروهای 4-5

  در صورتی که دارویی آماده اما مصرف نشد با توجه به اینکه شرایط نگهداری داروهای آماده شده متفاوت است، باید در کوتاهترین

و شرایط نگهداری دارو( به اتاق تمیز بازگردانده شود. تصمیم گیری برای قابلیت استفاده  saftey data sheetزمان )با توجه به 

 و یا دفع آن بر عهده داروساز دوره دیده است و لازم است گزارش آن ثبت شود. ارو، برچسب زنی دوبارهمجدد د

  لازم است برای مدت و شرایط نگهداری ویال های دارویی که باز می شوند و برای یک بیمار استفاده می شوند اما هنوز مقدار داروی

 دارو باشد. آماده سازی ارکنان باقیمانده دارند، جدولی تهیه شود و در دسترس ک

 .بر روی هر ویال دارویی که باز می شود و هنوز قابل استفاده است، باید تاریخ باز شدن ویال درج شود 

 .برای استفاده مجدد از ویال باز شده، لازم است شرایط استریل رعایت شود 

 

 داروی ریخته شده  4-6

مجهز به وسایل و دستورالعمل های  ،ناشی از نشت و ریختن داروهای سایتوتوکسیکمراکز باید جهت برطرف نمودن آلودگی های احتمالی 

کنند باید در  آماده سازی، انتقال دارو و دفع پسماند های دارویی فعالیت می رآیندفدر  معمولتمام کارمندانی که به صورت  مناسب باشند.

نشت در تمام بخش هایی که با داروهای سایتوتوکسیک سروکار  کیت دیده باشند. آموزشمورد مدیریت صحیح نشت دارویی و پاک سازی 

 دارند باید موجود و در دسترس باشد. کیت نشت مورد استفاده جهت پاک سازی محیط شامل اجزای زیر است:

  جفت دستکش یکبار مصرف غیر لاتکس سایز بزرگدو 

 گان و روکش کفش با نفوذ پذیری کم 

  صورت محافظعینک ایمنی یا 

 فسی در صورت عدم استفاده از شیلد صورتماسک تن 

 میلی لیتر(  1000با قابلیت جذب حداقل ف با پلاستیک پوشانده شده است )پد و صفحات جاذب که از یک طر 

 بار مصرف برای جذب و تمیز کردن نشت داروهای مایع یک حوله و دستمال 

 کحداقل دو کیسه پلاستیکی قابل انعطاف با برچسب پسماند سایتوتوکسی 

  بار مصرف برای جمع آوری تکه های شیشه ای یکخاک انداز 

  سایتوتوکسیک ظرف مقاوم به سوراخ شدگی جهت تکه های شیشه ای با بر چسب پسماند 
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 محلول تمیز کننده برای تمیز کردن و بر طرف کردن آلودگی منطقه مورد نظر 

 دستورالعمل مدیریت نشت دارویی 

 کردن منطقه نشت دارویی جدا و کارکنانه سایر علایم هشدار به منظور هشدار دادن ب 

 

 :اقدامات زیر لازم استدر محیط  رفع آلودگی ناشی از نشت داروییبرای 

  از خطر احتمالی و محدود کردن دسترسی به منطقه الوده و قرار دادن علامت هشدار موجود در کیت  کارکنانآگاه کردن سایر

 نشت در منطقه مناسب قابل دید.

 ن محتویات کیت نشت و پوشیدن تجهیزات محافظت شخصی موجود در کیت.خارج کرد 

 .در موارد نشت مایع قرار دادن پد جاذب روی محلول نشت پیدا کرده به منظور جذب حداکثر مایع 

 .در موارد نشت پودر، قرار دادن پد مرطوب روی پودر به منظور جذب حداکثر پودر نشت پیدا کرده 

 بار مصرف و قرار دادن آنها در کانتینر. یک شکسته با خاک اندازوری تکه های شیشه جمع آ 

    کیسه مخصوص پسماند سایتوتوکسیک. ه و قرار دادن آنها در کانتینر یاپد های الودجمع کردن تمامی 

 .تکرار مراحل فوق تا پاک شدن کل ماده نشت پیدا کرده 

 مخصوص. ن پسماند ها در کانتینرقه و قرار داداستفاده از محلول شستشو برای تمیز کردن منط 

 .شستشوی منطقه با آب 

 .خشک کردن کامل منطقه 

 دستکش رو، عینک محافظ، ماسک، مخصوص پسماند به ترتیب  و یا کانتینر در آوردن تجهیزات حفاظتی و قرار دادن آنها در کیسه

 کاور کفش، گان.

 ،درآورده شوند دستکش ها ا بسته بندی شود و سپسمجددا پسماند ه به کمک فرد دیگر قبل از خارج کردن دستکش دوم.  

 تشوی دست ها با آب و صابون.شس 

  جهت تمیز کردن مجدد محل رکزماطلاع به خدمات. 

 .جایگزینی کیت نشت در محل 

  .گزارش آلودگی به وجود آمده طبق مقررات به بخش مربوطه 

 

روی دهد باید از دستورالعمل زیر برای برطرف نمودن آن استفاده  ایزولاتور یا بیولوژیکی تدر صورتی که آلودگی سایتوتوکسیک در کابین

 نمود:

  میلی لیتر باشد و یا محتویات یک  30برای برطرف نمودن آلودگی به وجود آمده در صورتی که حجم آلودگی ایجاد شده بیش از

 از کیت نشت استفاده کنید.  ،و یا ایزولاتور ایجاد آلودگی کرده باشد BSCویال و یا یک آمپول کامل در 

  میلی لیتر می توانید از روش های معمول تمیز کردن  30جهت برطرف نمودن آلودگی های کمتر ازBSC .پیروی کنید 

  .در صورت وجود خرده شیشه در محل آلودگی  باید از دستکش های ضخیم موجود در کیت نشت استفاده کنید 

 دستکش ضخیم روی دستکش متصل به دستگاه بپوشید تا ها از داخل ایزولاتور خرده شیشه مراقب باشید هنگام جمع آوری ،

 دستکش دستگاه آسیب نبیند.
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  خرده شیشه های جمع آوری شده را در سطل پسماندهای نوک تیز و برنده سایتوتوکسیک که در زیرBSC  قرار داده شده است

 بریزید. 

  روی داروی سایتوتوکسیک ریخته شده قرار دهید و بگذارید تا حداکثر میزان را در موارد نشت داروی مایع با دقت پد جاذب مایعات

 مایع جذب پد شود.

  در صورتی که آلودگی سایتوتوکسیک از نوع پودر باشد، با دقت پد جاذب مرطوب یک بار مصرف را روی پودر قرار دهید و به آرامی

 د شود.روی منطقه ی آلوده بکشید تا حداکثر میزان پودر جذب پ

  بیاندازید.سایتوتوکسیک ظرف مخصوص دفع پسماند پدهای آلوده را جمع آوری نمایید و زباله های ایجاد شده را در 

 .مراحل را تکرار کنید تا آلودگی به وجود آمده کاملا بر طرف شود و محل به طور کامل تمیز شود 

 BSC  تمیز کنید. 1-2-4در قسمت یا ایزولاتور را طبق دستورالعمل موجود 

  در صورتیکهBSC .یا ایزولاتور مجهز به کانال جمع آوری مواد در زیر قسمت اصلی است، آن قسمت نیز باید تمیز شود 

  در صورتی که فیلترHEPA  با مایع و یا پودر آلوده گردد، تا زمانی که آلودگی به وجود آمده به طور کامل برطرف نشده و فیلتر

 نکنید.یا ایزولاتور استفاده  BSCجدید جایگزین نشده است از 

 د آمده طبق مقررات به بخش مربوطه ارائه گردد.گزارش آلودگی به وجو 

 

 دفع پسماند های داروی سایتوتوکسیک .5

داروهای سایتوتوکسیک در مواجهه با این  زریقتو  ماده سازیآمی شوند که در مراحل  فتهگپسماندهای سایتوتوکسیک به تمامی مواردی 

، سر سوزن ها، ویال های نیمه خالی و یا خالی دارو، دستکش ها، وسایل حفاظت فردی از سرنگ ها گرفته اند. این موارد عبارتندمواد قرار 

فرآورده ها و یا جهت تمیز نمودن محیط از آلودگی ها و نشتی داروهای سایتوتوکسیک مورد مصرف  یآماده سازیکبار مصرف که جهت 

ی درمانی است،  فیلترهای هوای کابین بیولوژیکی، داروهای قرار می گیرند،  بسته بندی که در تماس مستقیم با فرآورده ی شیم

لباس ها، ملحفه و لوازم شخصی بیمار در صورت آلوده شدن با  ،سایتوتوکسیک که تاریخ آنها منقضی شده است یا ویال های آسیب دیده

 ترشحات بدن بیمار پس از تزریق داروی سایتوتوکسیک.یا  دارو و

. نکات زیر در به شکل صحیح مدیریت گردندصورت جداگانه از سایر زباله ها جمع آوری شده و پسماندهای سایتوتوکسیک باید به  تمامی

 دفع پسماندهای ناشی از مواد سایتوتوکسیک اهمیت دارند:

 ضوابط و روش های اجرایی مدیریت "ظروف محتوی پسماند سایتوتوکسیک باید نماد پسماند سایتوتوکسیک، مطابق با  مامیت

 داشته باشد. "سماند وابستهپسماند پزشکی و پ

  منتقل شوند یک سایتوتوکستمامی مواد یکبار مصرف باید به سطل های زباله مخصوص پسماند های. 

  شسته و به خوبی خشک تجهیزات قابل استفاده مجدد مثل ترالی، سینی، عینک محافظ و ... باید به وسیله آب گرم و صابون کاملا

 ظیفه باید با پوشیدن دستکش و گان از خود محافظت کند.هنگام انجام این و ،لووشوند. فرد مس

  جزء پسماند های دارویی محسوب می شود که در برخورد و پاک سازی و  سایتوتوکسیک ترشحات بدن بیمار پس از تزریق داروی

رکنان در هنگام دفع این ترشحات یا وسایل آلوده به این ترشحات باید از پروتکل های مخصوص استفاده کرد. به عنوان مثال کا

تخلیه کیسه ادرار، تعویض ملحفه های آلوده بیمار، تعویض لباس بیمار یا سایر اقداماتی که احتمال آلودگی با ترشحات بیمار بعد از 
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ها و کنند. همچنین هنگام کشیدن کاتتر دریافت داروی سایتوتوکسیک وجود دارد باید از دستکش و گان جهت حفاظت استفاده

 پوشانند تا از تماس با قطرات احتمالی مصون بمانند.بایر موارد، باید محل اتصال را با گاز سوزن ها و س

  ظروف پسماندهای سایتوتوکسیک را در دسترس قرار دهید. این و تزریق داروهای سایتوتوکسیکآماده سازی در تمام مکانهای ،

اید داشته باشند که محکم بسته شود. برچسب ب شند و دری، دارای برچسب هشدار باظروف باید در مقابل سوراخ شدن مقاوم بوده

سایتوتوکسیک است تا مسؤول حمل و نقل بداند که این ظرف نیاز به مراقبت خاص دارد.  نشان دهد که محتویات ظرف شامل مواد

فقط برای زباله های ظرف باید ظاهری کاملاٌ متفاوت نسبت به سایر ظروف زباله )مثلاٌ ظرف زباله های عفونی( داشته باشد و 

 سایتوتوکسیک استفاده شود. 

  ف سخت و محکمی قرار دارند وکه در ظرمیلی متر(  4های پلاستیکی ضخیم )پسماندهای سایتوتوکسیک غیر برنده را در کیسه

 جمع آوری کنید تا به این ترتیب زباله ها دارای دو پوشش باشند. 

 نداختن زباله در آن، بسته نگه دارید.ظرف زباله های سایتوتوکسیک را جز هنگام ا در  

 ظرف اده قرار می گیرند را باید درتمامی وسایل نوک تیز و برنده ای که جهت ساخت و تجویز داروهای سایتوتوکسیک مورد استف 

ح و سوراخ شدن که جهت زباله های نوک تیز اختصاص داده شده و دارای علامت واض )سیفتی باکس( های مقاوم در برابر نشت

   زباله های سایتوتوکسیک هستند دور بیاندازید.

  .فیلترهای مورد استفاده در خارج کردن محلول دارویی از ویال نیز جزء پسماندهای نوک تیز به حساب می آیند 

 حجم خود پر نکنید.از اله های سایتوتوکسیک را بیش ظروف زب 

  ظرف پسماند را  بسته و مهر و موم نمایید. دررف پسماند سایتوتوکسیک پر شد، از حجم ظپس از آنکه سه چهارم 

  های لازم را دیده اند اطلاع دهید تا ظروف  آموزشبه پرسنل مسئول حمل و جابه جایی زباله های سایتوتوکسیک که در این مورد

ی کننده و امحاء جمع آور نهاد مسوولزباله های سایتوتوکسیک مهر و موم شده را جمع آوری نماید. این ظروف تا زمان تحویل به 

 پسماندهای سایتوتوکسیک در اتاق مجزا و ویژه این مورد نگهداری می شود.

 

 معتبر سازی .6

انجام  با کمک سازمان غذا و دارو معاونت درمان اعتبار سنجی آن باید توسطداروهای سایتوتوکسیک، آماده سازی پس از راه اندازی واحد 

مجدد ارزیابی شوند. ارزیابی کابین و صدور گواهینامه باید  HEPAتغییر یا تعمیر و تعویض فیلتر  ماه و پس از هر 6شود. کابین ها باید هر 

 .ماه باید مورد ارزیابی قرار گیرد 6در شرایط کار صورت گیرد. شرایط استاندارد اتاق تمیز نیز هر 
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 مدیریت فرایند های مرتبط با کارکنان

 ست.پرسنل و حفاظت آنها آموزش ملریت فرایند های مرتبط با کارکنان شامدی

 

 پرسنل آموزش .1

ای شیمی و حرفه مهارتی  آموزشدوره "ت نیاز به گذراندن ، پرستاران و نیروی خدماغل در این واحد شامل دارو سازانکارکنان شا

ی در این دوره آموزش جمله رئوس مطالباز  ست.ا در این واحد الزامی اشتغالی مذکور جهت دوره  دارند. ارایه گواهی نامه "درمانی

 عبارتند از:

 اثرات داروها 

 های مناسب برای کار با داروی سایتوتوکسیک رآیندف 

 خطرات و اقدامات ایمنی 

 فنون آسپتیک 

  وابط موجودضو باقیمانده مواد سایتوتوکسیک طبق  لودهآدفع مواد و وسایل 

 اقدام لازم در صورت بروز حادثه و نشت دارو 

 محاسبات 

 ه از تجهیزات حفاظت فردیاستفاد 

 بهداشت دست 

 استانداردها و شرایط کار در اتاق تمیز و کابین ایمن بیولوژیک 

 

 ها لازم است به صورت دوره ای تکرار شوند.  آموزشاین 

 

ایتوتوکسیک و تدوین نماید تا سیاست ها و فرآیندهای مرتبط با کار با داروهای س کارکنان آموزشمرکز برنامه ای مدون برای لازم است 

حین خدمت پرسنل را تدوین و بر صحت اجرای آن نظارت  آموزشبرنامه باید  ضایعات آن ها به روز نگه داشته شود. مسئول فنی مرکز

های فوق العاده بر حسب نیاز به ویژه در زمان ورود داروها و  آموزشبه صورت سالیانه در نظر گرفته شود و  باید آموزشبرنامه  نماید.

همکاری انجمن های تخصصی پزشکی می تواند با  آموزشها پس از تایید وزارت بهداشت، درمان و  آموزش ندهای جدید انجام شود.فرآی

ی آموزشدر دوره های  بایدپزشکی، داروسازی، پرستاری و نیز نیروهای خدمات و ترابری  گروهمرکز شامل  کارکنانتمام  صورت گیرد.

 مخصوص به خود شرکت کنند.

روش های تجویز مثل تزریق  همهدفع پسماندهای دارویی در  تزریق، حفظ امنیت پزشک و بیمار و نحوهپزشکان مواردی چون  آموزش

 .را شامل می شوداینتراتکال و یا داخل پریتون 

های مربوطه را در این شنایی داشته باشند و آزمون اپرستاران شاغل در بخش شیمی درمانی باید با دارو های شیمی درمانی و عوارض آنها 

و تزریق داروی شیمی درمانی و آماده سازی حفظ توانایی پرستاران شاغل در بخش شیمی درمانی در  خصوص پشت سر گذاشته باشند.

وه پرستاران باید اطلاعات خود را در مورد شیمی درمانی و نح نحوه دفع پسماندهای شیمی درمانی باید سالیانه مورد ارزیابی قرار بگیرد.
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شامل مراقبت های پرستاری و دارویی مورد نیاز پس از تجویز باشد و  ها باید آموزش انجام آن به صورت صحیح و ایمن، به روز نگهدارند.

  لازم صورت گیرد. آموزشدر مورد گزارش دهی عوارض دارویی 

فع پسماند های داروی سایتوتوکسیک را باید بر اساس پروتکل های بخش نحوه صحیح پاک سازی و ددر واحد خدمات تمام شاغلین 

باید خطر های احتمالی ناشی از داروهای سایتوتوکسیک حمل و نقل دارو نیز  پرسنل مسئول آموخته و تحت ارزیابی دوره ای قرار بگیرند.

 را فراگیرند.نشت داروی سایتوتوکسیک لازم در خصوص  آموزش د ونرا بدان

فراهم  را آن ها داشته باشد و راه ارتباط مناسب بیمار با کادر درمانی بیماران و خانواده  آموزشسیستم مدون برای  بایدمرکز همچنین 

 نماید.

 ی در بازدیدهای دوره ای مورد ارزیابی قرار خواهد گرفت.آموزشمستندات مربوط به فعالیت های 

 

 ایمنی پرسنل .2

سیک کارمندان در معرض داروهای سایتوتوک وابق شغلی و پزشکیسشود.  بررسیهفته قبل از حضور در مرکز سلامت افراد دو  لازم است

مورد استفاده در مرکز باید به پرسنل ارائه  پر خطر اطلاعات لازم در مورد هر گونه عارضه ناشی از داروهای باید قبل از استخدام ثبت شود.

ی سایتوتوکسیک کار می کنند پایش دوره ای انجام لازم است جهت بررسی هرگونه تغییر در وضعیت سلامتی افرادی که با داروهاگردد. 

به باید دارو آماده سازی برای افرادی که در معرض خطر بالاتری هستند مثل کارکنان  (CBC) آزمایش شمارش سلولهای خونشود. 

  صورت دوره ای انجام شود.

 

 پایش وضعیت بیولوژیکی 2-1

  شود. زمان شروع به کار و سپس به صورت دوره ای تکمیل می درپرسشنامه های مرتبط به سلامت عمومی و شرایط باروری 

  آزمایشاتCBC  .و ادرار در زمان شروع به کار و سپس هر شش ماه باید انجام شود 

 در صورت نیاز برای هر کارمندی که در پرسشنامه سلامت وی  به صورت دوره ای و معاینات بالینی در زمان شروع به کار و سپس

 وجود دارد باید انجام شود.یافته غیر طبیعی 

 کارکنانی که در وضعیت سلامت آنها تغییراتی به وجود آمده یا مواجهه قابل توجه داشته اند یا در خطر مواجهه بوده اند باید 

 پیگیری شوند.

 همزمان با  و صیبررسی حضور ماده دارویی یا متابولیت آن در مایعات بدن و یا هوای بازدم در فرد در معرض، باید به صورت اختصا

 تغییر وضعیت سلامتی و بروز بیماریها و علائم اولیه انجام گردد.

  به هرگونه عفونت )مثل عفونت دستگاه تنفس  ارند در صورت ابتلافراورده های سایتوتوکسیک را بر عهده دآماده سازی افرادی که

 فوقانی و عفونت پوستی( نباید به این فعالیت ادامه بدهند. 

 

 بهداشت 2-2

 در بهداشتی و زیورآلات  ، استفاده از فراورده های آرایشیفراد باید بهداشت را رعایت کنند و از خوردن، آشامیدن، آدامس جویدنا

 اجتناب کنند.دارو آماده سازی محیط 

 

 کار رایندف 2-3

 فرد نشود.باعث افزایش حجم کاری یک  ،و روزهای کاری شلوغ ویژه تعداد افراد باید به اندازه کافی باشد تا در شرایط 
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  در بین ساعت های ساعت پی در پی می تواند در اتاق تمیز در قسمت کابین و بخش ایزوله کار کند و باید هر فرد حداکثر دو

 وجود داشته باشد.احت رهت استجفواصل مناسب زمانی  ،کاری

 

 اورژانسی  اقدامات 2-4

  علت های ضروری است. تمامی موارد باید گزارش شده، برنامه ریزی برای اقدامات سریع در صورت مواجهه با داروی سایتوکسیک

 و در صورت لزوم پیگیری شوند. تشخیص ،مواجههاحتمالی 

 

 :تماس داروی سایتوتوکسیک با پوست دستورالعمل اجرایی در 2-4-1

  دقیقه 10شستشوی منطقه آلوده با صابون فراوان و آب روان به مدت 

 شسته شود. بعد از آب کشی  املاکب ضدعفونی کننده و آب راصابون مایع یا اسک باید با آلوده منطقه ،اولیه با آب ستشویبعد از ش

 این روند مجدد تکرار شود.

 .در صورت وسیع بودن منطقه آلوده باید امکان دوش گرفتن فراهم باشد 

 زیرا باعث جذب دارو می شود شوداده استف از کرم و نرم کنندهید نبا. 

 

 توکسیک با چشمر تماس داروی سایتودستورالعمل اجرایی د 2-4-2

 شم باید در دسترس باشد.شوی چکیت شست 

  باید به سرعت پاک شود، چشم ها و اطراف آن با حجم وسیع از نرمال سالین استریل شسته شود. از آب سرد شیر می منطقه آلوده

 توان به عنوان جایگزین استفاده کرد.

  ب کشیده شود.ا %0.9دقیقه با محلول سدیم کلراید  10چشم آلوده حداقل به مدت 

 .مشاوره چشم پزشکی انجام شود 

 

   (needle stick)دستورالعمل اجرایی فرو رفتن سوزن در انگشت  2-4-3

 .اجازه دهید خون به راحتی جاری شود 

  یب دیده را با مقادیر زیاد آب سرد شستشو دهید.سآمنطقه 

 نشت زیر جلدی این دارو ها عمل شود و یا با  در صورتیکه سوزن آلوده به داروی سایتوتوکسیک تاول زا بود طبق دستورالعمل

 مشورت شود. داروساز

 که سوزن با بیمار تماس داشته باید از پروتکل های عمومی مربوط به  در صورتیneedle stick .پیروی کرد 

 

  ملحفهدستورالعمل اجرایی در آلودگی لباس، یونی فرم پرسنل،  2-4-4

  در کیسه پلاستیکی غیر قابل نفوذ و در بسته، تا زمان شستشو، قرار بگیرد.هر لباس آلوده باید سریعا از تن خارج شود و 

 ته شوند.ارت و دور کامل ماشین لباسشویی شسلباس ها باید در حداکثر درجه حر 

 که آلودگی در محیط  باید در سطل زباله مخصوص به پسماند های داروی سایتوتوکسیک قرار بگیرد. در صورتیتخت آلوده  ملحفه

 را شود.لودگی لباس باید اجنه اتفاق بیفتد، پروتکل مربوط به آاخ
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  افرادی که مسئولیت شستشوی لباس های آلوده را بر عهده دارند باید احتیاطات لازم جهت هنگام انجام این اقدامات و همچنین

توصیه  گان و دستکش برای این افراد از برخورد با تجهیزات و ملزومات آلوده به داروهای سایتوتوکسیک را رعایت کنند. استفاده 

 می شود.

 

 پرسنل باردار 2-5

  تمام پرسنل شاغل در صورت باردار بودن یا در صورت شیردهی در اولین فرصت موجود باید وضعیت خود را به اطلاع مدیر بخش

 برسانند.

 که توکسیک را به افراد باردار، افرادیدارو یا فرایند های مربوط به دفع پسماند های داروهای سایتوآماده سازی لیت وونباید مس 

ا مدیر بخش به قسمت با توافق و هماهنگی بو لازم است  اگذار کردودی که در حال شیردهی هستند، قصد بارداری دارند یا افرا

 شوند.دیگر منتقل 

 ولیت را به اهانه مسئیک باشند و با انتخاب آگتمام پرسنل در سن باروری باید آگاه به عوارض احتمالی کار با داروی سایتوتوکس

 عهده بگیرند. 

 

 لباس و تجهیزات محافظ فردی  2-6

  استفاده از تجهیزات حفاظتی فردی در هنگام آماده سازی، تجویز داروی سایتوتوکسیک و جمع آوری پسماند های آن ضرروری

نده ای که زنده و غیر ز د ذراتبلکه از ورو می کنداین تجهیزات نه تنها پرسنل را از مواجهه با داروهای خطرناک محافظت  است.

توصیه می شود قبل از استفاده از این تجهیزات و بعد از آن  توسط کارکنان تولید می شود، به محیط اتاق تمیز جلوگیری می کند. 

 این تجهیزات شامل موارد زیر است: ب و صابون شسته شوند.آدستان با 

 گان 2-6-1

 قد پرز باشد و نفوذ پذیری کمی به داروهای سایتوتوکسیک داشته باشد. گان می جنس گان باید از مواد یک بار مصرف و الیاف فا

باشد که بتوان آنرا زیر دستکش  داشته سر آستین الاستیک یا  مچدار ابتواند استریل باشد. گان باید جلوبسته بوده، آستین بلند 

محفظه و غیرقابل نفوذ باشد تا مطمئن شویم که ذرات جمع کرد. همچنین باید دو ردیف دوخته شده باشد و کاملا بسته و بدون 

 بزرگ و محلولهای سایتوتوکسیک نمی توانند از آن عبور کنند.

 یا در صورت پاره شدن و آلوده شدن حین کار، تعویض شود.و روزانه  به صورت باید 

 داروی سایتوتوکسیک.رج شود مگر در شرایط دفع پسماند گان نباید از بخش شیمی درمانی خا 

 

 رپوشش س 2-6-2

  بگیرد و روی آن ثابت شود. جنس آن باید از مواد یک بار مصرف و کم پرز باشد.در بر کاملا باید دور سر را 

 

 پوشش پا 2-6-3

 بوده و از الیافی با نفوذپذیری کم به مواد سایتوتوکیک ساخته شده باشد باید یک بار مصرف. 

 

 دستکش 2-6-4

 باشد. یدستکش بدون پودر غیر لاتکس طراحی شده برای اقدامات شیمی درمان 

 ب و صابون شسته شود.وشیدن دستکش و بلافاصله بعد از در آوردن آن باید با آدست ها قبل از پ 
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  همچنین بعد از پایان کار هر بیمار تعویض شود.و رت پاره شدن و آسیب دیدن حین کار در صو ،دقیقه 30دستکش باید با تواتر هر 

 

 ماسک 2-6-5

  ماسکN95 ای P100 یمیش یها روسلیکه احتمال مواجهه با ا یدر مواقع دیشود با یم یگذاریاصورت ج یرو یکه به خوب 

 .(کند ینم جادیبخار دارو ا ایدر برابر گاز  یحافظتم ،نوع ماسک نی)ا وجود دارد استفاده شود. یدرمان

 PAPR2 لتریمجهز به ف HEPA3 ماسک  که یممکن است در صورت زینN95 ای P100 ایباشد فرد وجود نداشته  یمناسب برا 

چند بار مصرف  یماسک ها نی. اردیشکل خاص صورت به صورت نچسبد مورد استفاده قرار گ ایوجود مو  لیبه دل که یدر صورت

 شوند. زیتم سازنده، تمطابق دستورالعمل شرک یبعد یاستفاده ها یبرا دیبا

 

 

 عینک محافظ 2-6-6

 باید استفاده  ارددوجود  سایتوتوکسیکحضور ایروسل  خطر در زمانی که و هنگام پاک سازی محیط و پاک سازی نشت دارویی رد

 شود.

 و بعد از د سایتوتوکیک به چشم جلوگیری شود. این عینک باید کاملا روی چشم ها را بگیرد تا از نفوذ غبار و یا  ترشحات حاوی موا

 باید کاملا با آب شستشو داده شود. اتمام کار

 آماده محافظ باشد و از پشت آن  شهیمجهز به ش ردیگ یصورت م کیتوتوکسیسا یساخت داروها فرایند که در آن ینیاگر کاب

 .ستیمحافظ ن نکیبه استفاده از ع یازین ،انجام شودسازی 

 

 صورت محافظ 2-6-7

 باید استفاده شود.صورت ماسک  ،در مواقعی که احتمال پاشیده شدن داروی سایتوتوکسیک وجود دارد 

 

 ((Biological safety cabinet منیا کابین بیولوژیک 2-6-8

 لازم است کیتوتوکسیسا یداروهاا ب ماستکاهش احتمال  یبرا . 

 تواند هم از فراورده و هم از فرد محافظت کند. یاستفاده از آن م 

 لتریف رییکردن و تغ زیتم HEPA ردیصورت گ اطیبا احت دیبا کیتوتوکسیبا توجه به ذات مواد سا. 

 ثبت شود. یگزارش یآن ط جیشود و نتا یبار بررس کیحداقل هر شش ماه  دیو ضمائم آن با نیکاب نیا یو نحوه نگهدار عملکرد 

 

 

 مستندات 2-7

رایند از آنجایی که مستند سازی فرایند در ایجاد روش های یکسان و همگن در محیط کار نقش اساسی دارد و منجر به شناسایی عوامل خطر و اصلاح ف

 شامل موارد زیر است: است. این مستنداتوری دارو های سایتوتوکسیک ضرآماده سازی ایجاد مستندات لازم در واحد ها می شود، 

  پرسنل آموزشمستندات مرتبط با 

 مستندات مربوط به مراقبت پزشکی کارکنان 

 آماده هفته برای تمام کارکنانی که در  ثبت مواجهات فردی: کارفرمایان باید پرونده ای شامل نام دارو و در صورت امکان تعداد ساخت در

 شود. استخدام به علاوه ده سال نگهداریدوره طول  درثبت مواجهات باید  د.نداروهای سایتوتوکسیک فعالیت می کنند داشته باشسازی 

  کابین، اتاق تمیز و اتاق پیشین وره ایدمستندات مربوط به نظافت 
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ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-خیابان سیمای ایران-بین فلامک جنوبی و زرافشان-شهرک قدس )غرب(-نشانی پستی: تهران 
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 مستندات مربوط به ثبت دمای یخچال 

 ربوط به ثبت فشار اتاق تمیزمستندات م 

 مستندات مربوط به معتبر سازی کابین و اتاق تمیز 

 

 گزارشات 2-8

و معاونت درمان ، خطاهای دارویی، مشکلات مربوط به کیفیت دارو و یا ارایه خدمات مرتبط با آنها به ایجاد شده در پرسنل ارایه گزارش عوارض جانبی

 طبق ضوابط ابلاغی باید انجام شود. سراسر کشور، دانشگاه های علوم پزشکی معاونت غذا و داروی

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


