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Požadavky na software pro preskripci a přípravu individuálně připravovaných cytostatik a dokumentaci přípravy 

A) POPIS FUNKCÍ - následující funkce musí být k dispozici ihned při spuštění nového NIS (požadavky typu A):

1) Onkologie požaduje funkci k vytvoření databáze chemoterapeutických režimů, kterou může průběžně doplňovat a aktualizovat. Obdobně si mohou vytvořit a aktualizovat svou databázi i další oddělení, která používají injekční cytostatika, která se musí dle legislativy připravovat v lékárně. Každý chemoterapeutický režim obsahuje minimálně strukturované informace:

· generické názvy cytostatik (výběr z databáze, kterou spravuje lékárna)
· dny podání daného cytostatika v rámci jednoho cyklu (první den má pořadové číslo1.)
· v případě, že se v jednom dni podává více cytostatik, nebo stejné cytostatikum, ale více způsoby podání, obsahuje informaci o pořadí podání
· vzorce (s možností tvorby databáze vzorců i vícekrokových, z kterých lze při tvorbě chemoterapeutického režimu k danému cytostatiku jeden přiřadit) pro výpočty dávek cytostatik pro daný režim (např. oxaliplatina 75mg/m2; trastuzumab 4mg/kg hmotnosti; karboplatina AUC 5-7) včetně možnosti zadat konstantní dávku (např. mitomycin  40mg intravezikálně); 
· délka podání jednotlivých cytostatik v minutách
· generický název aditiva (= léčivo, které není cytostatikum, ale které se v některých režimech přidává do připraveného cytostatika), vzorec pro výpočet jeho dávky
· cestu podání daného cytostatika v konkrétním režimu (výběr z databáze, kterou vytvoří a dle potřeby rozšiřuje lékárna):
· iv bolus
· p.o. dávka do injekční stříkačky
· iv infuze (další parametr – druh a objem nosného infuzního roztoku; možnost zadat i naplnění cytostatika do prázdného vaku; dále kompatibilní infuzní sety pro dané cytostatikum)
· i.m. injekce
· intravezikální podání (do močového měchýře)
· kontinuální infuze – perfusor
· kontinuální infuze – infusor (další parametry – typ infusoru, objem infusoru)
· podání do oka
· bolus do tělní dutiny


2) Při předepisování individuální chemoterapie lékař vybere vhodný chemoterapeutický režim pro daného pacienta, program provede automaticky výpočet dávky daných cytostatik pro vybraný režim na základě parametrů pacienta, které jsou k dispozici v NIS (výška, hmotnost, funkce ledvin aj.).   V systému lze nastavit upozornění na překročení maximální dávky cytostatika. Lékař může dle stavu pacienta provést redukci dávky jednotlivých cytostatik v daném režimu zadání požadovaného % redukce. Pokud lékař provede redukci dávky, informace o jejím provedení se zobrazí i v lékárně při zpracování požadavku. Pokud lékař chce použít určitý chemoterapeutický režim, který sestává z více cytostatik a některé cytostatikum s ohledem na stav pacienta potřebuje z tohoto režimu vyřadit, zadá u tohoto cytostatika redukci dávky 100% a tím dojde k vyřazení této položky z přípravy.

V programu je databáze konkrétních firemních přípravků, které jsou aktuálně v pozitivních listech. Tuto databázi udržuje lékárna (jde o výběr z číselníku VZP). Přípravky jsou propojeny s databází generických názvů a ke každému přípravku je zadána koncentrace (v jednotkách hmotnosti/ml) a hustota v g/ml. Dále jsou k přípravkům přiřazeny stability a způsob uchování a to v závislosti na cestě podání. Lékař při počítání dávky daného cytostatika přiřadí z databáze ke generickému názvu konkrétní přípravek, výslednou dávku pak program zaokrouhlí dle volumetrické odměřitelnosti (dle koncentrace) daného přípravku.

3) Lékař uloží chemoterapii pro daného pacienta, přitom může zvolit požadované datum prvního dne podání chemoterapeutického cyklu (pokud se liší od data uložení). Při uložení se odešle požadavek na přípravu do lékárny a to tak, že se celá chemoterapie pro daný cyklus rozdělí na přípravy jednotlivých cytostatik následujícím způsobem:
· U vícedenních režimů se přípravy jednotlivých cytostatik zařadí do jednotlivých dnů od data, které je zvoleno jako první den podání cyklu
· Je-li v jednom dni podáváno více cytostatik, zařadí se ve frontě v lékárně podle zadaného pořadí v databázi chemoterapeutických režimů s časovými rozestupy dle zadané délky podání
Lékárník vidí v této fázi požadavky na přípravu jako předběžné, které zatím nelze zpracovat a vytisknout.

Sestra u infuzí zadá typ infuzního setu a přípravy na konkrétní datum potvrdí, může zadat i čas požadovaného podání prvního cytostatika; pokud konkrétní čas nezadá, uloží se jako požadovaný čas podání čas, kdy sestra provedla potvrzení příprav.

Ve frontě příprav v lékárně se přípravy jednotlivých dávek cytostatik zobrazí jako potvrzené, lze je zpracovat:
· V lékárně se zvlášť zpracuje příprava každé dávky cytostatika tak, že se doplní použitý materiál pro přípravu (konkrétní firemní přípravek cytostatik, konkrétní infuzní roztok), použitelnost, případně jména připravujících pracovníků (pokud nejsou tato jména zadány před započetím směny pro všechny přípravy v dané směně).
· V programu musí být k dispozici funkce „rozděl“, kterou lze ještě jednotlivou přípravu rozdělit na požadované části (např. když je potřeba podat jen část dávky jako testovací dávku snášenlivosti při prvním podání) 
· Program spočítá objem cytostatika v ml (ze zadaných koncentrací) a hmotnost tohoto objemu v g.
· Lékárník uloží zpracovanou přípravu a vytiskne návod pro přípravu, který obsahuje strukturované informace: jméno pacienta, oddělení, odkud byl zaslán požadavek, datum přípravy, požadované datum aplikace, generický název cytostatika, dávku cytostatika v mg, cestu podání (z databáze), druh a množství infuzního roztoku u infuzí, použité firemní přípravky cytostatik, množství přípravku cytostatik v ml i v g; tyto strukturované informace se zobrazují do předdefinovaného textu s popisem postupu u dané přípravy.
· Lékárník dále vytiskne štítky k dané přípravě (lze zvolit jejich počet k tisku), jeden štítek se lepí na připravené cytostatikum, jeden štítek se zasílá přiložený k cytostatiku a sestra jej lepí do dokumentace pacienta, případně ještě jeden štítek se lepí na stínící obal u světlocitlivých cytostatik. Štítek obsahuje zejména následující údaje: 
· jméno pacienta, rodné číslo
· zkratka oddělení
· generický a firemní název cytostatika
· dávka cytostatika
· název a dávka aditiva, pokud je požadováno
· jméno připravujícího pracovníka
· datum přípravy
· použitelnost, podmínky uchovávání
· adresa lékárny
· text „cytotoxická látka“ (pokud je přiřazen ke generickému názvu)

· Po skončení přípravy lékárník změní status dané přípravy na „dokončeno“ a následně už nelze v zápise provádět žádné změny. 
· Lékárník ručně na návody k přípravě a na štítky doplňuje čas výstupní kontroly = čas přípravy a svůj podpis a na návod k přípravě šarži použitých cytostatik, aditiv, infuzních roztoků.
· Ve frontě v lékárně lze zvolit filtry pro přípravy na aktuální datum, přípravy v archivu, přípravy plánované na další dny.

4) Sestra na oddělení si vytiskne pro daného pacienta celý protokol chemoterapie jednoho cyklu (předdefinovaný text s identifikací pacienta, komplexním rozpisem režimu, premedikací, intervaly podání, do kterého se dotahují vypočítané hodnoty dávek pro jednotlivá cytostatika a v případě redukce dávky i údaj v %, o kolik byla dávka zredukována), dle tohoto formuláře pak podává celý chemoterapeutický cyklus danému pacientovi a zapisuje čas (interval) skutečného podání u každého cytostatika, na tento formulář se také lepí štítky do dokumentace zaslané z lékárny.

5) Po skončení podání chemoterapie v daném dni sestra vykáže jednotlivá cytostatika ev. materiál na pojišťovnu (na základě kódů materiálu, který zadala lékárna), po vyúčtování se změní status příprav ve frontě v lékárně na „vyúčtováno“. V této fázi je možno v lékárně přesunout přípravy co „archivu“ a tím je odstranit z aktuální fronty požadavků.

6) Lékárník po skončení směny provádí vykázání kódů za ředění. Systém tiskne výpisy z receptu, které mají náležitost klasického výpisu, k cytostatikům je zde ale přiřazen kód ředění (ze 4 kódů, označujících náročnost přípravy: 1201,1202,1203,1204). 

7) Protokol za každý cyklus chemoterapie by se měl založit do databáze u konkrétního pacienta, a byl jednoduše zpětně dostupný – měl by pak být jen pro čtení.

8) Lékárna připravuje cytostatika i pro další zdravotnická zařízení – možnost využívání modulu se všemi funkcemi i jimi, s možností propojení s NIS externího zdravotnického zařízení  (VPN, …)


B) DATABÁZE („ČÍSELNÍKY“), S KTERÝMI SE PRACUJE:

Lékárna:

· číselník registrovaných přípravků cytostatik, aditiv a infuzních roztoků navázaný na databázi generických názvů; 
· databáze cest podání (viz výše); 
· databáze textových návodů s proměnnými k jednotlivým přípravám; jedno cytostatikum může mít více návodů dle cesty podání, např. fluorouraracil se podává jako i.v..bolus, perfusor, infusor, infuze a ke každé cestě podání je jiný návod pro přípravu

Oddělení:

· databáze protokolů chemoterapií – text s proměnnými


C) DALŠÍ POŽADOVANÉ FUNKCE – doprogramovat nejpozději do 1 roku po přechodu na nový NIS (požadavky typu B)

· funkce pro lékaře „na celá balení“  - při jejím spuštění program spočítá dávku tak, aby ji bylo možno poskládat z celých balení, které má lékárna na skladě, bez vyhazování zbytků (lékař může akceptovat tuto dávku, pokud leží v zadaném intervalu tolerance)
· kalkulace a záznam relativní dávkové intenzity cytostatika (RDI – relative dose intensity); RDI je podíl skutečně podané a standardně doporučené dávky během daného časového úseku
· evidence podaných cyklů chemoterapie pro daného pacienta
· načítání použitého materiálu v lékárně (přes kód na přípravku – čárový nebo jiný) čtečkou, automatická evidence použitých šarží
· propojení s LSW ohledně vyúčtování použitého materiálu pro přípravu


