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Specyfikacja funkcjonalna programu do obsługi leków cytostatycznych

1. Strona kliniczna
 1.1  Możliwość zlecania lub przyjmowania zleceń z HIS przez lekarza dot. wykonania indywidualnych leków dożylnych/wydania leków doustnych przez aptekę leków cytostatycznych,
 1.2  Możliwość wskazania w zleceniu nazwy międzynarodowej, nazwy handlowej, dawki należnej, dawki zleconej, przeliczników praktyki klinicznej (mc, wzrost, BSA, BSA z ogr. do 2m2, GFR, AUC [zakres 2-7 z możliwością wartości połowiczych np.  4,5] ), drogi podania, daty podania, szybkości wlewu,
 1.3  Możliwość dodania komentarzy do zleconego preparatu,
 1.4  Możliwość wskazania szczegółów bieżącego zlecenia dotyczących dawek, drogi podania, terminu podania, odstępu od poprzedniego podania w dniach,
 1.5  Możliwość korzystania z istniejącej bazy pacjentów w systemie HIS w odniesieniu do danych: imię, nazwisko, PESEL, data urodzenia, waga, wzrost, BSA (lub wyliczenie po stronie systemu cytostatycznego), kreatynina,
 1.6  Możliwość wskazania szczegółów podań archiwalnych t.j. daty podania ze wskazaniem odstępów między podaniami w dniach z uwzględnieniem szczegółów zleceń dotyczące dawek, drogi podania, terminu podania, odstępów miedzy kolejnymi podaniami w dniach,
 1.7  Graficzne przedstawienie dotychczasowego leczenia w podziale na linie leczenia, plany leczenia i daty rozpoczęcia i zakończenia,
 1.8  Szczegóły zlecenia (data podania, dawka zlecona/wyprodukowana, ilość substancji która została faktycznie użyta do tej produkcji) muszą być udostępnione do HIS do zakładki „zastosowane leczenie”,
 1.9  Możliwość odnotowania w systemie HIS przez pielęgniarki podania leków np. z poziomu kart zleceń (integracja),
 1.10  Możliwość ustalenia priorytetu zlecenia tzn. jak szybko zlecenie ma zostać wykonane i dostarczone do zlecającego,
 1.11  Możliwość wprowadzania biblioteki schematów wielolekowych, możliwość grupowania schematów i nadawania im kategorii (np. wg: rozpoznania, pediatria, dorośli), możliwość sortowania np. po grupach, kategoriach,
 1.12  Możliwość dodawania cytostatyków spoza schematów,
 1.13  Możliwość odręcznej modyfikacji dawki, konieczność podwójnego potwierdzenia dokonanych zmian – konieczność potwierdzenia przez klinicystę, konieczność potwierdzenia przez farmaceutę,
 1.14  Możliwość skopiowania dla danego pacjenta leków i dawek z poprzedniego cyklu, konieczność potwierdzenia kopiowania,
 1.15  Możliwość dodania do monoterapii oraz schematów wielolekowych leczenia wspomagającego (np. leki przeciwwymiotne, nawodnienie, leki osłonowe - doustne i dożylne) w systemie CYTO lub HIS – integracja tego poziomu,
 1.16  Możliwość ustalenia sposobów obliczania parametrów i dawek,
 1.17  Możliwość predefiniowania dawki maksymalnej na podanie, dawki kumulacyjnej dla pacjenta, stężenia maksymalnego, przepływu maksymalnego, odstępu między podaniami tego samego preparatu,
 1.18  Możliwość nadania flag w momencie przekroczenia dawki należnej, dawki kumulacyjnej, stężenia, czasu przepływu,
 1.19  Możliwość prowadzenia listy roboczej tzn. planowane podania cytostatyków w podziale na: poszczególnych pacjentów, oddział zlecający, datę planowanego podania/wydania, rodzaj substancji,
 1.20  Możliwość wyświetlania statusu zlecenia (zaplanowany, zalecony przez lek., przyjęty przez farm., w produkcji, wyprodukowany, wydany na oddział),
 1.21  Możliwość tworzenia planu terapii (w tym daty podań, ilości substancji) z możliwością predefiniowania zmian dawek leku, wskazaniem opcji terapeutycznych,
 1.22  Możliwość tworzenia raportów podaży leków (z podziałem na oddział, pacjentów, rozpoznanie ICD10 itp.),
 1.23  Możliwość wglądu do ChPL preparatów.
2. Strona farmaceutyczna (produkcja leków)
 2.1  Możliwość podglądu/wyświetlenia recepty wystawionej przez lekarza,
 2.2  Możliwość potwierdzenia przyjęcia Rp do realizacji, zaznaczenie „W trakcie realizacji”,
 2.3  Możliwość manualnego wprowadzenia zlecenia otrzymanego od lekarza w formie papierowej,
 2.4  Możliwość sortowania listy zleceń wg: daty zleceń, podań, nazw schematów, poszczególnych preparatów,
 2.5  Możliwość grupowania wg wszystkich elementów składowych procesu produkcji w podziale na danego pacjenta (substancje lecznicze, roztwory nośnikowe, sprzęt do produkcji: strzykawki, systemy bezigłowe, łączniki, aparaty do podaży),
 2.6  Możliwość nadania statusu zlecenia (przyjęty przez farm., w produkcji, wyprodukowany, wydany na oddział) oraz możliwość komentarza w razie wstrzymania produkcji,
 2.7  Możliwość nadania priorytetów w kolejności produkcji przez farmaceutę, po nadaniu kolejności następuje aktualizacja widoczna w pomieszczeniu loży do produkcji,
 2.8  Możliwość podglądu planów terapii, planów zleceń na kolejne dni,
 2.9  Recepta musi zawierać dane (z możliwością modyfikacji przez użytkownika lub modyfikacją przez dostawcę nie później niż 48 godzin od zgłoszenia): data urodzenia, PESEL, wiek pacjenta, waga, wzrost, BSM, nazwa leku cytostatycznego: nazwa chemiczna, nazwa handlowa, dawka leku cytostatycznego, rodzaj rozpuszczalnika, data zlecenia, data i godzina wykonania,
 2.10  Protokół wykonania leku musi zawierać dane: osoby zatwierdzającej receptę (farmaceuta sprawdzający dawkę leku, rodzaj rozpuszczalnika, stężenie leku), dane dotyczące pobranego leku (ilość pobranego leku, seria i data ważności, numer faktury na podstawie której zakupiono lek), dane dotyczące kliniki/oddziału oraz osoby zlecającej wykonanie leku, datę i godzinę zlecenia przez lekarza, datę i godzinę przyjęcia zlecenia do produkcji, datę i godzinę zakończenia produkcji, datę i godzinę przydatności wyprodukowanego leku, dane dotyczące pobranej dawki (w miligramach lub objętości), dane dotyczące zastosowanego rozcieńczalnika (nazwa, dawka, objętość), dane dotyczące całkowitej objętości wyprodukowanego leku, dane informujące jaką metodą został sporządzony lek (wolumetryczna/grawimetryczna), informację o warunkach przechowywania wyprodukowanego leku, ilości i rodzaju sprzętu użytego do wykonania wlewu,
 2.11  Możliwość wydruku i archiwizacji protokołów przygotowania leków,
 2.12  Możliwość wskazania wszystkich pobrań leku z fiolki o danej serii i dacie ważności ze wskazaniem pacjentów dla których zostały one wykonane (Ww. wymagane przy identyfikacji pacjenta w rozliczeniu lub wskazaniu przy leku wstrzymanym/wycofanym przez GIF),
 2.13  Możliwość produkcji etykiet według zdefiniowanego przez użytkownika szablonu,
 2.14  Etykieta na lek w ilości 4 sztuk musi zawierać dane: dane producenta (nazwa apteki/pracowni), dane zleceniodawcy (klinika/oddział/poradnia jednego dnia), dane pacjenta (imię, nazwisko, PESEL, wiek), nazwa leku (chemiczna i handlowa), dawka (w miligramach i mililitrach do pobrania), nazwa i objętość rozcieńczalnika, objętość całkowita sporządzonego preparatu, droga podania, czas podania, data wykonania, godzina wykonania, data podania leku zleconego, trwałość, dane lekarza zlecającego, dane osoby wykonującej lek,
 2.15  Możliwość wyświetlenia zatwierdzonych zleceń w pokoju administracyjnym oraz w loży do produkcji cytostatyków,
 2.16  Jeżeli produkcja odbywa się bez udziału wagi, to każdy etap produkcji musi być zatwierdzony przez farmaceutę,
 2.17  Połączenie z magazynem leków zawartym w systemie aptecznym szpitala i możliwość prowadzenia gospodarki lekowej (przychody/rozchody) magazynu na określony dzień,
 2.18  Możliwość przesuwania substancji leczniczych, rozcieńczalników, sprzętu do produkcji środków ochrony indywidualnej z systemu Clininet do systemu produkcyjnego. System powinien zapewniać pełen nadzór nad gospodarką magazynową, po przesunięciu produktów leczniczych, wyrobów medycznych - możliwość podziału na sztuki z widoczną serią, datą ważności, ilości, numerem faktury i pozycji na fakturze,
 2.19  Możliwość tworzenia dokumentów przychodu, rozchodu, przesunięć między magazynami, rozchodów kosztów,
 2.20  Możliwość generowania raportów magazynowych, raportów produktów ,,resztkowych’’, produktów przekazanych do utylizacji,
 2.21  Możliwość wprowadzenia korekt ilościowych, cenowych, zmian ceny wynikającej ze zmiany cen według wprowadzonych rozporządzeń,
 2.22  Możliwość wyszukiwania dokumentów rozchodu według zadanych kryteriów: data dokumentu, kontrahent, zakres dat,
 2.23  Możliwość udostępniania danych o bieżących stanach magazynowych oraz podglądu danych historycznych dotyczących obrotu poszczególnych asortymentów,
 2.24  Możliwość zdjęcia ze stanów magazynowych produktów przeterminowanych, oflagowanie przeterminowanych produktów, możliwość tworzenia raportów dla produktów z krótkim terminem przydatności,
 2.25  Raport/wydruk usunięcia ze stanu musi zawierać informacje dotyczące numeru faktury, z której produkt pochodzi,
 2.26  Możliwość inwentaryzacji w magazynie pracowni rozumiana jako: arkusze remanentowe z nazwami towarów ale bez ilości, raport różnic remanentowych z możliwością przeglądu, wprowadzenia poprawek przed zatwierdzeniem w systemie,
 2.27  Możliwość wycofania i wstrzymania produktów na podstawie komunikatów Głównego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) z poziomu HIS, z jednoczesnym komunikatem w programie cytostatycznym,
 2.28  Możliwość oznakowania leku np. Program Lekowy MZ, RDTL oraz przepisania go do odpowiedniego ośrodka kosztów,
 2.29  Możliwość dziennego raportowania obrotów leku do Zintegrowanego Systemu Obrotu Produktem Leczniczym ZSMOPL,
 2.30  Możliwość wypełniania dyrektywy antyfałszywkowej - wskazanie które opakowania zostały zweryfikowane w systemie KOWAL,
 2.31  Możliwość generowania raportów: dzienny raport produkcji, lista substancji czynnych (leków) potrzebnych do produkcji wlewów/bolusów/infuzorów w konkretnych dniach, na podstawie planowanego schematu leczenia zleconego przez lekarza (sumowanie dawek substancji leczniczej i generowanie zlecenia zamówienia), raport podsumowujący stany magazynowe, raport dotyczący utylizacji resztek poprodukcyjnych.
 2.32  System ma proponować produkcję leku z substancji czynnych z najkrótszą datą ważności oraz korzystanie z pozostałości z poprzedniej produkcji wlewu dla innego pacjenta,
 2.33  Wybór preparatów leczniczych do sporządzenia wlewów/bolusów/infuzorów ma odbywać się w obrębie produktów tego samego producenta (niedopuszczalne jest łączenie substancji chemicznych od dwóch różnych producentów),
 2.34  Możliwość wyboru/wskazania stanowiska produkcyjnego w Pracowni Leku Cytotoksycznego przez farmaceutę koordynującego zlecenia,
 2.35  Możliwość produkcji wlewów/bolusów/infuzorów metodą wolumetryczną i grawimetryczną. W obu metodach możliwość rejestracji: numer serii substancji czynnych do produkcji w tym pozostałości - ,,resztek’’,
 2.36  W metodzie grawimetrycznej produkcja wlewów/bolusów/infuzorów dodatkowo sprzężona z wagą i rejestracja: ciężaru każdego pobrania substancji czynnej z ampułki, fiolki; ciężaru docelowego pojemnika do przechowywania wykonanego leku (opakowanie z nośnikiem typu worek/butelka/infuzor wraz z informacją o ciężarze dodanej substancji leczniczej),
 2.37  Możliwość przejścia z produkcji metodą grawimetryczną na produkcję metodą wolumetryczną i na odwrót w każdym etapie produkcji,
 2.38  Możliwość produkcji wlewu z opóźnieniem lub produkcji etapowej dla konkretnego pacjenta - w przypadku leków wymagających rozpuszczenia substancji suchych, jeżeli produkcja wlewu/bolusa/infuzora odbywa się metodą grawimetryczną,
 2.39  Możliwość uzupełnienia brakującej ilości oraz możliwość aktualizacji stanów magazynowych w przypadku straty nośnika lub substancji czynnej w wyniku uszkodzenia, rozlania,
 2.40  Możliwość nadania unikalnego kodu kreskowego lub kodu 2D i umieszczenie go na etykiecie oraz w protokole produkcji,
 2.41  Możliwość analizy ilości zaplanowanych przez lekarza podań/wydań w ujęciu czasu,
 2.42  Możliwość stosowania różnych metod wydawania leków gotowych (według nazw międzynarodowych, handlowych, kodów kreskowych producenta, apteki).

3. Rozliczenia
 3.1  Możliwość potwierdzenia wydania ilości leków oraz połączenia leków według kodów z przypisaną fakturą,
 3.2  Zgodność z przepisami Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Finansów, NFZ i innych instytucji,


4. IT
 4.1  Możliwość zintegrowania z funkcjonującymi systemami szpitalnymi zarówno z części białej jak i szarej,
 4.2  Możliwość nadawania uprawnień do poszczególnych funkcjonalności systemu,
 4.3  Możliwość dodania przez administratora wyznaczonego przez użytkownika parametrów klinicznych np. mc, BSA, BSA z ogr. do 2m2, GFR, AUC [zakres 2-6],
 4.4  Możliwość integracji kont użytkowników z systemem AD zamawiającego
 4.5  Możliwość zakładania jednostkowych kont z poziomu modułu administracyjnego programu,
 4.6  Możliwość dodawania uprawnień jednostkowo do użytkowników (rozszerzenie uprawnień jednostkowych użytkownika) i zakładania grup uprawnień,
 4.7  Możliwość ingerencji od strony administracyjnej w słowniki wprowadzone w programie,
 4.8  Określenie sposobu pomocy zdalnej od serwisu oprogramowania (typ połączenie/oprogramowanie wykorzystywane w celu zdalnego supportu),
 4.9  Integracja z podpisem elektronicznym zleceń lekarskich dla zleceń wydanych w obszarze systemu (elektroniczny podpis recepty cytostatycznej).

image1.jpeg
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE]

CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W tODZI

R92-213 t6di, ul. Pomorska 251
REGON: 472147559 NIP:728-22-46-128 KRS:0000149790
& poczta@csk.umed.pl @ www.csk.umed.pl





