Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Citosztatikus keverékinfuzidk eldallitasa
modszertani levele

OGYI-P- 64-.2007

A hatalybalépés idépontja: 2007. december 10.

A kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak mikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol
sz6l6 41/2007(1X. 19.) EUM rendelet (tovabbiakban R.) 37. §-ban kapott felhatalmazas
alapjan, a Koérhazi-Klinikai Gyoégyszerészeti Szakmai Kollégiummal egyetértésben az alabbi
modszertani levelet adjuk ki ugyanezen rendelet 23.§-a (2) b) bekezdés bc) albekezdésében
megnevezett intézeti gydgyszertari tevékenység leirasara .

Bevezetés

A moédszertani levél azokat a feltételeket rogziti, amelyek a tudomany mai allasa szerint mind
a gyoégyszer készitbje, mind a gyogyszerelésben részeslld beteg szamara a
legbiztonsagosabb koérilményeket biztositjak.

Az olyan egészségugyi szolgaltatd, amelyik jelenleg nem tudja a modszertani levélben
rogzitett feltételeket maradéktalanul teljesiteni, térekedjen arra, hogy az itt leirtakat a lehetd
legrévidebb idén belll teljesitse.

Az ANTSZ megyei/févarosi Intézetének tiszti f6gyogyszerésze allapita meg, hogy az
egészsegugyi szolgaltatd megtett-e minden tble telhetét a modszertani levélben rogzitett
kovetelmények teljesitése érdekében.

A modszertani levélben foglaltak maradéktalan megvalésitasaval lehet garantalni a betegek
részére a szakszerli €s minGségi gyogyszerellatast ezen a terileten is, valamint a
munkavédelmi elbirasok megvalosulasat a gyogyszerkészités soran.

Azokban a koérhazakban, ahol a citosztatikum tartalmu keverékinfuzié készités nem az
intézeti gyogyszertarban, hanem a betegosztaly mellett kialakitott aszeptikus
laboratériumban térténik, oft is mindenben meg kell felelni a médszertani levélben foglalt
elvarasoknak.

Fogalmak

E modszertani levél vonatkozasaban:

a) citosztatikum
Minden olyan gydgyszerkészitmény, amelyet az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet a
forgalomba hozatali engedélyében az ATC osztalyozas szerint LO1 vagy LO2 csoportba
sorolt.

b) citotoxikus anyag
Sejtekre mérgezd hatasu anyag.

C) expoziciod
Tagabb értelemben a munkahelyen jelen [év6 barmilyen veszélyes anyag — e
modszertani levél szempontjabdl sziikebb értelemben citosztatikum és citotoxikus anyag —
hatasanak valo kitettség, ami a munkavallalét éri.

d) expozicios idé
A munkavégzés ideje alatt az olyan id6szakok 6sszege, amikor a munkavallalo
expozicionak van kitéve.




e) kontaminacio
Tagabb értelemben a munkahelyen jelen Iévé barmilyen veszélyes anyaggal — e
modszertani levél szempontjabdl sziikebb értelemben citosztatikummal és citotoxikus
anyaggal — valé szennyezddés.

El6sz6
A fekvbbeteg-gydgyintézetekben alkalmazott terapias eljarasok soran a parenteralis

gyogyszerkészitmények elegyitése szamos problémat vet fel, melyek egy része minden
keverékinfuzid készitésére vonatkozik.

. Az elegyitts nem megfelel§ korliiményei kovetkeztében mikrobioldgiai
szennyezddés Iéphet fel, amely a beteg allapotat sulyosan veszélyeztetheti.
. A kell6 szakmai koérlltekintés nélkal végzett elegyités fizikai, kémiai

inkompatibilitasokat, gyégyszerbomlas okozta karos hatasokat eredményezhet, illetve

ezen keverékek alkalmazasa terapias interakciokat, toxikus tlineteket idézhet el6.
A citosztatikumok és a citotoxikus anyagok hatasukat nemcsak a malignus, hanem a normal sejtekre is kifejtik,
ezért fokozott veszélyt jelentenek mind a terapiaba bevont betegek, mind a terapia végrehajtasat végzé
egészséglgyi személyzet szdmara. A citosztatikumok DNS-karositd anyagot tartalmaznak, igy potencidlisan
veszélyes mutagén, teratogén, karcinogén hatassal rendelkeznek. Gyakorlati szempontbdl alapveté fontossagu,
hogy a genotoxikus anyagok legkisebb adagja is karos lehet az egészségre. Ezért

» a citosztatikumok és a citotoxikus anyagok (tovabbiakban: citosztatikus) nemcsak a
betegek szamara jelentenek — a terapiat elrendeld orvos altal figyelembe vett —
kockazatot, hanem veszélyt jelentenek a citosztatikum tartalmu keverékinfuzidkat
Szakszertitlendil elballitd vagy felhasznalé személyek szamara is.

A modszertani levél célja, hogy el6segitse a citosztatikus keverékinfuzidk biztonsagos,
ellenérzott  eléallitasat és felhasznalasat, ezért ajanlasa kiterjed valamennyi — a
citosztatikumokkal 0Osszefliggésbe hozhaté — munkafolyamatra, igy a keverékinfuzio
késztésére, felhasznalasara, a takaritasra, a hulladékkezelésre.

Alapelv, hogy a kuldénb6z6 parenteralis gydgyszerkészitmények, igy a citosztatikus injekciok,
illetve infuzidk beadas elbtti dsszekeverése a gydgyszerkészités sajatos terllete.

1. Citosztatikus keverékinfuzio eléallitasanak altalanos szabalyai

1.1. Személyi feltételek:
1.1.1 Alkalmassdg

* Acitosztatikumokkal torténé munkavégzéssel olyan gyogyszerészek vagy specialisan
képzett szakdolgozdk bizhatok meg, akik egészségigyi szempontbdl alkalmasak a
feladatra, ismerik az egészségkarositd kockazatokat, betartidk a munkavégzés
feltételeit és jartassagot szereztek az aszeptikus munkavégzésben

» Tilos a fiatalkoruak, terhesek, szoptatd anyak, anyatejet addk e tertleten vald
foglalkoztatasa!

» Reproduktiv kort nék csak egyéni dontés alapjan alkalmazhaték.

» Ellenjavallt a citosztatikumokkal térténé munkavégzés kozponti idegrendszeri
kréonikus betegségben szenveddk, szenvedélybetegek, sulyos személyiségzavarokkal
kUzddk, maj-, sziv-, tud6-, vese-, boér-, vérképzdszervi, endokrin €s immunoldgiai
btegségben szenveddk részére.

1.1.2. Orvosi vizsgalat

« A hatalyos jogszabalyokban el6irtak szerint az alabbi alkalmasséagi orvosi
vizsgalatokat kell elvégeztetni:
o el6zetes munkakéri alkalmassagi vizsgalatot a munkaba allas elétt;
o Idbszakos munkakéri alkalmassagi vizsgalatot a jogszabalyban meghatarozott
id6szakonként,



o soron Kkiviili vizsgalatot barmilyen panasz, tlnet esetén, vagy a 30 napot

meghaladé egészségugyi okbdl torténd tavollét utan,

o zard vizsgalatot a dolgozénak az intézetbél torténd tavozasa, vagy mas

munkateruletre torténd athelyezése esetén.

1.1.3. Munkaszervezés

* Anapi munkavégzés soran a citosztatikumok okozta expozicié ideje a napi 6

orat ne haladja meg.

1.1.4. Oktatas

» A citosztatikumokkal kdézvetlendl, vagy kdzvetve kapcsolatba kertlé valamennyi
dolgozoval, beleértve a kisegitéket is (takaritok, veszélyes hulladékkezel6k) meg kell

ismertetni a munkavégzeés feltételeit.

e A dolgozokat ki kell oktatni:

o a munkakdr veszélyessegerdl,
o akontaminacio lehetséges modozatairdl,

o szennyez8dés esetén az elsGsegély nyujtasi kotelezettségrdl,

o a biztonsagos munkavégzésrol.

Oktatas sziikséges:

0O O O O

a citosztatikus munka elinditasakor,

Uj dolgozo citosztatikus munkara térténé beallitasa elétt,

folyamatosan, de évente legalabb egy alkalommal ,

barmilyen, a munkavégzési kortlményét érinté valtozas (pl. Uj hatdanyag, Uj

receptura, rendkivili esemény — pl. kontaminacio stb.) esetén.

* Az oktatast az intézetvezet6 altal megbizott szemeély végzi.

« Az oktatast dokumentalni kell, és annak dokumentumait ugy kell tarolni, hogy

ellenérzés esetén azonnal bemutathato legyen.

1.1.5. Létszam:

A R. 3. sz. melléklete értelmében az elGirt személyzeti létszam citosztatikus

keverékinfuziokészités esetén:

Citosztatikus keverékinfuzié bc)

Napi 25 palackig

Gyogyszerész

1/2

Szakdolgozo

Napi 26-50 palackig

Gyogyszerész

Szakdolgozo

Nl—

Napi 51-100 palackig

Gyogyszerész

1,5

Szakdolgozo

Napi 100-200 palackig

Gyogyszerész

Szakdolgozo

1.2. Targyi feltételek

1.2.1. Berendezés

» Citosztatikus keverékinfuzidk csak ,A” tisztasagi fokozatu, negativ nyomasu

munkateret biztositd vertikalis levegdaramlasu

fulkében készithetok.

laminar air flow (LAF)




A készllék rendelkezzen az orvostechnikai eszk6zdk engedélyezésére
illetékes hatosag eérvényes engedélyével.

« A késziléket a szakszerviz évente teljes felllvizsgalattal, illetve a
szlrébetétek cseréjét kovetben minden esetben ellendrizze, és ezt
dokumentalja. A felulvizsgalatrél részletes mérési jegyzdkonyvet kell a
szerviznek atadni, amelyben az alabbi adatok szerepeljenek: a vizsgalt
berendezés gyartdja, tipusa, tipusszama, gyartasi szama és id6pontja, az
ellenérzés idépontja, az ellenbrzést végz6 neve; az alkalmazott mérési
modszer megnevezése, a mérési eredmények, illetve a készilék mindsitése.

1.2.2. Helyiség
Az intézeti gyogyszertar vagy az osztaly/klinika tertletén kialakitott, kizardlag a
citosztatikus keverékek el6allitasa céljara létesitett aszeptikus részleg.

A részleg helyiségei:
1.2.2.1.Bemosakodo
Az elBirasszerll bemosakodasi és atoltdzesi lehetéség biztositasara, valamint a
veszélyes hulladékként kezelendd, hasznalt, egyszer hasznalatos védéoltdzet és
védbeszkozok megsemmisitésig torténd tarolasara.

1. 2.2.2.El6készité

Az infuzidk, injekciok és steril eszk6zok alkalmazas el6tti kbzvetlen tarolasara,

el6kezelésére (fertbtlenités) szolgald helyiség, amely |égzsilipként mikddé

atadodablakkal kapcsolédjon a legalabb ,D” tisztasagi fokozatu oldatkészité
helyiséghez.
1.2.2.3.0ldatkészité helyiség

« A oldatkészit6 helyiségben a biztonsagos tisztitas és a fert6tlenités
érdekében sima, résmentes, megfeleléen moshaté és a fertétlenitészereknek
ellenallé, részecskét le nem add padozat, falfelllet, és munkaasztal
szilkséges.

» Az oldatkészit6§ helyiségben ,A” tisztasagi fokozatl, negativ nyomasu
munkateret biztosité vertikalis leveg6aramlasu LAF berendezést kell
elhelyezni legalabb ,D” tisztasagi fokozatu kérnyezetben.

« Amennyiben az oldatkészit6 helyiségben Ilégkondicionaldé muikodik, a
helyiségnek ,C” fokozatu levegdellatasa legyen, és megfeleld vizsgalatokkal
bizonyitani kell, hogy a m{ikddé légkondicionalé nem dolgozik a LAF ellen,
illetve nem okoz leveg6 turbulenciat.

* A helyiségben csak a citosztatikus keverékinfuzid készitésére szolgalo
eszkdzok lehetnek.

Ha a LAF biztonsagi fulkét nem mikddtetik folyamatosan a berendezésnek idét kell
hagyni az el6irt levegémindségi szint eléréséhez.

A LAF biztonsagi flilkét vagy izolatort - a kérnyezet megfelel6 takarithatosaga, illetve a
kényelmes munkavégzés érdekében - ugy kell elhelyezni, hogy oldaliranyban a faltdl
legalébb 0,30 m-re, szembdl legaldbb 1,20 m tavolsagra alljon.

A citosztatikus oldatkészité részleg vagy az oldatkészit® helyiség ajtajan feliratot és
piktogramot kell elhelyezni, amely jelzi a veszélyes munkavégzést: "VIGYAZAT!
VESZELYES MUNKATERULET! IDEGENEKNEK BELEPNI TILOS!”

A citosztaitkus keverékinfuzid készitése soran a helyiségekben munkavégzés soran a
munkat végzékon kivil mas személy nem tartézkodhat.

1.2.3. Eszk6z6k



A technolégiai munkafolyamatok végzésekor kizardlag egyszer hasznalatos eszk6zok
hasznalhatok.

A keverék-oldatokat tartalmazé tartdlyokat és az infuziés szerelékeket az
orvostechnikai eszk6zok engedélyezésére illetékes hatdésag engedélye alapjan lehet
hasznalni.

A keverékinfuziok alapanyagainak tartalyait fert6tlenités utan, zsilipen keresztul kell a
legalabb ,D” tisztasagi fokozatu oldatkészitdé helyiségbe juttatni.
» Infuziés szerelékek, fecskenddk,: steril, egyszer hasznalatos eszk6zdk
« Tuk : steril, egyszer hasznalatos, kelléen nagy lumen( tiket ajanlott hasznalni,
hogy megel6zzik a tulnyomas kialakulasat a rendszerben.
» Egyéb eszkdzok: - talcak, hulladékgytijtdk, tligydjté dobozok, gumisapka, alufdlia,
takaritasi eszkdzok.

1.3. Védofelszerelések

Amennyiben megfelel6 LAF készulék all rendelkezésre a technologiai
munkafolyamatok elvégzésére, akkor az alabbi védéfelszerelések kielégitd személyi
védelmet nyujtanak:

« Védbkdpeny: el6l zart, hosszu ujju munkakdpeny, amely szorosan illeszkedik a
csuklo és a nyak korul. Hossza a test takarasat megfelel6en biztositsa, de ne
legyen balesetveszélyesen hosszu.

» Védbkesztyl: A védbkesztyl egyszer hasznalatos, folyadékot at nem eresztd,
mechanikusan terhelhetd és emellett a kézre anatomiailag illeszkedd legyen. A
keszty( felelien meg az EN374 szabvany el6irasainak. A keszty( legyen elegendd
hosszu és a mandzsetta részen j6l zar6do. Legyen viz at nem ereszt6 (vizsgalattal
bizonyitva), megfelel6 falvastagsagu és az ujjaknal dupla falvastagsagu,
ugyanakkor az érzékelést ne zavarja, legyen allergénszegény és pudermentes. A
oranként 1-2-szer, illetve lathaté kontaminacional, sérilésnél azonnal cserélni kell
a keszty(t. Gyakorlatban jo6 megoldas két kesztyl egymas folott viselése, melynek
soran a gyakori csere a fels§ keszty(it érinti és a tovabbra is kézen maradé
kesztyl ezaltal még védelmet biztosit a kdvetkez6 felsé kesztyl felhuzasaig.

« Dupla kesztyl vagy specidlis (citosztatikus anyag elleni) védelmet biztositd
védbkesztyl alkalmazasa szukséges valamennyi, az LO1 csoportba tartozé
hatéanyaggal tortén6 munkavégzéskor, vagy ha a munkavégzés varhatd ideje
meghaladja a 30 percet, illetve az expozicié utani takaritas soran.

Tekintettel arra, hogy a citosztatikumok a sériilt, de még az ép bérén at is felszivodhatnak,
kilbénos figyelem kell a védbkesztyl kivalasztasaban és hasznalatéaban. A ciklofoszfamid
bérén at valo felszivodasat bizonyitottak. Vannak olyan citosztatikumok, amelyek relative
gyorsan penetralnak a keszty(in keresztiil, ez kiilbnésen a lipofil anyagokra érvényes,
nevezetesen: mind a témény, mind a higitott etopozidra, karmusztinra, amszakrinra,
mitoxantonra és thiotepara. Mivel a kesztyl és a citosztatikum kb6zotti érintkezési idének
nagy szerepe van, az idé fliggvényében még a hidrofil molekulak is atjuthatnak a kesztyiin.
Az atjutas sebessége természetesen az alkalmazott keszty(i anyagatdl és falvastagsagatol is

fligg.

« Szajmaszk: normal munkavégzéshez egyszerli szajmaszk hasznalata elegendé.
Kontaminacio, illetve citosztatikus permetek belégzésének veszélye esetén
pormaszkot kell hasznaini.

« Védbsapka: egyszerl, gumirozott, egyszer hasznalatos m(téti sapka hasznalata
szUkséges.



» Cipbvédd: egyszerli, gumirozott, egyszer hasznalatos legyen.

1.4 Hulladékgy ijték

Az Osszes hulladékot stabil, torésalld, zarhatd és feliratos hulladéktaroldban kell
gydjteni, és veszélyes hulladékként kell kezelni.

A citosztatikummal érintkezett eszkdzdket, anyagokat (fecskendd, (veg, vatta
papirvatta stb.) specialis hulladéktaroléban kell gydijteni, illetve a kijel6lt gyUjtéhelyre
szdllitani és megsemmisittetni. A tlkre a véddkupakot visszahelyezni tilos, és kulon,
mindentdl elklldnitve specialis, erre a célra kiképzett tltartokban kell gyUjteni.

2. A gydégyszerkészités folyamata
21. Eldkészités és az elballitas technologiai munkafolyamatanak lépései

2.1.1. El6készités
a. Az oldatkészitd helyiség, a berendezések, az infuzids tartalyok fertétlenitése
b. Asteril, egyszer hasznalatos eszk6zok elékészitése
c. Avédéoltozet elbkeszitése
d. Szakmai protokoll vagy recept alapjan
« a citosztatikumok adagjanak meghatarozasa és a szamitott
mennyiségek elbkészitése
« alapinfuzié kivalasztasa, el6készitése, valamint az optimalis térfogat
meghatarozasa
» fényvédelem szikségessége esetén annak el6készitése
e. Dokumentécio — keverési dokumentacio és cimkézeés
f. Hulladéktarolok elbkészitése

2.1.2.Eléallitas
Bemosakodas - higiénés kézmosas - utan a védéfelszerelések felvétele,
atoltozés
Gydgyszerkészités
» a citosztatikus keverékinfuziok készitése zart rendszerben torténd
gyogyszer feloldas és infuzidval torténé elegyités
* a technoldgiai munkafolyamat végzésekor egyszer hasznalatos steril
eszkdzoket kell hasznalni
« agyogyszereket, eszkdzoket ugy kell elhelyezni a munkafellleten, hogy
azok a berendezés levegbaramlasat ne akadalyozzak
e az infuziés tartalyok, porampulldk gumidugdjat atszuras el6tt
fertétleniteni kell

2.1.3. Utofeladatok
Dokumentacié — ellenérzési eredmények dokumentalasa
Logisztika — tarolas, elosztas megszervezése
Takaritas

2.2 Cimkézés
« Az elkészitett gydgyszer cimkéjének informativnak, egyértelminek kell lennie.

» A leggyakoribb citosztatikus keverékinfuziok megkulonboztetd jelzésére eltérd
szinU szignatura hasznalata ajanlott.



» Aszignaturanak az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

O
o

O O O 0O O O

a beteg nevét,szlletési datumat, kérhazi azonositojat
a beteg tartézkodasi helyét;

a keverékinfuzid pontos dsszetételét;

a készitmény beadasanak maédjat;

a készités idépontjat

a készitd nevét;

a felhasznalhatosag hataridejét;

a tarolasi feltételeket (pl. fényvédelem, hémérseklet).

2.3 Dokumentacio

2.3.1

Keverési dokumentacid vezetése kotelezd, ezaltal Ilehetévé valik

visszamenoblegesen is az oldatok beazonosithatdésaga, illetve a keverékinfuzidé készitéssel
kapcsolatos lényeges adatok dokumentalasa.

A kevereési dokumentacié a szignatura adatain kivll az alabbi adatokat tartalmazza:
» A beteg adatait: testmagassag, testtdmeg, testfelszin, diabétesz
« A terapiara vonatkozé adatokat: diagndzis, a terapias protokoll vagy ajanlas
megnevezése, a kezelések szama, ideje;
» A keverékinfuzidhoz felhasznalt készitmények neve, mennyisége, gyartasi szama;
» Atarolas és szallitas feltételeinek leirasa.

2.3.2. Egyéb dokumentacio
» Bels6 kezelési protokollok
» Gydbgyszerrendel6 lapok melyek adatai:

O
o

o
o
o
o
o
2.3.3.
« A

a beteg neve, szlletési datuma, korhazi azonositéja,

a beteg egyéb adatai (testmagassag, testtdmeg, diabetesz, diagndzis)
rendelt gyogyszer neve, tervezett mennyisége

a protokoll megnevezése,

a beadas mddja, id6tartama,

a rendel6 osztaly és orvos neve,

a rendelés datuma

Az adatok megébrzése
munkavallalé munkahelyi expozicidjara vonatkozd nyilvantartott adatokat a

munkaviszony megsziinését kdvetd 10 évig, rakkeltd hatasu anyagok esetében
40 évig meg kell 6rizni, ugy, hogy ezekhez a munkavallalo, valamint képvisel6je
hozzaférhessen. A munkaltatd megsziinése esetén a dokumentumokat az ANTSZ
varosi (févarosi keruleti) intézetének kell atadni.

« A munkaltatébnak az exponalt munkavallalék expozicidéjanak tényét, és mérés
esetén a mérési adatokat, a mérés idépontjat, illetbleg ezek mellékleteként a
mérési jegyz6kdnyveket, dokumentumokat régziteni, illetve dokumentaini kell.

2.4.Ellenorzés

Minden keverékinfuziét organoleptikus vizsgalatnak kell alavetni, mely soran kiszirhet6 a
mechanikai szennyezés, anyagkivalas, vagy egyéb szemmel lathaté elvaltozas.

Az aszeptikus egység — oldatkészitd helyiség, LAF készllék — valamint a személyzet
mikrobiologia ellen6rzését évente legalabb kétszer el kell végeztetni.



A vizsgalatokat, valamint az esetleges validacid elvégzését és eredményét megfeleléen
dokumentalni kell.

2.5. Tarolas, szallitas

Az elkészllt citosztatikus keverékinfuzidkat a lehetd legrévidebb uton és idén belll kell
eljuttatni a felhasznaléhoz.

A citosztatikum tartalmu oldatok szallitasat csak erre a célra hasznalt zart taskaban, Utésallo
konténerben, vagy szikség esetén hitdétaskaban (mas gyogyszerektél elkulonitetten) kell
végezni, és a felhasznalas helyén is gondoskodni kell az el6irt, és a cimkeén is feltlintetett
megfeleld hémérsékleten torténd, elkilonitett tarolasrol.

2.6. Felhasznalas

,=Hideg” vagy ,HlvOs helyen” torténd tarolas esetén a felhasznalas elétt 1 éra idétartamig
szobahdmérsékleten kell tartani a keverékinfuzidkat. Tilos az el6melegités minden egyéb
maodja!

A keverékinfuzidk infundalasat csak orvos, vagy az osztalyvezetd f6orvos altal irdsban
megbizott szakdolgozd végezheti, aki amennyiben a felhasznalas soran barmilyen
rendellenességet észlel a tovabbiakban az osztalyos terapias protokollban foglatak szerint
kételes eljarni, valamint a tapasztalt rendellenességrél a gyoégyszert elrendelé orvost
haladéktalanul értesiteni.

Nem vart mellékhatas esetén a keverékinfuziot tartalmazé tartalyt a hasznalt infuzids
szerelékkel egyltt zarolni kell, és a rendellenességet az Orszagos Gydgyszerészeti
Intézetnek jelenteni kell, az intézeti vezetd fégydgyszerész egyidejl tajekoztatasa mellett. A
zarolt keverékinfuziot és infuzids szereléket, a kontaminaciot kizaré modon kell tarolni és az
intézeti gydgyszertarba kell visszajuttatni.

3. Takaritas

A technoldgiai munkafolyamatok befejezését kdvetéen fertétlenitd takaritast kell végezni, a
moddszert célszer( szabvanymdiveleti eldirasban rogziteni.

A takaritast csak specialisan erre a munkara kiképzett személyzet végezheti.

A takaritas eszkozeit, melyek kizardlag erre a célra hasznalhatdk (pl.: vodor, felmoso, stb.) a
tobbi takarité eszkdztdl elkildnitetten kell tarolni.

A takaritas soran az el6irt egyéni védéfelszereléseket kotelezé hasznalni (pl.: gumikesztyd,
maszk, szemuveg, cipbvedd).

4. Kontaminacioé
4.1. A kontaminécio6 leggyakoribb utjai
 inhalaci6 (por és folyadékcseppek)

» abszorpcio (béron keresztil)

4.2. A kontaminacié leggyakoribb modjai
 tlk kihtzasakor az infuziés Uveg-, vagy a porampullak dugéjabdl,



» fecskenddk légtelenitésekor,

« ampullak felnyitasa soran,

 a felnyitott ampullak felborulasa esetén,

* a betegnek val6é beadas soran,

» érintkezés a betegek exkrétumaival,

» a hulladék szabalytalan gy(jtése és tarolasa kézben,
« a hulladék szabalytalan megsemmisitése soran.

4.3 Kontaminaciok elkerliléese

A szennyez8dési mddok barmelyike kivédheté a személyzet megfelels oktatasaval és

az altalanos szakmai és 6vorendszabalyok betartasaval, kilénésen:

* LAF berendezésben torténé munkavégzés,

* védboltdzetek viselése,

* a munkaterilet lefedése eltavolithato féliaval,

e az ampullak tamponnal valo kérulzarasa felnyitaskor,

» zar6tampon alkalmazasa a fecskendék levegdztetésekor,

* megfeleld eszkdzok és tarolok biztositasa a hulladékok gydjtéséhez,

» megfeleléen képzett személyzet biztositasa a citosztatikus munkakhoz,

« megfeleld higiénés feltételek biztositasa, beleértve a dohanyzas, étkezés,
italfogyasztds, kozmetikai szerek hasznalatdnak és az élelmiszer-tarolasnak a
megtiltdsat azokon a munkahelyeken, ahol a munkateriletet veszélyes anyagok
szennyezhetik vagy a munkavallalé veszélyes anyagokkal kerllhet érintkezésbe.

* a kontaminacio, valamint az ebbdl eredd balesetek elharitasanak fontos feltétele,
hogy a citosztatikus keverékinfuziok eléallitasakor az eléallité részlegben lehetbleg 2
személy tartézkodjon, hogy baleset elé6fordulasakor a masodik személy segitséget
nyujthasson.

* Uugyeletben tortén6 munkavégzésnél a munkavégzés tényérdl az egészségugyi
intézmény ugyeletes vezetdjét tajékoztatni kell.

4.4 Teendbk kontaminacioé esetén

Szennyez®dések - a citosztatikus anyag froccsenése, cseppenése, szérédasa - vagy a
kész keverék-infuzidés tartaly, zsak sérlilése esetén haladéktalanul meg kell tenni a
szlkséges intézkedéseket. A vegyi dekontaminacié lehet8ségeit a , Munkahelyi
egészségvédelem és biztonsag ,, Primer Prevencios Foruma flizetek No 2. tartalmazza.

4.5 A kontaminaciok dokumentalasa

« A citosztatikumokkal torténé szennyez6déseket dokumentalni és jelenteni kell a
munkavédelmi vezetdnek, és a foglalkozas-egészségligyi orvosnak, aki az érintett
szemeélyeken soron Kivuli orvosi és laboratoriumi vizsgalatot koteles elvégezni.

A jegyzbkbnyvnek tartalmaznia kell:

o a szennyez6dést okozd anyag(ok) nevét,

a szennyez8dés mértékét (mennyiség, gyégyszerforma megadasa),

a bérrel vagy egyéb testrészekkel vald érintkezés tényeét,

az esemény idépontjat, kdrtlményeit,

a munkafolyamatban résztvevé személy(ek) nevét

a munkafolyamat leirasat,

a takaritasi munkaban résztvevék nevét,

az alkalmazott k6zémbdsitési eljaras leirasat,

a citosztatikus hulladék 6sszegyUjtésének modjat.

O O O 0O O O O O
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5. Citosztatikus hulladék kezelése

Minden munkaterileten, ahol citosztatikumokkal dolgoznak, arra alkalmas, egyértelmien
jelzett és Kkizardlag citosztatikus hulladékok szamara fenntartott konténerek, zsakok
szilkségesek, melyeken jol lathatéan az alabbi feliratot kell alkalmazni: "VESZELYES
HULLADEK" vagy "CITOSZTATIKUS HULLADEK". A megtelt konténereket zart helyen kell
tarolni a megsemmisitésig.

5.1.Gydjtés:

« az ampullakat, Gvegtormeléket, fecskendbket, specialis j6l zarhato, kiszdarédasnak
ellenallo, keményfall papirdobozban vagy mianyagtaroléban,

o tlket - jol zaré keményfalu papir vagy mianyag dobozban,

» gumikesztylket, maszkokat, védésapkakat és a munkafellletet boritd eldobhato

féliakat, nem szuro szerelékeket, papirvattat, térléket manyag zsakokban,

maradék, dsszetdrott vagy lejart citosztatikumokat keményfalu miianyagdobozban

kell gyljteni

a készités helyén keletkezett hulladékot, naponta - a miszak végén — kell a

kijelolt veszélyes hulladék gydjtéhelyen elhelyezett konténerbe gydijteni.

5.2.. A citosztatikus hulladék szallitasa és megsemmisitése
A citosztatikus hulladékok szallitasat és megsemmisitését erre a feladatra
specialisan kiképzett szakemberek végzik, akik az egészségugyi intézmény altal
kijelolt gydjtéhelyekr6l a veszélyes hulladékot elszallitjgk, és 1000 °C feletti
egetéssel megsemmisitik. Részletes leirast az intézetek ,Hulladékkezelési
szabalyzata” tartalmazza.

A terapiaval kapcsolatos szakmai feladatok megosztasa

Orvosi és/vagy gyogyszerészi feladatok
« Szakmai ajanlasok alapjan a kezelés megtervezése
» Acitosztatikumok adagjanak meghatarozasa
* Abeadas mdodjanak és sebességének meghatarozasa
» Kiegészité kezelések, szupportiv terapia megtervezése

Gyogyszerészi feladatok

« A recepturahoz sziikséges technolégiai el6iratok kidolgozasa. (Minden
citosztatikus keverékinfuzid készitési elbirata kidolgozasakor tekintettel kell lenni
az adott gyogyszer alkalmazasi elGiratdban olvashatd figyelmeztetésekre és a
mellékletekben megadott adatokra.)

» Az alapinfuzio kivalasztasa.

* Az optimalis térfogat meghatarozasa.

» Acitosztatikumok adagjanak ellenérzése.

» Afelhasznalhatésagi id6tartam meghatarozasa.

» Ellendrzési feladatok (ezek terjedjenek ki az elékészitésre, a gyogyszerkészitésre,
a fényvédelem betartasara a keverés vagy beadas soran, valamint a takaritasra).

« A citosztatikus infuziok beadasi helyén keletkez6 paravasatiok megel6zésével
kapcsolatos tanacsadas, valamint tanacsadas a mar kialakult paravasatio
gyoégyszeres kezeléséhez.

» Anyagok és eszkdzok inkompatibilitasi sajatsagainak ismerete és szilkség szerinti
kozvetitése a felhasznalod kérhazi osztalyokra.

« Javasolt dokumentaciés rendszer kialakitasa, amely a gyogyszerkészités kapcsan
el6forduld veszélyes anyagokat, a vellk valé6 banasmédot és a fennalld
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veszélyeket tabldzatosan Osszefoglalva tartalmazza, kulénds tekintettel az adott
gyogyszer alkalmazasi el6irataban foglaltakra.

Szakdolgozéi (lehetbleg gydgyszertari asszisztens) feladatok:

* A gyogyszerész altal jovahagyott és szamitott citosztatikum(ok) és alapinfuzio(k)
el6készitése.

« A munkavégzéshez sziikséges eszkdzok és anyagok - injekciok, infuzios tartalyok,
valamint egyéb, az elegyitéshez szikséges nem steril eszkdzok fertdtlenitd
lemosasa és a steril munkatérbe valé behelyezése.

« Amennyiben fényvédelem sziikséges a készités idején is, akkor a palackok
aluféliaval térténé bevonasa.

« Munkavégzés el6tt a LAF belsé munkaterének feluletfertétlenitése, majd eldobhato
védoéfolidval és nedvszivdo anyaggal valé befedése. (A védéfolian elhelyezett
nedvszivo réteg ne legyen olyan vastag, hogy a rahelyezett ampullak kdnnyU
felborulasat okozza).

« Gyogyszerek, eszkdzok megfelelé bekészitése a munkafellletre ugy, hogy a
keveredést, cserét, egyértelmien kizarjuk és a bekészitett anyagokkal a munkatér
levegd aramlasat ne akadalyozzuk.

« Akeverékinfuzio recept, illetve a technoldgiai el6irat szerinti elkészitése

* Az infuzids tartalyok, porampullak gumidugdjanak atszuras elétti ujra fertétlenitése.

« Az ampullak felnyitasakor, a fecskenddk Iégtelenitésekor esetleg kifolyt
citosztatikus oldat papirvattaval torténé azonnali felitatasa és szlkség szerint a
felulet dekontaminalasa.
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Melléklet
A maodszertani levél kidolgozasakor figyelembe vett jogszabalyok, és egyéb szakmai
szabalyzok:
Torvények

1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrél

1997. évi CLIV. torvény az egészséglgyrol

2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol

2005. évi XCVII. térvény az emberi felhasznalasra kerllé gyégyszerekrdl és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol

Rendeletek

33/1998. (VI. 24.) NM rendelet a munkakdri, szakmai, illetve személyi higiénés
alkalmassag orvosi vizsgalatarol és véleményezésérél

16/2006.(11l. 27.) EG4M rendelet az orvostechnikai eszk6zokrél

25/2000. (IX. 30.) EUM - SzCsM egyittes rendelet a munkahelyek kémiai
biztonsagardl

26/2000. EGM rendelet a foglalkozasi eredetii rakkelté anyagok elleni
védekezésrél és altaluk okozott egészségkarosodasok megelézésérdl
34/2000. (XI. 22.) Eu. M rendelete az intézeti gyogyszerellatasrol

1/2002. (1. 11.) EGM rendelet az egészséguligyi intézményekben keletkezé hulladék
kezelésérdl

41/2007(1X. 19.) EUM rendelet a kézforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak
mikodeési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél

Médszertani ajanlas

Orszagos Munka és Uzem Egészségugyi Intézet: Citosztatikum kezelések
egészséget nem veszélyeztetd és biztonsagos munkavégzésének feltételei
egészségiigyi intézményekben, Médszertani Utmutaté 2. 1996.
Citosztatikumokkal foglalkozok egészségvédelme — A rak ellen az emberért, a
holnapért. Munkahelyi egészségvédelem és biztonsag. Primer Prevencios Férum
fuzetek No 2. 1994.



