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POVZETEK

V zadnjih petih letih se je zdravljenje s citostatiki v Sloveniji razSirilo po trinajstih
zdravstvenih zavodih; ob tem sta nastali zmeda in negotovost glede varnosti
rokovanja s citostatiki za osebe, ki poklicno rokujejo z njimi, za bolnike, ki se
zdravijo z njimi in za okolje. Stranski ucinki (mutagenost, teratogenost,
kancerogenost), ki jih morda povzro€ajo citostatiki pri dolgotrajni, kontinuirani
izpostavljenosti, so zastrasujoCi, zato ni dopustno, da ne bi poznali vseh
moznosti zasc¢ite pred citostatiki in jih absolutno upostevali.

Osnovni namen naloge je ugotoviti teoreti€no znanje in praktiéno uporabo
za$c¢itnih ukrepov medicinskih sester v Sloveniji, pri rokovanju s citostatiki.

Rokovanje s citostatiki je v Sloveniji skoraj v celoti prepuséeno medicinskim
sestram in zdravstvenim tehnikom in ne farmacevtom, kot je to v navadi v
razvitem svetu. Ni popolnoma jasno, ali so medicinske sestre zadostno poucene
in usposobljene za rokovanje s citostatiki. Hkrati pa je prisoten velik strah zaradi
nepoznavanja stranskih ucinkov pri bolnikih in osebah, ki rokujejo s citostatiki.

Skupina anketirancev (188) je prostovoljno pristopila k raziskavi. Najvec jih dela
na OnkoloSkem institutu, Hematoloski kliniki in Pediatriécno hemato — onkoloski
kliniki Kliniénega centra, kjer se tudi najve€ rokuje s citostatiki. Ugotovili smo, da
zascCitna sredstva v vecini primerov so na voljo, vendar je vprasljiva njihova
uporaba. Po prisotnosti sprememb, ki so jih medicinske sestre opazile pri sebi po
povpreéno desetletni dobi izpostavljenosti, lahko sklepamo, da so za delo s
citostatiki usposobljene zadovoljivo. Vendar je kljub temu Se prekmalu sklepati,
saj medicinske sestre opisujejo kar precej subjektivnih znakov, ki so jih opazile
na sebi in jih pripisujejo citostatikom.

Z nalogo nam je uspelo izvedeti, kateri so najbolj pogosto rabljeni citostatiki, ne
pa, koliko se jih dejansko porabi. Pravilnega dokumentiranja, kar se ti¢e
rokovanja s citostatiki po Sloveniji, ni.

V nasi drzavi reSujemo nevarno poklicno izpostavijenost pred citostatiki na
razlicne nacine (ve€ dopusta, denarni dodatek), ne pa z zavedanjem, da moramo
tudi sami kaj storiti za to, da bo delovno okolje zdravju varno za vse in da bo
obenem zasciteno tudi okolje. Dejanske razmere nam dobesedno ukazujejo, da
tudi v Sloveniji pripravimo stroge mere zas¢ite na delovnih mestih, kjer se rokuje
s citostatiki, in da zagotovimo njihovo izvajanje.

V drugem delu smo pripravili priporoCila za posebej usposobljene osebe, ki
rokujejo s citostatiki, o prostoru in pripomockih za varno rokovanje, o zasciti
delavcev pri rokovanju s citostatiki (priprava, aplikacija, zdravstvena nega), o
varstvenih ukrepih za za$c¢ito okolja (CiS¢enje, razlitie in/ali kontaminacija,
odstranjevanje, uni¢evanje, transport, shranjevanje) ter priporocila o varovanju

zdravja oseb, ki rokujejo s citostatiki.

V prihodnje smo si zadali izvedbo teoretiCnega in prakticnega izobrazevanja za
medicinske sestre in usposabljanje drugih oseb, ki rokujejo s citostatiki, ter
obvezno dokumentiranje in spremljanje vseh oseb, ki rokujejo s citostatiki med
opravljanjem dela (njihovo zdravstveno stanje je potrebno spremljati tudi po
prenehanju dela s citostatiki).



SUMMARY

In the recent five years, the treatment with cytotoxic drugs has expanded in Slovenia. It is
now performed in thirteen health-care institutions. However, in addition to the advantages, a
lot of confusion and uncertainty have been raised regarding the safety of the personnel who
are professionally involved in handling the hazardous drugs, of the patients who receive
these drugs and of the environment. Adverse effects (mutagenicity, teratogenicity,
carcinogenicity), apparently caused by small concentrations of cytotoxic drugs either in long-
term treatment or during continual exposure, are frightening; therefore, we cannot reconcile
with the fact that we do not know all potential safety measures that should be absolutely
taken as a protection against cytotoxic drugs.

The main objective of this study is to find out what is the situation in the area of theoretical
and practical experiences of the nursing staff dealing with cytotoxic drugs.

In Slovenia, the handling with cytotoxic drugs is not performed by pharmacists as it is the
case elsewhere in the world, but is left almost entirely to nursing and health-care staff. So far,
we still cannot definitely tell whether the nurses are sufficiently educated and experienced in
handling these drugs and, in addition to that, we are deeply concerned because of our limited
knowledge of the adverse effects of cytotoxic drugs on patients and the health-care workers.

A group of nurses (188) has given consent to accede to our investigation. Most of them are
employed at the Institute of Oncology, Ljubljana, at the Department of Haematology and
Department of Pediatrics of the University Medical center of Ljubljana, i.e. in the locations
where most cytotoxic drugs are dealt with. We have found out that in most cases safety
materials are available, nevertheless, their regular use is questionable. According to the
amount of changes that the nurses have observed in themselves in an average of a ten year
exposure to cytotoxic drugs, we can presume that they have been sufficiently protected.
However, it may not be wise to be so quick in making conclusions because they have
mentioned also numerous personal observances which may be attributed to cytotoxic drugs.

In addition to the results of our primary interest, we have also found out which of the
cytotoxic drugs are most often used in Slovenia whereas their consumption remains
unknown. Unfortunately, there is no appropriate documentation on handling with cytotoxic
drugs available in Slovenia.

We rather solve the hazardous occupational exposure to cytotoxic drugs by granting the
workers certain privileges (more days of annual leave, special allowances) instead of
becoming aware that steps should be taken to protect the health of workers at work places
and the environment as a whole. The present circumstances demand from us that, also in
Slovenia, strict safety measures are maintained and truly exercised in the working areas
where cytotoxic drugs are handled. In the second part recommendations for the staff who is
specially trained in dealing with cytotoxic drugs is given. The recommendations cover the
work place, safety materials for secure handling with hazardous drugs, protection of workers
(preparation, administration, health-care), safety measures to protect the environment
(cleaning in general, cleaning of spills, disposal of waste, destruction of waste, transport and
storage of waste) and touch upon the health care of and methods of assuring the safety to
the staff involved in handling with cytotoxic drugs.

The next task we have to fulfill in the near future is to organize theoretical and practical
training for the nurses and other health-care staff exposed to cytotoxic drugs at their work
places as well as to keep records and follow-up of the individuals long after the exposure has
terminated.
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PRVI DEL

ZASCITA MEDICINSKIH SESTER PRI ROKOVANJU S CITOSTATIKI

“Nesporno je, da potrebujemo obsirnejSe raziskave, s katerimi bi lahko odgovorili
na vprasanji, ali je ravnanje s tak$nimi u€inkovinami zdravju nevarno in s kaksSnimi
postopki bi najbolije obvladali stanje. Glede na tveganje (mozZnost kasnejSega
obolenja za rakom) pa se nikakor ne morem strinjati z zastarelim pristopom, ob
katerem je tveganje zaradi izpostavljenosti vedno veéje ..., saj je strokovnjakom v
zdravstvu jasno, da Ze z majhno skrbjo, ki jo namenimo prepre¢evanju, lahko
prihranimo zdravljenje.”

Hoffman (1982)
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1.

VARNO DELO S CITOSTATIKI

Zdravljenje raka z zdravili - citostatiki, se po drugi svetovni vojni hitro Siri. PriloZznost
za odkrivanje citotoksi¢nih lastnosti se je pokazala z nakljuénim odkritiem plina
mustard med drugo svetovno vojno. Z uporabo citostatikov se je bistveno izboljSala
uspesnost  zdravljenja bolnikov z rakom. Danes uporabliamo Zze okoli 50
citotoksi¢nih substanc v terapevtske namene.

Ne smemo mimo dejstva, da so citostatiki zdravila, ki prizadenejo vse celice
organizma individualno ter jih uni¢ujejo direktno in/ali indirektno. Poleg rakavih celic
so prizadete tudi zdrave celice, kar povzroca stranske ucinke, in to daje
citostatikom slabo ime. Kar nekaj deset let je trajalo, da se je zacelo govoriti 0
stranskih ucinkih citostatikov pri bolnikih, ki so bili zdravljeni z njimi, in Se nekaj dlje,
da se je spregovorilo o morebitnih nevarnostih, katerim je izpostavljeno osebje pri
delu z njimi, ko je treba Ze izdelane preparate pripraviti za uporabo pri bolnikih.

Kakorkoli Zze, do spoznanja, da so citostatiki lahko tudi zdravju Skodljivi, smo prisli
Sele v zadnjem desetletju in Se vedno je to kar vro¢a tema znanstvenih raziskav; te
skusajo ugotoviti tveganja pri izpostavitvi ob rokovanju z njimi. Ker so te raziskave v
vecCini vezane na daljSe €¢asovno obdobje in dejanske razmere, so zdravstvene
sluzbe preventivho zacele pripravijati navodila in razvijati varnostne ukrepe za
rokovanje s citostatiki. Nastala je prava zmeda glede Skodljivosti. In kateri so tisti
pravi ukrepi, ki bi preprecili vsakrSno tveganje za osebe, ki rokujejo s citostatiki?

Prva navodila in priporocila o varnem rokovanju s citostatiki so pripravili proizvajalci
zdravil za lastne potrebe (ZDA, Kanada, Avstralija). Siroka uporaba in hitro
povecevanje citostatikov za zdravljenje mnogih rakavih obolenj pa pomenita, da s
temi zdravili rokuje veliko ljudi, in sicer v zelo razliCnih razmerah ter na mnogo
nacinov. Zato je leta 1986 ameriSka organizacija za medicino dela v Washingtonu
pripravila navodila (OSHA - Occupational Safety and Health Administration; US
Department of Labor), kako ravnati s citostatiki pri pripravi, aplikaciji, shranjevanju,
transportu in uni¢enju, da ne bi bilo to zdravju in okolju Skodljivo (tabela 1). Tudi v
Evropi so posamezne drzave (Danska, Nemcija, Nizozemska, Irska, Anglija)
pripravile navodila (tabela ‘2), vendar $e do danes ni enotnega pristopa, za
zagotavljanje varnosti dela s citostatiki (1-5).

V Sloveniji zdravimo s citostatiki Ze vec kot Stiri desetletja, Zal e nimamo enotnih
in obvezujocih standardov za varno rokovanje. Posamezni zdravstveni zavodi so ze
pripravili interna navodila in uredili posebne prostore za pripravo citostatikov tako,
kot je opisano v literaturi. Pri veliki vecini pa rokovanje s citostatiki zaradi
pomanjkanja zgoraj navedenih ukrepov $e vedno povzro¢a nezadovoljstvo in
negotovost.

Odgovornost oz. dolznost zdravstvenega zavoda, kjer zdravijo bolnike s citostatiki,
je, da poskrbi za varno delo in usposobi zdravstvene delavce za pravilno rokovanje
Zz njimi (6-10). Vsaka medicinska sestra, ki ima opravek s citostatiki, bodisi pri
pripravi, aplikaciji, negi bolnika, ki prejema citostatike, bodisi z bolnikovimi izlocki,
potrebuje doloceno znanje in usposobljenost. Tudi druge zdravstvene osebe, ki se
samo posredno srecCujejo s citostatiki, bi morale imeti doloeno znanje o
citotoksicnih zdravilih.
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Tabela 1: Povzetek OSHA navodil za rokovanje s citostatiki
(Yodaiken & Bennett, 1986)

PREVENTIVNI UKREPI DEJAVNOSTI USPESNOST
ROKAVICE priprava, Zascita pred kontaminacijo z
kirur§ke latex; menjavanje na aplikacija, absorbcijo skozi koZo ali vnosom
30-60 minut ali takoj ob zdravstvena v telo posredno;
raztrganju ali kontaminaciji; nega, Ciscenje manj propustne od ostalih
ob razlitju rokavic.
ZASCITNA OBLEKA priprava, Zasgita pred kontaminacijo z
za enkratno uporabo, aplikacija, absorbcijo skozi koZo; manj
nepropustna, z dolgimi rokavi zdravstvena propustna od obleke iz blaga.
stisnjenimi z elastiko ali nega, Cisenje
mansetami; ob razlitju
ZASCITA OBRAZA priprava, Zaséita pred kontaminacijo z
plasti¢ni obrazni sc€itnik ali aplikacija, absorbcijo ali inhalacijo; kirurSke
zaprta ocala; CisCenje ob maske ne zagotavljajo prave
respiratorna maska; razlitju zasCite.
Zascita pred kontaminacijo z
inhalacijo
OSTALA OPREMA
biolosko varna komora - priprava Zascita pred kontaminacijo z
Class Il; inhalacijo.
podloge z absorbno povrsino; priprava, Zascita pred kontaminacijo z
aplikacija absorbcijo.
brizgalke in injekcijske igle priprava, Zascita pred kontaminacijo z
Luer-Look (brizgalke nikoli ne aplikacija absorbcijo ali inhalacijo;
smejo biti polne ve¢ kot do zmanj$anje moznega razlitja.
treh Cetrtin)
I.V. komplet za aplikacijo priprava, Zascita pred kontaminacijo z
mora biti Ze pripravljen, aplikacija absorbcijo ali inhalacijo med
predno se doda citostatik v pripravo infuzije;
biolo§ko varni komori; zagotovilo, da se citostatik ne
izliva izven varnega okolja.
velika posoda s pokrovom za priprava Zascita pred kontaminacijo z
odpadke, transport; z aplikacija absorbcijo ali inhalacijo ali
opozorilno nalepko: pozor CisCenje ob vhosom V telo; nalepka opozarja
kemoterapija; razlitju na navzocnost citistatikov.
kontejnerji s pokrovom za igle priprava Zascita pred kontaminacijo z
povsod, kjer se pripravljain aplikacija absorbcijo ali inhalacijo; zascita
aplicira citostatike; CiScenje ob pred razlitiem ali vbodom s

razlitju

kontaminirano iglo.
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Z raziskovalno nalogo smo si zato prizadevali zbrati in v pregledni obliki podati
dejanske razmere po slovenskih zdravstvenih zavodih, kjer za zdravljenje bolnikov
z rakom, in tudi drugih obolenj, uporabljajo citostatike. Na osnovi ugotovitev in
teoreticnega znanja smo pripravili navodila za izvajanje za$€itnih ukrepov pred
poklicno izpostavljenostjo oseb pri rokovanju s citostatiki, ki so v pristojnosti sluzbe
za zdravstveno nego.

Tabela 2: Povzetek navodil za rokovanje s citostatiki po xnsameznih drzavah
(Skov T.; 1993)

ZASCITNA UKREPIOB  UNICENJE UKREPI OB UKREPIOB  ZDRAVNISKI 1ZOBRA-

DRZAVA SREDSTVA RAZLITJU ODPADKOV  NOSECNOSTI DOJENJU PREGLEDI ZEVANJE
K OR

DANSKA X X X X X - - X

NEMCIJA X X X X - - X X

IRSKA X X X X X X - X

NIZO-

ZEMSKA X X X X - - - X

VELIKA

BRITANIJA X X X X - - - X

PORTU-

GALSKA - - - X - - - -

ZDA X X X X X X X X

K=komora, OR=obleka, rokavice

2. CITOSTATIKIIN TVEGANJE PRED IZPOSTAVLJENOSTJO PRI
ROKOVANJU

Od leta 1979, ko je Falck s sodelavci objavil ¢lanek o mutagenih snoveh v urinu
medicinskih sester, ki so pripravljale in aplicirale citostatike nezas$citene, je v tuji
literaturi zaslediti Stevilne raziskave (11-24); te v pomenu bioloSkega uéinkovanja
citostatikov na osebe, ki rokujejo z njimi, ne pripisujejo specificne vloge zascitni
obleki in za$€itnim sredstvom. Stucker s sodelavci je leta 1986 zapisal, da se
pozitivni test absorbcije citostatika v urinu ali zgodnji u¢inek zazna Sele po 11
aplikacijah citostatikov na teden (12). Anderson s sodelavci je v urinskih vzorcih
oseb, ki so pripravljale citostatike v lekarni, v komori s horizontalnim odvodom
zraka, z uporabo rokavic in respiratorne maske, odkril mutagenske spremembe.
Ko pa so uporabljali LAF (laminary air flow)-komore z vertikalnim pretokom zraka in
rokavice, sprememb ni bilo (13). Zanimivo ugotovitev sta podala Wilson in
Solimando; nista namre¢ odkrila mutagenskih sprememb v urinu oseb, ki so
pogosto rokovale s citostatiki brez zaS¢&itnih sredstev, vendar so pred tem opravile
6-mesecni program usposabljanja in tehnike rokovanja s citostatiki (14).
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V eni izmed raziskav je poroCilo o znatno veCjem Stevilu simptomov (zaradi
stranskih u€inkov citostatikov) pri medicinskih sestrah, ki so pripravljale in aplicirale
citostatike brez uporabe rokavic, kot pri kontrolni skupini medicinskih sester, ki so
rokavice uporabljle. VVse so pripravile in aplicirale priblizno enako Stevilo oz. doz
citostatikov (15). Kakorkoli Ze, raziskava o rokovanju s citostatiki in vplivu na
zdravje Clanic ONS (Oncology Nursing Society), kaze nejasen varnostni u€inek
zaScCitnih sredstev (16). Kozni kontakt je najboljSi napovedovalec simptomov. Zato
tisti, ki nosijo zas€itno obleko, poro¢ajo o manj koznih kontaktih kot tisti, ki je ne
nosijo. S tem je razvidno, da zas¢itna obleka preprecuje kozni kontakt in da tisti, ki
nosijo zas¢itno obleko, bolj previdno rokujejo s citostatiki.

Doze citostatikov so tudi pomemben napovedovalec simptomov, ¢e se uporablja
vsa za$¢€itna sredstva in ni priSlo do koZnega kontakta. Hkrati nikakor ne smemo
zanemariti ostalih moznih poti vnosa citostatika v telo, kar povzro¢i spremembe
oz. prizadene ¢loveka.

ZaScita za osebe, rokujoce s citostatiki, se izboljSuje ves Cas, razliCne raziskave pa
nam Se danes dokazujejo, da je uporaba le-teh sredstev nezadostna ali nepravilna
(17-20). NajboljSi napovedovalec izpostavljenosti citostatikom je ugotavljanje, ali
osebe ob rokovanju s citostatiki verjamejo v uporabnost (verodostojnost) priporogil
(23).

Poudariti moramo, da izsledki Studij opozarjajo predvsem na mozZnost vpliva
Skodljivosti na nezasciteno zdravstveno osebje, ki opraviCuje svoje neodgovorno
postopanje s pomanjkanjem c¢asa, nerodno uporabnostjo in da ni vedno na
razpolago. Poleg prakti¢nih vzrokov je prisotno §e pomanjkanje zavesti o tveganju
pri rokovanju s citostatiki. Kljub informiranosti nekateri ne verjamejo, da nevarnost
dejansko obstaja, in prenasajo krivdo na bolnike, ¢e$ da jih zasCitna sredstva
vznemirjajo (11, 25).

Za mnogo citostatikov je bila ugotovijena klinicna toksicnost, kar dokazuje, da
imajo mutagen, teratogen in/ali kancerogen ucinek (26,27). Mutagenost pomeni, da
na kromosomih nastanejo spremembe (kromosomske aberacije), ki se s¢asoma
lahko podedujejo (zato jih imenujemo mutacije). Teratogene spremembe so
povzrocene zaradi nepopravljive Skode ali dolgo razvijajoCe se prizadetosti pri
razvoju zarodka v ¢asu formiranja jajéeca in semenceca, oploditve, nosecnosti ali
dojenja. Do kancerogenskih sprememb pride zaradi sprememb v molekuli DNA ali
drugje v celici. Spremembe v celici v€asih vodijo do preobrazbe celice v rakavo.

Vsi podatki o vplivu citostatikov na ¢loveSki organizem so raziskani na Zivalih in
bolnikih, ki so bili zdravljeni z njimi (20). Nikjer se ne omenja, katera je kriticha
koncentracija citostatika, ki Ze lahko povzroCi enega ali ve€¢ opaZenih stranskih
pojavov - tako pri bolnikih, ki so zdravljeni z njimi, kot pri osebah, ki rokujejo z njimi.
Zato so neobhodno potrebne nadaljnje raziskave, a nas pri tem omejuje dejstvo,
da mine mnogo Casa, dokler se zazna kliniéni ucinek izpostavljenosti nizkim
koncentracijam citostatika pri vsakodnevnem delu. Niso izklju¢ene tudi posledice
na potomcih izpostavljenih oseb. Tega uc¢inka ne moremo dokazati, dokler ne mine
¢as, potreben za opazovanje tudi druge generacije. Zaradi tega je danes mogoce
samo sklepati, da rokovanje oz. priprava, aplikacija, odstranjevanje citostatikov in
njihovih odpadkov lahko predstavljajo zdravju nevarno delo.
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2.1 STRANSKI UCINKI PRI IZPOSTAVLJENOSTI CITOSTATIKOM

Do kontakta s citostatikom lahko pride:
- z vdihavanjem v zraku razprSenih citotoksi¢nih delcev ali aerosolov;
- z absorbcijo citostatika skozi kozo, sluznice, o&i ob nheposrednem dotiku;

- s posredno absorbcijo skozi kozZo, sluznice in pljuCa kot rezultat kontakta roka-usta
ali s kontaminiranimi predmeti (1, 28, 29);

- pri nepravilnem rokovanju - z vbodom s kontaminwano iglo ali z vrezom z
zdrobljenim steklom steklenicke, v kateri je citostatik;

- s kontaminirano delovno obleko, posteljnim in bolnikovim perilom;

-z urinom, blatom, znojem in izbruhano tekocino bolnikov, ki se zdravijo s
citostatiki (prisotnost citostatika v telesnih izloCkih je odvisna od vrste citostatika,
nacina aplikacije in koli¢ine - tabela 3)(6, 30).

2.1.1 AKUTNI STRANSKI UCINKI

V literaturi so zabelezeni akutni simptomi v primerih posameznikov, ki ne
uporabljajo zascCitnih sredstev pri pripravi in aplikaciji citostatikov. Dobro znano in
dokumentirano je, da imajo citostatiki draze¢ vpliv na sluznice, o€i in koZo. Akutna
kozZna izpostavljenost lahko povzrodGi vnetje, izpuS&aje, obarvanost koze - nekateri
citostatiki pa celo nekrozo tkiva. Osebe, ki rokujejo s citostatiki, po opravijenem
delu navajajo tudi naslednje subjektivhe znake: obCutek omoti¢nosti, izpadanje las,
vrtoglavico, slabost, bole€ine v trebuhu, drisko in glavobol (31-40).

2.1.2 MUTAGENOST

Pri pregledovanju literature smo ugotovili, da je odkrivanje in potrjevanje
mutagenosti zelo pogosta tema raziskovanja, ker je kot sam stranski ucinek zelo
zaskrbljujo¢ pojav, ki ga ni prav lahko dokazati in pripisati samo citostatikom. Kar
nekaj raziskovalcev je, ki so nasli pove¢ane vrednosti mutagenih substanc v urinu
medicinskih sester; le-te substance narascajo prek delovnega tedna in upadejo
prek vikenda (12,13, 41-44). Nekateri so z Ames testom skus$ali prikazati katerekoli
spremembe, vendar so bili neuspesni (45-58). To Se ne pomeni, da pri nepovecani
prisotnosti mutagenih snovi v urinu, osebe pri rokovanju s citostatiki niso
izpostavljene nevarnostim. Pojavilo se je vpraSanje upravi¢enosti uporabe Ames
testa kot tudi drugih faktorjev, ki Se vplivajo na rezultate. Kajenje, hlapi barvil,
onesnazenje zraka, kava, alkohol, peCena ali dimljena hrana in veliko drugih
substanc lahko povzrocijo povecanje mutagenih substanc v urinu (45). Mutagenost
so poskusali dokazati z dolocitvijo navzoCnosti citostatikov v urinu in krvi
preiskovane osebe, toda brez pravih uspehov (47, 58, 59). S citogenetskimi testi -
obdelanimi levkociti in opazovanjem le-teh med delitvijo - je mogocCe prepoznati
kromosomske nepravilnosti, ki so lahko rezultat izpostavljenosti citostatikom. Tudi
tu gre za vprasljivost izbire primerne metode raziskovanja, saj ni
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Tabela 3: Citostatiki in ¢as, ko je potrebno upostevati zascitne varnostne ukrepe pri
rokovanju z bolnikovimi izlocki (Cass Y., 1992)°.

CITOSTATIK APLIKACIJA® UPOSTEVANJE VARNOSTNIH
UKREPQV
Bleomycin sulfate i.v.,i.m,s.c. Urin: 72 ur; 50 % se ga izloci v
prvih 24 urah
Busulfan p. O. Urin: 12—24 ur
Carboplatin i. V. Urin: 24-48 ur; 60 % se ga izloci
v 24 urah
Chlorambucil p. 0. Urin: 48 ur
Cisplatin i.v. Urin: 7 dni
Cyclophosphamide i. v.,p.o.,Vtelesne Urin: 72 ur; blato: 5 dni po
votline zauZitju
Cytarabine hydrochloride i.v.,i.t,s.c,im Urin: 24 ur
Dactinomycin i. V. Urin: 5 dni; 20 % se gaizloCiv
prvih 24 urah
Daunorubicin hydrochloride i.v. Urin: 48 ur; blato: 7 dni
Doxorubicin i v. Urin: 6 dni; blato: 7 dni
Epirubicin hydrochloride i. V. Urin: 7 dni; blato: & dni
Etoposide i.v., p.o. Urin: 4 dni; blato: 7 dni
Fluorouracil i. v., i a.,podkozo, v Urin: 48 ur
oci
Ifosfamide i. V. Urin: 48 ur
Mechlorethamine i.v.,i. p., pod kozo Urin: 48 ur
hydrochloride
Melphalan p. O. Urin: 48 ur; blato: 7 dni
Mercaptopurine p. 0. Urin: 48-72 ur; 50 % se ga izloci
v 24 urah
Methotrexate p.o.,i.v.,i.m,it,ia. Urin: 72 ur; najvec se ga izloCi v
prvih 8 urah; blato: 7 dni
Mitomycin iv,ia.,ip., vtelesne Urin: 24 ur
votline, v o€i
Mitoxantrone hydrochloride i V. Urin: 6 dni; blato: 7 dni
Thiotepa i. v,im.,ia,it,v Urin: 72 ur
telesne votline, v tumor
Vinblastine sulfate i. V. Urin: 4 dni; blato: 7 dni
Vincristine sulfate i. V. Urin: 4 dni; blato: 7 dni

a
Ce specifi€ni vamostni ukrepi za dolo&en citostatik niso navedeni, se priporoa upostevativamostne ukrepe najmanj 48 ur. Podatke v tabeli je
potrebno pregledovati periodi&no glede na objavljene spremembe v litereturi.
| v.=intravenozno, i.m.=intramuskulamo, s.c.=subkutano, p.o.=per os, i.t.=intratekalno, i.a. -lntraartenalno i.p.=intraperitonealno
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jasnih zaklju€kov. Nekaj raziskovalcev je naslo nepravilnosti limfocitov kot rezultat
izpostavljenosti citostatikom (60-62), medtem ko drugi ne (12, 13, 41, 45, 48, 53);
nekaj pa jih je zabelezilo meSane rezultate (63). Tako kot mutagenski testi z urinom
tudi citogenetski testi ne selekcionirajo substance. To pomeni, da so rezultati lahko
ponovno lazno pozitivni zaradi drugih faktorjev.

2.1.3 TERATOGENOST

Raziskave, osredoto€ene na ucinke, ki vplivajo na reprodukcijo zaradi rokovanja s
citostatiki, kaZzejo na to, da le-ti lahko povzroc€ijo spremembe menstrualnega ciklusa
(64, 65), spontani abortus (66), prizadetost otrok (67, 68). Prikazano je, da je pri
medicinskih sestrah rahlo pove€ana pogostost spontanih splavov in prizadetost
ploda, €e pri pripravi in aplikaciji citostatikov ne uporabljajo za&€itnih sredstev (65).
Prizadetost ploda se je pojavila pri medicinskih sestrah, ki so samo enkrat na teden
rokovale s citostatiki, kot pri tistih, ki so rokovale veckrat na teden. Prizadetost se je
najbolj pogosto pokazala v obliki prizadetih uhljev, obraza in vratu, okoncin, srca,
organov uropoetskega trakta (66). V drugi raziskavi se je pojavilo dvakrat ve€
prirojenih napak ploda pri tistih medicinskih sestrah, ki so bile v prvih treh mesecih
nosec€nosti Se dodatno izpostavljene rentgenskim Zzarkom (ali pa je veliko od teh v
Casu oploditve $e vedno jemala kontracepcijske tablete)(69).

2.1.4 KANCEROGENOST

Znano je, da se po dolo&enem Casu pri ljudeh, ki so bili zdravljeni s terapevtskimi
dozami citostatikov, pojavljajo sekundarni tumorji. Epidemioloske raziskave kazZejo,
da je latentno obdobje med izpostavljenostjo citotoksi¢nim substancam in odkritiem
maligne prizadetosti lahko dolgo od 5 do 20 let. To obdobje je Se daljse, Ce je bil
bolnik zdravljen z nizkimi dozami (21).

Iz vsega do sedaj napisanega je jasno, da smo lahko enoglasni pri sprejemanju
zaklju¢kov, kar zadeva rezultate raziskav, ki se nanaSajo na odkrivanje
mutagenosti, teratogenosti in kancerogenosti pri osebah, ki rokujejo s citostatiki.
Danes sicer nekaj vemo o neposrednih posledicah, vendar pa relativno malo o
odlozZenih, dolgotrajnih mutagenih, teratogenih in kancerogenih ucinkih. Zaenkrat
$e ne razpolagamo z zanesljivim dokazom o nevarnosti kontinuirane, dolgotrajne
izpostavljenosti citostatikom v majhnih koncentracijah. Obstajajo teZave, kot so:
dolocitev ustrezne dolzine izpostavljenosti prek dneva, koli€ina citotoksicnih zdravil,
uporaba zascitnih sredstev, nacin, s katerim bi lahko dokazali mozne stranske
uCinke ob izpostavljenosti, na€in priprave in aplikacije, nacin Zivljenja in dela v
dolo€eni sredini (59, 70).

Ne smemo pa zanemariti dejstva, da je dokazano, da ima lahko izpostavljenost
citotoksi¢nim substancam za posledico razvijanje rakavih obolenj, okvare ploda ter
genetske spremembe, ki se prenasajo na potomstvo. V bistvu trenutno znanje ne
dopuséa postavitve varnih ukrepov. Kadarkoli je mogoCe, se je nepotrebni
izpostavljenosti citostatikom treba izogniti z upoStevanjem vseh pravil in navodil
(26), ¢e pa ze pride do nesreCe pri rokovanju, je potrebno ustrezno ukrepati in
dokumentirati (41).
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3. VARNO DELO (?) MEDICINSKIH SESTER S CITOSTATIKI V SLOVENUI

V zadnjih letih se je zdravijenje s citostatiki razsSirilo skoraj po vseh vedjih
zdravstvenih zavodih po Sloveniji. Zaradi tega je tudi izpostaviljenost oseb, ki
rokujejo z njimi, vedno vecja. Odgovornost oz. dolznost zdravstvenega zavoda, kjer
zdravijo bolnike s citostatiki, je, da poskrbi za varno delo in usposobi zdravstvene
delavce za pravilno rokovanje. Dolznost zdravstvenih delavcev pa je, da se teh
pravil drzijo.

S pregledom razmer po slovenskih zdravstvenih zavodih, kjer za zdravijenje
bolnikov z rakom, in tudi drugih obolenj, uporabljajo citostatike, smo hoteli prikazati,
katerih zascitnih sredstev se posluzujejo medicinske sestre in koliko vedo o njih. Z
drugimi besedami to pomeni: kako varno je njihovo rokovanje s citostatiki in kako
pri tem varujejo okolje z namenom zavarovati lastno zdravje in zdravje drzavljanov.

3.1 METODOLOGIJA

3.1.1 OPIS INSTRUMENTOV

Vecina raziskovalnega dela je potekala prek individualnih anket z 21 vprasaniji.
Vprasanja so bila zaprtega in odprtega tipa (ko smo priakovali zelo razlicne
odgovore). Najprej smo poskusno anketirali medicinske sestre na seminarju, ki ga
je pripravila sekcija medicinskih sester v onkologiji pri zbornici zdravstvene nege
Slovenija (Dodatek A: Vprasalnik). Dobili smo zelo pomanjkljivo ali celo neresno
izpolnjene vprasainike. Na podlagi tega smo sklepali, da je poznavanje varnih
ukrepov pri delu s citostatiki slabo, zato smo vprasanja razdelili na dva dela. Prvi
del so izpolnili vsi, ki kakorkoli prihajajo v stik s citostatiki ali samo negujejo bolnike,
ki so zdravljeni s citostatiki, drugi del pa so izpolnili samo anketiranci, ki pripravijajo
in aplicirajo citostatike ter morda tudi negujejo bolnike (Dodatek B: Anketa: zaSCita
medicinskih sester pri rokovanju s citostatiki).

Podatke o posameznih zdravstvenih zavodih glede upostevanja priporoCil o
varnem delu s citostatiki smo dobili z navodili za obiske po zdravstvenih zavodih
(Dodatek C: Navodila za obiske po zdravstvenih zavodih).

3.1.2 OPISVZORCA

Z raziskavo smo Zeleli zajeti vse zdravstvene tehnike in medicinske sestre v

Sloveniji, ki pripravijajo, aplicirajo ter negujejo bolnike, ki so zdravljeni s citostatiki,

in ki to delo opravljajo vsaj eno leto. Anketo je prostovoljno izpolnilo 188 oseb.

Sodelovalo je 13 zdravstvenih zavodov in 3 klini€ne sluzbe v okviru KC:

- Splosna bolniSnica Brezice (BR),

- Splo$na bolni$nica Celje (CE),

- Bolnisnica lzola (1Z2),

- Splosna bolniSnica Jesenice (JE),

- Kliniéni center Ljubljana: Ginekoloska klinika, Institut za klinicno nevrofiziologijo,
Gastrokirurgija, Uroloska klinika, O¢esna klinika, Dermatoloska klinika, Pediatriéni
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oddelek kirurskih strok, Interna klinika BPD Sigka (KC),
- Onkoloski institut Ljubljana (Ol),
- Hematolo$ka klinika, KC (HE),
- Bolnisnica Maribor (MB),
- Splosna bolniSnica Murska sobota (MS),
- BolniSnica Nova gorica (NG),
- Splosna bolniSnica Novo mesto (NM),
- Splosna bolniSnica dr. JoZeta Potréa Ptuj (PT),
- BolniSnica Slovenj Gradec (SG),
- Pediatriéna klinika, klinika za hemato-onkologijo, KC (OK),
- Institut za plju€ne bolezni in TBC Golnik, KC (GO),
- Zdravstveni dom dr. A. Drolca Maribor, Onkoloski dispanzer (ZDM).

3.1.3 ZBIRANJE PODATKOV

Podatke za raziskavo smo zbirali od marca do novembra (9 mesecev) leta 1996.
Pred pricetkom raziskovalnega dela smo vse zdravstvene zavode po Sloveniji
povabili k sodelovanju; za obisk smo se po telefonu dogovorili z vodstvi
zdravstvenih zavodov. Sre€anj so se v vecini udeleZili zdravniki in medicinske
sestre, ki delajo s citostatiki, z nase strani pa dve medicinski sestri in en zdravnik.
Razgovori so bili vedno zelo zanimivi in so v povpredju trajali dve uri.

Z anketo in ogledi prostorov po zdravstvenih zavodih smo zajeli:

- razSirjenost in pogostost rokovanja s citostatiki;

- izobrazbeno strukturo osebja, ki pripravlja, aplicira in neguje bolnike, zdravljene
s citostatiki;

- citostatike, ki se najpogosteje uporabljajo;

- poucenost o varnem delu s citostatiki;

- pogoje dela s citostatiki;

- uporabo zascitne opreme in upostevanje priporo€il o varnem rokovanju s
citostatiki po zdravstvenih zavodih.

Anketne vprasalnike smo poslali nekaj dni v naprej, tako da smo ob prihodu dobili
Ze izpolnjene. Tako smo skusali ugotoviti ¢&im bolj tocno Stevilo medicinskih sester,
ki rokujejo s citostatiki. Izpolnjevanje je bilo prostovoljno in anonimno, zato je
Stevilo le okvirno.

3.1.4 OBDELAVA PODATKOV

Ker je bil namen raziskave prikazati dejansko stanje rokovanja s citostatiki in
pripraviti priporoCila za potrebe Republike Slovenije, smo uporabili le opisno
statistiko. Rezultate predstavljamo v absolutnih Stevilkah in procentih, v obliki tabel
in strukturnih stolpcev ter krogov.

12
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3.2 REZULTATI

3.2.1 RAZSIRJENOST, IZOBRAZBENA STRUKTURA, POGOSTOST
ROKOVANJA

Anketo je izpolnilo 188 oseb (samo 1 moskega spola), ki so bili v rednem polnem
delovnem razmerju, in sicer: 50 % (94) zdravstvenih tehnikov (ZT), 48 % (90) visjih
medicinskih sester (VMS), 1 % (2) medicinskih sester z visoko izobrazbo in 1 % (2)
farmacevtov (slika 1). V nadaljevanju ves ¢as obravnavamo samo dve skupini, ker
smo osebe z vi§jo in visoko izobrazbo zdruzili.
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Slika 1: Izobrazbena struktura anketiranih, ki pripravljajo in aplicirajo citostatike ter
negujejo bolnike, zdravljene s citostatiki, po slovenskih zdravstvenih
zavodih

V vseh, takorekoC specializiranih zdravstvenih zavodih - OnkoloSkem institutu,
Hematoloski kliniki, Pediatricni hemato onkologiji, Institutu za pljuéne bolezni in
TBC-ju Golnik - pri zdravljenju bolnikov z rakom rokuje s citostatiki ve¢ medicinskih
sester s srednjo izobrazbo kot z vi§jo. Vsi bolniki, ki potrebujejo celostno
zdravstveno oskrbo glede zdravljenja raka, se veinoma zdravijo v teh zdravstvenih
zavodih. Za ostale pa lahko re¢emo, da so kot “podaljSana roka” le-teh, kjer bolniki
samo dobivajo citostatike blize doma. To delo v teh zavodih v vecini primerov
opravljajo medicinske sestre z vi§jo izobrazbo; te so tudi zadolzene za pripravo in
aplikacijo.

Vsi anketirani v povprecju rokujejo s citostatiki 10 let. Skupna delovha doba je v
povprecju dolga 15 let (slika 2). Zanimivo pri tem je, da se na Onkoloskem institutu,
Hematoloski kliniki in Pediatri¢ni, hemato-onkoloski kliniki povpreéna delovna doba
skorajda ujema s povpreéno dobo rokovanja s citostatiki. Po vseh ostalih
zdravstvenih zavodih je razlika veliko vecja, saj se je uporaba citostatikov pri njih
pojavila Sele v zadnijih letih. V specialisti¢nih zavodih delajo anketiranci s citostatiki
manjSe Stevilo let od Stevila let po ostalih zavodih. To je zadovoljujoe glede na
vecjo izpostavljenost citostatikom v specializiranih zavodih.

13
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Slika 2: Povpre€na delovna doba anketirancev pri delu s citostatiki (delo s citostatiki
KT in povpre€na celotna delovna doba po zdravstvenih zavodih - del.
doba; v bolnici Izola ni podatka o delovni dobi)

110 medicinskih sester je izpolnilo drugi del vprasalnika, kar pomeni, da jih toliko
pripravija in aplicira citostatike. To se le delno ujema s podatki o pripravijanju,
apliciranju in zdravstveni negi bolnikov glede na izobrazbeno strukturo. Po podatkih
bi moralo drugi del vprasalnika izpolniti 124 anketirancev.

Sliki 3 in 4 prikazujeta pripravijanje, apliciranje in zdravstveno nego bolnikov,
zdravljenih s citostatiki, glede na izobrazbeno strukturo zdravstvenih delavcev.
VMS skoraj v celoti (88 %, 82 VMS) pripravljajo, aplicirajo in obenem tudi negujejo
bolnike. Le trije z vi§jo in visoko izobrazbo citostatike samo pripravijajo, 7 jih
pripravlja in aplicira, 2 pa samo negujeta.

Opravljanje del in nalog za ZT ni v skladu z dokumentom zbornice zdravstvene
nege, “Razmejitev del in nalog v zdravstveni negi”. ZT lahko samo negujejo bolnike
zdravljene s citostatiki, ne pa aplicirajo in Se celo pripravljajo citostatike. Kar 28 ZT
(31 %) pripravlja, aplicira in neguje bolnike, ki so zdravljeni s citostatiki. 18 (19 %)
ZT aplicira in neguje ter 41 (44 %) samo neguje bolnike, ki potrebujejo citostatike.
Nih¢e od ZT samo ne priravija ali samo aplicira citostatike. Preprosto povedano:
skoraj polovico ZT samo neguje bolnike, kar tretjina pa opravlja vse delo.
Odgovore “v€asih” smo pristeli k odgovorom “da”.

PRIPRAVA
KT APLIKACIJA KT

ZDRAVSTVE NA NEGA

Slika 3: Priprava, aplikacija in zdravstvena nega bolnika, ki prejema citostatike,
glede na vi§jo in visoko izobrazbo zdravstvenih delavcev
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Slika 4: Priprava, aplikacija in zdravstvena nega bolnika,ki prejema citostatike,
glede na srednjo izobrazbo zdravstvenih delavcev

Na vprasanje, koliko citostatskih terapij (en bolnik - ena citostatska terapija)
pripravite in/ali aplicirate na teden, jih je 62 % (68) odgovorilo, da do 5. To Stevilo
se ujema s Stevilom tistih, ki so odgovorili, da s citostatiki rokujejo v€asih. 22 %
(24) anketirancev pripravi in aplicira od 6 do 20 citostatskih terapij na teden, 16 %
(18) zdravstvenih delavcev pa nad 21 (slika 5). Pri ugotavljanju pogostosti
rokovanja s citostatiki se je ponovno pokazalo odstopanje OnkoloSkega instituta,
Hematoloske klinike in Pediatriche, hemato-onkoloske klinike, saj samo tu
posamezni anketiranci pripravijo in aplicirajo ve¢ kot 20 citostatskih terapij na
teden.
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Slika 5: Pogostost rokovanja s citostatiki pri pripravi in aplikaciji citostatskih terapij
na teden

3.2.2 NAJPOGOSTEJE UPORABLJENI CITOSTATIKI

Z analizo anketnih listov smo ugotovili, da v Sloveniji najbolj pogosto rokujemo z
naslednjimi citostatiki:
- Methotrexate (MTX),

- 5-Fluorouracil (5-FU),
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- Cyclophosphamide (END),

- Cisplatin (Platinol),

- Vincristine (Oncovin),

- Etoposide (Vepesid, VP-16),
- Doxorubicin (Adriamycin),

- Mitomycin (MITO-C),

- Epirubicin (Farmarubicin),

- Vinblastine (Velbe),

- Bleomycin (Bleo).

Druge citostatike so v ve€ini oznacili samo posamezniki, ki delajo na OnkoloSkem
inStitutu v Ljubljani, Hematoloski kliniki in Pediatri¢ni kliniki, kliniki za hemato-
onkologijo.

3.2.3 POUCENOST O VARNEM DELU S CITOSTATIKI
Na vpraSanje, kje so dobili najve€ znanja o citostatikih, jih je najve¢ odgovorilo, da
od sodelavcev in v strokovni literaturi. Samo Cetrtina anketirancev je pridobilo

znanje tudi na OnkoloSkem institutu, od zdravnika in v Soli. Zelo malo pa v javnih
medijih in drugje, nekaj pa ni dobilo znanja nikjer (slika 6).
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Slika 6: Pridobivanje znanja o citostatikih glede na izobrazbeno strukturo
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Glede na izobrazbeno strukturo so tisti z vi§jo izobrazbo najve¢ znanja dobili iz
strokovne literature, s srednjo pa od sodelavcev. Pridobitev znanja od zdravnika,
Sole in OnkoloSkega instituta pa je razmeroma enaka glede na izobrazbeno

strukturo.

62 % anketirancev je strah rokovanja s citostatiki (slika 7). Skoraj enako glede na
izobrazbo. Samo 72 % jih pozna stranske ucinke pri bolnikih, 26 % samo delno in
2 % anketirancev ne pozna stranskih u€inkov pri bolnikih. 15 % ve¢ MS z vi§jo

izobrazbo pozna ucinek citostatikov na osebe, ki so zdravljene z njimi.
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Slika 7: Strah pri rokovanju s citostatiki glede na izobrazbeno strukturo
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Slabse poznajo (61 %) anketiranci stranske ucinke pri osebah, ki rokujejo z njimi.
Ostali (33 %) poznajo stranske uc€inke pri osebah, ki rokujejo s citostatiki, le delno.
6 % jih ne pozna stranskih ucinkov (sliki 8, 9). Vecje pomanjkanje informacij je

opaziti pri osebah s srednjo izobrazbo.
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Slika 8: Poznavanje stranskih ucinkov citostatikov pri bolnikih glede na
izobrazbeno strukturo zdravstvenih delavcev
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Slika 9: Poznavanje moznih u€inkov citostatikov na osebe, ki rokujejo z njimi, glede
na izobrazbeno strukturo

Podatke o spremembah, ki so jih opazile medicinske sestre pri sebi ob delu s
citostatiki, prikazuje slika 10. Prevladujejo subjektivne tezave (utrujenost, glavobol),
objektivne tezave v zvezi s citostatiki pa se pojavijajo bolj poredko. Po stolpicih
vidimo, da so vse stranske ucinke v vecjem Stevilu, navedli zdravstveni tehniki.

Rezultati belezenja priprav, aplikacij ter razlita ali kontaminacij s citostatiki so
prikazani v tabeli 4. Pri tem vpra$anju je bilo moznih ve¢ odgovorov, zato je njihovo
skupno Stevilo vi§je od Stevila anketiranih oseb. Razvidno je, da medicinske sestre
pripravo in aplikacijo v veliki veCini zabeleZijo v poseben zvezek, raportni zvezek ali
kam drugam, in samo 16 % (18 MS) jih tega ne opravlja. Drugace je z belezenjem
razlitja ali kontaminacij. Kar 61 % (67 MS) jih kontaminacij ne zabeleZi in le 4 % (4
MS) to storijo v zdravstveno dokumentacijo kontaminirane osebe. Nekateri (25 %)
se posluzujejo raportnega zvezka, drugi (10 %) pa naredijo zabelezke drugam.

Tabela 4: Belezenje priprave in aplikacije ter razlitja ali kontaminacije s citostatiki

PRIPRAVA IN RAZLITJE ALI
BELEZENJE APLIKACIJA KONTAMINACIJA
N (%) N (%)
POSEBEN ZVEZEK 6 (42 0 (0)
RAPORTNI ZVEZEK 25  (23) 28 (25)
ZDR. 0 (0) 0 (0
DOKUMENTACIJA
BOLNIKA
ZDR. 0 (0) 4 (4)
DOKUMENTACIJA
KONTAMINIRANE
OSEBE
DRUGO 26 (24) 11 (10)

NE ZABELEZIM 18 (16) 67  (61)
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Slika 10: Spremembe pri medicinskih sestrah pri delu s citostatiki glede na
izobrazbeno strukturo

3.2.4 POGOJIDELA S CITOSTATIKI

Zdravstvene osebe, ki rokujejo s citostatiki v Sloveniji, imajo od leta 1993 po
razli¢nih kolektivnih pogodbah za podrocje zdravstva ve€ dopusta, denarni dodatek
in krajSi delovni ¢as (slika 11). Malo manj kot polovica jih je delezna ve¢ dopusta in
denarnega dodatka, tretjina pa samo ve¢ dopusta. ManjSe Stevilo anketirancev
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ima vse tri ugodnosti (dopust, denarni dodatek, krajSi delovni ¢as); Se znatno manj
pa je tistih, ki imajo samo denarni dodatek.

A+B+C A=VEC DOPUSTA
B=DENARNI DODATEK

B+C C=KRAJSI DELOVNI CAS

A+C

A+B

0 20 40 60 80
stevilo

Slika 11: Vrednotenje otezenih delovnih pogojev in vplivov delovnega okolja zaradi
rokovanja s citostatiki

Rezultati o uporabi zas¢&itnih sredstev in opreme so zelo razli¢ni, poleg tega pa se
je pojavilo ve¢ odgovorov pri enem vprasanju. V tabeli 5 so prikazani prostorski in
zascitni pogoji ter oprema oseb, ki jo te uporabljajo pri pripravi in aplikaciji
citostatikov. Posebej je dokumentirana uporaba rokavic pri zdravstveni negi
bolnikov, zdravljenih s citostatiki. Anketiranci, ki samo negujejo bolnike, niso
odgovarjali na vprasanja v zvezi z drugimi za$¢&itnimi sredstvi.

Vse medicinske sestre uporabljajo rokavice pri pripravi, aplikaciji in zdravstveni
negi bolnikov. Nesprejemljivo je samo to, da jih kar nekaj (22 %) od njih uporablja
navadne PVC-rokavice. Glede zaSCitne obleke pri pripravi in aplikaciji je
zaskrbljujoCe, da jih celo 48 % ne uporablja ni€esar. Enako se dogaja z za&Cito
obraza; pri tem je treba dodati, da kar veliko Stevilo anketirancev pripravlja
citostatike v bioloSko varni komori z vertikalnim odvodom zraka, pri ¢emer ni
potrebna zas¢ita obraza.

Na vprasanje, ali pripravljajo citostatike v posebnem prostoru, jih je samo 12 %
odgovorilo pritrdilno. 39 % pripravlja citostatike v biolo§ko varni komori z vertikalnim
odvodom zraka. Pomemben podatek je tudi ta, da jih 55 % odvrZe citostatske
odpadke v zabojnike s pokrovom .
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Tabela 5: Uporaba zascitnih rokavic pri zdravstveni negi bolnikov, ki prejemajo
citostatike, ter zascitnih sredstev in opreme pri pripravi in aplikaciji

PREDMET ZASCITE PRIPRAVA IN ZDR. NEGA
APLIKACIJA
ROKAVICE n (%) n (%)
kirurske latex 22 (20) 30 (16)
posebne latex za KT 39 (35) 30 (16)
latex preiskovalne 22 (20) 121 (64)
PVC 3 (3 35 (19)
dva para-krg. in za KT 24 (22) 0 (0
brez 0 (0 0 (0
ZASCITNA OBLEKA :
nepropustna z dolgimi rokavi in
tesnimi mansetami 16 (15)
nepropustni rokaveniki 18 (16)
Kirurski plas¢ 19 (17)
krg. plas¢ za enkratno uporabo 14 (13)
brez 48 (44)
ZASCITA OBRAZA
kirurSka maska 56 (51)
specialna maska s filtrom 14 (13)
ocala 15 (14)
prozorna obrazna maska 8 (7)
nic¢ 37 (34)
DRUGA OPREMA
poseben prostor za KT 13 (12)
komora z vertikalnim odvodom 43 (39)
komora s horizontalnim
odvodom 6 (5
infuzijski sistemi za KT 16 (15)
igle s hidrofobnim filtrom 33 (30)
nalepke z opozorilom za KT 64 (58)
zabojniki s pokrovom za
citostatske odpadke 61 (59)

3.2.5 ZDRAVNISKI PREGLEDI

Med priporocili za varno delo s citostatiki so predpisani zdravniski pregledi pred
nastopom dela s citostatiki, kasneje pa ob eventuelnem razlitju ali kontaminaciji. Z
anketo smo ugotovili, da je bilo v Sloveniji pred pricetkom dela s citostatiki
zdravnisko pregledanih 5 % zdravstvenih delavcev, ob nastopu prve sluzbe 55 %, v
rednih razmakih 11 %, ob&asno 12 % in nikoli 22 % (slika 12). To pomeni, da se
ne izvajajo redni preventivni pregledi pred pricetkom dela s citostatiki, ampak le ob
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nastopu dela. Razmeroma nizko Stevilo anketirancev ima redne preventivhe
zdravstvene preglede (morda zaradi nestalne izpostavljenosti). Zakaj jih je v tako
velikem Stevilu odgovorilo nikoli, pa na tem mestu verjetho ne bomo znali

odgovoriti.
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Slika 12: Zdravniski pregledi anketirancev

3.2.6 OPAZANJA NA OBISKIH PO ZDRAVSTVENIH ZAVODIH
(UPOSTEVANJE PRIPOROCIL O VARNEM ROKOVANJU S
CITOSTATIKI)

Od 13-ih zdravstvenih zavodov in 3 klinik v okviru KC, ki smo jih obiskali, jih ima
samo 5 poseben prostor za pripravo citostatikov in samo 3 digestorij z vertikalnim
odvodom zraka. Posebne rokavice za KT so na voljo v 11-ih zdravstvenih zavodih,
zascCitne nepropustne obleke in zas€itna o€ala v 10-ih, maska s filtrom v dveh, igle
s hidrofobnim filtrom v 7-ih zavodih. Nikjer nimajo zabojnikov za transport ter
pravilno urejenega odstranjevanja in uni¢enja citostatskih odpadkov.

Povsod odsvetujejo noseCnicam in doje€im materam delo s citostatiki. Pravila
rokovanja s citostatiki je za interno uporabo pripravilo 8 zdravstvenih zavodov in
kar 15 jih je omogo€ilo, da se v prostoru, kjer pripravljajo citostatike, ne hrani, kadi
ali uporablja kozmetika. Pripravo in aplikacijo citostatikov belezijo v mg dolocenega
zdravila v 8-ih zdravstvenih zavodih, medtem ko kontaminacij centralno ne belezijo
nikjer.

Stirje zdravstveni zavodi so v zadnjem letu uvedli redne zdravstvene preglede na
eno leto za vse, ki pripravljajo in aplicirajo citostatike (tabela 6).
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Tabela 6: Upostevanje priporocil o varnem rokovanju s citostatiki v 16-ih zdravstvenih
zavodih v Sloveniji

ZASCITNA OPREMA

N
poseben prostor 5
digestorij z vertikalnim odvodom 3
rokavice za KT 11
nepropustna obleka 10
oCala 10
maska s filtrom 2
igle s hidrofobnim filtrom 7
zabojniki za citostatske odpadke 0
zabojniki za transport 0
sezig odpadkov 0

PRIPOROCILA N

nosecnicam, doje€im materam se odsvetuje
delo s citostatiki

napisana pravila rokovanja

hranjenje, kajenje, uporaba kozmetike
prepovedana v prostoru za pripravo 1
belezenje citostatikov v mg

belezenje kontaminacij

redni zdravniski pregledi

-
oo O

b OOCOM

3.3 RAZPRAVA

Glavni namen nase naloge je bil ugotoviti, kakSna je zas€ita medicinskih sester pri
rokovanju s citostatiki, in izdelati priporoCila za varno rokovanje. To smo naredili
tako, da smo skusSali ugotoviti, kje vse se rokuje, kdo ima s temi zdravili opraviti,
katera zdravila se najbolj pogosto uporabljajo in koliko so osebe, ki rokujejo z njimi,
usposobljene. Koliko je kdo zasSciten pred izpostavljenostjo Skodljivim vplivom
citostatikov, smo ugotavljali s povprasevanjem po uporabi posebnih prostorov in
zascCitnih pripomockov, ki so jim na voljo, ter s povprasevanjem po stranskih
ucinkih, ki so jih opazili pri sebi in jih sami pripisujejo citostatikom.

Razsirjenost, pogostost rokovanja s citostatiki

Z anketnim vpraSalnikom in obiski po slovenskih zdravstvenih zavodih smo
zabelezili, da po vecini zdravstvenih zavodov zdravijo ali so zdravili s citostatiki
manjSe Stevilo bolnikov; tudi v naprej ne kaze, da bo kaj dosti drugace. Izjema so
zdravstveni zavodi, za katere lahko reCemo, da so specializirani za zdravljenje
bolnikov z rakom. To so: Onkoloski institut Ljubljana; Hematoloska klinika, Kliniéni
center Ljubljana; Pediatricna klinika, Klinika za hemato-onkologijo, Klini¢ni center
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Ljubljana. Veliko odstopanje od ostalih se je pri teh treh zavodih pokazala tako po
visokem Stevilu anketirancev kot po visokem Stevilu na teden pripravijenih in
apliciranih citostatikov.

Zanimiv je rezultat povprecne delovne dobe in povprec¢ne dobe dela s citostatiki,
kjer zopet odstopajo anketiranci, zaposleni v zgoraj omenjenih zavodih. Pri njih se
obe povpredji skoraj ujemata. Ob tem pa je, k sredi, delovha doba rokovanja s
citostatiki krajSa kot v drugih zdravstvenih zavodih. Tako se ve¢a nasSa obveza, da
poskrbimo za ustrezno za$€ito skupine oseb, ki rokuje s citostatiki. Verjetno je, da v
specializiranih zdravstvenih zavodih delajo miciSe osebe, katerih delo je zacasno,
in tudi izmenjavanje delavcev z enega delovnega mesta na drugega je bolj
obi¢ajno kot drugje. Ce bi hoteli narediti katerokoli epidemioloSko S$tudijo o
nevarnostih pri delu s citostatiki, Ze imamo idealno populacijo, kajti pri nas se zelo
poredko menjata okolje bivanja in sluzba (71). Redko imajo raziskovalci razvitega
sveta moznost opazovati populacijo, ki je celotno delovno obdobje na istem
delovnem mestu v istem delovnem okolju.

V povprecju rokujejo medicinske sestre iz nespecializiranih zdravstvenih zavodov s
citostatiki manj kot deset let, kar sovpada z obiski konzulantov z OnkoloSkega
inStituta v Ljubljani po posameznih zavodih z namenom, da bi se bolniki lahko
zdravili blize doma, s ¢imer bi se razbremenilo tudi specializirane zavode. Zanimivo
je, da se po ostalih zdravstvenih zavodih s citostatiki ukvarjajo ve€inoma osebe z
vec leti delovne dobe, po letih starejSe, ki verjetno ve€ ne nacrtujejo potomstva. Ne
vemo, ali se je to zgodilo po naklju¢ju ali po navodilih in priporocilih za pripravo
citostatikov (1, 2).

Vecina medicinskih sester in zdravstvenih tehnikov pripravlja, aplicira in neguje
bolnike, ki prejemajo citostatike. To nikakor ni pravilno, saj je potrebno loditi
pripravo od aplikacije in zdravstvene nege. Ze kar nekaj ¢asa je minilo, ko je bilo
predlagano, da se citostatiki pripravljajo v bolnisni¢nih lekarnah, to je v posebnih
prostorih, v biolosko varnih komorah z vertikalnim odvodom zraka, pod
nadzorstvom za to usposoblienega farmacevta (1, 2, 3, 11). Po slovenskih
zdravstvenih zavodih se to $e ni zgodilo, razen v bolnisnici na Jesenicah.
Razdelitev del med posameznimi izobrazbenimi profili §e vedno ni jasno doloena
in zato pogosto rokujejo s citostatiki neustrezno izobrazene in usposobljene osebe.
To prepogosto vodi tudi do napak ter s tem do nepotrebne izpostavljenosti in
tveganja.

Najpogosteje uporabljeni citostatiki

Ocena desetih najbolj pogosto rabljenih citostatikov je verjetno samo priblizna, saj
manjka primerjava z dejansko naroCenimi in porabljenimi citostatiki po celi
Sloveniji. Nimamo tudi podatka o koli€ini zdravil, ki jih posameznik pripravi in
aplicira, ter podatka o ¢asu, ki ga porabi za to. Poleg tega pa je povsod rokovanje s
citostatiki slabo dokumentirano, zlasti kar se ti¢e kontaminacij. Ne obstajajo pravi
seznami ljudi, ki rokujejo s citostatiki, in ne Stevilo vedjih razlitij ali kontaminacij z
absorbcijo skozi kozo, z inhalacijo ali vnosom v telo prek kontaminiranih rok, hrane,
cigaret, kozmetike (72). Edino, kar lahko povzamemo na osnovi najbolj rabljenih
citostatikov, je, da jih je veC kot polovico z vezikantnim (povzro€ajo razjede) in
iritantnim (povzro€ajo vnetje) vplivom na kozo in podkozje. Zato bi veljalo posvetiti
veliko pozornost pravilni uporabi za$¢€itnih sredstev pri rokovanju in brezhibni
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izvedbi citostatske terapije ter vse zabeleziti v posebno negovalno dokumentacijo.
Uvesti bi veljalo seznam vseh oseb, ki imajo opravek s citostatiki; seznam bi morda
v bodoce sluzil kot dokazno gradivo za izpostavljenosi citostatikom.

Pouéenost o varnem delu s citostatiki

Poucenost o rokovanju s citostatiki medicinskih sester v Sloveniji smo ugotavljali z
razlicnimi vprasanji. Eno izmed teh je bilo: Kje ste dobili najve¢ znanja o
citostatikin? Vecina jih je odgovorila, da od sodelavcev in v strokovni literaturi, pri
c¢emer pa je vprasljivo znanje tujih jezikov, saj je literature v slovenskem jeziku zelo
zelo malo. Po drugi strani je razdelitev po izobrazbi pokazala, da medicinske sestre
z vi§jo izobrazbo bolj segajo po strokovni literaturi, kot pa pridobivajo znanje od
sodelavcev, saj jih delo in &ut odgovornosti zavezuje k neprekinjenemu
izpopolnjevanju. Zelo malo jih dobi informacije od zdravnika, OnkoloSkega instituta
in v Soli. Zastaviti si moramo vprasanje, kakSna je pravzaprav vioga medicinske
sestre v zdravstvenem timu, ki skrbi za zdravljenje bolnikov s citostatiki. Ali je res
krivo znanje, ki ga medicinske sestre in zdravstveni tehniki niso uspeli pridobiti v
uénih programih med Solanjem in v ¢asu pripravni§tva, ali so to neustrezni
medsebojni odnosi in pomanjkanje obCutka, da $€itimo sebe in vse okoli sebe?

Da ima strah velike oci, vemo Ze dolgo in najlaze je za to kriviti nekoga tretjega.
Kar 62 % medicinskih sester in zdravstvenih tehnikov je strah dela s citostatiki, saj
jih samo dve tretjini pozna mozne stranske ucinke citostatikov pri bolnikih in
osebah, ki rokujejo z njimi. Nekaj novega, nepoznanega, nhenavadnega (v nasem
primeru citostatiki), vzbujajo pozornost s povzro¢anjem posebnih stranskih ucinkov,
ki zahtevajo strokovne spremembe v sluzbi zdravstvene nege.

Medicinske sestre verjamejo, da nevarnost dejansko obstaja in da se pred njo
lahko zascitijo, vendar za$¢itnih ukrepov pogosto ne upostevajo. ZaskrbljujoCe je
dejstvo, da kar 61 % medicinskih sester ne zabelezi kontaminacij. Tako se poraja
misel, ali ob tem pojavu vsaj pravilno ukrepajo, da zascitijo sebe, bolnika in okolico
pred nepotrebno izpostavljenostjo nevarnim snovem. Potreba po funkcionalnem
izobrazevanju za medicinske sestre je vsekakor v ospredju in tudi strokovni
seminarji s podroc¢ja onkoloSke zdravstvene nege za zdravstvene tehnike (73).

Pojavljanje sprememb, ki so jih medicinske sestre opazile pri sebi in za to krivijo
citostatike, je zelo subjektivne narave; pri razdelitvi na izobrazbo se spremembe v
veliko vecjem merilu pojavljajo pri tistih s srednjo izobrazbo. Tezko posplosimo, da
je izobrazba tista, ki kroji usodo, pa vendar: prav verjetno je, da so zdravstveni
delavci z nizjo izobrazbo slabSe usposoblieni za strokovno delo, za kriticno
zaznavanje in reSevanje tezav. Zdravstveni tehniki prevzemajo naloge, ki zahtevajo
preve¢ odgovornosti, ki niso v skladu z njihovo strokovno usposobljenostjo. Naloga
nas vseh je ¢im prej doseci strokovno delo, kot ga predpisuje dokument Razmejitev
del v zdravstveni negi, in ga dejansko upostevati.

Rezultati so pokazali, da so citostatiki pri anketirancih povzrocili samo akutne
spremembe, ki so vse reverzibilnega znacaja. Veliko Stevilo glavobolov, pekocih
odi, rinitisov, dermatitisov verjetno kaze na nezadostno uporabo za&¢itnih sredstev
in slabSo usposobljenost za delo s citostatiki (74). Stranske ucinke s trajnimi
posledicami so anketiranci navedli v minimalnem $tevilu, pa Se teh ne moremo
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pripisati citostatikom, ker nam manjkajo podatki o tem, kdaj so se pojavile tezave, v
kakSnem okolju, kolikSna je bila izpostavljenost citostatikom in kaksen je nacin
Zivlienja (prehrana, kajenje, spolne navade, zdravila, okolje).

Pogoji dela s citostatiki

Zaradi dela s citostatiki ima vecina anketirancev ve€ dopusta in denarni dodatek,
nekaj (7 MS) tudi skrajSan delovni €as in nekaj samo denarni dodatek. Z
izkoriS€anjem dopusta se sicer zmanj€a izpostavljenost citostatikom, kar pa ne
moremo reci za denarni dodatek. SkrajSevanje delovnega Casa, benificirana
delovna doba, podaljSevanje letnega dopusta in denarni dodatek ne bodo
pripomogli k zasScCiti zdravja oseb, ki rokujejo s citostatiki. Dokazano je, da je
tveganje izpostavljenosti citotoksi¢nim snovem vecje pri osebah, ki ne uporabljajo
zasCitnih sredstev in neusposobljenost. Tudi denar ob pojavu posledic
izpostavljenosti ne bo imel prave vrednosti. Potrebno je izbrati primerne osebe za
to vrsto dela, jih izobraziti in usposobiti ter preverjati njihovo izvajanje. Preventivni
zdravniski pregledi pred priCetkom dela s citostatiki se opravljajo zato, da tisti, ki se
Ze zdravi zaradi neke bolezni, ne bi bil dodatno izpostavljen zdravju Skodljivim
snovem. Nikdar zdravniSki pregledi niso namenjeni dokazovanju eventuelne
izpostavljenosti ali s citostatiki povzroene Skode. Redni letni preventivni pregledi
so potrebni samo za osebe, ki stalno rokujejo s citostatiki (75). V primeru, da se
pri osebi, rokujoCi s citostatiki, ugotovi kromosomske aberacije, je potrebno
zamenjati delovho mesto. Ravno tako se odsvetuje delo s citostatiki osebam, ki
nacrtujejo potomstvo, nose¢nicam in doje€im materam.

O uporabi za&¢itnih sredstev smo spraSevali samo tiste anketirance, ki citostatike
pripravljajo in aplicirajo, ker se je v pilotni Studiji izkazalo, da tisti, ki samo negujejo
bolnike, niso odgovorili na ta vpraSanja. Vsi so odgovorili na vprasanje, katere
rokavice uporabljajo pri zdravstveni negi bolnikov, ki so zdravljeni s citostatiki.
Razveselili smo se, da prav vsi uporabljajo rokavice, ¢eprav Se velika vecina
rokavice bolj neustrezne kakovosti. Danes Zal ne obstajajo takSne rokavice, ki bi
zagotovile popolno nepropustnost, zato jih je treba menjati na 30 minut in ob vsaki
kontaminaciji, ker propustnost po 30 minutah naras¢a (76). KirurSke netalkane
lateks rokavice naj bi bile na voljo povsod, kjer se rokuje s citostatiki (77, 78).

44 % anketiranih je odgovorilo, da ne uporablja zasc¢itne obleke, Ceprav bi jo vecina
morala glede na prostorske razmere in delo v primerni zas&itni komori. To je
pomembno, kot so pokazale raziskave, Ceprav medicinske sestre menijo, da
citotoksi€na zdravila ne pridejo v kontakt s koZo skozi navadno obleko, a temu ni
vedno tako (74, 77). V eni izmed raziskav je prikazano, da je ob kontaminaciji z
absorbcijo Doxorubicina v koZo le-ta Se vedno navzo€ po umivanju (78). Glede
uporabe zascitne obleke so razli€na priporoCila . Najbolj pogosto se priporo¢a
nepropustna za$c€itna obleka, ki se zapenja na hrbtu, z dolgimi rokavi in tesnimi
mansetami. Pri pripravi citostatikov izven zasCitne bioloSko varne komore z
vertikalnim odvodom zraka, pri aplikaciji ter ¢iS€enju ob razlitju pa je ta varnostni
ukrep obvezen (75, 79, 80).

Enako velja za za$¢ito obraza. KirurS8ko masko nosi polovica anketirancev, a Zal
neuspeSno glede namembnosti. KirurSka maska ne prepreCuje vdihavanja
razprSenih citotoksiCnih aerosolov v zraku, zato je treba uporabljati posebne maske
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s filtrom. Samo 14 % anketirancev uporablja o€ala. V literaturi se priporo¢a varna
ocCala, ki so zaprta z vseh strani.

Opazanja na obiskih po zdravstvenih zavodih

Z rezultati glede uporabe za$Scithe opreme smo dobili zelo nejasno sliko.
Anketiranci so odgovarjali tako, kot da jim prav ni¢ ni jasno, ¢emu anketa sluzi.
Tezavo smo poskusali razjasniti s primerjanjem rezultatov, ki smo jih dobili z
opazanji na obiskih. Samo v treh zdravstvenih zavodih imajo za pripravo
citostatikov poseben prostor z bioloSko varno komoro z vertikalnim kroZenjem
zraka ter v petih poseben prostor. lzgovori, da je huda prostorska stiska, v teh
primerih nimajo nobene veljave. Kar v velikem Stevilu imajo na voljo razlicne
pripomocke za varno rokovanje, ¢e pa jih uporabljajo je to prepusceno
posameznikom.

Sloveniji je v posmeh ali sramoto, da kljub zakonskim predpisom $e vedno ni
urejeno odstranjevanje oz. uniCevanje citostatskih odpadkov in kontaminiranega
materiala. Kaj nam pomaga, Ce za odpadke uporablamo posebne vrecCe in
zabojnike s pokrovom, oznacene z napisom POZOR KEMOTERAPIJA, nazadnje
pa vse to potuje z drugimi odpadki. Navodila v zvezi z uniCevanjem citostatskih
odpadkov predpisujejo sezig pri temperaturi nad 1000° C. Veliko neznanko nadim
anketirancem pomenita tudi shranjevanje in transport citostatikov; trenutno sta v
vecCini primerov neprimerna. Citostatike hranijo na bolniSkih oddelkih skupaj z
drugimi zdravili, prenasajo pa se na odprtih pladnjih ali preprosto v polivinilastih
vreckah, ki ne predstavljajo nobene mehanske in termi¢ne zascite.

Po vseh zdravstvenih zavodih skrbijo za varovanje zdravja nosecnic in dojecih
mater, saj jim odsvetujejo delo s citostatiki v tem obdobju. Glede posebnega
teoretiCnega usposabljanja in prakticnega strokovnega nadzora izkuSene osebe na
tem podrocju, se lahko pohvalijo le redki zdravstveni zavodi. Postavljena pravila
rokovanja za interno uporabo so napisana in na voljo vsem uporabnikom, le v
osmih zdravstvenih zavodih.

3.4 ZAKLJUCEK

Bistvo varnega rokovanja s citostatiki je, da se vsi tisti, ki prihajajo v stik z njimi,
zavedajo, da je mogoCe z uporabo zascitnih sredstev in pravilnim rokovanjem
prepreciti tveganje pred izpostavljenostjo. To se ne nanaSsa samo na medicinske
sestre in zdravnike, ampak tudi na Stevilne druge usluzbence v zdravstvu ter
zaposlene v pralnici.

Iz predstavljene naloge lahko naredimo Stevilne zakljucke. Na prvem mestu se zdi,
da v Sloveniji nikjer ne rokujejo s citostatiki v popolnosti, kot naj bi bilo pravilno po
priporogilih OSHA in ASHP (1, 2). Se ved: medicinske sestre ne uporabljajo
zascCitnih sredstev in ne upostevajo internin navodil. V literaturi so opisani
najrazliénejsi razlogi, zakaj je temu tako. Tudi drugje po-svetu, ne le pri nas, ne
uporabljajo zascitnih sredstev. Nekaterim so v nadlego, drugim se ne zdijo
potrebna; drugi imajo spet izgovor, da ni navodil, da pripomocki niso na voljo in da
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vedno delajo tako (1, 27, 76, 81). V Sloveniji se je pri medicinskih sestrah pojavil
patoloSki obrambni mehanizem — strah. O¢&itno je, da medicinske sestre namesto
za svojo varnost skrbijo za bolnike, delajo zanje. Zaradi pomanjkanja znanja, slabe
usposobljenosti, slabe dokumentacije, slabe povezave s celotnim zdravstvenim
timom in odobrenih “posebnih ugodnosti” po kolektivni pogodbi zaenkrat rokujejo
tako, kot sami mislijo, da je prav.

Obstajata dve obliki organizacije dela pri pripravi citostatskih raztopin:
a) centralna priprava in dobava individualnih odmerkov citostatikov,
b) decentralizirana priprava in dobava na bolnisniéne oddelke.

Danes je decentralizirana priprava citostaticnih raztopin opravi€ljiva s
profesionalnega in zdravstvenega stalis€a le, e se upostevajo mednarodno
priznani standardi, nana$ajoci se na primerne varnostne, zas¢itne in izobrazevalne
ukrepe. UposStevati je potrebno tudi primerno odstranjevanje vseh, s citostatiki
kontaminiranih odpadkov. Posnetek stanja priprave citostatikov v Sloveniji je
pokazal, da tako zdravstveni zavodi, kjer se zdravi bolnike s citostatiki, kot drzava
Se niso naredili bistvenega koraka v tej smeri.

Zato je prav, da tokrat predstavimo prednosti te centralne priprave citostatikov:
zmanjSana nevarnost za kontaminacijo okolja, kontroliran postopek priprave,
ekonomicna uporaba citostatikov in zasc€itnih sredstev ter minimalni ¢as priprave;
medicinske sestre imajo ve¢ Casa za zdravstveno nego bolnikov, izboljSana
dokumentacija za zdravstveno nego, usposobljeno osebje tudi za namen kliniCnih
raziskav (82).

Na osnovi literature in osebnih izkuSenj smo pripravili priporo€ila za varno
rokovanje s citostatiki in program funkcionalnega izobraZzevanja za vse medicinske
sestre, ki pripravijajo in aplicirajo citostatike. V razvijanju je priprava standardov za
varno rokovanje s citostatiki, ustrezna dokumentacija za zdravstveno nego,
belezenje razlitij in/ali kontaminacij, ekstravazacij.

Ceprav se strogo drzimo vseh pravil, ne obstaja zagotovilo, da do izpostavljenosti v
izredno majhnih koli¢inah citotoksi¢nih substanc tu pa tam ne more priti. Zato je
prav, da se izvajajo varnostni ukrepi glede zdravja vseh oseb, ki rokujejo s
citostatiki, med opravljanjem dela in Se leta po tem. Pravo dokazovanje nevarnega
tveganja dela s citostatiki bo mogo€e opredeliti Sele takrat, ko bomo opravljali
nadzor delovnega okolja in ko bomo le tega podkrepili Se z bioloskim in
epidemioloskim nadzorom - slika 13 (70). Privrizenost tem pravilom je zapletena,
vendar pomeni, da bo le tako izpostavljenost zdravju Skodljivim citostatikom
minimalna. V prihodnjih letih nas ¢aka veliko vznemirljivega, zato se moramo
nauciti, da spremembe sprejemamo kot izziv in kot stalnico, ki nam omogoc¢a varno
delo in vecje zadovoljstvo.
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Nadzor Bioloski Epidemioloski
delovnega okolja nadzor nadzor
Prirojene
, Metaboliti Celica napake

Zdravilo < A (vplivi na DNA)

Ucinki na
reprodukcijo

VECJI POMEN

Slika 13: Stopnje nadzorovanja (Ferguson, 1995)
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DRUGI DEL

PRIPOROCILA ZA VARNO ROKOVANJE S CITOSTATIKI NA
PODROCJU ZDRAVSTVENE NEGE

&«

. ovire, ki nas odvrnejo od uporabe zasCithe opreme, so pogosto pomanjkanje
Casa, da bi si jo nadeli, kakovost opreme in zaloZenost z njo ter nasa pozornost, ki
jo bolj posve¢amo bolnikovemu dobremu psihicnemu pocutju ... To je zadosten
izziv za izdelavo postopkov in nacinov, s katerimi bomo lahko premagali takSne
ovire.”

Mahon at al. (1994)



Varno rokovanje s citostatiki Onkoloski institut Ljubljana

Ko govorimo o zdravju in varnosti pri delu, imamo ponavadi v mislih, da morajo biti
nacrtovanje, priprava in delovni procesi opravljeni tako, da popolnoma upostevamo
vse varnostne in zdravstvene ukrepe. Posebej pa naj bi to veljalo za tista dela in
naloge, ki so lahko zdravju Skodljiva. To pomeni, da sem spada tudi delo z zdravili,
imenovanimi citostatiki.

Zal v Sloveniji $& nimamo zakona ali odredbe ministrstva, ki bi dolo¢aia pravila za
ugotavljanje delovnega okolja in posebna pravila za doloanje zdravstvenega
varstva za osebe, ki rokujejo s citostatiki. Prav tako nimamo zakona ali odredbe o
zascitnih ukrepih za preprecitev izpostavljenosti Skodljivim vplivom pred citostatiki
pri pripravi, aplikaciji, zdravstveni negi bolnikov, ki prejemajo citostatike. Manjkajo
nam tudi zakonska ureditev za$C€ite okolja pred razlitiem citostatika, predpisi o
odstranitvi citostatskih odpadkov in bolnikovih izlo¢kov, kontaminiranih s citostatiki,
ter ureditev glede transporta in shranjevanja.

Sluzba za zdravstveno nego na Onkoloskem institutu v Ljubljani je na podlagi

raziskovalne naloge z naslovom Zascita medicinskih sester pri rokovanju s

citostatiki pripravila priporo€ila o varnem rokovanju pri zdravstveni negi bolnika, ki

prejema citostatike. Glavni namen teh priporocil je:

- uvedba standardov za varno rokovanje s citostatiki na podro¢ju zdravstvene
nege;

- uvedba drzavnih zakonov o zagotavljanju varnega okolja pred zdravju nevarnimi
snovmi - citostatiki;

- uvedba podiplomskega izobrazevanja za medicinske sestre in podajanje novosti
vsem, ki rokujejo s citostatiki.

1. OZADJE IZPOSTAVLJENOSTI ZDRAVJU NEVARNEGA
DELA S CITOSTATIKI

Z nakljuénim odkritiem plina. mustard med drugo svetovno vojno se je dramati¢no
izboljSala uspesnost zdravljenja bolnikov z rakom. Citotoksi¢na zdravila unicujejo
celice in zmanjSujejo njihovo rast. Prizadenejo tako bolne kot zdrave celice. Danes
je v terapevtske namene na voljo Ze okoli 50 citostatikov.

Tveganje pred izpostavljenostjo citostatikom temelji na odkritih mutagenih,
teratogenih, kancerogenih stranskih ucinkih, posSkodbah jeter, srca , ledvic ter
koznih spremembah - pri predkliniénem preizkusanju zdravil na Zivalih in bolnikih,
ki so bili zdravljeni s citostatiki v terapevtske namene. K tem odkritiem je mogoce
pristeti tudi Stevilne raziskave, ki so poskuSale pojasniti bioloSko absorbcijo
citostatikov pri medicinskih sestrah in farmacevtih, ki rokujejo s citostatiki.

Ob tem se je vsililo mnenje, da morda Ze majhne koli€ine citostatikov v daljSem
Casovnem obdobju izpostaviljenosti, predstavljajo dolo¢eno tveganje. Rezultati
raziskav so protislovni, toda potrebno jih je upostevati, ker dejansko poklicno
tveganje ostaja nepoznano.
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Citostatiki z zdravilnimi in stranskimi ucinki predstavljajo tveganje za vse, ki so
izpostavljeni tem zdravilom, Ce jih absorbira telo. Inhalacija, absorbcija in zauzitev
so trije najvedji nacini izpostavljenosti citostatikom. Nevarnost izpostavljenosti tem
zdravilom je odvisna tudi od tega, kako hlapljivo je zdravilo, in od tvorbe aerosolov;
nevarnost se spreminja od zdravila do zdravila, od doze zdravila in podobno.

Do izpostavijenosti citotoksi€nim snovem lahko pride v bolnidnicah, lekarnah,
laboratorijih, domovih bolnikov, ki so zdravljeni z njimi, in med transportom.
Citostatike lahko dajemo oralno, prek ust v obliki tablet, z lokalno uporabo na
koZo, z injekcijo v bolusu ali infuziji in prek drugih nacinov (npr. v mehur).
Citostatike absorbira telo bolnikov, izlo€ajo pa se prek urina, blata, sline in potu v
nekaj urah (ali celo dnevih) po aplikaciji. Ker preostanke citostatikov najdemo tudi v
bolnikovih transformacijskih proizvodih v krvi, to je v izbruhani vsebini, obstoji
manjSa moznost izpostavljenosti tudi pri opravljanju osnovne zdravstvene nege
bolnika, ki prejema citostatike.

Osnovna naloga, ki zagotavla zmanjSano tveganje pred izpostavljenostjo
citostatikom je izobraZevanje vseh oseb, ki rokujejo s citostatiki, nadalje razlaga in
dolocCitev varnostnih ukrepov, ki zmanjSujejo izpostaviljenost, na¢rt nadziranja in
ocena ucinkovitosti za8€itnih varnostnih ukrepov. Tudi delovno okolje, izvajanje
postopkov priprave, aplikacije citostatikov in zdravstvene nege je potrebno beleziti;
prav tako je treba zapisovati koli¢ino kontaminacij, ekstravazacij in voditi seznam
vseh oseb, ki rokujejo s citostatiki.

PriporoCila sama ne zmanjSujejo izpostavljenosti za vedno, ampak so zaposleni
odgovorni za neprekinjeno izobraZzevanje, dopolnjevanje in vzdrZevanje.
Individualna zascita zdravja je odgovornost vsakega posameznika, ki mora biti
dobro informiran in mora upoStevati priporoCila ter institucijsko politiko glede
varnega rokovanja s citostatiki.

2. POSEBEJ USPOSOBLJENE OSEBE ZA DELO S CITOSTATIKI

S citostatiki rokujejo: - farmacevt,
- farmacevtski tehnik,
- medicinska sestra,
- zdravstveni tehnik,
- zdravnik,
- pomozna oseba.

Osebe, ki bodo delale s citostatiki, morajo biti pred zatetkom dela poucene o
specificnosti dela. Poleg uenja s ponazarjanjem dela v praksi morajo biti navodila
napisana za razli¢ne poklicne skupine, vkljuéno s tem, kako je najbolj ucinkovito
mozno zascititi zaposlene.

Izobrazevanje mora potekati neprekinjeno. Znanje se mora obnavljati in preverjati

najmanj na 5 let. Vsebina napisanih navodil in priporoCil pa se mora spreminjati
skladno s pojavljanjem novosti.
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Teoreti¢no in prakti€no izobrazevanje naj se izvaja v specializiranem drzavnem
zdravstvenem zavodu.

Seznam zaposlenih oseb, ki rokujejo s citostatiki, naj bi bilcentralno voden v
zdravstvenem zavodu med samo zaposlitvijo in Se leta po njej.

3. PROSTOR IN PRIPOMOCKI ZA VARNO ROKOVANJE S CITOSTATIKI

Vsi pripomocki in prostor za varno rokovanje s citostatiki morajo ustrezati kriterijem
dobre kakovosti.

Dostop do podrocja priprave je dovolijen le pooblaséenim osebam. Pripravljalno
obmocje mora imeti vsaj dva loéena prostora, od katerih je eden namenjen samo
pripravi citostatske terapije, drugi pa hranjenju zdravil in dokumentacije.

Citostatiki se pripravljajo v posebnem, mirnem prostoru z moznim prezracevanjem
na prosto in dnevno svetlobo:

A) v biolosko varni komori (BSC - Biological Safety Cabinets):

- z vertikalnim odvodom in dovodom zraka (zrak se filtrira s HEPA- filtrom,
s kvaliteto propustnosti 99,999 %);

- ventilatorji komore so vkljuéeni 24 ur na dan ali 7 dni tedensko;

- delovne povrsine se ne pokriva s posebno dvoslojno kompreso;

- oseba, ki rokuje s citostatiki, mora imeti oble€eno nepropustno zasé&itno
obleko z dolgimi rokavi, stisnjenimi v zapestju, in €eznje posebne lateks,
netalkane rokavice za topljenje citostatikov;

ali

B) brez bioloSko varne komore (kadar se citostatiki pripravljajo samo obc¢asno):

- stran od odprtin z vro€im ali hladnim zrakom in ostalega osebja;

- delovna povrsina je zascitena s posebno kompreso, ki ima dva sloja -
spodnjo stran nepropustno, zgornja pa ima sposobnost absorbcije;
menjava se vsak dan in ob vsaki kontaminaciji;

- oseba, ki rokuje s citostatiki, mora imeti obleeno nepropustno zascitno
obleko z dolgimi rokavi, stisnjenimi v zapestju, in ¢eznje posebne lateks,
netalkane rokavice za topljenje citostatikov, zascitno respiratorno
masko (DIN 58645 - FHM-P; poloviéna maska) in zas¢itna ocala.

Pri pripravi in aplikaciji citostatikov se uporablja:
- brizgalke in igle luer-lock;
- posebne igle z bioloSko varnim filtrom (hidrofobni filter, 0.02 mikrona);
- posebne infuzijske sisteme za citostatike;
- infuzijskeé raztopine v plastenkah (razen izjem);
- nalepke “POZOR KEMOTERAPIJAY;

vev v

- 70 % alkohol (za CiS¢enje).
Citostatske odpadke se sortira v posebne plastiCne ali posebej ojacane kartonske

zabojnike s pokrovom in potem v polietilenske ali polipropilenske vree z oznako,
da vsebujejo zdravju nevarne snovi - citostatike.
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veiv v

V primeru razlitja ali kontaminacije se uporablja set s pripomocki za ¢iS€enje in/ali
dekontaminacijo. Set vsebuje: osebna za$SCitha sredstva za enkratno uporabo
(zascitni plas¢, kapo in ocala, respiratorno masko, dva para zascitnih rokavic,
zascitno obutev), vpojne blazinice za nadzor razlitja razlicnih kapacitet (100-1000
ml), vpojne zascitne podloge, prijemalko ali lopatko za pobiranje razbitih steklenih
drobcev, dve polivinilasti vreci za citostatske odpadke in opozorilne nalepke.

Citostatiki se shranjujejo lo¢eno od drugih zdravil;, transportirajo se v posebnih
zabojih, zasc&itenih pred svetlobo, vroc¢ino, poSkodbami in mozno kontaminacijo
okolja ter osebja, ki rokuje z njimi.

4. ZASCITA DELAVCEV PRI ROKOVANJU S CITOSTATIKI

4.1 PRIPRAVA

Citostatike pripravijajo za to usposobljeni farmacevti, farmacevtski tehniki,
medicinske sestre in zdravniki.

Vse citostatike se pripravlja v posebnem prostoru v BSC (ali iziemoma izven nje) z
uporabo kompletne osebne zascitne obleke in pripomockov za varno delo.

Citostatsko terapijo se pripravi po nedvoumno napisanem narocilu, ki mora
vsebovati naslednje podatke: ime in priimek bolnika, datum rojstva bolnika,
bolnikovo tezo, visino in/ali telesno povrSino, oddelek, predpisani(e) citostatik(e),
nacin aplikacije, vrsto nosilne raztopine, volumen pripravljene raztopine,
priporo¢eno trajanje aplikacije, podpis zdravnika.

Vse pripraviljene raztopine citostatikov se oznaci z imenom in priimkom bolnika,
imenom in dozo zdravila, datumom in ¢asom priprave, rokom stabilnosti.

Zdravstvena oseba, ki je odgovorna za pripravo citostatikov, mora poznati oz. imeti:
- napisana pravila o varnem rokovanju s citostatiki
- asepti¢no izvajanje pripravljanja citostatikov;
- metode racunanja in osnovne doze citostatikov;
- ustrezen prostor, opremo in pripomocke za pripravljanje citostatikov;
- znanje o postopkih priprave;
- znanje o transportu, uni¢enju citostatskih odpadkov, postopkih ob razlitju
in/ali kontaminaciji.

4.2 APLIKACIJA

Aplikacijo citostatikov izvajajo posebej usposobljeni zdravniki in medicinske sestre.
Posebej usposobljene zdravstvene osebe morajo poznati:

- farmakologijo citostatikov;

- zdravju nevarne ucinke citostatikov;
- mozne stranske ucinke oz. tezave pri bolniku zaradi citostatikov;
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- uporabo osebnih zas¢itnih sredstev;

- nacine priprave, transporta in uni¢enja citostatikov;

- nacine aplikacij;

- postopke v primeru teZav pri zdravstveni negi in ob trenutnih zapletih.

Dokumentacija o aplikaciji citostatikov, vkljuéno z osveS€enim pristankom bolnika,
je sestavni del bolnikove dokumentacije, kar je nujno zaradi kontrole eventuelnih
moznih napak ob aplikaciji.

4.3 ZDRAVSTVENA NEGA

Zdravstveno nego bolnikov, ki prejemajo citostatike, izvajajo za to usposobljene
medicinske sestre in zdravstveni tehniki po nacrtu zdravstvene nege.

Pri delu uporabljajo negovalno dokumentacijo, ki zahteva belezenje:

- bolnikove seznanjenosti z boleznijo in razumevanje nacina zdravljenja;

- ocene bolnikovega psihofizi€nega stanja pred aplikcijo in po njej;

- mesto aplikacije citostatika;

- ugotovitve vracanja krvi v infuzijski sistem ali brizgalko pred, med in poi. v. ali
i. a. aplikaciji citostatikov;

- velikosti in vrste periferne i. v. kanile ali centralno venskega katetra, valvule;

- zaporedja apliciranja citostatikov;

- vrste citostatikov in doze; nacina, ¢asa in datuma aplikacije;

- podporne terapije, infuzijske tekocine;

- bolnikovih zahtev, simptomov pred aplikacijo, med njo in po njej.

Pri zdravstveni negi je potrebno uporabljati pripomocke za enkratno uporabo v
najvecji mozni meri.

Ce obstoji moZnost kontakta z bolnikovimi izlo¢ki (kri, izbruhana vsebina, urin,
blato, znoj), je potrebno uporabljati preiskovalne lateks rokavice za enkratno
uporabo.

Kontaminirano bolnikovo in posteljno perilo je potrebno zbrati in z njim rokovati na
nacin, ki obvaruje pred direktnim kozZnim kontaktom ali izpostavljenostjo prek
respiracije.

5. VAROVANJE OKOLJA

5.1 UKREPI OB KONTAMINACIJI OKOLJA S CITOSTATIKI

Na vseh mestih, kjer se pripravljajo in aplicirajo citostatiki ali zdravijo bolniki, ki so v
zadnjih 48 urah prejemali citotoksi¢na zdravila, morajo biti na vidnem mestu
navodila o postopkih v primeru razlitja.

vev v

Set s pripomocki in zas¢itno obleko za primer razlitja in CiS€enja kontaminiranega
podrocja mora biti vedno na vidnem mestu.
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Cis&enje prostora za pripavo, biolo§ko varno komoro, zamenjavo filtra v za&gitni
komori in druga kontaminirana podroc¢ja naj bi opravljale posebej usposobliene
osebe z obvezno uporabo zasc¢itnih pripomockov in obleke.

Ce je le mogode, naj bodo vsi pripomocki za &iséenje kontaminiranega podrodja za
enkratno uporabo in unicljivi pri 1000° C.

Pripomocke, ki se uporabljajo ve¢ kot enkrat (posode), je potrebno skrbno ograti
pod teko&o vodo, nato z dodatkom detergenta in na koncu veckrat sprati.

V primeru kontaminacije se takoj zavaruje mesto nezgode, prepreci drugim
osebam dostop, zasciti prostor z osebnimi zascitnimi sredstvi in odstrani
kontaminiran material.

Nadaljnji postopki se razlikujejo glede na:

- obliko citostatika (prah, tekocina);

- mesto nezgode (zunaj ali znotraj bioloSko varne komore, po bolniski postelji,
tleh);

- velikost kontaminacije (do 5 ml oz. 5g citostatika pomeni manjSo kontaminacijo,
nad 5ml oz. ve€ kot 5g, pa vecjo);

- vrste kontaminacije (kemicna, biolosko-kemicna, radiolosko-kemiéno- bioloska).

Kaplje citotoksiénih zdravil na mizah, tleh ali drugod, je treba takoj popivnati in
zbrisati s krpo za enkratno uporabo ter zatem umiti z vodo in detergentom.

Pri Cis€enju velikih luz in razlitij koncentriranih zdravil ali raztopin je treba
uporabljati rokavice in Skornje iz trajnega in nepropustnega materiala; pri ¢iS€enju
razlitja hlapljivih zdravil se uporablja zas€itha maska s filtrom.

Razlitja citostatikov in/ali kontaminacija oseb naj bi bila zabeleZzena v osebni
dokumentaciji, vodeni centralno.

5.2 ODSTRANJEVANJE IN UNICEVANJE CITOSTATSKIH ODPADKOV IN
NEUPORABLJENIH CITOSTATIKOV

PomozZne osebe, ki so usposobljene za odstranjevanje in uniCevanje citostatikov,

morajo imeti znanje in sposobnosti za:

- uporabo osebnih za$¢itnih sredstev pri rokovanju;

- postopanje ob razlitju in/ali kontaminaciji (napisana pravila in postopki morajo biti
na vidnem mestu !).

Kontaminiran material se Steje kot odpadek, ¢e je bil v kontaktu s citostatiki
direktno ali indirektno.

S kontaminiranimi odpadki je treba rokovati, jih skladisCiti in odstranjevati kot
posebne bolniSni¢ne odpadke.
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Vse kontaminirane odpadke se odvrze v posebne plasticne ali kartonske zaboje s
pokrovom, nato v posebne vrece, izdelane iz polietilena ali propilena; oznaci se jih
z opozorilno nalepko “POZOR KEMOTERAPIJA” in mestom nastanka. Zaboji
morajo biti names&eni povsod, kjer se pripravlja in/ali aplicira citostatike.

Dobro zaprte in oznaCene vreCe se transportira z vozickom na centralno zbirno
mesto ter odvrZze v zabojnik, namenjen zbiranju citostatskih odpadkov.

Unicenje zabojnikov s citostatskimi odpadki in neuporabljenimi citostaiiki naj bi bilo
opravljeno s sezigom nad 1000° C.

5.2.1 ODSTRANJEVANJE OSTRIH PREDMETOV

Vse ostre in krhke steklene predmete (ampule, igle), kontaminirane s citostatiki, se
takoj po uporabi odvrze v ¢vrst, nepropusten zbiralni zaboj, ki se po barvi loCi od
zaboja za druge ostre predmete. Po vsaki uporabi se zaboj takoj zapre na za¢asno
zapiranje. Ko je napolnjen do 3/4 volumna, se vanj ne vlaga ve¢ ostrih predmetov
in se zapre na drugo stopnjo - to je dokon¢no zapiranje.

Zbiralni zaboj se postavi v posebno vre€o za citostatske odpadke, ki se po barvi
lo€i od drugih odpadkov; oznaci se jo z opozorilno nalepko in mestom nastanka
odpadkov.

Dobro zaprte in pravilno oznaCene vreCe se s transportnim vozickom odpelje na
centralno zbirno mesto in odvrze v zabojnik, namenjen zbiranju citostatskih
odpadkov.

5.2.2 RAVNANJE S KONTAMINIRANIM PERILOM

Perilo, ki je kontaminirano direktno s citostatiki ali izloCki bolnika, ki je v 48 urah
prejemal citotoksi¢na zdravila, se takoj na mestu nastanka kontaminacije sortira v
pralno mrezasto vrecCo, ki je vlozena v polivinilasto vre€o, oznaéeno z opozorilno
nalepko “POZOR KEMOTERAPIJA” in mestom izvora.

Roc¢no pranje perila je prepovedano. Pri rokovanju s perilom v pralnici so delavci
zasciteni z osebnimi zasc&itnimi sredstvi.

Mrezasto pralno vre€o se vlozi v pralni stroj nerazvezano, izvede se postopek
predpranja in izpiranja, nato pa se pere kot obi¢ajno perilo.

Avtoklaviranje perila ni potrebno, saj gre za kemi¢no in ne bioloSko kontaminacijo.
Predhodno avtoklaviranje je potrebno samo, &e ima bolnik, ki se zdravi s
citostatiki, tudi infektivho bolezen, ki se s perilom lahko prenasa.

5.3 TRANSPORT IN SHRANJEVANJE

Transport naj bi izvajale pouCene pomozne osebe, ki poznajo tveganja pri
rokovanju s citostatiki.

41



Varno rokovanje s citostatiki Onkoloski institut Ljubljana

Citostatiki se transportirajo v posebnih zaprtih zabojih, nepropustnih za svetlobo,
nepremodljivih, varnih pred vro€ino, mrazom in poSkodbami.

Citostatiki naj bi bili shranjeni varno na ozna¢enem podro¢ju za shranjevanje
zdravil. Stalno je potrebno preverjati obstojnost in rok uporabe .

Ce se morajo citostatiki hraniti v hladilniku, mora le-ta sluziti samo temu namenu.

6. ZDRAVJE IN VARNOST

Zdravstveni zavodi so dolzni zagotoviti zdravju varne pogoje za vse, ki rokujejo s
citostatiki.

Zaposleni so odgovorni za razvoj, dopolnitev in vzdrZevanje pisnih pravil in
priporoCil za varno rokovanje s citostatiki.

Navodila morajo biti napisana razumljivo, obeSena na vidnih mestih in vsem
dostopna.

6.1 UKREPI OB KONTAMINACIJI OSEBJA S CITOSTATIKI

Kontaminacijo osebja s citostatiki se uvr§¢a med nezgode pri delu, ki zahtevajo
takoj$nje ukrepanje.

Ob vsaki vidni kontaminaciji mora oseba takoj prenehati z opravilom in priCeti s
postopkom dekontaminacije prizadetega mesta.

Ce se pri delu s citostatiki vidno kontaminirajo zaséitna sredstva za enkratno
uporabo, se jih takoj sname in odvrze med citostatske odpadke, higiensko si je
treba umiti roke in jih na novo za&¢ititi.

Pri kontaminaciji delovhe obleke s citostatiki je potrebno obleko takoj sleci (ob
kontaktu citostatika s koZo se je nujno tudi oprhati) in se preobleci v sveZo. S
kontaminirano delovno obleko se rokuje kot s kontaminiranim bolniSkim perilom.

Ob kontaktu koze s citostatikom se prizadeto mesto izdatno izpira pod tekoco
vodo, nato namili in ponovno izpira.

Pri obrizganju citostatika v oko je treba takoj priceti z izpiranjem pod tekoCo vodo
ali fizioloSko raztopino in sicer najmanj 5 minut. Pozneje kontaminirano osebo
pregleda zdravnik - oftalmolog.

Vsako nezgodo pri delu s citostatiki naj se zabelezi v osebno dokumentacijo
prizadete osebe in centralno hrani.
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Vse osebe, ki kakorkoli prihajajo v stik s citostatiki, morajo poznati pravilne ukrepe
ob kontaminaciji; prav tako morajo imeti pisna navodila o postopkih v primerih
razlitja.

6.2 ZDRAVNISKI PREGLEDI

Izpostavljenost citostatikom je maksimalna pri njihovi pripravi, ¢iS¢enju prostora za
pripravo, pri aplikaciji injekcije ali infuzije brez zaprtega sistema.

Dajanje zdravil v obliki tablet in zdravstvena nega bolnika, ki se zdravi s citostatiki,
ne vkljuCuje tveganja za zdravje - pod pogojem, da osebe niso v stiku z izlocki (kri,
blato, urin).

Osebe z mozZno izpostavljenostjo citostatikom naj bi bile sistemati¢no zdravstveno
pregledane:

- pred zacetkom dela s citostatiki,

- periodicno/1 leto (samo tiste, ki delajo s citostatiki polni delovni ¢as),

- periodi€no/2-3 leta (osebe, ki delajo s citostatiki 2/3 delovnega ¢asa),

- v primeru huj$e kontaminacije,

- ob koncu dela s citostatiki.

Zdravstveni pregled pred nastopom dela naj bi obsegal:

- splosni pregled z anamnezo (druzinsko, socialno, osebno, delovno), klini¢ni
pregled z antropometrijo, osnovni nevroloski pregled,

- oceno srénozilnega in dihalnega sistema (EKG, spirometrija),

- Rtg prsnih organov,

- okulisti¢ni pregled (na 2 leti, ob obrizganju citostatika v oko),

- laboratorijske preiskave: KKS, DKS, transaminaze, lipidogram, kreatinin,
secnina, krvni sladkor, alkalna fosfataza, GGT, AST,ALT, bilirubin;

- mutagenetsko testiranje genoma: SKA, SCE, MN test (na 5 let, v primeru hujse
kontaminacije).

S citostatiki naj ne bi delale osebe:

- s tezjo boleznijo srénozilnega sistema,

- z boleznijo centralno Zivénega sistema,

- z boleznijo krvi in krvotvornih organov,

- s teZjo duSevno boleznijo (psihozo, nevrozo),

- z boleznijo odvisnosti (alkoholizem, narkomanija),

- s hujSim obolenjem endokrinega sistema,

- z obolenjem oci in vek (kroni¢ne bolezni, preobcutljivost mreznice, obolenja
vidnega Zivca ali leCe ter zamotnitve presvetljivih delov oesa),

- z aktivno tuberkulozo, neoplazmami (v asu zdravljenja in po njem),

- v ¢asu nosecnosti in dojenja,

- s teZjimi obolenji kozZe ali izrazite permanentne poskodbe koze.

Toksicen ucCinek citostatikov na reprodukcijo naj bi bil razlozen vsem osebam, ki
imajo moznost biti izpostavljene. Ceprav so podatki o vplivu na reprodukcijo
nedokazani, naj se osebam, ki nacrtujejo potomstvo (moski ali Zenski spol),
nosecnicam, dojeCim materam odsvetuje rokovanje s citostatiki polni delovni ¢as.
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Izpostavljenost citostatikom polni delovni €as pa naj ne bi bila stalna. Priporo¢a se
krozenje osebja.

6.3 PREDMET NADALJNJIH RAZISKAV

Veliko je Se nejasnega na podro¢ju zaSCite dela s citostatiki, vendar s pravno-
etiCnega vidika niso sprejemljive naslednje raziskave:

- rokovanje s citostatiki v ¢asu nosecénosti,

- stranski ucinki pri bolnikih zaradi napake pri aplikaciji citostatikov,

- zdravstveno stanje poklicno izpostavljenih oseb pri delu s citostatiki ve€ kot 5 let.
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Dodatek A:

Vprasalnik



L -

VP RASALNTIRK

rnae Je vasa izobrazba?

O M

ka ,vidgja , sSrcdrja

Ali pripravljate in aplicirate citostatika?
da __ne __izjemoma
Alil izvajate zdravstveno nego pri bolnikih,
citostatiki?
__da __ne
Poznate citostatike in njihove udinke?
da ne delno
Kdo vas je seznanil s tem?

slisdala sem v Soli

-povedala mi je kolegica
povedal mi Jje zdravnik
prebrala sem

nihce

zdravlienih

pocslusala sem predavanje na Onkolodkem institutu

Nasdtejte citostatike, ki jih pri vas upoiabljate?

S

e

Katera za&sitna sredetva uporabliasta?

a) rokavice da ne

Ce ca., katere?

PVC

latex preiskovailine

latex kirurske
specialne za citostatike



10.

11.

=
N

b) za3&itno obleko ___ da ___ne

Ce da, kaksno?

_ kirurski plasc

——— kirurski plas¢ za enkratno upuraho

___ specialni plaS& za pripravo citostatikov

___  specialne narokavnike za pripravo citostatikov
c) zad&itno masko ___da __ ne

Ce da, kak3no?

——. kirursko masko

__ specialno masko s filtrom
d) zad&itno komoro ___ da ___ne

Ce da, katere vrste?

vertikalni odvod zraka

horizontalni odvod zraka

Mislite, da so bolnikovi izloc&ki lahko kontaminirani?

da

ne

Kje pripravljate citostatike?

ambulanta

bolnisdka soba

poseben prostor

lekarna zavoda

dobim pripravljene

na bolnikovem domu

Ste bili kdaj napotenli na zdravnidki pregled?

ob nastopu dela
pred pricetkom dela s citostatiki

ob&asno

nikdar

Ste opazill pri sebi kakifne spremembe?

ne

Jjih nastejte:




Dodatek B:

Anketa: ZascCita medicinskih sester
pri rokovanju s citostatiki



ANKETA: ZASCITA MEDICINSKIH SESTER PRI ROKOVANJU S CITOSTATIKI

SPOSTOVANI

Naslednja vprasanja bi vam radi zastavili z namenom, da ugotovimo
stalisc¢a negovalnega osebja po Sloveniji do citostatikov in s tem
do varovanja zdravja. Prosimo, da odgovorite na vsa vprasanja,
kajti pri tem ni pravilnih ali nepravilnih odgovorov.
Informacije, ki jih bomo dobili bodo pripomogle k izboljsSanju
kvalitete dela v zdravstveni negi in so anonimne.

1. Zdravstveni zavod:

2. Delovno mesto:

3. Izobrazba: 1. srednja
2. vigja
3. visoka

4. Pri delu se sreCujem s citostatsko terapijo Ze let.
Moja celotna delovna doba je let.

5. Citostatike pripravljam: 1. da
2. ne
3. vcasih

6. Citostatike apliciram: 1. da
2. ne
3. vcCasih

7. Izvajam zdr. nego pri bolnikih, ki prejemajo citostatike:
1. da
2. ne
3. vcCasih

8. Znanje o citostatikih in njihovih stranskih ucinkih sem
dobil (a) : v Soli

v strokovni literaturi

na usposabljanju na Onkoloskem insStitutu

od zdravnika

od sodelavcev

v javnih medijih

nikjer

drugo

Wbk WP

Usposabljanje na Onk. insSt. je trajalo dni.

9. Ali vas je strah rokovanja s citostatiki:
1. da
2. ne



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Poznam stranske uclinke citostatske terapije pri bolnikih:

1. da
2. ne
3. delno
Poznam mozZne ucinke citostatikov na osebo, ki z njimi rokuje:
1. da
2. ne
3. delno

Ob delu s citostatiki, sem pri sebi opazil (a) naslednje
spremembe (moZnih je vel odgovorov ) :
1. dermatitis
2. hiperpigmentacijo koze
3. vnetje nosne sluznice
4. omoticnost
5. vrtoglavico
6. slabost
7. glavobol
8. izpadanje las
9. pekolo bolecino v ocleh
10.srbenje
ll.alergi¢ne reakcije
12.splosSno utrujenost
13.motnje menstruacijskega ciklusa
14 .imela sem spontano prekinitev noseclnosti
15.rodil se mi je telesno in duSevno prizadet
otrok
16.zbolel (a) sem za rakom (Katerim? )
17.ni sprememb
18.drugo

Na zdravnigki pregled sem bil (a) napoten(a):

1. pred pricetkom dela s citostatiki

2. ob nastopu sluZbe

3. v rednih periodi¢nih razmakih (na___ let)
5. obcasno

6. nikoli

Zaradi rokovanja s citostatiki imam (moZnih je wvecd
odgovorov) :

vel rednega letnega dopusta
denarni dodatek

krajgi delovni cas

drugo

A WD

zZzdravstveno nego in odstranjevanje izlockov ter
kontaminiranega perila bolnikov, ki prejemajo citostatike,
izvajam z rokavicami:

pvC

latex preiskovalnimi

latex kirursgkimi

specialnimi za delo s citostatiki

brez rokavic

s wN



NASLEDNJA VPRASANJA IZPOLNIJO SAMO MEDICINSKE SESTRE, KI
PRIPRAVLJAJO IN APLICIRAJO CITOSTATIKE.

Citostatike pripravljam v:

16.
1.
2.
3.
4.
5.
6.
17. Za
A.
B.
C.
D.
Drugo
18.

Citostatskih terapij na teden pripravim in apliciram:

Ul W

posebnem prostoru
mikrobioloski komori z vertikalnim odvodom zraka
mikrobiolodki komori s horizontalnim odvodom zraka

ambulanti

delovni sobi
drugo

zasScito pred izpostavljenostjo citostatikov uporabljam:

rokavice:

zas&itno obleko: 1.

zadditno masko:

1
2
3.
4.
5
5

dva para rokavic - kirurSke in posebne za KT
kirursgke
posebne latex za KT

latex preiskovalne
PVC rokavice
jih ne uporabljam

2.

1
2.
3.
4
5

nepropustno z dolgimi rokavi in
tesnimi mansSetami
nepropustne rokavénike s tesnimi
mansetami

kirurski plasc

kirurgki plasc¢ za enkratno uporabo

je ne uporabljam

kirursko

specialno s filtrom
zascCitna ocala
prozorno obrazno masko
je ne uporabljam

material in pripomocke:

infuzijske sisteme za KT
igle s hidrofobnim filtrom

z opozorilom na prisotnost citostatika
kontejnerje s pokrovom,

citostatske odpadke

1. posebne
2. posebne
3. nalepko
5. posebne
(opigi)

0
6
11
16
21
26

za

DA NE
1 2
1 2
1 2
1 2

- 5

- 10
- 15
- 20
- 25
- 30

PP woJd

H o -

31
36
41
46
ved

35
40
45
50




19. Pripravljam in apliciram naslednje citostatike (obkroZite) .

1. Amsacrine (AMSA) 21. Ifosfamide (Holoxan)

2. Asparaginaze 22. Lomustine (CCNU)

3. Bleomycin 23. Mechlorethamine (Mustargen)
4. Busulfan (Myleran) 24 . Melphalan (Alkeran)

5. Carboplatin (Paraplatin) 25. Mercaptopurine (Purinetol)
6. Carmustine (BCNU) 26 . Methotrexate (MTX)

7. Chlorambucil (Leukeran) 27. Mitomycin (MITO-C)

8. Cisplatin (Platinol) 28. Mitoxantrone (Novantrone)
9. Cyclophosphamide (Endoxan) 29. Plicamycin (Mithracin)

10. Cytarabine (Ara-C, Alexan) 30. Prednimustine (Sterecyt)
11. Dacarbazine (DTIC) 31. Procarbazine (Natulan)

12. Dactinomycin (Actinomycin) 32. Streptozocin (Z=nosar)

13. Daunorubicin (Cerubidin) 33. Taxol (Paclitaxel)

14 . Doxorubicin (Adriamycin) 34. Teniposide (Vumou, VM 26)
15. Epirubicin (Farmarubicin) 35. Thiotepa

l6. Estramustine phosphate 36. Tioguanine (Lanvis)

17. Etoposide (Vepesid, VP-16) 37. Vinblastine (Velbe)

18. Floxuridine (FUDR) 38. Vincristine (Oncovin)

19. 5-Fluorouracil (5-FU) 39. Vindesine (Eldisine)

20. Hydroxycarbamide (Litalir) 40. drugo

20. Aplikacijo citostatikov zabeleZim:

v poseben zvezek

v dokumentacijo ZN
ne zabeleZim

drugo

=W

21. Razlitje citostatikov in kontaminacijo zdravstvenega osebja,
bolnika in okolice zabeleZim:
1. v raportni zvezek
2. v zdravstveno dokumentacijo kontaminirane osebe
3. v centralno vodeno evidenco kontaminacij
4. ne zabeleZim
5. drugo

V PRIMERU, DA SMO KAJ POZABILI, PROSIM NAPISITE.

ZA SODELOVANJE SE VAM NAJLEPSE ZAHVALJUJEMO.

SLUZBAVZA ZDRAVSTVENO NEGO
ONKOLOSKI INSTITUT LJUBLJANA, 1996



Dodatek C:

Navodila za obiske po zdravstvenih
zavodih



NAVODILA ZA OBISKE PO ZDRAVSTVENIH ZAVODIH
(opis stvarnih pogojev dela ob neposredni kontroli)

1.

2.

Zdravstveni zavod:

Opis prostora za pripravljanje citostatikov.

Citostatike pripravljajo in aplicirajo: 1.VMS 2.SMS 3.obe MS

Za8&itna sredstva:

BE.

OQwy

rokavice:

zaS&itna obleka

odala

inf. sistemi

igle za raztapljanje

nalepke z oznako za KT

kontejnerji za odpadke

citostatiki se shranjujejo

V negovalnem timu vlada zadovoljstvo (opisSi).

Kaj naredijo ob razlitju ali kontaminaciji s citostatikom?
(Zapisi kar ti bodo povedali.)

i

Odstranitev citostatikov in materiala, ki je bil v stiku s
citostatiki. (Zapi&i kar ti bodo povedali.)

Katera priporoc¢ila za rokovanje £ citostatiki upostevajo:

DA
1. Osebe za rokovanje s citostatiki so usposobljene. 1
2. Citostatske odpadke varno odstranjujejo. 1
3. Imajo varne pogoje dela s citostatiki za vse. 1
4. Kajenje, pitje, hranjenije, uporaba kozmetike je
prepovedana v prostoru, kjer se pripravljajo
citostatiki. 1
5. NoselCnicam, dojecim materam se odsvetuje vecja
izpostavljenost citostatikom. 1
6. Osebe, ki rokujejo s citostatiki imajo redne
preventivne zdravstvene preglede. 1
7. Pred nastopom dela s citostatiki so pri vseh narejeni
testi kromosomskih aberacij. 1
8. Imajo pravila rokovanja s citostatiki, ki so
pregledna in dostopna. 1

9. Kdo predpiSe citostatska zdravljenja?

OSTALA OPAZANJA ZABELEZI NA HRBTNO STRAN.

NE



Dodatek D:

Dokumentacijski list: Razlitje in/ali
kontaminacija s citostatikom



DOKUMENTACIJSKI LIST: RAZLITJE IN/ALI KONTAMINACIJA
S CITOSTATIKOM

Izpolni prizadeta oseba:

Ime in priimek prizadete osebe: Datum:
Datum rojstva: Kraj:
Delo, ki ga opravlja: Cas:
Enota ali oddelek:

Ustrezno obkrozi ali opisi:
Razlitje citostatika: Kontaminacija s citostatikom:

. preko koze
. preko inhalacije
. preko kontaminiranih rok ali predmetov

1. suho 1
2
3
Citostatik: 4. preko bolnikovih izloc¢kov
5
6

2. mokro

. vbod s kontaminirano iglo
. vrez z zdrobljenim steklom ampul ali
steklenick citostatikov

Kolicina citostatika: ml ali mg

PoviSinarazlitja: _ _ x_~ cmalim

V Casu razlitja in/ali kontaminacije ste opravljali:

V €asu razlitja in7ali kontaminacije ste uporabljali osebno zas¢itno obleko in ustrezna zas¢itna
sredstva: DA NE

Zakaj ne?

Izpolni odgovorna oseba za varno delo s citostatiki v zdravstvenem zavodu (ustrezno obkroz ali
opisi):
Stanje prizadete osebe pred Stanje prizadete osebe v €asu Stanje prizadete osebe po

dogodkom: dogajanja: dogodku:

1. imformirana o tveganjudela 1. opis dela ob tem casu: 1. nudena  ustrezna  prva
s citostatiki; ; pomoc;
2. usposobljena za delo s 2. na voljo so bila vsa osebna 2. posvet z  zdravnikom:;

citostatiki; zasCitna oblacila in zasCitna katerim?

3. zadnje usposabljanje leta: sredstva: 3. opravljeni specialni
; DA NE pregledi; kateri?

4. specialisti¢ni zdravniski Zakaj ne?

pregled pred pricetkom dela 4. rezultati preiskav:

s citostatiki;
5. s citostatiki rokuje

delovni Cas;

Podpis prizadete osebe: Podpis odgovorne osebe:

Datum prijave:

Onkoloski institut Ljubljana Sluzba za zdravstveno nego



Dodatek E:

Dokumentacijski list: Ekstravazacija



DOKUMENTACIJSKI LIST: EKSTRAVAZACIJA

Diagnoza:
nalepka: Citostatik:
Ciklus: Foto: da ne
Datum: Cas:
Nacin aplikacije: Velikost i. v. kanile: Stanje vene
1. i.v. bolus 1. “metuljcek” 1. mehka, upogliiva
2. v____ umi infuzji 2. #25 (modra) 2. krhka, tanka-prazna
3. i. m (lokalno) 3. #23 (ro0za) 3. nitasta
4. s. c. (lokalno) 4. #21 (zelena) 4. trda
5. samo splahovanje S. #19 (rumena) 5. vozliCasta
6. drugo 6. drugo 6. drugo
Prizadetost Zaporedje apliciranih zdravil pred
opazil: prizadetostjo:
1. takoj
1. bolnik 2. kasneje 1. katera zdravila?
2. SMS (kdaj? ___ ) 2. koliko asa?
3. VMS 3. kdo? __
4. zdravnik 4. priblizna koli€ina razlitega citostatika:
5. koncentracija:
Opis in risba prizadetega predela: Obvestitev zdravnika:
roka: L D 1. cas ekstravazacije:
velikost: X cm 2. Cas obvesCanja:
& ?:\.—Basilicvein 3. c&as odziva:

Cephalic vein

o

ol

Median cubital vein

Bolnikova izjava:

Median vein
of forearm
Cephalic vein Basilic vein

Superficial
dorsal veins

\ \)aﬂ» Dorsal vendus arch
,’/\ Basilicvetn

{ \ Cephalicvein<t___ /{ T
N !

\{
g\ }
Akutni simptomi: Zdravstvena nega ekstravazacije:
1. srbenje koZe 1. Antidot 1. v. ml; s. C. ml
2. oteklina aplikacija 2x/dan: 1. 2. 3.4.5. 6. 7. dan
3. rdeCina 2. Obkladek: hladen topel Koliko Casa?___
4. mehurji 3. Imobilizacija: da ne Koliko €asa?
5. izpuscaji 4. Drugo:
6. boleCina
7. infiltrat Ocenitev prizadetosti po 1 mesecu (stopnja WHO):
8. drugo

Podpis medicinske sestre:

Onkoloski institut Ljubljana Sluzba za zdravstveno nego



Dodatek F:

Postopki pri nesrecah s citostatiki



POSTOPKI PRI NESRECAH

S CITOSTATIKI

®

CITOSTATIK ° ® o) KONTAKT S KOZO: =
== [ izé e e e je koza poskodovana, ravnajte z njo kot pri
ekstravazaciji;
Amsacripe 5 5 6+7 ) ;g?rze%rlg:ti?delavce in pokli€ite pomoc, Ce jo
Asparaginaze 2 5 6+14 e takoj slecite rokavice in oblatila; roke I koza
BCG-Vaccin 3 5| 6+14 pod oblagili se smatrajo za kontaminirane;
Bleomycin 2 5 6+7 15+16 | Izvedite sledece specifi¢ne postopke:
Carboplatin 2 5| 6+7 1. Sperite z 2.5 % raztopino Na,CO;,
Carmustine 2 s | 6+14 2. Sperite z veliko vode.
Chlorambucil 2 5 6+14 3. Sperite s 70 % alkoholom.
Cisplatine 2 5 6+7 4. Sperite s pH 7,4 Na,HPO,,
Cyclophosphamide | 2 5 6+7 e potem, ko ste izvedli. Zgoraj ome_njene
Cytarabine > |5 | s postoke, s vt s dravmikom; @
Dacarbazine 2 5| 1I+7+9 e &ejele mogode , prosi za pomoé sodelavce;
Dactinomycin 4 S | 114749 Izvedite sledege specifiéne postopke:
Daunorubicin 2 S | 11+7+9 S. Takoj sperite oko z veliko vode (najmanj 5
Docetaxel 2 5| 6+14 minut).
Doxorubicin 2 5 | 12+7+9 e Potem, ko ste izvedli. zgoraj omgnjeni
Epirubiciq 2 S | 12+7+9 E‘;ﬁtsor}’ﬁlj;fffxggzz dravmikom;
Estramustine 142 |5 | 11+6+7 ustavite dotok, iglo pustite v 7li; @
Etoposide 2 5 6+14 dvignite okon¢ino;,
S-Fluorouracil 2 h) 6+14 povlecite kri iz igle (&e je mogoce vsaj 3-5 ml),
Ganciclovir 2 5 6+14 da odstranite najvecjo mozno koli¢ino
Ifosfamide 2 5| 6+7 citostatika; .
Interferon 5 5 6+14 Izvedite sledeCe specificne postopke:
. 6. Polozite obkladke (0.9 % NaCl) takoj, ko je to
Elterlelikln-Z ; g 2:;4 mogoce. To ponavljajte dokler je prizadeto
omusune mesto boleCe.

Melphalan 2 5| 6t14 7. Hladite z ledenimi obkladki.
Methotrexate 2 S| 6+14 8. Pokrijte s toplimi obkladki za
Mitomycin 2 S | 13+7+9 | 17 30-60 minut, nato s hladnimi.
Novantrone 2 5 6+14 9. Aplicirajte obkladke s 70-100 % raztopino
Natulan 2 5 6+14 deksiametazona, dokler je prizadeto mesto
Paclitaxel 2 |5 |10+8+6 bolete. »
Plicamycin 5 5 6+7 10. Inﬁltrfra_]'te hyalorinidase.
Streptozocin 5 5 6+14 11. Inﬁltr%ra_].te 10 % Na,SOs.
Teniposide 2 5| 6+14 12. Infiltrirajte dexamethasone.
Thiotepa 5 s 6+7 13. Infiltrirajte DMSO 50-100 %.

. ) 14. Ne pri¢akuje se resnih reakcij.
V%nbl'(.lst.me 2 5 | 10+8+6 e Potem, ko ste izvedli omenjene postopke, se
V%ncrls.tlne 2 5 | 10+8+6 posvetujte z zdravnikom.

Vindesine 2 S 10+8+6 INAKTIVACIJA: O
15. 5 % raztopina askorbinske kisline v ®
vodi.

16. Raztopina vodikovega peroksida v vodi.
17. 0,1 M HCL

Onkoloski institut Ljubljana

Sluzba za zdravstveno nego




Dodatek G:

Dokumentacijski list: belezenje dane
citostatske terapije



DOKUMENTACIJSKI LIST: BELEZENJE DANE CITOSTATSKE TERAPIJE
Ime in priimek medicinske setre: Oddelek:

Mesec: (Izpolnjene dokumentacijske liste oddajte vsake 3 mesece, dgovorni
osebi za izvajanje plana, glede vamega rokovanja s citostatiki.)

ime in stanje: priprava aplikacija
datum | priimek citostatik | doza | prah=1 da=1 da=1
bolnika tekoCina=2 ne=2 ne=2
pripravljien=3 cas cas

vsota:

Onkologki institut Ljubljana SluZba za zdravstveno nego




ime in stanje: priprava aplikacija
Datum | priimek citosiatik | doza | prah=1 da=1 da=1
bolnika tekoCina=2 ne=2 ne=2
pripravljen=3 Cas Cas
vsota:
Datum: Podpis medicinske sestre:

Onkologki intitut Ljubljana Sluzba za zdravstveno nego



Dodatek H:

Osvescen pristanek bolnika na
zdravljenje s citostatiki



Onkoloski institut Ljubljana

OSVESCEN PRISTANEK BOLNIKA NA
ZDRAVLJENJE S CITOSTATIKI

Bolnik:

Zdravnik/zdravnica, dr. , i je
razloZil(-a) namen zdravljenja in vse podrobnosti o zdravljenju s citostatiki.

Pojasnilo:

kemoterapija je zdravljenje z zdravili - citostatiki, ki se uporabljajo za unicenje hitro
rasto¢ih rakavih celic v telesu. Poleg rakavih celic ta zdravila delno poSkodujejo tudi
normalne, zdrave celice v telesu, kar povzroca stranske ucinke, kot so: slabost in
bruhanje, vnetje sluznic, ve¢jo mozZnost okuzbe in krvavitve, v¢asih tudi izpadanje las

e

RazloZeni so mi bili vsi znani stranski uéinki, neugodnosti in tveganja, ki jih lahko
priCakujem ob prejemanju citostatikov. Seznanjen(-a) sem tudi z moZnostmi
preprecevanja le-teh.

Razlago sem razumel(-a) in sem lahko vpra$al(-a), kar me je zanimalo.

Seznanjen(-a) sem z mozZnostjo, da lahko prekli¢em svojo pristopno izjavo in konéam
z zdravljenjem ob vsakem Casu.

Z vsem tem vedenjem se prostovoljno odlo¢am za zdravljenje s citostatiki.

Datum:

Podpis bolnika: Podpis zdravnika/zdravnice:

ali Podpis price:

- starSev:

- skrbnikov:

- drugih:

ObrazloZzitev v primeru, da se bolnik ni sposoben sam podpisati:




Dodatek |I:

Funkcionalno izobrazevanje za
medicinske sestre



REPUBLIKA SLOVENIJA

ONKOLOSKI INSTITUT

1001. LUUBLJANA,p.p. 2217
ZALOSKA 2-Telefon: 061/ 323-063
Fax:+386 61 13 14 180 ONKINST LJB SLO

PROGRAM

PODIPLOMSKEGA FUNKCIONALNEGA
IZOBRAZEVANJA ZA VISJE MEDICINSKE
SESTRE IZ ZN BOLNIKA,

KI PREJEMA SISTEMSKO TERAPIJO



TEORETICNI DEL

I. UVOD

- KAJJE RAK

-POGOSTNOST RAKA IN PREZIVETJE RAKAVIH
BOLNIKOV

-RAZVOJ ONKOLOSKEGA SESTRINSTVA V SVETU
IN PRI NAS

- SISTEMSKO ZDRAVLJENJE RAKA
- NOVI TRENDI V SISTEMSKEM ZDRAVLJENJU RAKA

- CITOSTATIKI

II.__ STRANSKI UCINKI SISTEMSKEGA ZDRAVLJENJA

- STRANSKI UCINKI CITOSTATSKEGA ZDRAVLJE-
NJA

- PODPORNO ZDRAVLJENJE OB CITOSTATSKEM
ZDRAVLIJENJU

- STRANSKI UCINKI HORMONSKE TERAPIJE IN
IMUNOTERAPIE



III. ZN BOLNIKA ZDRAVLJENEGA S SISTEMSKIM
ZDRAVLJENJEM

- PRIPRAVA BOLNIKA NA SISTEMSKO ZDRAVLIJE-

- ?)IIJ)],EAZOVANJE BOLNIKA OB APLIKACIJI SISTEM-
SKE TERAPILIE

- ZN S POSKODBO USTNE SLUZNICE

- ZN PRI ALOPECIJI IN POSKODBI KOZE

- EKSTRAVAZACIJA IN VNETJA VEN

- ZN PRI PRIZADETOSTI PREBAVNEGA SISTEMA

- ZN BOLNIKA Z NEUTROPENIJO, TROMBOCITOPE-
NIJO IN ANEMLJO

- ZN BOLNIKA S PRIZADETOSTJO UROPOETSKEGA
TRAKTA

- ZN BOLNIKA S PRIZADETOSTJO PERIFERNEGA IN
CNS SISTEMA

- ZN BOLNIKA, KI PREJEMA RASTNE DEJAVNIKE IN
IMUNOMODULATORIJE

- VLOGA MEDICINSKE SESTRE PRI PSIHICNI PODPO-
RIBOLNIKA OB IN PO SISTEMSKEM ZDRAVLJENJU



IV. PRIPRAVA IN APLIKACIJA CITOSTATIKOV

- VARNO ROKOVANIE S CITOSTATIKI

- PRIPRAVA CITOSTATIKOV ZA APLIKACIJO

- STANDARDNI NACINI APLIKACIJE CITOSTATIKOV
- NOVI NACINI APLIKACIJE CITOSTATIKOV

- CENTRALNA PRIPRAVA CITOSTATIKOV

Teoreti¢ni del programa je skupen za vse udeleZenke(ce)
funkcionalnega izobraZevanja.

Trajanje: 27 Solskih ur



VSEBINA ZN:.NJ
PRAKTICNEGA USPOSABLJANJA

- Priprava _itostatske terapije, imunomodula: 7jev in hormonov

- aplikacijz KT po acess portu

- aplikacija KT v bolusu, v infuziji

- uporaba Crpalk za KT

- uporaba infuzijskih sistemov za KT

- uporaba Pacto Safe sistema za odpadke

- sestrska dokumentacija

- uporaba zaS¢itnih sredstev

- priprava bolnika na sistemsko zdravljenje (informiranje, eduka-
cija, lavni izvidi)

- izdelava nacrta ZN za bolnika s KT

- izpeljava nacrta ZN z evaluacijo

- spremljanje izpeljave nacrta ZN (negovalni timi)

- ZN pri razli¢nih lokalizacijah rakavih bolezni (rak dojke, gine-
koloSki raki, rak testisa, mehurja in ledvic, maligni limfomi, raki
prebavnega sistema, rak pljuc, raki ORL podrocja, maligni melanom)

- aplikacija ledene kape

- ustna nega pri poSkodbah ustne sluznice

- aplikacija podporne terapije

- raziskovanje v onkoloSki ZN

- prakti¢no spoznavanje vloge MS pri klini¢nih raziskavah.

Prakti¢no usposabljanje poteka na bolniSni¢nih oddelkih OnkoloSkega
inStituta ter v ambulantni kemoterapiji.

Trajanje: 120 delovnih ur



Dodatek J:

Prevod:
ASHP (American Society of Hospital
Pharmacists)



TEHNICNA NAVODILA ASHP' ZA RAVNANJE S CITOSTATIKI IN DRUGIMI
NEVARNIMI ZDRAVILI

Leta 1985 je Glasilo Ameriskega drustva farmacevtov za objavo strokovnih navodil za ravnanje s
citostatiki v bolni$nicah’ povzelo Ze julija 1984 objavljeno poroéilo o ravnanju z nevarnimi zdravili
ali citostatiki. Medtem ko je bilo zbranih veC svezih podatkov o vrstah uinkovin, nevarnih za
zdravje ljudi, ki so jim v svojem poklicu izpostavljeni, in ko je tudi ravnanje s citostatiki v
bolnisnicah, lekarnah, pri dormaci negi bolnikov, na klinikah in v ordinacijah postalo vsakodnevno
rutinsko delo, je postalo jasno, da je treba navodila pregledati in popraviti.

Zaskrbljenost zaradi izpostavljenosti nevarnim ufinkovinam na delovnem mestu se je najprej
pojavila pri zdravilih za zdravljenje raka. Tako Ze v prvih poro¢ilih in navodilih zasledimo izraze,
kot so "antineoplastiki" (zdravila za zdravljenje neoplazem) in "kemoterapija". Ceprav lahko vsak,
zdravljenju namenjen kemicni preparat poimenujemo s §ir§im, skupnim pojmom "kemoterapija”, se
je ta izraz, tako v strokovnih zdravstevnih krogih kot med nestrokovnjaki vendarle uveljavil kot
metoda zdravljenja raka s kemiCnimi preparati. Zaradi vefje natancnosti so mnogi strokovnjaki
osvojili izraz "citotoksiCna zdravila" ali "ubijalci celic". Prav vsi antineoplastiki pa vendarle niso
vedno le citotoksi¢na zdravila in tudi citotoksi¢na zdravila se ne uporabljalo samo za zdravljenje
raka. Izraz "citotoksi¢no zdravilo" se pogosto uporablja za oznaCevanje ucinkovin, ki so
genotoksicne, onkogene, mutagene, teratogene ali v vseh ozirih nevarne. Nase poznavanje nevarnih
lastnosti ucinkovin se sSiri s pojavljanjem novih "nevarnih ucinkovin" (na primer gentoksi¢na
bioloska sredstva in nekatere biotehnoloske ucinkovine), zato je izraz "citotoksi¢en" iz dneva v dan
manj primeren. V naslovu smo sicer obdrzali izraz "citotoksi¢no zdravilo", da bi ohranili izvirnost; v
ponovno pregledanem in popravljenem dokumentu pa se bomo omejili na uporabo izrazov
"nevarna" zdravila ali uCinkovine, razen v zelo specifi¢nih primerih. Januarja 1986 je Svet za
varnost in varovanje zdravja pri delu® objavil priporodila za zdravstvene delavce za varno ravnanje z
nevarnimi zdravili>. Ponovno pregledan in popravljen dokument vsebuje tudi podatke o teh
priporocilih, ki so bila prirejena v dogovoru s Svetom za varnost in varovanje zdravja pri delu in v
skladu s poroéili, ki so jih objavili nacionalni initituti za varovanje zdravja* Nacionalni odbor za
raziskovanje izpostavljenosti citostatikom® ) in Svet AMA za znastvene zadeve’ , in drugimi
publikacijami o tej temi, ki so bile objavljene od junija 1988. Vamo ravnanje z zdravju skodljivimi

' "ASHP": American Society of Hospital Pharmacists - Technical Assistance Bulletin on
Handling Cytotoxic Drugs in Hospitals

2 - OSHA - Occupational Safety and Health administration

* Copyright © 1990, American Society of Hospital Pharmacists, Inc. All rights reserved.
0002-9289/90/0501/1033$04.25.

* NIH - National Institutes of Health

° National Study Commission on Cytotoxic Exposure

¢ AMA's Council on Scientific Affairs



zdravili je vpraSanje, ki se mu je treba posebej posvetiti v ustanovah za zdravstveno nego in v
domaci negi bolnika, kjer so $kodljivosti izpostavljeni vsi. Farmacevt je dolZan svetovati in s svojim
znanjem sodelovati pri dolo€anju nacinov in postopkov, ki v vsakem okolju za zdravstveno nego
zagotavljajo pravilno ravnanje z vsemi zdravju $kodljivimi snovmi. Priporocila, objavljena v Glasilu
strokovnih navodil’ morajo biti uporabna v vsakem okolju, kjer poteka zdravljenje z zdravju
Skodljivmi zdravili. Tako priporocila obsegajo tudi postopke zdravljenja, ki jih je mogoce izvajati v
neinstitucionaliziranth okoljih. Ker je v osnovni objavi ostalo veliko odprtih vprasanj v zvezi z
upostevanjem priporoc€il, je v popravljenem dokumentu zbranih ve¢ podatkov prav o teh zelo
zaskrbljujocih podrocjih. Priporocila v nopravljeni izdaji morajo strokovno oceniti e strokovnjaki
in jih obenem izpopolniti z novimi spoznanji, ki so jih osvojili na svojem stalno razvijajocem se
podrocju.

Nevarnosti pri ravnanju z zdravju s$kodljivimi zdravili

Nevarnosti, ki jim je izpostavljeno zdravstveno osebje pri ravnanju z zdravju nevarnimi zdravili,
1zvirajo tako iz toksiCnosti samega zdravila kot iz stopnje izpostavljenosti osebja nevarnemu
zdravilu med opravljanjem svojih dolZznosti. Izpostavljeni pa so lahko zaradi nepazljivega prenasanja
zdravila na hrano (na primer kosilo med delovnim ¢asom), vdihavanje prahu tablet ali kapljic ali
neposrednem dotiku s koZo. Lastnosti zdravil, zaradi katerih so zaposleni delavci izpostavljeni
tveganju, so naslednja:

1. Genotoksi¢nost (mutagenost, klastogenost, itd... - skratka testni sistemi)

2. Karcinogenost pri poskusnih Zivalih in pri bolnikih ali pri obeh, o €emer redno poroca
Mednarodni urad za raziskavo rakavih obolen;®

3. Teratogenost ali motnje v plodnosti pri poskusnih Zivalih ali zdravljenih bolnikih

4. Dokazi resne organske ali druge vrste toksicnoss ob nizkih odmerkih pri poskusnih Zivalih in pri
zdravljenih bolnikih.

Onkogeni in teratogeni uéinki $tevilnih antineoplazemskih ucinkovin v terapevtsiih odmerkih so
danes dobro raziskani. Tudi mutagene lastnosti nekaterih citostatikov, imunosupresorjev,
protivirusnih ucinkovin, modifikatorjev bioloske odzivnosti redno spremljajo in belezijo v
raziskavah. Podatki o dolgoroc¢nih posledicah (na primer rak, neplodnost, okvare na organih) stalne
1zpostavljenosti majhnim koli€inam enega ali ve¢ zdravil pa so Se vedno pomanjkljivi.

Znano je, da dolgotrajno uzivanje mocnih imunosupresorskih u¢inkovin povzroc¢a razvoj limfomov.
Toda doslej Se ni bilo ugotovljeno, pri kateri kolicni in po kako dolgem uZivanju zdravila se

" TAB - Technical Assistance Bulletin
¢ JARC - International Agency for Research on Cancer
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pojavijo limfomi kot tudi ne pri kolikSni izpostavljenosti zdravstvenega osebja med pripravo in
dajanjem na stotine ali tiso¢e odmerkov te ucinkovine za vbrizgavanje ali zauZitje.

V mnogih zdravstvenih ustanovah, tudi v zdravniskih ordinacijah, so s Stevilnimi §tudijami poskusali
posredno oceniti izpostavljenost farmacevtov in medicinskih sester nekaterim nevarnim zdravilom.
Studije so obsegale preiskave mutagenosti v urinu ali dokazovanje kromosomskih poskodb pri
osebah, ki so pripravljale in vbrizgavale bolnikom neoplastike. Zasledovanje mutagenosti in
kromosomskih poskodb je bilo sprva zamisljeno kot dokumentiranje izpostavljenosti vsrkavanja
zdravil med njihovo pripravo. Verjetno so kancerogenost na eni strani ter kromosomske okvare ali
mutagenost na drugi med seboj povezane. Tako bi torej lahko zakljucili, da delo z zdravju
skodljivimi zdravili predstavlja dolo&eno nevarnost za zdravstveno osebje. Studije, ki pa Se zdale&
niso dokon¢ne, podpirajo domneve o poklicnem tveganju. V nekaterith poro€ilih pa lahko
zasledimo, da je stanje bolj grozljivo. Palmer je s sodelavci izmeril kromosomske poskodbe pri 10
bolnikih, ki so se zdravili s klorambucilom. Ugotovili so, da so poskodbe kumulativne narave in
odvisne od dnevnega odmerka ter trajanja zdravljenja. Neko drugo porocilo omenja trajno
poskodbo jeter pri treh medicinskih sestrah, ki so delale, prva 6, druga 8 in tretja 16 let na
onkoloskem oddelku. Na osnovi anamnez so raziskovalci sklepali, da so obolenja na jetrih
povezana z intenzivnostjo in trajanjem izpostavljenosti nekaterim toksi¢nim u&inkovinam. Studija o
klorambucilu je proucevala terapevtske odmerke zdravila, zato trije omenjeni primeri obolenja jeter
Se ne morejo biti dovolj trden dokaz, na osnovi katerega bi lahko zanesljivo presodili o njegovi
Skodljivosti. Vendar pa je ta podatek vznemirljiv, e pomislimo, da mnogi zdravstveni delavci v
svojem rednem delu pripravljajo in bolnikom dajejo po vec sto ali tiso¢ odmerkov nevarnih zdravil.
Ce je kljub majhnim odmerkom izpostavljenost kumulativne narave, jo je treba &m bolj omejiti s
strogim upostevanjem postopkov, ki zagotavljajo varnost pri ravnanju z zdravili.

Veljavnost Studij o kromosomih in mutagenosti kot indikatorjev poklicnega tveganja zaradi
izpostavljenosti nevarnim zdravilom je zato vprasljiva. Stevilni raziskovalci so tako uporabili bolj
neposredne metode za doloCanje meril, ali so delavci izpostavljeni zdravilom ali ne in ali jih
absorbirajo ali ne, ¢e z njimi ravnajo po obiCajnih postopkih. Dokazi o absorpciji bi bili lahko
mocan razlog za izvajanje varnostnih ukrepov. (Absorbiranje nevarnih zdravil velja kot poklicno
tveganje zdravja.) V enem od prispevkov je opisana §tudija, v kateri so s prisotnostjo #oetrov v
urinu dokazovali izpostavljenost alkilirajo¢im ucinkovinam (na primer nekaterim vrstam
antineoplastikov). Ugotovili so, da je bila po petdnevnem delovnem turnusu skupine 15 medicinskih
sester povprecna koncentracija tioetrov (UTC - urinary thioether coﬁcentration) v njthovem urinu
ve€ja kot po tridnevnem pocitku (p<0.01). Povprecna koncentracija tioetrov v urinu te skupine se
pred izpostavljenostjo ni razlikovala od koncentracije v urinu 20 medicinskih sester, ki se nikoli niso
ukvarjale z antineoplastiki. Dvanajst sester iz skupine petnajstih je pri pripravah zdravil uporabljalo
rokavice, nobena od njih pa ni uporabila kakine druge zaititne opreme. Studija ne omenja
postopka priprave zdravil. Hirstova raziskovalna skupina je s plinsko kromatografijo odkrila
ciklofosfamide v urinu dveh sester, zaposlenth na onkoloskem oddelku, ki med ravnanjem z



zdravilom nista upoStevali nobenih posebnih varnostnih ukrepov. Ta skupina je tudi dokazala, da
celo neposkodovana koza vsrkava ciklofosfamid. Neka druga raziskovalna skupina pa je
raziskovala prisotnost platine (ki je niso mogli dokazati) v urinu 10 farmacevtov in medicinskih
sester, ki so pogosto pripravljali in dajali bolnikom cisplatin in druge neoplastine ucinkovine, ki
vsebujejo platino. Delavci so namre¢ med ravnanjem z zdravili upostevali ve€ varnostnih meril, kar
je verjetno vplivalo na rezultate (in obenem potrdilo u€inkovitost varnostnih ukrepov). Morda tudi
preskusna metoda ni bila dovolj obcutljiva. Z nekoliko druga¢nim pristopom je Neal s sodelavci
odkril fluorouracil v zraku v sobi, kjer so pripraljali zdravila, in v sosednji sobi. V podobni Studiji so
ugotovili, da rutinsko pripravljanje zdravil za intravenozno apliciranje pod laminiranim pokrovom s
horizontalnim prezrafevanjem zastruplja zrak v sobi za pripravo zdravil. Za preskus so uporabili
fluorouracil in cefazolinski natrij.

Dolo€enim vrstam neoplastikov pripisujejo tudi Skodljivo delovanje na plodnost pri ¢loveku. V
porocilih omenjajo izgubo ploda ali okvare na plodu pri Zenskah, ki so v prvih treh mesecih
nosecnosti bile zdravljene z zdravili proti raku. Dve retrospektivni §tudiji, ki so jih opravili na
Finskem, sta poskusili raziskati odnos med poklicnim izpostavljenjem antineoplastikom in
tveganjem za razvoj ploda pri medicinskih sestrah. Ena od §tudij omenja statisticno pomembno
soodnosnost med Stevilom okvar pri novorojenih otrocih ter izpostavljenostjo njihovih mater, ki so
v prvih treh mesecih noseCnosti ve€ kot enkrat na teden pripravljale in razdeljevale bolnikom
antineoplastike. Ko so bile sestre, ki so bile vkljuene v studijo, izpostavljene nevarnim zdravilom,
je bilo upostevanih le malo varnostnih ukrepov. Drugo Studijo so izvedli v sodelovanju z Ameriskim
nacionalnim institutom za varstvo pri delu in varovanje zdravja’; posvetili so se v glavnem
podatkom o pogostnosti izgube ploda, niso pa proucevali, v kakS§nem stanju so bili (Zivo) rojeni
otroci. Studija je ugotovila pomembno statistiéno povezanost med izgubo ploda in poklicno
izpostavljenostjo mater antineoplastikom v prvih treh mesecih nosecnosti. Obema $tudijama pa
oCitajo nenatanénost zaradi pristranskosti, 1zvirajoce 1z zapisov po spominu, ter nacina dolo¢anja
podatkov o izpostavljenosti. Zaskrbljenost zaradi izpostavljenosti nosecih zdravstvenih delavk je
upravi€ena, vsaj v prvih treh mesecih, saj poro€ila omenjajo tveganje za razvoj ploda pri nosecih
bolnicah zaradi izpostavljenosti nekaterim vrstam antineoplastikov med zdravljenjem. Bilo je tudi
ugotovljeno, da ta zdravila pri terapevtskih odmerkih zavirajo testikularno funkcijo in
spermatogenezo. Odvisnost med poklicno izpostavljenostjo nevarnim zdravilom in motnjami v
testikularni funkciji Se ni bila ocenjena, vendar bi to mozno teZavo bilo treba prouciti zZe zaradi
posledic pri zdravljenih bolnikih.

Do danes je v poro€ilih zbranih dovolj osnovnih dokazov, da zdravstveni delavci, ki so med
opravljanjem poklicnih dolZnosti izpostavljeni nevarnim zdravilom, verjetno vsrkavajo Skodljive
snovi in zato tvegajo, da bodo imeli za zdravje neugodne posledice.

°NIOSH - U.S. National Institute for Occupational Safety and Health
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Vsekakor pa je treba to podrocje Se natancneje raziskati, Ceprav je seznanjenost s tem problemom
ze obudila skrb za splo$no omejevanje izpostavljenosti z izpopolnjenimi postopki ravnanja z zdravili
ali uvajanjem programov za varnost pri delu. Tako imajo raziskovalci za vkljucitev v §tudijo na
voljo manj zares izpostavljenih zdravstenih delavcev. Zanesljivo poznavanje poklicnega tveganja pri
ravnanju z nevarnimi zdravii bomo lahko osvojili le s pomoc¢jo epidemioloskih raziskav
zdravstvenih delavcev.

Na osnovi teoreti¢nih predvidevanj bi lahko z najbolj izpopolnjenimi tehnikami pripravljanja in
ravnanja z zdravili preprecili, da bi se med pripravo drobci tablet stresli ali kapljice izlile iz
embalaze. Ocenjujemo, da tehnike, ki bi bile skoraj popolne, obicajno niso upostevane; zato je zelo
verjetno, da so delovna mesta kontaminirana in da je izpostavljenost delavcev velja, Ce ne
uporabljajo zasCitnih sredstev ali upostevajo varnostnih meril. Menimo, da je treba razloge poiskati
v pomanjkljivih posebej pripravljenih izobrazevalnih programih ter programih za zagotavljanje
kvalitete, ki zajemajo pravilno ravnanje z zdravju Skodljivimi zdravili (Taksni programi so verjetno
dosegljivi v zdravstvenih ustanovah, kjer imajo organizirano osrednjo sluzbo za pripravo nevarnih
zdravil.) Poleg tezav, ki se porajajo v zvezi s tehnikami priprave zdravil, pa kontaminacijo lahko
povzrocijo Se kapljanje zdravila, ki se mu ni mogoce izogniti, ali nepriakovanega razbitja
steklenicke z nevarnim zdravilom. Po mnenju ameriskega drustva ASHP' lahko nevarnosti
poklicnega izpostavljanja nevarnim zdravilom razvrstimo v naslednje skupine:

1. Ce z nevarnimi zdravili postopamo na enak naCin kot z manj nevamimi snovmi (na primer
raztopina kalijjevega klorida ali multivitaminske tablete), bomo nedvomno onesnazili delovno
okolje.

2. Po trenutno razpoloZzljivih skromnih podatkih je razvidno, da so zaradi takSne onesnazenosti
zdravstveno osebje in drugi ljudje izpostavljeni vsrkavanju nevarnih snovi. Koli¢ina vsrkanega
nevamega zdravila na dan je za vsakega posameznika verjetno zelo majhna, razen v izrednih
sluCajih prevelike izpostavljenosti.

3. Ce smo torej na osnovi izkuienj ugotovili, da je pri terapevtski uporabi nevarnih zdravil
Skodljivost teh zdravil kumulativna, moramo vedeti, da so posamezniki, ki po poklicni dolznosti
dalj Casa pripravljajo velike Stevilo odmerkov nevarnih zdravil (na primer medicinske sestre na
onkoloskem oddelku, na oddelku za presaditev organov ali farmacevti, ki so zadolzeni za
pripravo zdravil za intravenozno apliciranje) bolj izpostavljeni tveganju.

4. Ce stmemo zgornje misli, je nujno uporabljati postopke, opremo in snovi, ki dejansko ali samo
teoretino omejujejo izpostavljenost zdravstvenih delavcev nevamim zdravilom.

Vprasanje, katera varnostna merila naj bi uporabljali, ostaja Se naprej odprto.



Varnostna merila

Varnostna merila, ki bi bila najbolj primema za zasCito zdravstvenih delavcev med ravnanjem z
zdravju Skodljivimi zdravili, b1 morali izbirati med ukrepi, o katerih so Ze zbrani podatki o njthovi
ucinkovitosti ter zmernih stroskih. Ker imajo tak$na zdravila razli¢ne fizikalne in kemijske lastnosti,
so raziskave o onesnaZenosti okolja z njimi kot o njihovem prodiranju skozi zas¢itno obleko prece]
zapletene. Nekaj Studij, ki so poskuSale dokazati uCinkovitost upoStevanja nekaterih varnostnih
priporocil, pa je vendarle bilo opravljenih. Hoy in Stump sta ugotovila, da na primer tkanine v
prosti prodajo, ki §Citijo pred vetrom, v kombinaciji s primernimi tehnikami ravnanja z zdravili
lahko uspesno varujejo pred prodiranjem aerosolov v telo med rekonstitucijo v ampuli shranjenega
zdravila. Anderson in sodelavci v svoji Studiji bolj podpirajo pripravo zdravju Skodljivih zdravil v
laminarno vertikalno prezradevani in biolosko varni komori'® razreda II (Standard. §t. 43,
Nacionalni odbor za sanitarne zadeve''), kot pa na horizontalno prezradevanem delovnem mestu.
Pred kratkim objavljena raziskava vzorcev zraka, ki so jo izvedli v lekarniskih prostorih v neki
bolnisnici, kjer so citostatike pripravljali v pripravi biolosko varni komori razreda II, poroca, da v
&asu $tudije v zraku niso zasledili fluorouracila. Studija je bila omejena le na eno vrsto zdravila in na
dve kratki Studijski obdobji, njeni rezultati pa dokazujejo, da biolosko varne komore razreda II, ob
strogem upostevanju asepticnih tehnik in priporocenih postopkov za ravnanje z nevarnimi zdravili,
lahko omejijo onesnazZenost okolja s temi zdravili.

Medtem ko naj bi na sploS$no veljalo, da zaradi svojih lastnosti prezraCevalni pogoji onesnazenih
komor prispevajo k vecji zaSCiti delavca na delovnem mestu kot prosto prezrafevanje delovnega
mesta, bi moralo biti tudi jasno, da sprednja odprtina biolosko varne komore razreda II predstavlja
potencialno nevarnost za onesnaZzenje okolja in poveCano tveganje za delavca in njegovo
izpostavljenost nevarnim ucinkovinam. Poskus, ki so ga izvedli strokovnjaki za zasCito zdravja v
industriji, je zares opozoril, da pri delu v bioloSko varni komori razreda II teko€ina lahko izteCe v
okolje in kapne na delavca, Ce je takSna komora postavljena v prostoru, kjer je mocan prepih ali
vstopa in izstopa vanj veliko ljudi. Varovalne lastnosti komore razreda II pa izgubljajo na vrednosti,
kadar sta mreZici pri ustju za dovajanje ali odvajanje zraka zamaseni (Ce na primer mreZico pri ustju
zaloZimo z razno opremo ali jo postavimo preblizu mreZice za odvajanje) ali Ce se delavec prevec
giblje.

Med najpomembnejSimi zas$€itnimi sredstvi so rokavice, ne glede na to ali delo opravljamo v
biolosko varni komori razreda II ali ne. Raziskovalci so preizkusili propustnost materialov za
izdelavo rokavic za nekatera zdravila. Ob razli¢nih metodah dolo¢anja in merjenja prodiranja skozi
material so ugotovili, da se propustnost spreminja glede na poskusno zdravilo, trajanje dotika in
debelino rokavice. Od testiranih materialov za izdelavo rokavic nobeden ni bil povsem nepropusten
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za vse vrste zdravil in nobeden ni po statistiCnih podatkih prednjacil pred drugimi, razen glede
debeline. Poleg tega je bila pri nekaterth materialih enega samega proizvajalca ugotovljena
spremenljiva propustnost. Studije torej ugotavljajo, da si z uporabo rokavic lahko zagotovimo
za$Cito pred neposrednim dotikom koZe in testiranega zdravila, vendar stopnja zasCite ni bila
zadovoljivo dokazana ZasCita koze pred stikom z zdravilom je zelo pomembna, saj je med
problemati€nimi zdravili veliko taksnih, ki drazijo kozo, povzro€ajo vezikulozne izpuiCaje in, kot
poroca Hirst s sodelavci, se najmanj eno od zdravil (ciklofosfamid) absorbira skozi koZo.

Doslej je samo ena Studija raziskovala razliCne vrste blaga ter njihovo propustnost za zdravila. Ker
so laboratorijske halje in posebna oblacila za enkratno uporabo v izolimih prostorih takoj prepustili
nevarne snovi, jih v raziskavo sploh niso vkljucili. Od §tirth preizkuSenih materialov, je bila pri
materialih "Kaycel" in neporoznem "Tyvek" ugotovljena veCja propustnost kot pri materialih,
preoble€enih s plastjo drugega materiala (Tyvek prevle€en s plastjo Saranexa ali polietilena). Kot pri
rokavicah, tudi pri teh materialih propustnost ni bila enaka za vsa zdravila. Raziskovalci opozarjajo,
da se morajo uporabniki materialov "Kaycel" in neporoznega "Tyvek" zavedati njithove propustnosti
za doloCena zdravila. Nekoliko starejSe porocilo priporo¢a noSenje zasCitnih rokavic in obleke.
Vendar je treba na podroju zasCitne obleke in druge opreme opraviti Se veliko raziskav. Ker Se
vedno ne razpolagamo z zadovoljivimi podatki, naj strokovnjaki za varstvo pri delu upostevajo
varnostna merila, ki naj jih oblikujejo na osnovi strokovnih priporo€il in ocen, zdravega razmisljanja
in vsekakor tudi znanstveno potrjenih dejstev.

Priporocene metode za varno ravnanje

V ¢lanku Zelimo vnesti nekaj ravnovesja v naSa priporoc€ila v zvezi z nacini, postopki in zas€itnimi

materiali za nadzor, pripravo, razdeljevanje shranjevanje in uporabo nevarnih zdravil. Priporo€ila

predstavljamo v obliki, ki jo je mogoce uporabiti kot izhodisCe za osnovanje metod za ravnanje z

nevarnimi zdravili ali kot ocenjevanje postopkov, ki se Ze uporabljajo v programu za zagotavljanje

kvalitete. ASHP' se zaveda, da priporodila predstavljajo sicer konzervativen vendar razumen

pristop k merilom, ki bi jih bilo treba upostevati. Priporo€ila v obliki ocenjevalnih kriterjev so

razdeljena v stiri skupine. To je oblika, ki bi bila lahko zelo koristna pri osnovanju sistema

zagotavljanja kvalitete na podroju nezdravstvenih vidikov uporabe nevarnih zdravil. Vsaka od

skupin ima na zacetku zastavljen cilj, ki mu sledjo podrobni kriteriji in priporocila, kako doseci cilj.

Stirje cilji, v katerih so zajeta neovrgljiva pravila za ravnanje z nevarnimi zdravili, so naslednji:

1. Ovojnine z nevarnimi zdravili je treba zasCititi in shraniti na varnem.

2. Osebje, ki je kakorkoli vpleteno v delo z nevarnimi zdravili, je treba obvestiti 0 nevarnosti in
pouciti o postopkih varnega ravnanja, ki zadevajo njihove odgovornosti.

3. Med ravnanjem z zdravili priporo€amo pazljivost, da se ne bi kakorkoli raztresla (pri
raztapljanju, prenasanju in razdeljevanju zdravila ali njegovem odmetu v smeti).

4. Vsako moznost, da bi zaradi nepazljivosti zauzili ali vdihavali nevarno zdravilo in prisli z njim v
neposredni stik s koZo ali z o¢mi, je treba izkljuciti.



Ravnanje z nevarnimi zdravili je obSirno podro¢je, zato se je pri nafrtovanju smernic treba
posvetovati z zdravstvenimi strokovnjaki, zdravniki medicne dela, strokovnjaki za varovanje
zdravja v industriji, pravnimi svetovalci in drugimi.

I. naloga: Nakljuno onesnazenje prostorov za zdravstveno nego, ki ogroza osebje, bolnike,

obiskovalce in druzZinske clane, prepreCimo tako, da ovojnin z nevarnimi zdravili fizicno ne

poskodujemo in poskrbimo, da so shranjene na varnem.

1. Dostop do prostorov, kjer so shranjena nevarna zdravila, je dovoljen le posebej pooblaséenemu
osebju.

2. Vpeljati je treba metode, s katerimi osebje prepozna zdravila, ki pri ravnanju zahtevajo posebne
varnostne ukrepe (na primer citostatiki). Ena od taksnih metod so primerne opozorilne nalepke
(slika 1) na vseh ovojninah z nevarnimi zdravili, policah in posodah, v katerih so shranjeni taksni
proizvodi.

3. Tudi v domaéem okolju je treba uporabiti metodo, s katero bolnik in druzinski ¢lani prepoznajo
zdravila, ki pri ravnanju zahtevajo posebna varnostna merila. Za to lahko poskrbimo ze v
ustanovah za zdravstveno nego; ob izdajanju zdravila ovojnino opremimo s posebnimi
nalepkami, z napisanimi navodili in nasveti. Osebe, ki skrbijo za bolnika na domu in za zaloge
taksnih zdravil, morajo zaradi varnosti bolnika in druzinskih ¢lanov v domacem okolju uporabiti
podobne nacine etiketiranja ovojnin in opremljanja z navodili.

4. Tudi od izdelovalcev in prevoznikov nevarnih zdravil je treba zahtevati, da uporabljajo enake
metode oznacevanja, s katerimi je mogoce takoj prepoznati ovojnine z nevarnimi zdravili.

5. Priravnanju s poSkodovanimi ovojninani z nevarnimi zdravili je treba upoStevati postopke, la so
posebej zapisani za takS$ne sluCaje. Osebje, ki je zadolZeno za prevoz in prevzem nevarnih
zdravil, morajo biti seznanjeni s temi postopki in obveSCeni o pomenu uporabe zasCitnih oblacil
in druge opreme. PoSkodovane transportne ovojnine z nevarnimi zdravili je dovoljeno sprejeti in
odpirati v izoliranih prostorih (na primer v laboratoriju s prezracevalno cevjo, Ce je dostopen,
nikakor pa ne v bioloSko varni komori, ki je namenjena pripravi sterilnih pripravkov). Osebje si
mora nadeti zasCitno obleko - haljo za enkratno uporabo skupaj z zaSitno masko za obraz ali
pajaca, zasCitne rokavice za enkratno uporabo, ki jih natalmemo Cez gumijaste rokavice, masko
za CiSCenje zraka, kot jo predpisujejo v publikacijah Ameriskega nacionalnega instituta za varstvo
pri delu in varovanje zdravja’, opremljeno s filtrom z visoko uginkovitostjo in zaitito za o&i.
Poskodovane ovojnine in onesnazene ovoje nevarnih zdravil odlagamo v posebne shranjevalne
posode, ki so opisane v tem Clanku.



Slika 1: Primer ustrezne nalepke z opozorilom, ovojnina vsebuje citostatik ali nevarno zdravilo

o CAUTION:
CHEMOTHERAPY

HANDLE WITH GLOVES
DISPOSE OF PROPERLY

nc.

6. Oprema za shranjevanje nevarnih zdravil (na primer police, vozicki, delovne povrSine, pladnji) je
oblikovana tako, da je ¢im manj moZnosti za razbitje in da je v primeru razlitja onesnazenost ¢im
bolj omejena. Priporocljiva je uporaba posebnih posod, spredaj ograjenih polic ali podobnih
varnostnih dodatkov, ki ¢im bolj omejujejo moznosti, da bi se ovojnine z nevarnimi zdravili
prevmile in padle po tleh. Nevarna zdravila, ki jih je treba hraniti na hladnem, je treba spraviti
lo¢eno od nenevarnih zdravil, v posebne posode, ki varujejo pred razbitjem ali razlitjem vsebine.

7. Nacini dostavljanja nevarnih zdravil v prostore za zdravstveno nego morajo biti usklajeni z
drzavnimi ali lokalnimi predpisi o varovanju okolja, ki zadevajo transport nevarnih snovi. Pri
prevozu nevarnih snovi bolnitkom v domaci oskrbi, je treba uporabiti ustrezne zaboje in
upostevati postopke, ki varujejo pred razbitjem ali razlitjem vsebine. Ovojnine z nevarnimi
zdravili morajo biti dovolj zasCitene, da ne dopuS€ajo dostopa oseb, ki niso pooblaSCene za
ravnanje z njimi. Prevozna sredstva morajo biti zato ves €as zaklenjena.

V ustanovah za zdravstveno nego je dovoljen takSen naCin prevoza nevarnih zdravil, ki je varen
pred razbitjem vsebnikov z nevarnimi zdravili ali razlitjem vsebine. Prevoz, pri katerem je tovor
1zpostavljen mo¢nim mehanskim tresljajem (na primer kolesa z zranico) ni primeren za nevarna
zdravila. Vsebniki z zdravili morajo biti varno pokriti ali zapeCateni in primerno oviti in zasCiteni za
prevoz, da Se bolj omejimo nevamost razbitja ali razlitja v skupnih prostorih, kot so hodniki ali
dvigala. Bolnikom, ki za domaco oskrbo odnaSajo s seboj zdravila, s katerimi je treba ravnati
posebej previdno, moramo dati ustrezna navodila, zdravila pa shraniti v ovojninah, primemih za
prevoz.

1L. nalega: Priprava nevamih zdravil ne povzro¢i vedno onesnazenja okolja za nego bolnika ali
prehudega izpostavljanja osebja, bolnikov ali druzinskih ¢lanov nevarnim zdravilom (praskom,

teko€inam ali zmesem).

1. Smernice in standardni postopki za pripravo nevarnih zdravil so dogovorjeni.



a.  Vsmemnicah in standardnih postopkih bi moralo biti dolo¢eno, kako osebje prepozna nevarna
zdravila, ki so obravnavana v teh dolocilih.

b.  Dolo€ila za smernice in postopki morajo biti usklajeni z veljavnimi vladnimi pravilniki,
strokovnimi standardi v praksi in priporocili farmacevtskih proizvajalcev, sluzbe za varnost v
bolni$nicah ter Se drugih strokovno osve§Cenih strani.

c. Kerbodo v delo z nevarnimi zdravili tako ali drugace vpleteni Stevilni bolni$ni€ni oddelki, kot
so lekarna, negovalke, transportni delavci, vzdrzevalci, hiSniki in zdravstveno osebje, naj
priprava smernic o nacinih dela postane plod skupnih prizadevanj. Vsekakor pa bi morala
lekarna prevzeti vodilno vlogo.

d.  Osebje, ki je zadolzeno za delo s citostatiki in drugimi nevarnimi zdravili, mora imeti
moznost, da se seznani s postopki, ki zadevajo njihove dolznosti. Odstopanja od standardno
predpisanih postopkov niso dovoljena, razen v posebej dolocCenih okolis¢inah.

2. Taksno usmerjanje osebja k posebnim znacilnostim ravnanja s citostatiki, kot tudi smernice in
postopki, ki veljajo kot vodilo pri delu z njimi, so Ze doloCeni.

a.  Usmerjanje mora obsegati pogovor o Ze znanih in mozZnih nevarnostih zdravila ter razlago
vseh najpomembnejsih smemic za delo z nevarnimi zdravili. V okviru takSnega usmerjanja si
mora osebje osvojiti znanje o tehnikah in postoplh dela ter o primemosti uporabe zasCitne
opreme in pripomockov. Vsebina usmerjenih priprav mora biti osnovana na veljavnih
dokumentih ter zaCrtana na dovolj visoki ravni, da zadosti delavéevi pravici do poznavanja
statutov in pravil.

b.  Izvajanje programa za varmost pri delu dejansko zmanjSuje tveganje za osebje, izpostavljeno
nevarnim zdravilom, vendar je treba vsak takSen program, ki zagotavlja varnost osebja med
pripravo ali aplikacijo nevarnih zdravil, vseeno najprej nazorno predstaviti. Delavcem, ki so
zadolZzeni za delo z nevarnimi zdravili, je treba razloziti omejitve takSnih programov.

c. Dokler tveganja v zvezi s plodnostjo zaradi dela z nevarnimi zdravili (ali zmanjSanje
plodnosti, ki bi lahko bila posledica izpostavljenosti) v okviru varnostnih programov Se ni
mogocCe dokazati, je treba noseCnicam in otroCnicam, ki dojijo, omogociti, da se lahko
izognejo stiku s takSnimi zdravili. Uveljaviti je treba smernice dela, ki bi takSnim delavkam
nudile moZnost za opravljanje drugacnih opravil in dolznosti, Ce si to Zelijo. Smernice same
naj osebje Se bolj spodbujajo, da na osnovi priporocil svojih osebnih zdravnikov zaprosijo
vodstvo za zmanjSanje nekaterth delovnih obveznosti. Tudi za primere, ko delavka nacrtuje
nosecnost, delavec pa oCetovstvo, je treba zasnovati primeme smernice in se dogovoriti za
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ustrezen Cas (na primer tri mesece), ko sta ona ali on oproSCena nekaterih obveznosti. Pri
oblikovanju tak$nih smernic je treba zaprositi tudi za pravni nasvet.

d.  Z acasno ali stalno zaposleni, ki so predvideni za delo z nevarnimi zdravili, morajo biti o tem
ustrezno obvesCeni, prav tako tudi o smernicah in postopkih dela z njimi. Delavec mora biti o
tem obvesCen med razgovorom za delo, obvestilo pa mora biti shranjeno kot dokument v
delavevi osebni mapi o zaposlitvi.

e.  Posamezni delavci, ki so ~adolZeni za delo z nevarnimi zdravili, pa niso stalno zaposleni (na
primer pogodbeni delavci, Studenti, mladi raziskovalci, zdravstven:i delavci ali prostovoljci)
morajo biti na ustrezen na&in obves&eni o posebni naravi zdravil. Ce sprejmejo opravila z
nevarnimi zdravili, je razumljivo, da bodo ravnali v skladu z veljavnimi smernicami dela in
postopki za pripravo, aplikacijo in shranjevanje nevarnih zdravil in z njithovimi odpadki.

3. Sistem za preverjanje in dokumentiranje podatkov o tem, ali osebje delo opravlja sprejemljivo in
v skladu z uveljavljenimi postopki, mora biti dogovorjen.

a.  Metode za ugotavljanje spoStovanja smernic in postopkov, ki zagotavljajo varnost na oddelku
morajo biti primerno oblikovana. Za ohranjanje sterilnosti proizvoda, s katerim osebje ravna,
in za omejevanje kontaminantov nevarnih zdravil je uporaba ustrezne tehnike bistvenega
pomena. Prav zato je po opravljenem zaCetniSkem in rednem obnavljanju usposabljanja
osebja, ki pripravljajo in aplicirajo nevarna zdravila, potrebno oceniti in dokumentirati znanje
in strokovnost osebja. TakSne ocene usposobljenosti bi morale biti opravljene s pisnim
preverjanjem znanja ter nadzorovanim izkazovanjem strokovnosti osebja pri pripravi in
simulirani aplikaciji, ki ju mora obvladati v praksi. Nadzorovanje usposobljenosti osebja in
kontrola nad nevarnimi zdravili sta obiajno najucinkovitejsi, e se shranjevanje in priprava
tak$nih zdravil izvajata zdruZeno na enem mestu ali oddelku.

b.  Osebje, ki je zadolZzeno za prevoz, pripravo, aplikacijo in odvoz citotoksi¢nih in nevarnih
snovi, mora biti na tekoCem s popravki v postopkih in novostmi na podrofju varnega
ravnanja s citotoksi¢nimi in drugimi nevarnimi snovmi. Tudi nacini dela in postopki morajo
biti usklajeni z novostmi.

4. Za zadovoljivo obvesEenost o varnosti pri uporabi nevarnih zdravil na delovnem mestu mora biti
poskrbljeno.

a. Lekama mora omogociti dostop do podatkov o toksi¢nosti, zdravljenju posledic akutnega
izpostavljanja (€e so na razpolago), kemiCnih dezaktivatorjih, topljivosti in odpornosti
nevarnih zdravil (in uéinkovin v raziskovanju), s katerimi zaposleni pridejo v stik pri svojem
delu. To so le dodatni podatki, ki jih delavci morajo poznati poleg seznanjenosti, kako
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zagotoviti varnost bolnikov med zdravljenjem z nevarnimi zdravili, saj le tako delo lahko
poteka v skladu z veljavnimi zakoni in dolo€ili. Tak$ni podatki morajo biti lahko in enostavno
dostopni vsem zaposlenim, ki se rutinsko ukvarjajo z nevarnimi zdravili.

b.  Trenutno veliko Stevilo ufinkovin, ki so Se v raziskovanju, proucujejo tudi v kliniénih
Studijah. Osebje ne sme pripraviti ali aplicirati nobene ucinkovine, ki je Se v proucevanju,
razen Ce ne dobijo ustreznih podatkov in navodil o varnem in pravilnem ravnanju s taksnimi
zdravili. Klinini protokol bi moral vkljuCevati tudi opis ustreznih tehnik (Ce so na razpolago)
o ravnanju s tak$nimi zdravili i~ njihovem shranjevanju pred odvozom na odlagaliiée. Ce so
podatki zelo skopi, je treba na osnowi predkliniénih podatkov oceniti zdravju nevarmo
Skodljivost u€inkovine.

5. Uvesti bi bilo treba ustrezen tehniéni nadzor za zasCito zdravilnega proizvoda pred
onesnazevanjem z mikrobi ter zascititi tako osebje kot okolje pred vsakim moznim tveganjem pri
ravnanju s proizvodom. TakSen tehniCni nadzor bi bilo potrebno stalno prilagajati uporabnim
doloc¢ilom in standardom.

a. Delovna mesta s precis€enim zrakom, razred 100, z vodoravnim in navpiénim
preztraCevanjem (brez podanih varovalnih lastnosti), niso primerna za tehni¢ni nadzor
ravnanja z nevarnimi zdravili, ker ne zagotavljajo zasCite za osebje in dopusc€ajo onesnaZenje
okolja. Ceprav podobnega tehniénega nadzora, kakrinega poznamo za delo s sterilnimi
proizvodi, za varno ravnanje z nevarnimi kemi¢nimi snovmi $e nimamo, je bila vendarle
izbrana biolosko varna komora razreda II z navpi¢nim prezraCevanjem (varna pred bioloskim
tveganjem = biohazard cabinet), ki takSnim namenom najbolj ustreza. Pred bioloSkim
tveganjem varmne komore pa so namenjene ravnanju z infekcijskimi ucinkovinami in ne z
nevarnimi zdravili. Zato se morata tako kupec kot odgovorni delavec zavedati pomena
omejitev, ki veljajo za drugaCne razmere. Ustrezne informacije o biolosko varnih komorah je
mogode dobiti pri izdelovalcu, prodajalcu, nacionalnih odborih za sanitarne zadeve'! in
podobnih sluzbah, odgovornih za izdajanje potrdil.

b.  Biolosko vame komore so razvriCene v tri razrede . Glede na namembnost, nezahtevno
uporabnostjo ter stroske je trenutno za pripravljanje sterilnih odmerkov nevarnih zdravil
najbolj priporo€ljiva komora razreda II, to je pred bioloSkim tveganjem varen prostor z
vertikalnim prezraCevanjem. Specifikacije o namembnosti in storilnosti doloa Nacionalna
fondacijo za sanitarne zadeve'', Standard §t. 49. Biolosko varne komore, v katerih poteka
priprava nevarnih zdravil, morajo ustrezati specifikacijam Standarda §t.49, ki ga doloca
Nacionalna fondacija za sanitarne zadeve'' in zagotavlja najve&jo varnost s stalisa tehniénega
nadzora. Ta standard doloca tiri tipe bioloSko varnih komor razreda II na osnovi koli€ine
onesnazenega zraka, ki krozi preko posebnih visoko uéinkovitih zra€nih filtrov (HEPA),
vgrajenih v komoro. Pri izbiri komor razreda II je treba upostevati naslednja merila: vrsto in
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koli€ino nevarnih zdravil, ki jih nameravamo pripravljati v tem prostoru, lokacijo in velikost
komore, ki ju imamo na razpolago, Standard 5t.49, ki ga dolo¢a Nacionalna fondacija za
sanitarne zadeve'', vse lokalne zahteve, ki jih je treba upostevati pri ravnanju z nevarnimi
materiali in oddvajanju onesnaZenega =zraka, stroSke takSne komore in ustreznega
prezraCevanja. Najmanj priporoCil uposSteva komora tipa A, razreda II (v njem vecina
onesnazenega zraka kroZi skozi filter HEPA in se vraca nazaj v komoro, pri ¢emer se del
zraka preko filtra izloca v delovno sobo). Glede na nenehen razvoj nevarnih zdravil, ki imajo
zelo raznolike fizikalne lastnosti, je lahko komora tipa A, ki jo prilagodimo tako, da ustreza
tipu B3 (hitrejSi dotok odvodi za onesnazen zrak, sistem za prezraCevanje pod negativnim
pritiskom z odzraevanjem na prosto), zelo preudarna nalozba. Doslej Se nimamo podatkov o
tem, ali je pomozni ogljeni filter bolj u€inkovit v zadrZzevanju nevarnih zdravil kot predpisani
odsesovalni filter HEPA, vgrajen v komori tipa A. BioloSko vame komore tipa B so
nacrtovane tako, da nudijo vecjo zasCito osebju kot tip A, ker zrak doteka z veCjimi hitrostmi
in ker je odsesovanje onesnazenega zraka usmerjeno navzven. Tipu Bl (odsesovanje
onesnazenega zraka navzven skozi filter HEPA je skoraj 70%) in tipu B2 (odsesovanje
onesnazenega zraka navzven skozi filter HEPA je skoraj 100%) je treba prikljuciti cevi za
odsesovanje navzven z dodatnimi ventilatorji. Tip B2 je vsekakor boljSa izbira, vendar ga
zaradi dodatne prezraCevalne opreme, ki ni vedno na voljo, tip Bl izpodriva. Odesovalna
napeljava pri vseh tipih bioloSko varnih komor mora ustrezati Zze doloCenim oznakam in
predpisom. Oddvajanje v "mrtev prostor', na primer pod strop, ni primerno in je celo
protizakonito, ker lahko onesnazi celoten prezracevalni sistem in onesnazenost razsiri v
okolje in med osebje, ki niso neposredno povezani z ravnanjem z nevarnimi zdravili. Pri
izbiranju biologko varnih komor moramo upostevati tudi visino stropa. Stevilni izdelovalci
biolosko varvanih komor nudijo modele, ki so tudi na vrhu pokrti s filtrom HEPA. V
delovnih sobah s standardno viino stropa je vrhnja plast filtra HEPA tezko dostopna in zato
nedosegljiva za preverjanje; tako je biolosko varno komoro ob zamenjavi filtra potrebno v
celoti prestaviti. Zaradi prostorskih omejitev in z njim povezanih stroSkov menimo, da je 2
Cevlja (60 cm) Siroka biolosko varna komora, razreda II, tipa A najbolj primerna za manjse
ustanove, ambulante in ordinacije. Seveda pa ima manjSa komora Stevilne omejitve.
Nacionalna fondacija za sanitarne zadeve'' trenutno e nima testne opreme, ki bi bila
primerna za preverjanje 60 cm Sirok biolosko varne komore, zato uradno ne dovoljuje njene
uporabe. Ob odlocitvi za nakup 60 cm Siroke biolosko varne komore je tako treba natan¢no
pregledati njen nacrt in preveriti zanesljivost izdelovalca. V vsakem primeru tudi 60 cm Siroka
biolosko vama komora ne sme veliko odstopati od naCrtov za vecje modele, ki jih je
Nacionalna fondacija za sanitarne zadeve'! odobrila.

Vse bioloSko vame komore iz razreda II so spredaj odprte, vendar zavarovane z zraénim
dotokom, ki ustvarja "zaveso" ali prepreko in z njo 5¢iti delavca in okolje pred kontaminanti,
ki se sproscajo na delovnem mestu v biolosko varni komori. Zaradi svojih varovalnih lastnosti
so biologko varne komore izpostavljene poskodbam, Se zlasti Ce prihaja do moteCega meSanja
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dovajanega zraka skozi sprednjo odprto stran. Zato sta namestitev biolosko varne komore in
usposobljenost delavca odlo€ilnega pomena. V bioloSko varni komori, ki je names€ena na
podroGju, kjer je prepih, ali v blizini drugih prezradevalnih naprav (na primer pokrovi s
horizontalnim prezraCevanjem, klimatska naprava, ventilatorji, vetrnice, vrata), se dovajani
zrak skozi sprednjo odprto stran lahko mesSa z drugimi zra¢nimi tokowvi, zaradi Cesar sprosceni
kontaminanti lahko uhajajo v delovno sobo. Delavec lahko z gibanjem rok v vodoravni smeri
v enaki meri povzro¢i onesnazenost v delovni sobi. Ker so manjsi modeli biolosko varnih
komor bolj izpostavljeni motnjam pri dovajanju zraka, je pri delu v 60 do 90 cm Sirokih
biolosko varmnih komorah vecje tveganje, da se bodo kontaminanti sproscali v okolje, kot pri
ve€jih modelih; zato mora biti delavec dobro usposobljen in in bolj skrbno nadzorovan.
Vsekakor je zelo pomembno, da delavec obvlada ustrezno metodo za pripravo nevarnih
zdravil v biolosko varnih komorah in da se zaveda omejitev pri delu v takSnem prostoru.

d.  Biolosko varne komore , razreda II je treba pregledati v skladu z dolocili Standarda §t. 49, ki
ga predpisuje Nacionalna fondacija za sanitarne zadeve'’, in z doloé&ili razreda 100,
predpisanega v Zveznem standardu 209C'* . Preverjanje mora biti opravljeno takoj po prvi
namestitvi komore in po vsaki premestitvi ali popravilu in nato Se vsakih Sest mesecev.
Licencne zahteve, ki bi jih morale izpolnjevati osebe, zadolZene za tehniCni pregled biolosko
varnih komor razreda II, doslej Se niso bili doloCene. Prav zato je nujno, da je farmacewt, ki je
odgovoren za podro¢je priprave intravenoznih odmerkov, seznanjen z zahtevami certifikata,
podeljenega biolosko varni komori, razreda II, in z vsemi postopki testiranja, ki jih je treba
opraviti. Pri vseh biolosko varnih komorah je weba preveriti neoporecnost filwa HEPA,
hitrost zraCenga pretoka skozi sprednji dostop in dovajanega zraCnega toka, dimne vzorce
zraCnega pretoka, neoporecnost zunanjih povrsin bioloSko varne komore in ohi§ja za filtre.
Testianje neoporecnosti filtra HEPA na splosno zagotavlja, da je Stevilo delcev, dobljeno na
dolo€enem delovnem podrocju, manjSe od dovoljenega, da tako izpolnjuje pogoje, predpisane
za razred 100 v Zveznem standardu 209C'>. Biolosko varna komora razreda II, tipa Bl
obiCajno presega Stevilo delcev, doloCeno v razredu 100; zato je treba testiranje delcev
opraviti rutinsko, v sklopu celotnega preverjanja. Osebe, ki so zadolZene za tehniCni pregled
in podelitev certifikata biolosko varnim komoram, morajo biti obves€ene o nevarni naravi
zdravil, ki se pripravljajo v tem prostoru, in se morajo zas€ititi z ustrezno zas€itno obleko

(Poglavje 5g).

e. Biolosko varne komore je treba redno Cistiti in razkuzevati, da tako zagotovimo ustrezno
okolje za pripravo sterilnih proizvodov. Povrsine med eno in drugo dekontaminacijo o€istimo
z vodo (z brizganjem ali izpiranjem) z majhno koli¢ino &istila ali brez njega. Ce je
onesnazenje mogoce odstraniti samo z alkoholom, uporabimo 70% izopropilni ali etilni
alkohol, ki ga dodamo Cistilu. Alkohol v glavnem nikoli ni ucinkovito Cistilo, deluje le

12 Federal Standard 209C
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Komoro razkuzimo s 70% alkoholom preden za¢nemo delo z asepti¢nimi snovmi. V biolosko
varnih komorah (na primer v komorah razreda II, tip A, B3 in v manjSem obsegu tudi B1),
kjer zrak krozi skozi filtre in se vraca, alkohol uporabljamo v zmemnih koliinah zaradi
hlapov, ki se nabirajo v prostoru. S krpo iz samo plastiCnih vlaken (brez bombaznih) za
enkratno uporabo lahko podloZzimo povrsino, da si lahko med delom prihranimo EiSCenje
razlite snovi. Uporaba tak$ne podlage pa ima nekaj slabih strani, saj vnaSa v prostor razne
delce, se guba, Ce je mokra, in zato ne zagotavlja stabilnega namescanja ovojnin z zdravili,
razlitle se manj opazi in obenem proizvajamo $e dodatne onesnaZene odpadke. Ce
uporabljamo tak$no podlogo, jo moramo pogosto menjavati, Se zlasti ko je preveC

onesnazena.

V biolosko varni komori mora biti ventilator stalno vkljuéen, torej 24 ur na dan in 7 dni v
tednu. Aeorosli nevarnega zdravila, razprSeni v zraku, in razlitja po delovni povrsini v
biolosko varni komori se kopicijo okrog ostankov sobnega prahu in delcev pod delovnim
pultom. Taksni kontaminanti so pretezki, da bi jih odsesaval filter HEPA, ki je nameSCen na
vrhu komore. Poleg tega pa se vsi sistemi za prezraevanje biolosko varne komore, ki so
trenutno na razpolago v Zdruzenih drzavah, med uporabo onesnaZzijo; ker so tezko dostopni,
jih ni mogod&e oprati z vodo. Ce bi izkljudili ventilator, bi onesnaZen prah lahko krozil in se
vracal v delovno sobo, Se zlasti Ce v blizini delujejo Se drugi mehanizmi za kroZenje zraka, kot
na primer pokrovi z vodoravnim pretokom zraka, odsesovalniki za zrak in ventilatorji. Ne
glede na to, ali je prezracevalni sistem v biolosko varni komori usmerjen navzven ali ne, ima
navzdol usmerjen zracni tok premajhno hitrost, da bi lahko odstranjeval ali zajel sobni prah,
ostanke razlitja ali druge kontaminante in jih usmeril skozi filter HEPA. Kadar je treba v celoti
izkljuéiti biolosko varno komoro, moramo najprej vse onesnaZene povrsine in ostale dele, ki
so dosegljivi, oprati z detergentom in izplakniti (Poglavje 5g). Sele ko je komora o&istena,
lahko 1zklju¢imo ventilator, odprt dostop s sprednje strani in sistem HEPA za odsesovanje, pa
pokrijemo z nepropustno plastiko, ki jo prilepimo s samolepilnim trakom, da tako prepre¢imo
vsakr$no nepredvideno uhajanje onesnazenih snovi iz biolosko varne komore. Kadar koli
biolosko vamo komoro premes¢amo ali v njej nekaj Casa ne delamo, jo moramo zasCititi s
plasti¢nim ovojem.

Biolosko varne komore moramo redno dekontaminirati (zazeleno je enkrat tedensko ¢iscenje)
in po vsakem razlitju ali servisiranju, tudi ob preverjanju za certifikat. Standard §t. 49, ki ga
dolota Nacionalna fondacija za sanitame zadeve'!, ob &iStenju bioloske nevarne
onesnazenosti sicer priporo¢a dekontaminacijo s formaldehidom, vendar kemicne
onesnazenosti in onesnazenosti z zdravili s tem sredstvom ne odstranimo. Ker trenutno ne
poznamo Se nobenega reagenta, ki bi dezaktiviral doslej poznana nevama zdravila,
dekontaminacijo biolosko varne komore, v kateri pripravljamo nevama zdravila, ter njenih
povrsin, ki jih ni mogoce zavreci (kabina), ter drugih, ki jih lahko menjujemo (na primer gaze,
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brisace) lahko opravimo le z dobrim Cistilnim sredstvom za odstranjevanje kemikalij s povrsin
iz nerjaveCega jekla. TakSno sredstvo naj ima podoben pH kot milo in naj bo primerno za
nerjaveCe jeklo. S Cistili, ki vsebujejo kemikalije, kot so spojine kvartarnega amoniaka, je
treba ravnati previdno, ker so nevarna za ljudi, saj se hlapi teh spojin lahko nakopicijo v vsaki
bioloSko varni komor s kroznim prezracevanjem (Poglavje Se). Z aerosolnimi ¢istili pod
pritiskom je treba prav tako ravnati zelo previdno; razprSevanje pod tlakom shranjenih
aerosolov v biolosko vami komori lahko prekine zas€itni zracni tok, poskoduje filter HEPA,
hlapi, prsila pa se kopicijo v komori, ki se prezracuje s krozenjem zraka, in tako povecujejo
nevarnost pozara ali eksplozije. Med dekontaminacijo mora delavec nositi za$¢itno obleko za
enkratno uporabo: haljo, ki se zapenja spredaj, rokavice iz lateksa, Cez katere si mora
natakniti Se delovni par, za$Citna ocala, za$Citno kapo in masko s filtrom; steklen zasCitni
pokrov biolosko vame komore je namrec treba od Casa do Casa odkriti (glej Poglavje 5j).
Ventilator naj ostane vkljuCen, za CiSCenje pa uporabljajmo le debele brisace ali gazo, ki jih
sistem za prezraCevanje in filter HEPA ne moreta posrkati. Dekontaminacijo opravimo od
zgoraj navzdol (od manj do hujSe onesnaZenih predelov; Cistimo s Cistilom, grobo krpo in
spiramo z destilirano ali deionizirano vodo. Vso onesnazeno opremo za ¢iS€enje zberemo v
vreco, jo zapeCatimo in pripravimo za prevoz na smeti. Med ¢i8€enjem moramo paziti, da ne
zmocimo filtra HEPA ali zasCitnega pokrova (sprednjega reSeta). Dokler je pokrov na svojem
mestu nad komoro, ga ne smemo Cistiti z razprsili. Vse vgradne dele biolosko varne komore
moramo ocistiti v komori sami in jih ne smemo odstraniti. Delovni pult lahko privzdignemo in
naslonimo na zadnjo steno, da lahko ocistimo spodnji del pulta in dno komore (zbiralnik za
odplake). V odvodnem sistemu s koritom se zbira sobni prah in skozen;j odteCejo vsa razlitja,
zato je ta del najbolj onesnaZen in ga je weba dobro ocistiti (najmanj dvakrat s Cistilnim
sredstvom). Zaradi korita sta sistema za prezraCevanje ob strani in zadaj teZje dostopna,
vendar moramo povrsine o€istiti, kolikor dale¢ sezemo. Biolosko vame komore imajo ostre
kovinske robove, zato si moramo za dekontaminacijo nadeti rokavice za enkratno uporabo iz
mocénejsih materialov, kot so kirurske gumijaste rokavice. Ce se strgajo, jih moramo takoj
sneti z rok. Vse povrsine sistema za prezracevanje moramo temeljito izplakniti, torej moramo
vodo in &istilno krpo vetkrat zamenjati. Ce je v biolosko varno komoro vgrajen tudi odtok s
pipo, ju lahko uporabimo za odlivanje onesnaZene vode po izplakovanju. Stik med zbirno
posodo odtocno cevjo mora biti dobro tesnjen, da preprecimo pljuskanje. Okrog stika lahko
ovijemo gazo, da razprSeni onesnazeni delci ne bi uhajali. Zbirna posoda mora biti pokrita s
tesno prilegajo¢im se pokrovom, z odplako (pa tudi z gazo) pa moramo ravnati kot z
onesnazenimi odpadki. Zunanjost komore o€istimo s €istilom in obriemo vsako kapljico in
sled onesnazenosti Cistilna sredstva in vedra so seveda onesnaZena, zato jih smemo med
CiSCenjem postavljati le v komoro, zunaj nje pa jith moramo odlagati na vpojno krpo, s
spodnje strani preveleCeno z neprepustno plastiko. Vse steklenicke po dekontaminaciji
zavrzemo in ravnamo z njim kot z onesnazenimi odpadki. Tudi za$€itno opravo (halja,
rokavice, ocala, respiratorna maska s filtrom) zavrzemo in ravnamo z njo kot z onesnazenimi
odpadki. Vse delovne povrsine razkuzimo s 70% odstotnim alkoholom, preden se lotimo dela
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z asepti¢nimi snovmi. Ce si delo razsodno organiziramo, opravimo dekontaminacijo 120 cm
Siroke biolosko varne komore v eni uri.

h.  Zaradi oblike in omejitev pri dekontaminaciji vsako biolosko varno komoro razvr§¢amo med
onesnazena okolja in v skladu s takSno razvrstitvijo tudi ravnamo z njo. Uporaba biolosko
varme komore naj bo omejena, torej namenjena le pripravi sterilnih odmerkov nevarnih
zdravil. Tudi dostop do komore mora biti omejen in dovoljem samo pooblSacenemu osebju,
ki so zaSCiteni s primerno zascitno obleko.

1. Ce smo biolosko varno komoro najprej uporabljali za delo z bioloskimi snovmi in jo nato
namenili za pripravo nevarnih zdravil, jo moramo pred tem temeljito oistiti in odstraniti vse
biolosko nevarme ucinkovine v skladi z navodili o dekontaminacijskih tehnikah, zbranih v
Standardu st. 49, ki ga predpisuje Nacionalni odbor za sanitarne zadeve''. Oba filtra HEPA je
treba zamenjati, komoro pa moramo testirati v skladu z omenjenim standardom in njegovim
Dodatkom B ter posebnimi omejitvami, podanimi v razredu 100 Zveznega standarda 209C**,
Biolosko varno komoro, ki smo jo uporabljali za delo z nevarnimi zdravili, in jo nameravamo
za isti namen uporabiti na drugem mestu v isti ustanovi, moramo povrsinsko dekontaminirati
(v skladu z navodili v Poglavju 5g), jo zapecatiti (kot je opisano v Poglavju 5 f) ter jo skrajno
pazljivo prenesti na novo lokacijo, preden smo zamenjali filtre (glej poglavije 5j). Ko je
namescena na novem mestu, jo moramo ponovno testirati za pridobitev certifikata.

J- Filtre HEPA moramo zamenjati takoj, ko ugotovimo, da je hitrost zratnega pretoka padla
pod dovoljeno mejo ali da so prekomerno onesnazeni (na primer tako, da prekinemo tehniko
dela, pri kateri se nevarna zdravila odlagajo na Cisto stran dovodnega filtra HEPA). Med
zamenjavo filtra moramo poskrbeti za za$Cito osebja in okolja. Ker je zaradi takSne zamenjave
treba poseCi v varovalno integriteto komore na sploSno, se ob nepazljivem ravnanju
onesnazenost s filtra lahko razSiri do prostora za shranjevanje zdravil ali za pripravo
intravenoznih odmerkov. Pred zamenjavo filtra HEPA, onesnazenega z nevarnimi zdravili, se
moramo posvetovati s serviserjem, specializiranim za delo v biolosko vamih komorah, o
postopku zamenjave, ki bo obojestransko sprejemljiv, in o nadaljnjem ravnanju z
onesnazenim filtrom. Ena od mozZnosti je predstavitev celotne komore na drugo, bolj
osamljeno mesto, ali zavarovanje celotne komore s plastiénimi pregradami, s katerimi lo¢imo
onesnazeno komoro od ostalega prostora. Serviser si mora nadeti zas¢itno obleko in drugo
opremo. Biolosko varno komoro moramo pred menjavo filtra dekontaminirati (Poglavje 5g).
Onesnazene filtre odstranimo in spravimo v mocne plasti¢ne vrece, ter pripravimo za prevoz
na odlagaliSCe za nevarne snovi ali na prostor za sezig, ki obratuje z dovoljenjem Odbora za
varovanje okolja’>. Ko pripravljamo odpadke za prevoz, moramo obenem nevarne snovi
oznaciti z nedvomljivimi napisi (na primer "toksi¢ne kemikalije" ali "kemiCni karcinogeni",

3 EPA - Environmental Protection Agency
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nikakor pa ne samo "citostatiki" ali "kemoterapia"), da pogodbenih izvajalcev ne bi iz
malomamosti zavedli z nenatanénim opisom nevarnih snovi. Ob odstranitvi celotne
onesnazene in iztroSene komore moramo upoSstevati ista pravila. Filtre odstranimo, zapremo v
vre¢o in na odlagali§&e filtre in iztro§eno komoro odpremimo lo&eno. Ce za odpremo filtrov
(ali celotne komore) na odlagaliS¢e nimamo nobene za to specializirane sluzbe, se moramo
obrniti na pogodbenega prevoznika odpadkov, ki ima licenco za prevoz nevamih snovi. Filter
in komoro najprej ovijemo Vv trislojno debelo plastiko in ju nato obijemo z lesom ter tako
zavarovane odpeljemo na odlagaliSCe za nevarne odpadke ali v prostor za sezig, ki ustrezata
dolo¢ilom Odbora za varovanje okolja".

6. Ob tehni¢nem nadzoru moramo preveriti tudi osebno zasCitno opremo in Se druge zasCitne
pripomocke. Obenem morajo biti Ze izdelane smernice dela in postopki, ki zagotavljajo, da
zasCitno opremo pravilno in dosledno uporabljamo.

a.  Delavci si morajo med pripravo nevamih zdravil nadeti kirurSke gumijaste rokavice brez
smukca, ki so sicer za enkratno uporabo, a so iz kvalitetnega materiala. Merila, na osnovi
katerih izberemo ustrezne rokavice, morajo vkljucevati tudi debelino (Se zlasti na konicah
prstov, kjer so obremenitve najvegje), ustrezno velikost, dolZino in tipljivost. Ceprav doslej Se
nismo odkrnli materiala, ki b1 bil nepropusten za vsa nevarna zdravila ali ki b1 po statisticnih
podatkih imel boljSe lastnosti glede omejevanja pronicljivosti, sta debelina in trajanje stika z
nevamnim zdravilom klju¢na dejavnika, ki vplivata na propustnost. Uporabo dvojnih rokavic
zagovarja tudi raziskava, v kateri je bilo ugotovljeno, da je propustnost materiala za zasCitne
rokavice zelo razlicna na razliénih mestih istega kosa;, prav zato priporoamo uporabo
dvojnih rokavic. To priporocilo je osnovano na rezultatih raziskav, ki so trenutno na
razpolago. Dokazovanja, da je uporaba samo enega para rokavic zadostna zasCita, bi lahko
ovrgla smotrnost zadnjega priporoCila. Na sploSno velja, da najbolj ustrezajo kirurske
gumijaste rokavice, ker so primerno raztegljive za uporabo dveh parov hkrati, ki nudjjo
ustrezno zasCito tudi na stikih med obleko in rokavicami in dopus€ajo (tudi skozi dva para
rokavic) zadovoljivo tipljivost pri najstrozjih asepti¢nih postopkih.

b.  Smukec v rokavicah poveca vsebnost prasnih delcev v filtriranem zraku biolosko varme
komore in se vseda na povrsine, na kon¢ni pripravek in na roke, ki tako vpijajo onesnazenost
iz okolja; smukca zato ne priporocamo. Med postopki, ki ne zahtevajo sterilnth delovnih
povrsin, ni potrebno uporabljati sterilnth rokavic. Preden si nataknemo rokavice in po
konganem delu si moramo temeljito umiti roke. Ce imamo na izbiro samo rokavice s
smukcem, moramo pred delom oprati smukec z zunanje strani zgornjega para, po konanem
delu, ko si snamemo rokavice, pa si moramo umiti roke.

c.  Pred vsakim opravilom ali serijskim delom si moramo nadeti dva para Cistih rokavic. Zunanji
par moramo takoj zamenjati, Ce je onesnazen s strupeno snovjo. Ce se zunanji par strga,

18



predre ali prekomerno onesnazi z nevarnim zdravilom (na primer ob razlitju), moramo
zamenjati oba para. Oba para zamenjamo tudi med serijskimi opravili, in sicer vsako uro. Med
snemanjem rokavic moramo paziti, da se ne dotaknemo notranjosti rokavic ali koze s prsti
onesnazene rokavice. Da bi omejili Sirjenje onesnaZenosti iz biolosko varme komore na
delovno okolje, moramo po koncanih serijskih delih sneti zgornji par rokavic in jih odloziti v
polivinilasto vreco, ki se tesno zapira (z zadrgo) ali v posodo za odpadke, ki jo je mogoce
hermeti¢no zapreti.

Delavec si mora za pripravo nevarnih zdravil nadeti za$€itno obleko z ojaCenim sprednjim
delom, narejeno iz tkanine, ki ni bombazna, in ima majhno propustnost. Obleka mora imeti
dolge rokave s tesno prilegajoCimi se zapestniki iz elastike ali drugega proznega materiala.
Pralne zasCitne obleke niso odporne proti teko€inam in zato nimajo zadovoljivih zas€itnih
lastnosti, (€e jih sploh imajo). Poleg tega je pralne obleke treba oprati, s €imer pa tudi osebje v
pralnici izpostavljamo onesnazenju.

Kadar si nadenemo dvojne rokavice, si spodnji par zatlaGimo pod zapestnik zasCitne halje,
zgornjega pa Cez zapestnik. Med rokavicami in rokavom obleke mora biti vsa koza na roki ali
zapestju zaSCitena pred i1zpostavljenostjo. Rokavic in zasCitne obleke ne smemo nositi 1zven
prostora za neposredno pripravo nevarnih zdravil. Po zaklju€enem delu ali serijskih opravilih
moramo, dokler Se imamo na sebi zgornji par rokavic, obrisati z gazo vse koncne pripravke.
Zunanji par si Se v komori sami snamemo in ga skupaj z gazo zavrzemo v posodo za
odpadke, ki jo je mogoce zapecatiti (ali na primer v plasticno vreo na zadrgo). Vse vrece z
odpadki je treba zapecatiti in pripraviti za odvoz. Obleko si sleCemo, preden si snamemo Se
spodnji par rokavic. Tega si sleCemo nazadnje in ga zavrzemo v vreCo za odpadke skupaj z
obleko.

Ce varovalno okolje v komori ni zagotovljeno, si moramo med pripravljanjem nevarnih
zdravil nadeti masko za za§Gito dihalnih poti. Tak$na maska naj bo dodatek k opremi in ne
nadomestek , namenjen le tehni€ni kontroli.

Razli€ni modeli kirurSkih mask ne nudijo nobene zaCite dihalnih poti pred razprSenimi
prasnimi ali teko¢imi delci nevarnih zdravil v zraku.

Ce so stiku z nevarnim zdravilom izpostavljene tudi o&i, si moramo nadeti primerno plasti¢no
za§Citno masko za obraz ali oc€ala, ki §Citijo oci pred obrizganjem. Na mestih, kjer opravljamo
rutinsko delo z nevarnimi zdravili, moramo zagotoviti tudi prho (vodomet) za izpiranje o€i.
Namesto prhe si lahko pomagamo z reSitvami, ki niso drage, na primer z vreCico za
intravenozno apliciranje zdravil, la vsebuje 0,9% raztopino natrijevega klorida (normalna sol),
ali s steklenicko za izplakovanje, ki ima primerno brizgalno cev€ico in vsebuje slano raztopino
ali vodo.
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7. Vedno je treba upostevati ustrezno tehniko za vzdrZevanje sterilnosti zdravil za vbrizgavanje in
preprecevanje nastajanja kontaminantov nevarnih zdravil.

a.  Taksne tehnike se morajo nauciti vsi delavci, ki bodo zadolzeni za pripravo nevarnih zdravil.
Po konCanem usposabljanju in nato Se vsaj enkrat letno bi morali vsi pripravljalci nevarnih
zdravil izkazati svojo usposobljenost pri upostevanju teh tehnik.

b.  Izdelati moramo sistem, ki bo zagotavlial, da bodo takSne tehnike zares upoStevane, in
obenem tudi sistem, ki bo zagotavljal varnost bolnika, tako da bo prejemal primemo izbrana
zdravila v pravilno izraunanih in izmerjenih odmerkih.

c. Delovno mesto mora biti nafrtovano tako, da brez tezav dosezemo pripomocke, ki jih
potrebujemo pri pripravi, da oznafimo pripravke in jih odpremimo, da lahko zavrzemo vse
odpadke ter da se lahko izognemo onesnaZenju zaradi nepazljivosti.

d.  Upostevanje ustreznih tehnik zahteva organiziran pristop k pripravi sterilnith odmerkov
nevarnih zdravil v biolosko varni komori. Zdravila in vsi predmeti, ki jih potrebujemo med
pripravo odmerka ali serije odmerkov, kot tudi posode za odpadke morajo biti v komori; pri
tem moramo paziti, da si ne zasedemo po nepotrebnem prevec delovnega prostora v komori.
IzraCuni in oznaCevanje morajo biti hkrati opravljeni. ZasCitna oblacila, umivanje rok in
nadevanje (ali zamenjava) rokavic ter pranje rokavic moramo opravis, preden se lotimo dela.
Biolosko varne komore med delom z asepti¢nimi pripravki ne zapus¢ajmo po nepotrebnem in
se ne vracajmo nepremisljeno vanjo.

e.  Za pripravo in aplikacijo nevarnih zdravil v raztopini uporabljajmo brizgalke in opremo za
inatravenozno apliciranje z nastavki z Luer-lock, ker so bolj pripravne in se manj lomijo, kot
brizgalke z navoji. Paziti moramo, da so vsi spoji varni. Brizgalke morajo biti dovolj velike,
da jih s celotnim odmerkom.ne zapolnimo do vrha. Le tako bat ne bo odletel z valja
brizgalke. Ce je odmerek prevelik, ga razdelimo v ve& brizgalk.

f Vsebino v ampuli z rahlim trkanjem potisnemo iz vratu in vrhnjega dela ampule. Preden jo
odpremo, jo o€istimo z alkoholom in okrog vratu ovijemo s sterilno gazo.

g.  Zelo mo¢nih negativnih ali pozitivnih sprememb v zracnem tlaku v steklenickah in brizgalkah
ne smemo dopuscati.

h. Za dodatno zasCito delavcev priporoCamo prezraCevalne naprave z 0.2 mikronskimi
hidrofobi¢nimi filtri in 5 mikronske igle. Ustrezna izkuSenost v ravnanju s takSnimi pripravami

20



je zelo pomembna, preden jih uporabimo za delo z nevarnimi zdravili. Ce jih neustrezno
uporabljamo, bo nevarnost izpostavljenosti raje vecja kot manjsa.

i Konéni pripravki morajo biti nared v takni obliki, da jih je mogoge takoj aplicirati. Ce je le
mogoce, plastenke ali steklenice ze v bioloSko varni komori opremimo s setom za
intravenozno apliciranje in napolnimo s tekoc¢ino, ki ji povsem nazadnje dodamo nevarno
zdravilo. Ce ne moremo resiti problema v zvezi s celotno koli¢ino, nalijemo v plastenko ali
steklenico za intravenozno apliciranje razred¢eno raztopino zdravila, ostanek pa zavrzemo v
ustrezno posodo za odpadke v hiolosko varni komori. Slabe strani takSnega pristopa so
tezave pri izbiri ustreznega intravenoznega seta za apliciranje zdravila, Se zlasti e lahko
izbiramo med ve¢ nacini apliciranja, nepredvidene moZnosti onesnaZenja zunanjosti
intravenoznega seta ter nevarmost, da bi se med prevozom oprema za intravenozno apliciranje
snela s plastenke ali steklenice.

] Zunanje povrsine plastenke ali steklenice in seta za intravenozno apliciranje zdravila obriSemo
z vlazno gazo, da ocCistimo zaradi nepazljivosti onesnezZene dele. Vse vhodne poti o€istimo s
sterilno in v alkohol namoceno gazo in jih nato pokrijemo z ustreznimi pokrovi.

k.  Konéne pripravke spravimo v neprodusno zaprte posode (ali plasticne vrecke, ki se tesno
zapirajo), da tako omejimo nevarnost pred izpostavljenostjo streznega osebja ali
onesnazenostjo okolja. Posode ali vrecke morajo biti tako oblikovane, da med shranjevanjem
pripravkov ali prevozom takoj opazimo, Ce se poskodujejo; vsako razlitje je treba takoj
ocistiti. Za dalj$i, zunanji prevoz moramo zagotoviti ustrezne shranjevalne pogoje (na primer
oblozene hladilne prenosne posode, ki jih je mogoce tesno zapreti).

1. Ostanek zdravila moramo spraviti nazaj v stekleni¢ko, Ce je le mogoce ali v posodo, ki se
tesno zapira (prazna sterilna steklenicka). Ostanka zdravila nikoli, tudi med delom v biolosko
varni komori, ne smemo spravljati v odprte posode. Prav tako ni dovoljeno zliti odvecnega
zdravila v odtok v biolosko vami komori. S takSnim delom po nepotrebnem povefujemo
nevarnost izpostavljenosti vecjim koli¢inam nevarnega zdravila.

m. Vso onesnazeno opremo ze v komori zlozimo v vodotesne in neprodorne posode, zunaj
komore pa jih zloZzimo v vegje posode in pripravimo za odvoz. Da bi omejili razprSevanje
delcev v zraku, moramo igle zavre€i v neprodorne posode, pri Cemer pa jih ne smemo rezati.

8. Potrebno je doloéiti postopke za pripravo in razdeljevanje odmerkov, ki jih bolnikom ne
vbrizgavamo.

a.  Ceprav odmerki nevamih zdravil, ki jih ne vbrizgavamo, vsebujejo zdravilne in nezdravilne
(nenevarne) sestavine v razlinih razmerjih, je vseeno precej nevarnosti, da bi osebje in okolje
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bilo izpostavljeno onesnazenju z nevarnimi sestavinami. Zato je treba dolo€iti postopke, s
katerimi je med ravnanjem z zdravili mogoCe prepreCiti razprSevanje prasnih ali tekoCih
delcev v zrak.

b.  Zdravila, ki sodijjo med nevarne ucinkovine, morajo biti opremljena z nalepko ali kaksno
drugo oznako, da takoj preprecimo vsakr$no neustrezno ravnanje z njimi.

c.  Nevarnih zdravil v obliki tablet ali kapsul ne smemo pretevati v avtomatski napravi za
prestevanje, ker se v njej pretresajo in se zato lahko kontaminanti Sirijo po delovni povrsini.

d.  Med rutinskim ravnanjem z nevarnimi zdravili in onesnazeno opremo si moramo nadeti en
par debelejsih rokavic iz kakovostnega materiala.

e.  Nevarna zdravila moramo zelo previdno prestevati in prelivati, pri ¢emer smemo uporabljati
le povsem Cisto opremo, namenjeno samo za delo z nevamimi zdravili. Onesnazeno opremo
najprej oCistimo z gazo, namoceno v vodi, nato jo operemo z detergentom in izperemeo. Z
gazo in odpadno vodo ravnamo kot z onesnazenimi odpadki.

f Med meSanjem nevarnih zdravil (drobljenjem, raztapljanjem ali pripravljanjem mazila)
moramo nositi obleko in dvojne rokavice iz materialov z majhno propustnostjo. Zdravila
me§ajmo v zai&itnem okolju, na primer v $katli za rokavice, ki jo zavrzemo. Ce je treba
zdravila mesati na prostem, si moramo poiskati mesto, kjer ni prepiha in prevelikega prometa
ljudi. Nadeti si moramo ustrezno masko za zascito dihalnih poti.

g. Ko je treba zdrobiti tablete nevarnega zdravila v ustrezno odmerjeni koli€ini, jih z ovojninami
vred damo v majhno plastino vrecko in zdrobimo z Zlico ali pestjo; pri tem moramo paziti,
da ne preluknjamo vrecke.

h. Z ostankom nevamih zdravil za oralno ali povrSinsko aplikacijo in njihovimi odpadki
ravnamo enako kot z nevarnimi zdravili za vbrizgavanje.

9. Osebje mora vedeti, kako ukrepati, ¢e nevarno zdravilo pride v stik s koZo ali o¢mi.

a. V vsakem prostoru za zdravstveno nego je treba upostevati protokol prve pomoci za
negovanje poskodb ob direktnem stiku z nevarnim zdravilom, ki drazi, razjeda ali celo poskoduje
tkivo. V protokol morajo biti vklju€eni vsi, ki so zadolZeni za zdravstveno nego. Protokol mora
vsebovati takojSnje zdravstvene ukrepe in natancno dolocati vrsto in lokacijo nadaljnje oskrbe, ter
zahtevo, da se poroca o poskodbi pri delu. Kopije protokola, ki vsebuje nujne ukrepe v primeru
nevarnosti, je treba razposlas na vsa mesta, kjer se rutinsko ukvarjajo s pripravo nevarnih zdravil.
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b.  V prostorih za delo z nevarnimi zdravili mora biti lijak (zaZeleno je, da je opremeljen s prho
za oC1) ter vso ustrezno opremo za prvo pomo¢ za nego poSkodb na kozi in oceh v skladu s
protokolom.

c.  V drugih okoljih, izven prostorov, ki so namenjeni pripravi nevarnih zdravil (na primer
doma), je treba protokol upoStevati kot orientacijski program. Vsak, ki dela z nevarnimi
zdravili v taksnih okoljih mora poznati vse postopke, obenem pa mora imeti opremo za prvo
pomo¢ in telefonsko Stevilke za prvo pomo¢, kjer poskrbijo za nadaljnjo oskrbo poskodbe ter
o njej tudi porocajo.

10. Vsa nevarna zdravila morajo biti opremljena z opozorili, da je treba z vsebino ravnati posebej
previdno.

a.  PotrebsCine za delo z nevarnimi zdravili morajo biti opremljene z nalepkami, z razlocno
napisanim opozorilom, ki mora biti sestavljeno v skladu z drZzavnimi zakoni in pravili. Med
potrebsine sodijo brizgalke, plastenke in steklenice za intravenozno aplikacijo zdravil,
vsebniki za enkratni odmerek tablet ali zdravila v teko€ini, ampule in steklenice, posode za
odpadke ter bolnikovi pripomocki, ki vsebujejo nevarna zdravila.

b. Nevarna zdravila, o katerih razpravljamo v teh navodilih, predstavljajo kemi¢no in ne
infekcijske nevarnosti. Izraz "biohazard" (bioloska nevarnost) se smiselno navezuje na
infekcijsko nevarnost, zato njegova uporaba ali uporaba njegovega simbola (v kakrsni koli
obliki) ni primerna na nalepkah ovojnin z nevarnimi zdravili, ki so kemi¢no nevarna, ker
zavajajo osebje in pogodbene delavce, seznanjene s pomenom tega simbola. Primer pravilne
nalepke je na sliki 1.

c.  Osebje in pogodbeni delavci morajo razumeti sporocilo simbola na nalepki ter biti seznanjeni
s posebnimi postopki ravnanja, ki so bili doloCeni.

d.  Ce so bolniki sami ali ¢lani njihove druzine odgovorni za pripravo nevarnih zdravil, se morajo
zavedati, da ravnanje s takSnimi zdravili zahteva posebno pozornost, in morajo poznati tudi

razloge.

III. naloga: Postopki apliciranja nevarnih zdravil morajo prepreciti izpostavljenost bolnikov, osebja
delovnega okolja onesnazenosti zaradi nepredvidene nesrece.

1. Potrebno je dolo¢iti nain obveSCanja o teh postopkih in usposabljanja strokovnega
zdravstvenega osebja.
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a. Samo osebe, ki so usposobljene za apliciranje nevarnih zdravil, lahko opravljajo to delo.
Izobrazevalni programi morajo obsegati tudi podatke o terapevtskih in neZelenih ucinkih
nevarnih zdravil ter moZnih daljnoseZnih nevarnih posledicah za zdravje osebja, ki delajo z
njimi. Znanje in obvladovanje tehnike dela je treba preverjati pri vsakomur, preden ga
zadolZzimo za takSno delo. Preverjanje naj bo pisno in z opazovanjem posameznika med
opravljanjem dela.

2. Potrebno je dolociti in upostevati standardne postopke za varno razdeljevanje nevarnih zdrawil.
Taksni postopki zagotavljajo varnost bolnikov in osebja, zadolZzenega za zdravstveno nego.

a. Oprema za intravenozno apliciranje (z ali brez odprtine za zrak, minikapalka) in ustrezne
priprave za infuzijo kon¢nega pripravka morajo biti skrbno izbrane.

b.  Priporoamo uporabo Luer-lock brizgalk in opreme za intravenozno apliciranje.

c. Konc¢ne pripravke za razdeljevanje moramo pripravljati v Cistem, mirnem in urejenem
prostoru, ki je loCen od ostalih aktivnosti in z zelo majhnim prometom ljudi. Delovno
povrsino pokrijemo z vpojno, s spodnje strani s plastiko podloZeno tkanino, ki vpije vsako
razlitje. Obleci si moramo zaSCitno obleko in nadeti en par rokavic iz lateksa za enkratno
uporabo. Rokavice in zapestnike zasCitne obleke tesno ovijemo, da se pokrivata (Ce rokavica
ni dovolj tesna, jo spodvijemo pod zapestnik obleke, e pa je dovolj tesna, pa jo povleCemo
Cez zapestnik). Roke si temeljito umijemo, preden si natalanemo rokavice.

Vse pripomocke za apliciranje zdravila moramo natakniti zelo previdno (Ce tega nismo storili
ze med pripravo zdravila). Pred apliciranjem moramo preveriti celotno opremo in
pripomocke, ali slu¢ajno na kaksnem mestu ne puscajo tekocine.

d.  Priprave za intravenozno apliciranje moramo napolniti tako, da se nobena kapljica ne izlije v
okolje. Vse stike Y infuznega sistema moramo tesno in vamo spojiti. Set za intravenozno
apliciranje zdravila napolnimo samo z navadno raztopino, preden nanj priklju¢imo plastenko
ali steklenico z nevarnim zdravilom. Nekatere sete za intravenozno apliciranje lahko
napolnimo tako, da tekocino dovajamo v vrecko skozi iglo za pretakanje zdravila. Odvecno
teko€ino za vbrizgavanje lahko zavrzemo v plasti€no vrec¢ko, obloZeno z vpojnim materialom,
ki jo je mogoce neprodusno zapreti, Ce smo pri tem dovolj pazljivi, da ne onesnazimo sterilno
konico 1gle. V blizini sterilne konice igle pridrzimo sterilno gazo tudi takrat, ko iz brizgalke
iztiskamo zrak. Bat v brizgalki potegnemo najprej nazaj, da iz igle najprej izCrpamo vso
tekocCino, Sele nato iztisnemo zrak. Paziti moramo, da ne onesnazimo sterilne igle z vlakni
gaze ali drugimi mikroorganizmi.

e.  Plastenke ali steklenice za intravenozno apliciranje nevarnega zdravila ne smejo imeti cevke
za odzraCevanje. Ce nimamo na razpolago drugacnih, potem uporabljamo takSne z
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odzraCevalno cevko, vendar moramo okrog nje oviti gazo, da vanjo lahko ujamemo vsako
kapljo raztopine, ki bi lahko iztekla, ko plastenko ali steklenico obrnemo. Ce uporabljamo
steklenice s Cvrstimi zamaski, moramo izriniti vakumski tlak, preden steklenico priklju¢imo na
primarni infuzijski sistem. Ce za razdeljevanje zdravila uporabljamo serijo plastenk ali
steklenic, moramo vso opremo za intravenozno apliciranje zdravila zavregi.

f. Med apliciranjem zdravila moramo pod cevi za apliciranje podloziti vpojno, s plastiko
podloZeno krpo, ki naj vpije in zadrzi vsako kapljico raztopine, da se ne bi razlila po
bolnikovi kozi. Ovita sterilna gaza okrog vboda bo omejila moznost, da bi se nevarno
zdravilo sprosc¢alo v okolje.

g.  ZaStite oci (varnostna ocala) ne smemo zanemariti med delom z nevarnimi zdravili, $e zlasti s
tak$nimi, ki povzro€ajo mehurje na kozi. Delo opravljajmo v visini svojega pasu, Ce je le
mogoce; izogibajmo se delu nad glavo ali stegovanju za prikljucki.

h.  Vse onesnazene gaze, brizgalke, priprave za intravenozno aplikacijo, vrecke, steklenice ter
drugo moramo spraviti v plasticno vreco, ki se tesno zapira, in nato vse skupaj zavrzemo v
nepropustnono posodo za odpadke, ki je namenjena za odvoz iz prostorov za nego bolnika.

1. Rokavice zavrzemo po vsaki uporabi ali takoj, e so onesnaZzene. Tudi obleko zavrZzemo, ko
zapustimo prostore za nego bolnika, ali takoj, e je onesnaZena. Roke si moramo po
koncanem delu z nevarnimi snovmi temeljito umis.

] Rokavice si nadenemo vedno, kadar negujemo bolnika, ki dobiva nevama zdravila, po
opravljeni potrebi (urin ali drugi izloc¢ki). Paziti moramo, da se med odnaSanjem posode
niCesar ne dotaknemo s koZo ali da nam ne bi pljusknilo iz posode. Spisek nevarnih zdravil, ki
se izloCajo z urinom ali blatom in kako hitro po aplikaciji se izloCajo, bi bil zelo koristen;
enostavneje pa bi bilo doloCiti nek standarden Cas (na primer 48 ur), ki je znacilen za vecino
zdravil in si ga je tudi lazje zapomniti.

k.  Bolnikom, ki so inkontinentni ali jih sili k bruhanju podlagamo bombazne krpe za enkratno
uporabo ali vlozke. Z vsem ostalim onesnaZenim perilom, ki ga ne zavrzemo, delamo v
rokavicah in ravnamo z njim na enak nacin kot s perilom, ki je inficirano. Eden od moznih
nacinov je na primer spravljanje perila v posebej oznaCene vrece iz materiala, ki se v vodi
topt. VreCe s perilom najprej posebej operemo (predpranje), Sele nato perilo damo v pranje z
ostalim in ga Se enkrat operemo. Stvari, ki so onesnazene z nevarmim zdravilom, ne smemo
prekuhavati, razen Ce niso obenem tudi inficirane.

3. Poskrbeti je treba za ustrezna oblacila in ostalo opremo za zasCito osebja in bolnikov pred
1zpostavljenostjo in za zas€ito delovnega okolja pred onesnaZenostjo. Zaloge zasCitne opreme za
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enkratno uporabo, kot so rokavice in halje, zasCitna ocCala, vpojne, s plastiko podloZzene krpe,
blazinice iz gaze, vreCe za odpadke, nalepke z napisi, ki opozarjajo na nevarna zdravila, ter
neprodorne posode za odpadke, kot so igle in ampule, morajo biti v prostorih, kjer poteka delo z
nevarnimi zdravili, spravljene na primernih in dostopnih mestih. Zbiranje vseh potrebs¢in za pri-
pravo in apliciranje nevarnih zdravil na enem mestu je eden od nacinov, s katerim oskrbujemo
negovalno in zdravstveno osebje z vso potrebno opremo in tako omejujemo moznosti za
tveganje pri pripravi in apliciranju nevarnih zdravil.

Slika 2: Skica primerja ravnanje s kemicno in biolosko nevarnimi snovmi. Dezinfekcia
pripomockov za enkratno uporabo, ki so inficirani in nevarm, obi€ajno ni potrebna, odvisno pac od
stopnje nevarnosti okuzbe (na primer HIV v primerjavi z E. coli), ali od nac¢ina odlaganja odpadkov

(zakop ali sezig).
Predmet je onesnazen
z zdravju nevarnimi snovmi
1
l |
predmet lahko predmet
ponovno uporabimo zavrzemo

ocistimo ga
(z detergentom, dezaktivatorjem, itd.) i
Ali je inficiran?

DA NE
\7
dezinficiramo ga zavrzemo ga
(prekuhavanje) kot nevarno

(toksi¢no) snov

NI

ponovna uporaba

IV. naloga: Poskrbeti je treba, da prostori za zdravstveno nego, osebje, bolniki, pogodbeni delavci,
obislovalci in zunanje okolje niso izpostavljeni onesnaZenosti ali onesnazeni z odpadki nevarnih
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zdravil, ki nastajajo z uporabo nevarnih zdravil. (Glej sliko 2 s shematiénim predlogom, kako
ravnati z onesnazenimi predmeti.)

1. Zagotoviti je treba, da so nacini dela in postopki za prepoznavanje (identificiranje), spravljanje,
zbiranje, odbiranje ter odlaganje odpadkov nevarnih zdravil doloceni in spostovani. Vse delavce
v zdravstveni negi, ki so zadolzeni za delo z nevarnimi zdravili, moramo pravilno usmerjati in
zagotoviti, da upostevajo postopke.

2. V prostorih zdravstvenih ustanov in v prirejenih prostorih za zdravstveno nego je potrebno
odpadke nevarnih zdravil prepoznati, spraviti in lociti od ostalega odpadnega materiala.

a.  Odpadke nevarnih zdravil spravimo v debelejSe plasticne vreCe ali vodoodporne posode, ki jih
oznacimo z napisom: POZOR! KEMOTERAPIJA. Tak3ne posode moramo namestiti v vseh
prostorih, kjer obi€ajno opravljamo delo z nevarnimi zdravili. Vanje odmetavamo ves
uporabljen material za enkratno uporabo, ki je bil v stiku s citostatiki. Posode za odmet
steklenih predmetov, igel in brizgalk morajo biti odporne proti predrtju. Odpadkov nevarnih
zdravil ne smemo pomeSati med druge odpadke. Z odpadnimi posodami ravnamo v Cistih
rokavicah.

b.  Zdravstveno osebje, ki neguje bolnika na domu, mora s seboj prinesti vso potrebno opremo in
pripomocke za pravilno spravljanje odpadkov, ki ostanejo od priprave nevarnega zdravila
med obiskom na domu. Onesnazene igle, brizgalke, vrecke ali steklenice ter pripravke za
intravenozno apliciranje zdravila, zdrobljene ampule moramo odloziti v vodoodporne in
neprodorne posode. Rokavice, halje, in drugo moramo zapecatiti v debelejSe plasticne vrece
ali vodoodporne posode ter jih oznalitt z napisom: POZOR! KEMOTERAPIJA. Vse
odpadke odnesemo iz bolnikovega doma in odpremimo na odpad, posebej dolocen za taksne
odpadke. Med prevozom moramo zagotoviti ¢ dodatne varnostne ukrepe, kot so zaCasno
shranjevanje v posodah, ki varujejo pred razlitjem, ter zaklepanje vozila. Nevarne odpadke
varno spravimo na zacasnem odlagaliSCu, na prostor, ki je zanje posebej dolocen, dokler jih
ne odpeljemo na ustrezen odpad. Bolniki in njihovi skrbniki morajo biti pouceni, kako ravnati
z 1zlo€ki bolnika med njegovim zdravljenjem z nevarnimi zdravili.

c.  Odpadke nevarnih zdravil lahko lo¢imo med seboj po velikosti, tako da manjSe in vecje kose
odlagamo lo¢eno, da prihranimo pri stroskih za odvoz, e seveda drzavni zakoni ali lokalni
predpisi tega ne prepovedujejo. Po doloéilih pravilnika Odbora za varovanje okolja"®, med
veCje onesnaZene odpadne kose sodijo raztopine ali njithovi vsebniki, v katerih je ostalo vec
kot 3% vsebine celotne vsebnosti posode. Prazne steklenice ali vrecke ter pripomocki za
intravenozno apliciranje zdravil sodijo na primer med manjSe onesnazene odpadne kose; na
pol izpraznjene steklenicke z nevarnimi zdravili in neporabljen konc¢ni pripravek nevarnega
zdravila v brizgalki, vrecki ali steklenici za intravenozno apliciranje pa sodijo med vecje

27



onesnazene odpadne kose. Ce logeno zbiramo vedje in manjse onesnaZene odpadne kose,
moramo ve€je spraviti v bolj varnih posodah za shranjevanje in odlaganje nevarnih odpadkov.
Medtem ko tako lahko prihranimo pri stroskih odvoza nevarnih odpadkov, obenem tak$no
ravnanje zahteva natanno nadzorovanje postopka loCevanja in spravljanja, da ne bi po
nesreCi posode z veCjimi onesnazenimi odpadnimi kosi zavrgli med odpadne posode z
manj$imi odpadnimi kosi.

d.  Vse nevarne odp;dke, ki jih zberemo po pripravi nevarnih zdravil in oskrbi bolnika z njimi
moramo do odvoza shraniti na varnem mestu v vodoopornih sodih ali kartonskih Skatlah in
jih oznaCiti z nalepkami (v skladu z drzavnimi ali lokalnimi predpisi ali zahtevami
pogodbenega izvajalca za odvoz odpadkov). Z odpadki moramo ravnati v skladu z njihovimi
nevarnimi in toksi¢nimi lastnostmi tudi v prostorih za sezig, ki morajo ustrezati zahtevam,
dologenim v pravilniku Odbora za varovanje okolja’® in morajo imeti drzavno veljavno
licenco. Prevoz do prostora za seziganje lahko opravi le pogodbeni izvajalec, ki ima licenco
za ravnanje in prevoz nevarnih odpadkov. (Licenco morajo imeti tako prevozniki inficiranih
kot nevarnih odpadkov, vendar se ena od druge med seboj razlikujeta in nista zamenljivi. Pri
pogodbenem odvozniku moramo preveriti in zapisati, ali ima licenco in kakSne vrste je,
preden ga najamemo.)

e. Ce seriganje ni mogode, ker nobena od pe&i nima ustrezne licence, si izberemo drugo
moznost in odpadke odpeljemo na odlagaliS¢e za nevarne snovi, ki ima licenco Odbora za
varovanje okolja”’, in jih zakopljemo. Medtem ko z zaskrbljenostjo ugotavljamo, da tudi s
seziganjem karcinogenih snovi ne moremo dokonéno uniciti, se Ze porajajo nove tehnologije
in stroga merila za izdajo licenc, la mocno izboljSujejo metode dela z odpadki. (Tudi v tem
primeru moramo pri pogodbenem odvozniku preveriti in zapisati, ali ima licenco in kak3ne
vrste je, preden ga najamemo.)

f Nevama zdravila lahko onesposobijo (dezaktivirajo) le osebe, ki dobro poznajo kemikalije in
postopke, ki jih zahteva tak$na naloga. Mednarodni urad za raziskavo rakavaih obolen;® je
pred kratkim objavil monografijo o metodah kemijskega unievanja nekaterih citostatikov
(antineoplastikov) v laboratoriju. Vendar omenjenih kemikalij in opreme obicajno ne najdemo
v klinicnem okolju, poleg tega pa so mnoga kemiCna sredstva za dezaktiviranje toksi¢na in
nevarna. VeCino postopkov je treba opraviti pod pokrovom, ki SCiti pred kemicno
onesnazenim dimom. Postopki so v€asih teZzavni, dezaktivacija pa ni vedno povsem uspesna.
Uporabo kemi¢nega onesposabljanja, zlasti zaradi njenih negativnih posledic, bi morali
natancno presoditi, preden bi se odlocili zanjo.

3. Zagotoviti moramo opremo za C(iSCenje razlitja nevarnih zdravil, osebje pa mora biti
usposobljeno za pravilno uporabo takSne opreme. Potrebno je izdelati standarden protokol o
¢iSCenju in ga tudi upostevati.
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Zbrati ali nabaviti je treba opremo za CiSCenje razlitja, ki mora vsebovati vse potrebs¢ine za
CisCenje razlitega nevamega zdravila. TakSna oprema mora biti lahko dostopna v vseh
prostorih, kjer poteka rutinsko delo z nevarnimi zdravili. Ce pripravljamo nevarna zdravila v
okolju, ki ni namenjeno rutinskemu delu z njim (doma ali v prostorih za nego bolnika, kar je
neobicajno), si moramo pri delavcu, ki rutinsko pripravlja nevarna zdravila, priskrbeti tudi
opremo za CiSCenje. V tej opremi morajo biti dva para rokavic za enkratno uporabo (zunanji
par je navaden, spodnji pa iz lateksa), zaSCitna oblalila iz materialov z majhno propustnostjo
(pajac ali halja ter previeka za Cevlje), zasCitna ocala ali ocala, ki so varna pred brizgi,
respiratorna maska s filtrom, vpojne krpe s }lasticno podlogo ali blazinice, brisale za
enkratno uporabo, vsaj dve plastini vreCi za nevame odpadke, ki se tesno zapirata (in sta
opremljeni z nalepkami z ustrezno napisanim opozorilom); lopatica za enkratno uporabo za
pobiranje razbitih steklenih delcev ter neprodorno posodo za razbito steklovino.

Vsak, ki se rutinsko ukvarja s pripravo nevamih zdravil mora biti usposobljen za primerno
moramo pospraviti takoj po sledeCem postopku: ¢e teko€ina ni razlita na omejenem mestu,
moramo takoj zaznamovati razsirjenost razlitja in opozoriti druge, naj se ne priblizujejo temu
mestu, da ne bi razsirili onesnazenosti. Delavci, ki si morajo obvezno obleci zasCitno obleko iz
Ze pripravljenega seta opreme za CiSCenje, morajo odstraniti vse drobce stekla in jih odloziti v
neprodormo posodo. Tekoc€ino pobiramo z zajemalko; zdravilo v prahu odstranimo z vlazno
gazo za enkratno uporabo ali mehko brisaCo. Vse onesnazene pripomocke nato zavrZzemo,
nato pa ves prostor operemo najprej z vodo in nato $e z detergentom. Cis¢enje zatnemo na
mestih, kjer je onesnazenje manjSe, in nadaljujemo z brisanjem k osrednjemu, najmo¢nejSemu
razlitu. Tudi detergent moramo temeljito izprati in povsem odstraniti. Vse onesnaZene
pripomocke zavrzemo v plastiCne vreCe, ki jih tesno zapremo in odloZimo v posebej dolo¢eno
varovalno posodo.

Razlitja v biologko varni komori moramo takoj o&istiti. Ce je razlite ve& kot 150 ml tekoine
ali raztresenih ve¢ kot ena tableta ali razbita ena ampula ali stekleni¢ka z nevarnim zdravilom,
se moramo CiSCenja lotiti s pripravljenim setom opreme za CiSCenje. Razbito steklovino
obvezno pobiramo v rokavich in jo odlagamo v neprodorno posodo, names¢eno v biolosko
varni komori. Biolosko vamo komoro, vkljuéno s koritom in odto€nimi cevmi, moramo
dobro pomiti. Ce je razlitie huj¥e in ga ni mogode temeljito oéistiti, po &isCenju 3e
dekontaminiramo biolosko vamo komoro. Ob razlitju, ki onesnazi tudi HEPA filter, takoj
prekinemo delo v biolosko varm komori, dokler je ne dekontaminiramo in zamenjamo filter

(Glej II. nalogo, poglavje 5j).

Ce nevama zdravila pripravljamo v prostoru, ki je pokrit s preprogo, potrebujemo posebno
opremo za odstranjevanje razlitja. Namesto zloZenk iz gaze ali krp uporabljamo prah, z
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visoko vpojnostjo, ki ga potresemo po razliti teko€ini in ga pustimo tako dolgo, kot svetuje
izdelovalec. Prah nato ocistimo z majhnim vakuumski Cistilcem, ki je namenjen samo za
CisSCenje ostankov nevarnih zdravil. Preprogo nato o€istimo po standardnem postopku.
Vrecko z vakuumskega Cistilca odstranimo in zavrzemo ali o€istimo, zunanjost Cistilca pa
operemo z detergentom, ki ga moramo temeljito izprati, preden spet poloZimo preprogo po
tleh ali jo spravimo. Onesnazen prah zavrzemo v plasticno vrecko, ki se tesno zapira, in
odlozimo med ostale onesnaZene predmete. Za prvo CiSCenje, ki ga je treba nemudoma
opraviti, lahko posebej nabavimo vakumski Cistilec za suho ali mokro ¢iSCenje, ki ni preve¢
drag. Uporabljamo ga skupaj z ustreznimi Cistili. Vse takSne naprave pa so po uporabi
onesnazene, zato jih moramo ocistiti, spraviti in, ko niso ve¢ uporabne, ustrezno zavreci (tako
kot ravnamo z iztroSeno biolosko varno komoro).

e.  OkolisCine razlitja ter postopke CiS€enja moramo opisati in shraniti zapis. Osebje za
zdravstveno nego, ki je bilo izpostavljeno onesnaZenju zaradi razlitja, mora prav tako sestaviti
porocilo o dogodku ali o obsegu izpostavljenosti.

4. Z odpadki nevarnih zdravil moramo ravnati v skladu drzavnimi, zveznimi in lokalnimi pravili, ki
so trenutno v veljavi za ravnanje z nevarnimi in toksi¢nimi odpadki.

a.  Glede razvrstitve in ustreznega odpremljanja na odpad tistth zdravil, ki so oznaCena kot
nevarne ali toksi¢ne kemiCne snovi, se moramo posvetovati z agencijami za urejanje raznih
zadev, kot na primer Odbor za varovanje okolja®, drzavne agencije za urejanje odlagalise
trdnih in nevarnih odpadkov in lokalni odbori za kontrolo kvalitete zraka in vode. Odbor za
varovanje okolja® razvri¢a velik dele? antineoplastiénih uginkovin (vkljuéno s
ciklofosfamidom in davnorubicinom) med toksi¢ne odpadke, medtem ko so druge drzave
strozje na tem podro¢ju in doloCene citostatike (azatioprin) ter hormonske preparate
(dietilstilbestrol in konjugirane estrogene) razvri¢a med kancerogene odpadke. Odbor za
varovanje okolja" obenem tudi dopusta odstopanje od pravilnikov za ravnanje s toksiénimi
odpadki v primeru “toksi¢nih generatorjev v manjsih koli¢inah", medtem ko mnoge drzave
takSnih odstopanj ne dovolijo. Raziskovanje taksnih pravilnikov je bistvenega pomena, zlasti v
trenutku ko dolo¢amo postopke o ravnanju z odpadki.

Se nekaj dejstev o nevarnih zdravilih

Ravnanje z zdravili, od katerih jih velik delez po razvrstitvi Odbora za varovanje okolja® sodi med
toksi¢ne kemiCne snovi, vCasih postavlja zahteve, ki prekaSajo zmoznosti okolja za zdravstveno
nego. Odlaganje nevarnih odpadkov in toksi¢nih kemi¢nih snovi ostaja Se naprej sporno podrocje,
kjer odlaganje nevamih zdravil predstavlja le drobec S§irSe problematike. Odbor za varovanje
okolja® trenutno izdaja dovoljenja tako za zakop kot seZig nevarnih odpadkov. Nekatere od taksnih
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pomoznih sluzb sicer trdijo, da imajo dovoljenje za ravnanje s takSnimi vrstami nevarnih ucinkovin,
vendar v resnici niti ne izpolnjujejo zahtev ali pa so Sele Cisto na zaetku poti, da si pridobijo
dovoljenje. Zato je zelo pomembno, da zdravstvene sluzbe preverijo status licence ali dovoljenja
vsakega pogodbenega izvajalca za odvoz in odlaganje inficiranih ali nevarnih odpadkov. Za
nameCek pa se mnoga nevarna zdravila izloCajo nespremenjena ali kot v enaki meri toksi¢ni
metaboliti. Koli¢ina nevarih zdravil, ki se sprosca iz teh izvorov v okolje (najve¢ z zvodo) lahko
preseze koli€ino, ki se spros€a na obiCajni odpremni poti odpadkov iz bolniSnice. Doslej ne
poznamo nobene ucinkovite metode za omejevanje tega izvora onesnazenja.

Tveganja pri ravnanju z nevarnimi zdravili ni mogoCe nantan¢no ugotoviti brez epidemioloskih
podatkov o delavcih z nevarnimi zdravili (ali kemikalijami) iz nacionalnega registra. Trenutno tudi
ne poznamo nobene rutinske metode za nadzorovanje, s katero bi dokazali izpostavljenost osebja
nevarnosti. Preizkusi za dokazovanje prisotnosti mutagenov ali kromosomskih poskodb niso tipicno
povezane z zdravili in so veljavne le v kontroliranih raziskovalnih pogojih. Kemicna analiza urina za
ugotavljanje vsebnosti nevarnih zdravil na meji obcutljivosti, na osnovi katere bi lahko ugotavljali

Vviww

poklicno izpostavljenost, je uporabljiva le za nekaj zdravil in je trenutno tudi ni na trziscu.

Namen tega dokumenta je dolociti podrocja tveganja pri ravnanju z nevarnimi zdravili in dolociti
priporoCila za omejevanje takSnega tveganja. Program za zagotavljanje varnosti bi bilo treba
zdruziti s strogimi pravili programa za zagotavljanje kvalitete, s katerim bi potem lahko obcCasno
ocenjevali in preverjali, ali se osebje drzi vsega predpisanega in tudi izvaja uveljavljene nacine in
postopke, ki zagotavljajo varnost pri delu. Dokler ne bomo imeli na trziS¢u na voljo nevtralne
oblike nadzora stopnje izpostavljenosti pri ravnanju z nevarnimi zdravili, je edino sredstvo za
omejevanje poklicnega tveganja le razvijanje varnostnih programov in ravnanje v skladu z njimi.

April 1998
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Iskra pio d.o.c.
Proizvodnja industrijske opreme

Trubarjeva cesta 5, 8310 SENTJERNEJ
SLOVENIJA

Iskra PIO d.o0.0. ima sedeZ in proizvodne prostore v Sentjerneju na Dolenjskem. Podjetie
uspesno posluje s 40 zaposlenimi sedmo leto. Nasa osnovna dejavnost so proizvodi - oprema za
Ciste tehnologije, ki je nepogresljiva povsod kjer je potrebno z absolutno Cistim zrakom zascCititi
tehnoloSke procese ali manjSa delovna mesta pred kontaminacijo iz okolice.

Zasc¢itna komora SMBC AV - za pripravo citostatikov
za&ditni razred — Il.

OmogocCa varno delo operaterju, hkrati nudi asepticne pogoje za delo. Konstrukcijsko je
grajena po veljavnih standardih {DIN.12950) in opremljena z vsemi varnostnimi segmenti za
varno delo,

-... osnovni model z vgrajenimi absolutnimi V predfiltri,
-z glavnim in izhodnim filtrom kvalitete

99,999%............. 0,3 delcih,
- delovno obmocje v celoti iz nerjavece ploCevine
CrNi 189,

- delovni pult - sestavijivi segmenti ,

- komora je krmiljena z mikroprocesorjem, ki opravija
sledece funkcije:

- nastavijanje delovnih in varnostnih parametrov,

- motorizirano prednje steklo,

- indikacija stanja filtra,

- alarmne funkcije,

- vkljuCevanje — izkljuCevanje
FLUO, UV luci, elektro vticnice 220 V:

Komora je testirana po US FED.STAND.209.
Na podlagi merifev Zavod za farmacijo in za preizku$anje zdravil izda
CERTIFIKAT o ustreznosti komore.

KOMORA IMA PRIDOBLJEN TUV CERTIFIKAT IN OZNAKO CE



PRINCIP DELOVANJA:

V delovnem prostoru, vertikalno v laminarnem zracnem toku, recirkulira zrak preciséen
skozi absolutni filter kvalitete EU 14 in nudi asepti¢ne pogoje dela. Hkrati na prednjem delu
pulta vstopa zrak iz okolice in tvori zas¢itno zracno zaveso, ki preprecuje izhod
kontaminiranega zraka iz komore v okolico. DeleZ vstopnega zraka izstopa iz komore
preciséen skozi absolttni filter in odvodni kanal v okolico.

Komora tip SMBC AV ima, z razliko od tipa SMBC A, vgrajene tudi absolutne predfiltre pod
delovnim pultom, ki so iste kvalitete kot delovni in izhodni filter, zato slednjih ni potrebno
servisirati in tvegati odpiranje kontaminiranega podrocja komore.

iz tega razloga je komora SMBC AV namenjena za delo z operaterj/u in okolju bolj nevarnlml
snovmi, kamor spadajo tudi citostatiki. - :

TEHNICNI PODATKI ZA RAZLICNE VELIKOSTI KOMOR:

132“;3‘% 1190x600x680 | 1310x785x2150 | 610x1220x69 |  1200/04 1920 220/50 330
135’2?4(‘:/ 1520x600x680 | 1615x785x2150 | 610x1520x69 1500/04 1920 220/50 370
fslgi(\:/ 1800x600x680 | 1920x785x2150 | 610x1830x69 1700/04 2160 220/50 450

Nekaj pomembnejsih referenc :

*  Onkoloski institut v Ljubljani

*  Splosna bolnica Novo mesto

= Bolnica za pljucne bolezni Golnik

= Bolnica Celje

s Medicinska fakulteta - Mikrobioloski institut - Ljubljana

*  Krka Tovarna zdravil - Novo mesto

s Lek- Ljubljana

=  SCHULZ-ZRN

Z vsemi dodatni informacijami smo vam na voljo.

Kontaktna oseba: Logotip:

Projektno - prodajni inZeniring
Lojze Hosta ing.

tel: 068 81- 695
fax :068 372 - 210
E-Mail:lojze. hosta@iskra-pio.si




ZAHVALA

Za zasnovo in uresnicCitev te raziskave, so bila potrebna stiri leta. Delo je povezano s
trudom mnogih, zato se vsem Vam, ki ste prispevali svoje znanje, trud in dragocen
¢as, najlepSe zahvaljujem. Se posebej pa bi se rada zahvalila naslednjim
sodelavcem:

Marini Velepi¢, direktorici za zdravstveno nego OnkoloSkega instituta Ljubljana, ki je
bila pobudnik raziskave in je vztrajala, da smo izvedli raziskavo,

vi§jim medicinskim sestram JoZici Bosti¢-Pavlovi¢, JoZici Urbandié, Tatjani Zargi za
dobro izvedene obiske po slovenskih zdravstvenih zavodih, brez katerih raziskava ne
bi bila tako dovrsena,

za spodbudo in podporo, za teoreticne in prakticne nasvete o ravnanju s citostatiki se
zahvaljujem doc. dr. Tanji Cufer in dr. Olgi Cerar,

dr. Branku Zakotniku za grafi¢no obdelavo podatkov in izgled prispevka,

Mojci Caks za pomo¢ pri rabi angleske literature in prevodu povzetka ter dodatka J,

in Tonetu Brezarju za lektoriranje.

Prav tako bi se rada zahvalila sodelavcem za dragocene nasvete pri nastajanju
drugega dela naloge: asist. dr. sc. Marjanu Bilbanu, Moniki Sonc, mag. farm. spec.,

vi§jima medicinskima sestrama Dariji Music in Brigiti Skela-Savic¢ ter

Ministrstvu za zdravstvo R Slovenije in OnkoloSkemu institutu Ljubljana, ki sta
raziskavo denarno podpria.

Tudi vsem Vam, ki ste to delo prebrali, se v Zelji, da je prispevek poucen in da ste
izvedeli tisto kar potrebujete v praksi, najlepsa hvala.

Albina Bobnar

Ljubljana, april 1998



