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1. Uvod

Cytostatika (CL) jsou léciva, kterd se spolecné s dalSimi terapeutickymi postupy (radioterapie
a chirurgické odstranéni nadoru) pouZivaji k lécbé nadorovych onemocnéni. Vykazuji
cytotoxicky ucinek, pusobi neselektivné, tzn., potlacuji rist a déleni jak nadorovych, tak i
zdravych bunék. To je i pri¢inou castého vyskytu nezadoucich ucink(. Nejvice postizeny
byvaji rychle proliferujici buriky v téchto mistech: kostni dren, epitel traviciho Ustroji, buriky
vlasovych folikull, zarodecné pohlavni buriky, embryonalni tkan.

Prace s CL samoziejmé prindsi také riziko pro zdravotnicky personal. Je tfeba pocitat nejen s
jejich pfimou toxicitou, ale i mutagenitou, karcinogenitou a teratogenitou [1].

CL patfi do rukou proskolenych zdravotnickych pracovnik(, ktefi znaji jejich toxicky charakter
i potencidlni rizika spojend s jejich manipulaci. Rizika pfi praci s CL lze omezit spravnymi
pracovnimi postupy a dlslednym pouzZivanim osobnich ochrannych pracovnich pomucek
(OOPP).

Vzhledem k tomu, Ze CL patti mezi chemické karcinogeny, je na pracovisti pfipravy injekénich
cytostatik vyhlaseno kontrolované pasmo (KP). Tento prostor je viditelné oznacen, tak aby do
néj nevstupovali neproskoleni zaméstnanci. V KP je zakazdano jist, pit a koufit; pro tyto ucely
zaméstnavatel vyhradi zvlastni prostory. Vstupovat do KP je mozné jen s OOPP uréenymi pro
vykon prace. V KP nesméji pracovat mladistvi zaméstnanci, a to ani z dlivodu pfipravy na
povolani, dale téhotné zaméstnankyné, zaméstnankyné, které koji, a zaméstnankyné-matky
do konce devatého mésice po porodu.

2. Limity

Tento DP je zaméfen na pracovisté nemocnicni lékarny. Pracovnici chemoterapeutického
stacionare ¢i lUzkového oddéleni s aplikaci CL musi uvadéné postupy zaskolovani, monitoringu
a likvidace havarie pfizplUsobit svym pracovnim podminkdm ( viz. DP — Aplikace CL).

3. Definice

Tento DP je zaméFen na zaskolovani novych pracovnikd na tseku pfipravy CL, které probiha
nejen teoreticky, ale i prakticky. Nezbytnou soucdsti zasSkolovani a zapracovani nového
pracovnika je také nacvik a praktické provedeni likvidace havarie. DP se dale zabyva
monitoringem kontaminace pracovniho prostredi cytostatiky, ktery pfinasi informace o urovni
kontaminace pracovisté. Jeho provadéni zajisti pravidelné sledovani koncentraci CL v
prostiedi, poskytne moznost hodnoceni vyvoje kontaminace v ¢ase. Ddle umozni kontrolu
ucinnosti bezpecnostnich opatreni pouzivanych pro omezovani Uniku CL do prostredi.
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4. Dtlezité dokumenty

Zavazné pravni normy:

Narizeni vlady ¢. 361/2007, kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ktery
mimo jiné stanovuje zaméstnavateli povinnost zavést vhodné analytické postupy pro
méreni chemickych karcinogen( v pracovnim prostredi (§10)

Zakon ¢. 309/2006 Sb., o zajisténi dalSich podminek bezpecnosti a ochrany zdravi pfi
praci, v jehoZ ramci je zaméstnavateli ustanovena povinnost pravidelné (a dale bez
zbyteéného odkladu vZdy, pokud dojde ke zméné podminek prace) mérenim zjistovat a
kontrolovat hodnoty rizikovych faktort (§7)

Zakon €. 262/2006 Sb., (Zakonik prace), kterym se mimo jiné ustanovuje zaméstnavateli
povinnost vytvaret bezpecné a zdravi neohroZujici pracovni prostredi, soustavné
vyhledavat nebezpecné Cinitele a vyhodnocovat rizika z nich plynouci (§102)

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s
léCivy v lékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni
vydavajicich 1éCivé pripravky

Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky predchazeni, vzniku a Sifeni
infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a
ustav(l socialni péce

Vyhlaska ¢. 288/2003 Sb., kterou se stanovi prace a pracovisté, které jsou zakazany
téhotnym Zenam, kojicim Zenam, matkam do konce devatého mésice po porodu a
mladistvym, a podminky, za nichz mohou mladistvi vyjimec¢né tyto prace konat z
dlvodu pfipravy na povolani

LEK-17: Pfiprava sterilnich |éCivych pfipravkd v Iékdarné a zdravotnickych zafizenich.
Statni Ustav pro kontrolu I[éciv. (online). Citovano: leden 2017. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17?highlightWords=lek-17

Ostatni normy, které pro pracovisté pripravy cytostatik nejsou zdvazné, ale mohou byt
uZitetnym zdrojem informaci:

ISOPP Standards of Practice Safe Handling of Cytotoxics

NIOSH Alert 2004: Preventing Occupational Exposure to Antineoplastic and Other
Hazardous Drugs in Health Care Settings

ESOP: Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service (QuapoS 4)

5. Doporucené postupy

5.1.

Personal

Vsichni pracovnici, ktefi se podileji na pfipravé a podani CL by méli projit Skolenim v pouzivani
OOPP a bezpecnych pracovnich postupl (viz kapitola: Zaskolovani novych pracovnikd). VSichni
pracovnici, ktefi jakymkoliv zplsobem manipuluji s CL, by méli byt informovani o rizicich
pracovni expozice nebezpecnym latkam.

3
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Pokud je pracovnik nemocen infekci hornich cest dychacich nebo kozni infekci ¢i uziva
dlouhodobé imunosupresiva, musi byt vyrazen z ptipravy injekénich CL. VSichni pracovnici
podilejici se na pfipravé CL musi absolvovat pravidelné |ékarské prohlidky v predepsaném
intervalu. Pro ocCekavany rozsah prace musi byt k dispozici dostatecny pocet pracovnikd.
Doporucuje se, aby prace v izolatoru netrvala bez prestavky vice nez dvé hodiny.

5.2. Zaskolovani novych pracovnik

Kazdy novy zdravotnicky pracovnik musi byt pfed nastupem na pracovisté radné proskolen a
zapracovan do provozu. Mél by ziskat nejen teoretické znalosti o pfipravovanych léCivech, ale i
praktické dovednosti a spravné navyky pfi manipulaci s nimi. Proto by mél byt kazdému
»,nhovackovi“ na Useku pripravy CL pfidélen Skolitel (Iékarnik s 2letou praxi na tomto Useku),
ktery povede jeho teoretické a praktické zasSkolovani (teoretickd a praktickd rovina Skoleni
probihaji soubézné).

Po zaskoleni absolvuje kazdy pracovnik 1 x rocné opakované skoleni.

VSichni zaméstnanci oddéleni pripravy CL jsou povinni nosit predepsané OOPP a obuv. Sbér,
predavani, evidence a kontrola pracovnich odévl a obuvi je zajistovana k tomu povérenymi
pracovniky. K ukladani OOPP slouzi vyhrazené prostory.

5.2.1. Teoreticka uroven zaskolovani (osvojeni do cca 4 tydnti od nastupu)

1. Nebezpelnost CL

e znalost legislativniho minima (NV.361/2007, Z.378/2007, 2.262/2006, Z.309/2006,
Vyhl.84/2004, Vyhl.306/2012)

e vlastnosti a Ucinky CL

e poveédomi o IARC klasifikaci

N

Zasady bezpecné manipulace s nebezpecnymi latkami (ISOPP standardy, vysledky
monitorovacich studii), pouzivani OOPP

3. Likvidace havarie (teorie + prakticky nacvik)
4. Prvni pomoc pti pichnuti kontaminovanou jehlou, pfi zasahu oka, pfi dermalni

expozici
5. Manipulace s cytotoxickym odpadem
6. Hmotnostné-objemové vypocty (umét spoditat kolik mililitrd je predepsana davka CL)

7. Ovéreni znalosti testem

5.2.2. Praxe (zapracovani probiha cca 12 tydna)
1. Seznameni s jednotlivymi Useky pracovisté a ¢innostmi: prijem |éciv-sklad-vstup-
pfipravna CL-vystup pfipravenych léciv
Seznameni se s chemoterapeutickymi rezimy
Osvojeni systému objedndvani pozadavku na pfipravu chemoterapie

Zaskolovani pracovnika na jednotlivych usecich s dlirazem na bezpecnost prace a
pouzivani OOPP
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5.3. Pracovni pomucky

Pro aseptickou préci se pouziva specidlni sterilni oblek s antistatickou upravou skladajici se z:
ochranné kukly/éepice, kombinézy a obuvi. Obleceni pro jednotlivé tfidy Cistoty vychazi z
pokynu LEK-17. Pracovisté aseptické pfipravy je vybaveno vlastnim systémem na sbér
ochrannych odévli — po pouZiti je oblek v personadlni propusti vlozen do oznaceného
kontejneru. Ndsleduje jeho vyprani a sterilizace. Jednorazové OOPP (rukavice, rousky,
pokryvky hlavy,...) jsou po skonceni prace vkladany do k tomu uréenych kontejner(i a nasledné
likvidovany jako nebezpecny odpad 180108. VSude, kde dochazi k manipulaci s CL (pfijem,
uchovavani, preprava, pfiprava a kontrola), se pouzivaji jednorazové latexové, nitrilové nebo
neoprenové nepudrované rukavice, popfipadé rouska. Pouzivané rukavice musi byt
prokazatelné rezistentni vici chemoterapii, doporucovény jsou rukavice latexové, nitrilové
nebo neoprenové. Rukavice z PVC nejsou vhodné (vyssi propustnost pro cytostatika)[2].
Rukavice by nemély byt dekontaminovany alkoholem.

5.4. Transport

VSechna CL by méla byt skladovana, balena a prepravovana takovym zplsobem, aby se
zamezilo poskozeni a nasledné kontaminaci okolniho prostiedi a personalu. K prepravé
individualné pripravenych lécivych pfripravk(l obsahujici cytostatika mohou byt pouZivany
pouze neprodysSné uzaviratelné prepravni prostredky, které je chrani pred znehodnocenim a
okolni prostrfedi pred znecisténim. Prepravni prostiedek musi byt oznafen upozornénim
,Cytotoxickd latka“. Personal zodpovédny za prepravu CL by mél byt proskolen o spravné
manipulaci a postupech v pfipadé rozbiti obalu a rozliti.

5.5. Oznacovani

VSechny individudlné pripravené Iécivé pfipravky s obsahem CL musi byt vidy oznaceny slovy
»Cytotoxicka latka“. Napis by mél byt jasny a okamzité rozpoznatelny.

5.6. Uklidové postupy

Pfi uklidu a dekontaminaci se pouzivaji OOPP (chemoprotektivni rukavice, ochranny
oblek/plast, bryle na obli¢ej). Uklidové prostiedky (utérky, mopy a dezinfekéni prostfedky) pro
aseptickou mistnost by mély byt z material(i, které neuvolnuji velké mnozstvi ¢astic. Vhodné
jsou uklidové prostifedky na jedno pouziti, které se likviduji spolu s ostatnim cytotoxickym
odpadem. Odpad vznikly na oddéleni pfipravy CL je povaZovan za kontaminovany. Mél by byt
skladovan v hermeticky uzavienych plastovych pytlich ¢i kontejnerech a oznacen napisem:
Nebezpecny odpad 180108, adresa lékarny a datum.

5.7. Likvidace havarie spojena s tnikem CL do prostredi

5 Doporucené postupy. Spole¢ny projekt Sekce nemocni¢nich lékarnik Ceské farmaceutické spole¢nosti CLS JEP a Ceské
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Kazdé pracovisté, kde se manipuluje s CL, musi byt vybaveno pohotovostni soupravou pro
likvidaci havarie s unikem CL do prostiedi a jeho pracovnici musi byt pravidelné Skoleni v
praktickém provadeéni likvidace havarie.

5.7.1. Minimalni poZadavky na obsah pohotovostni soupravy:

1. Instrukce pro likvidaci havarie (zatavena do plastové félie)

2. Jednorazové nitrilové Ci latexové rukavice (min. 2 pary)

3. Respirdtor

4. Ochranné bryle

5. Bunidita vata nebo jiné savé utérky (vhodné jsou jednostranné nasakavé materialy)

6. Karta z tvrdého kartonu, lopatka

7. Jednorazovy ochranny oblek (kombinéza) z nesmacivého materidlu, s dlouhymi rukavy
a s manzetami

8. Navleky na boty
Silnosténné plastové pytle na odpad (min. 2ks)

10. Nadoba s detergentem

11. Vystrazna pdska Ci jiné vystrazné znameni (napt. cedule) pro vyznaceni mista havarie

12. Hadr na podlahu

5.7.2. Postup likvidace

1. Zkontrolujte, zda nedoslo ke kontaminaci pfitomnych osob CL. Pfi zasazeni pracovnik(
postupujte dle postupu nize.

2. Zamezte rozsifovani kontaminace. Vyckejte nékolik vtefin v klidu a umoznéte vzniklému
aerosolu, aby se usadil.

3. Na misto havarie upozornéte ostatni pracovniky a zajistéte jejich evakuaci z tohoto
mista (idedlné z dané mistnosti). Za ucelem minimalizace rozSifovani kontaminace
zamezte pohybu dalSich osob v tomto misté.

Pfineste soupravu pro likvidaci havarie a otevrete ji.

Vyznacte misto havarie (za pomoci pasky, vystraznych ceduli)

Oblecte ochranné pomlcky pritomné v soupravé (oblek, navleky, respirator, bryle, 2
pary rukavic).

7. V pfipadé uniku lyofilizatu prikryjte kontaminované misto bunicitou vatou, ¢i savou
utérkou navlhéenou detergentem. V pfipadé uniku roztoku vysuste kontaminované
misto bunicitou vatou ¢i savymi utérkami.

8. Stfepy odstraniujte pomoci papirové karty, kterou vSe nahrnete na lopatku.

9. Misto havarie omyjte pripravenym roztokem detergentu (opakujte nejméné trikrat).

10. Veskery pouzity material a ochranné pomlcky ulozte do pytle na odpad.

11. Pouzité pytle s odpadem ulozte do kontejneru na nebezpecny odpad 180108.

12. Po likvidaci havarie si fadné umyijte ruce, pfipadné kazdou cast téla, kterd byla béhem
prace exponovana CL.
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13. Udalost dokumentujte zaznamem o mimoradné udalosti, pfipadné zaznamem o Urazu.
14. Pracovisté vybavte novou pohotovostni soupravou.

5.7.3. Postup osetieni osob exponovanych CL

1. Pfi dermalni expozici omyvejte postizené misto vodou a mydlem po dobu alesponi 5
minut.

Oci zasazené CL vymyvejte fyziologickym roztokem po dobu 10-15 minut.

Pfi pichnuti kontaminovanou jehlou opustte Ccisté prostory, sundejte OOPP. Z
poranéného mista se snazte vymackat ¢i odsat vpichnutou tekutinu, misto omyjte pod
studenou tekouci vodou

Expozici ohlaste oSetfujicimu Iékafi a vedoucimu pracovisté.
5. Kontaminovany pracovni odév likvidujte jako nebezpecny odpad

5.8. Dokumentace

Na Useku pripravy CL je nutné uchovavat dokumenty o vzdélavani a pravidelném skoleni
personalu, o monitorovani zdravotniho stavu pracovnik(, jejich expozici CL a ¢asu straveného v
KP. Zaznamenavat se musi vesSkeré mimoradné udalosti (rozliti, potfisnéni, zranéni).

Funkénost a bezpecnost izolatord se doklada validacnimi a servisnimi zprdvami a tydennimi
zaznamy o kontrole celistvosti.

5.9. Monitoring pracovniho prostredi

CL se diky svym negativnim vlastnostem radi mezi nebezpecna léciva, proto je jejich pouzivani
vazano na zvlastni provozni rezim s vysokymi naroky na zajisténi ochrany zdravi zdravotnického
personalu pfi praci. Pfes vSechna bezpecnostni opatieni nelze vsak Uniku CL do pracovniho
prostredi zcela zabranit.

Povrchovd kontaminace CL (pikogramy aZ nanogramy jednotlivych cytostatik na cm?) byla
nalezena na podlahach, pracovnich pultech, policich, dvefich, telefonech a pocitadovych
kldvesnicich [3-7], na pouzitych ochrannych rukavicich, loZznim prdadle pacientl, hygienickych
zarizenich [8-10] a také na obalech |écivych ptipravkl odebiranych od vyrobctd [11-13].
Kontaminace pracovniho ovzdusi byla pozorovana jen v malém poctu pfipadd a v nizkych
koncentracich (nejvice nékolik nanogram( az mikrogram@ na m®) [14-16].

Srovnatelnd Urover kontaminace byla zjiténa také na Gzemi Ceské republiky. V rdmci projektu
CYTO, ktery se zabyval profesni expozici, byla na modelovém pfipadu pracovisté Masarykova
onkologického ustavu na oddélenich vyznacujicich se intenzivnim naklddanim s CL (nemocnicni
lékdrna a chemoterapeuticky stacionar) pozorovdna castd povrchova kontaminace [17].
Kontaminace pracovniho ovzdusi byla pozorovdna pouze ojedinéle. Na zakladé informaci o
distribuci znecisténi pracovniho prostfedi a informaci o fyzikalnich vlastnostech CL se v
souCasné dobé za nejvyznamnéjSi typ pfijmu povaZuje expozice dermdlni [8, 15, 18]. V
souvislosti s timto zjisténim se v ramci sledovani kontaminace pracovniho prostredi jevi nejvice
opodstatnénou analyza povrchové kontaminace.

7 Doporucené postupy. Spoleény projekt Sekce nemocniénich lékérnikil Ceské farmaceutické spoleénosti CLS JEP a Ceské
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Hlavnimi zdroji kontaminace pracovisté a expozice CL jsou predevsim nasledujici ¢innosti:

1. Oteviena manipulace s CL

e pfiprava CL — rozpousténi, fedéni a zejména pak transport |éciv do konkrétnich
aplikac¢nich forem

e vytlacovani vzduchu z injekcnich strikacek s obsahem CL

e napousténi infuznich setl roztokem s obsahem CL

e odpojovani infuznich setli po ukonceni aplikace a likvidace
e operace s oralné poddvanymi CL (tabletami)

e provadeéni nékterych specialnich operativnich typl aplikace (napf. intraperitonealni
podani CL)

2. Manipulace s kontaminovanym materidlem
e obaly s nizkou kontaminaci (krabic¢ky a vialky HVLP)

e obaly s vysokou kontaminaci (CL pripravena v prostiredi bezpecnostniho boxu pomoci
tradi¢ni techniky vyuZivajici pro prenos CL injekéni stiikacku a jehlu)

* manipulace s pacienty, jejich exkrety ¢i loznim pradlem

¢ manipulace s odpadem vznikajicim pfi pfipravée a aplikaci CL

Zakladni ramec monitoringu se opird o stanoveni vybraného CL na urcitém poctu presné
definovanych mist s periodicitou 2krat ro¢né. Mezi standardné sledované povrchy v
nemocnicéni lékarné je vhodné zaradit nasledujici odbérova mista:

1. dvé odbérova mista v prostorach pro manipulaci s nizce kontaminovanym materialem
(ptijem, sklad, vstupni materidlova propust pfipravny CL)

e plocha pracovniho stolu pro ptijem CL od dodavatele
e podlaha pred timto stolem

2. dvé odbérova mista v prostorach pro manipulaci s vysoce kontaminovanym materidlem
(ptipravna CL, vystupni materidlova propust pfipravny CL)

e plocha pracovniho stolu pro odkladani/baleni pfipravenych CL

e podlaha pred timto stolem

Stanovované cytostatikum by mélo splhovat nékolik kritérii. Kromé castého pouzivani na
daném pracovisti a nebezpecnosti dané latky (prokazany lidsky karcinogen) je tfeba zohlednit i
analytickou metodu stanoveni. V sou¢asné dobé se Ize v Ceské republice s 74dosti o monitoring
pracovniho prostiedi obratit na dvé pracoviité: Ustavni Iékarnu Masarykova onkologického
Ustavu v Brné (https://www.mou.cz) a Ustav chemickych |é¢v Farmaceutické fakulty
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6. Pouzité zkratky
DP - doporuceny postup
CL - cytotoxické lécivo, cytostatikum
KP - kontrolované pasmo
OOPP - osobni ochranné pracovni prostiedky
IARC — mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny
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