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Souc¢asneé standardy prace s CL
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1 Ustavni Iékarna, Masarykuv onkologicky Gstav, Brno
2 Centrum pro vyzkum toxickych latek v prostfedi Masarykova univerzita
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Cytotoxicka lecCiva - cytostatika

e Toxicita (povaha cytostatika, davka jednotliva i kumulativn,

individualni reakce, rychlost vylu€ovani cytostatika z organismu,
metabolicka inaktivace,...)

e Kancerogenita- vy3Si riziko leukemie
° I\/Iuta_qenita (chromozomové abrace)
° ReDrOdUkéﬂi toxicita (vy$Si potratovost, malformace

novorozenat, nizSi porodni hmotnost)

Cytostatika (jejich metabolity, rezidua) aplikovana

n O n 7 \4 V4
pacientum mohou pronikat do pracovniho prostredi
a byt nebezpecna pro osetrujici personal

- proskoleni pracovnici (vzdélani, monitorovani zdravotniho stavu)




NV. 361/2007, kterym se stanovi podminky
ochrany zdravi p Fi praci

* 816 cytostatika jsou chemické karcinogeny

* 818 (3) povinnosti zaméstnavatele

(adekvatni pracovni postupy, | expozice na co nejnizsi, technicky dosazitelnou
urover, minimalni pocet exponovanych zaméstnancud, minimalni Gnik karcinogenu a
mutagenu, analytické postupy pro méfeni kontaminace, OOPP, havarijni plany,
monitorovani zdravotniho stavu zaméstnancu)

* 818 (6) kontrolované pasmo pro praci s cytostatiky

* 839 bezpecnostni p restavky nejpozdéji po 2hod nepretrzite
prace v trvani 15min, zaméstnanec muze odlozit OOPP



Z. 309/2006, kterym se upravuji dalSi pozadavky
bezpecnosti a ochrany zdrauvi,....

87 Rizikove faktory pracovnich podminek a
kontrolovana pasma

e ...pracovni procesy s rizikem karcinogenity musi byt
provadény v kontrolovanych pasmech , ktera jsou
oznacena a zajisténa tak, aby do nich nevstupovaly
nepovolané osoby

« vedeni evidence o KP a zameéstnancich (jméno, pfijmeni,
datum narozeni, nazev KP, den jeho zfizeni a zruSeni, char.
prace, ucel vstupu a doba pobytu osob v KP, pocet
odpracovanych smén, vycet latek v KP, zaznam o MU)



Z. 309/2006, kterym se u
bezpecnosti a oc

87 Rizikové faktory pracovnich po
kontrolovana pasma

pasmech |, ktera jsou

RFID Ctecka do nich nevstupovaly

dstnancich (jméno, prijmeni,
en jeho zfizeni a zruSeni, char.
oytu osob v KP, pocCet

atek v KP, zaznam o MU)



Vyhl. 84/2008 Sh. o spravné lekarenské praxi, ...
8 5 Priprava sterilnich IéCivych pripravku

 Individualni priprava sterilnich le€ivych pfipravku

skupiny cytotoxickych latek se provadi v podtlakovych
pezpecnostnich boxech s vertikalnim laminarnim
proudénim tridy Cistoty vzduchu A a odtahem mimo
orostor, které jsou umistény v prostoru tridy Cistoty
vzduchu C a jsou vyhrazeny pro tento ucel




Asepticka pripravna
e Vzduchotechnika

* Hygienicky rezim
sanitace
vstup osob
vstup materialu

* Farmaceuticti pracovnici
(Z 378/2007,879)




. Centralizovana priprava
COkvalita

» [1kontrola kontaminace

[Jochrana




Podtlakovy isolator

e ochrana personalu
trvaly podtlak
Hepa filtry
chemoprotektivni rukavice

e ochrana produktu
prostredi tridy Cistoty A
(pracovni prostor
Isolatoru) umisténé v
prostredi tridy Cistoty C
(pfipravna CL)




Kontrolni mechanismy kvality na
useku pripravy CL:

Validace Cistych prostor

Validace isolatoru

Servisni udrzba isolatoru

ISO certifikace (popis procest, zaznamy, nékolikastupiiova

kontrola, cile jakosti, zlepSovani, testy)

Mikrobiologicky monitoring Cistoty
prostredi

Mikrobiologicka kontrola sterility pripravku
Kvalifikovany personal




Mikrobiologicky monitoring Cistoty
prostredi a sterility pripravku

* Vzorkovaci plan
e Spadova metoda
» Mikrobiologicke otisky - povrchu
- rukavice
« Zkouska na sterilitu (CL 09)
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Zadanka o chemoterapii*

o Ciselnik rezim0 — standardni preskripce

fazeni reZimd podle: Ikﬁdu

=10l x|

~| zkratka: Ifﬂ“

— rezimy — polozky
kad I hazey - den/par. medikace L| tup | =
FECYS FECY5 Epi ¥5mag/mz 1,/006 OMDEMET & [MJ [in] 2ol Sxdml/Sma]
FED FED 1010 DEAMED [inj 10=2ml/3rmg] prem.
FluCy Fludara/Cyklofozfarmid 1/012 CALCIUM CHLORATLIM BIOTIKA [in] 5«10r  prem.
FluCy2 Fludara/Cyklafosfamid 1/014 MAGHESIIM SULFURICUR BIOT 105 [inj!  prem.
FLUDAR  Fludara 1/018 premedikace pren.
Flubdit Fludarasbitox 1/020 Q=aliplatina B
FOLFIZ  FOLFIRIZ 1/025 poztmedikace poztn,
FOLFIR  FOLFIRI 1,/030 F.alziurmfalinat B
s 1 4 1./040 Fluarauracil B
FOLF=E FOLFOX 5 1,080 Fluarouracil,
FOLF#E FOLFOX & 1,/0E0 OMDEMET & [par thl flrm 1 0xSmmg] pozkm,
FU 750 FU 750 konkomit BT 1/070 OMDEMET 8 [por thl firm 10=3mg) prem.
FLI &tz FU chemoimuno dle &tzpodiena — 2010 DE EAM [ing B0x2ml 1 0mg) Qrem.
FU k FU kont + BT pro C25 24020 F.alziurmfalinat E
FU kon  Fontinualni FL - 20020 Fluarouracil -
D Zalaz Dpravy Ei Smaz % | D Zaloz . Opravw Ei Smaz $ Akce % Historie
.E-:ne:: Yymeéna medikace Eiltrl @.Iisk “# Nahled ‘_._.:'




Stacionar — aplikace ambulantni
chemoterapie

1, Casovka"
] navrat na aplikaci



Ustavni Iékarna — vydejna pro
verejnost

[0 Vydej p.o. medikace



Ustavni Iékarna- sklad cytostatik

oddélené od ostatnich IéCiv
prijem elektronickych zadanek,
tisk pravodnich Stitku
dokumentace vydeje dle RFID
technologie

prace s CL - ochranné
rukavice

vydej premedikaci, tisk etiket




Kontrola pomoci RFID technologie

RFID tagy



P AN A KE A - Cyto Evidence pohybd

e I = - | L |
Receptury FB I Receptury volby F7 I Cyteadanky FE | Nevyiesene receptury: |0 Pocet:zmen: {12 == R i Refiesh
|Riodné isla
04.08. ED'I [ .-'1'-. EINK3 \Braniglav: PaklitaxelHerceptin 2mg Trastuzumab 14EI,EIEI m Infuse i&s0ml M- pre NS _
0405 2010 A-PAL |Bohuril |\DTIC 1000 Ordansetron Balus 3,00 mg Baluzi (0wl _ Zhoub.melanom dol ko)
04.05 2010 A-FPAL |Bohumil |DTIC 1000 Dexarnethazon 8.00 mg Infugei 100 ml | Zhoub.melanonn dol ko)
04.05. 2010 A-PAL \Bohumil | DTIC 1000 Dacarbazin 1970.00 Infusei 1000 ml | Zhioub.melanorn dol ko)
N 2
Radit dle: & Zazupfieti T rodného Sigla € kddureceptury © umisténi Zobrazit receptury: W RC W RS
< avislozt Kufud Mazew L&k, farma Koneentrace Hrmotnozt|{ b Lz M niozztyi| Mema jednatka =
Friplatek za redéni cytoztatik v [Ekarme 205,00000 :
AMO EIEIEIEI? |stfikacka 30 ml 1.00000 1.,00000
0009 iehla inj. 100000 1,00000
0010 Etiketa RFID 1.00000 1,00000
0014 tampan k dezinfekci 1.00000 1.00000
0029 Etiketa Sema 1.00000 1.,00000
0038 _Infuzni zet - kaodan 1.00000 1.00000
AMO 0039 [F1.41 250 mil 100000 1,00000
w00 _Fh:ule pro HS [t priprawval kz 000000 0,00150 =
 Obal ked: [ooo1202 Mazew: |Priplatek za fedéni cytostatik v lgkame Q, Receptura | Pavod recepturs |
" PDE Eena:illﬂl:l <2 Prioiitn rec. | aﬁecepturaXML |
' |WLF
™ Surovina Q Dretail | Fereptura ria recemt |
el Hriidat | s@Uost | wiiymazat |
Bt Stafma | @ ‘adns recephua |
O} dertifkace | (2 2w identifkaci | O Znovupoudit vak | o Do propusii |
‘ L Zavrit | €9 Frotokol | LIty pacientd | &3 Konfigurace | & Napovida







Vstup materialu do pripravny - CL

e pres materialovou propust
* bez sekundarnich obalu

 dekontaminace CL
lahvicek




Vstup materialu do pripravny - CL




Vstup materialu do pripravny -AP

Cvydej premedikaci, tisk etiket



Vlastni priprava cytostatik

* podtlakovy isolator
e asistovana priprava

e jednosmérny tok
materialu



Oznaceni pripravenych lecCiv

identifikacni Stitek obsahuje
udaje:

« jméno a RC pacienta

e nazev ucinné latky a davku

e podminky skladovani

* pouzitelnost IéCiva

o datum pripravy

« |ID pfipravujiciho

e upozornéni, ze se jedna o
cytotoxickou latku







Prihlaeny uzivatel: Ctverackova Milena Mer

CK

ATC: Trastuzumab Aplik. prost.: F1/1 250
MnoZstvi [mg]: 568,0000 F’leipaﬂ: |
Objem [ml]: 28,4000 Zp. podani: Infuse i.v.

Umisténi: A i - A-
Koncentrace: 20,00 mg / ml oot mbulantni (|:}N|{9

Nacti ucinnou latku...

Nazev Lek. forma Baleni Obsah Dbf'gm MnoZstvi

{ —

Vadna pfiprava ZVetsit

| Ukongit pripravu } Odebrat UL



Prihlasany uzivatel: Civerackava Milena Mpr

ATC: Trastuzumab
Mnozstvi [mg]: 568,0000
Objem [ml]: 28,4000
Koncentrace: 20,00 mg / ml

Nazev: HERCEPTIN 150 MG
Objem wyskl.: 0,0000

Aplik. prost.: F1/1
Pumpa:
Zp. podani: Infuse i.v.

Umistani: ’Amb_ulnnlm;A;QN.KS_‘
Pacient:

7 8 g9
Objem
4 5 5]
1 2 3
MnoZstvi
0 Cc

CK

Aplik. prost.: F1/1 250
Pumpa:
Zp. podani: Infuse i.v.
Umisténi: Ambulantni - A-ONK9

Pacient:|

Mas malo, piidej...

ATC: Trastuzumab
MnoZstvi [mg]: 568,0000
Objem [mi]: 28,4000
Koncentrace: 20,00 mg / ml

Nazev Lék. forma Baleni Obsah  Objem MnoZstvi

150,00 7,50] 1,00}

QK ‘ OK + Dovyskladnit

-

PfihlaSeny uZivatel: Ctverdtkova Milena Mgr

ATC: Trastuzumab
MnoZstvi [mg]: 568,0000
Objem [ml]: 28,4000
Koncentrace: 20,00 mg / ml

Nazev

HERCEPTIN 150 MG
HERCEPTIN 150 MG
HERCEPTIN 150 MG
HERCEPTIN 150 MG
'HERCEPTIN 150 MG

)|

— — —

'HERCEPTIN 150 MG IINF PLV |1
150,00
= | | | =
Starno Ukong¢it lgfipravu ” Odebrat UL H Vadna pfiprava Zyetsit
(=]
K
Aplik. prost.: F1/1 250

Pumpa:
Zp. podani: Infuse i.v.
Umisténi: Ambulantni - A-ONK9
Pacient: | |

Pozadované mnozstvi OK!

Lék. forma Baleni Obsah  Obkjem MnoZstvi
INF PLV 1 150,00 7,50 1,00
INF PLVY 1 . 150,00 7,50 1,00
INF PLV 1 b 150,00 7,50 1,00
INF PLVY 1 62,00 3,10 0,41

INFPLV 1 5600 280 0,37

|

‘ Ukongit pfipravu ‘

Odszbrat UL H Vadna pfiprava ‘ Zvetsit



Sekundarni obal

e ochrana produktu
e ochrana personalu




Vystup medikace z pripravny CL

e jednosmérny tok
materialu

e 2mMin dekontaminace







Transport pripravené chemoterapie

sanitarka lekarny

uzaviratelné transportni boxy, OOPP

prevzeti a kontrola chemoterapie
zdravotni sestrou



Aplikace na stacionari
PDA (personal data analyser)

K1 — Preruseni aplikace

~ Krchnaovs Erorisava, 25.01.1546

Probiha aplikace Paklitaxel
141,60 mg; apl. F1/1 250 ml
(M), Infuse i.v.

Zahajena v 10:56 (01:00)
Predpokladané ukondeni v
156

Dalsi krok 11:34

\r&) PFerusit aplikaci ?

Zpiit || Prerutit




|dentifikace sestry + nacteni IéCiva
Kontrola planu aplikace

Kontrola tlaku+pulsu pacienta
Evidence inf. pumpy

Evidence Zzilniho vstupu (flexila, port)

o o &GN s

Kontrola p.o. medikace
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Stanoveni kontaminace prostor

« Stéry pracovniho prostredi
» Plocha 900cm? (30x30cm)
« Extrakce ve vodném rozpoustédle

Stanoveni:
* Cyklofosfamid — HPLC/MS (2,5 ng/ster) |

-ml i B
i, =

. Platinova cytostatika — ICP/MS (1 ng/st&r)



Monitoring v Ustavni Iékarné
MOU

Kontaminace povrchu cyklofosfamidem a platinou (pg/cm?)




Pfijem a sklad UL

pracovni stul na pfijmu zbozi- prejimka dodanych CL (30 x 30 cm
pracovni stul HVLP (30 x 30 cm)
podlaha pod pracovnim stolem na prijmu zbozi (30 x 30 cm)

pracovni stul ve skladu CL (30 x 30 cm)
podlaha pod stolem ve skladu CL (30 x 30 cm)
police pro uskladnéni CL (30 x 30 cm)

materialova propust (30 x 30 cm)



Pfijem a sklad UL
Kontaminace povrchu cyklofosfamidem a platinou (pg/cm?)

Prilem/Sklad CL O CP
B Pt
100000
10000
E 10001 pFijem sklad MP
> 100
10
1
9 5 D > 5 5\
oS ) X & > Q @
© S 5° & & & 4
x > e S Q o
R 2> & S
D QS e
> &




Pripravna CL

pracovni stul (30 x 30 cm)
podlaha pod pracovnim stolem (30 x 30 cm)
izolator (30 x 30 cm) 3
telefon (30 x 30 cm)

madlo lednice (30 x 30 cm)

materialova propust — klika
(30 x 30 cm)



Pripravna CL
Kontaminace povrchu cyklofosfamidem a platinou (pg/cm?)

Pripravna CL
100000 BCP__
m Pt
10000

~ T

5 1000 T

g 100 s

10 -
1 \ \ \ |

Pracovni Podlaha lzolator (3) Telefon (9) Madlo Klka MP
stil (12) (12) lednice (5) (5)




Napravna opatieni v UL

Prijem a sklad
»  zvySeni Cetnosti uklidu prostor, kde se manipuluje s CL

»  omezeni cross-kontaminace > vymezeni prostoru s rezimem prace v
rukavicich a prostoru bez pouzivani rukavic

Pripravna CL
»  otirani lahvicek pred vstupem do pfipravny
»  obména sanitacniho postupu: uklid izolatoru (nejvice kontaminovany
prostor!) jako posledni v ramci Uklidu pfipravny
—eliminace rozSifovani vnitfni kontaminace z izolatoru do laboratore




Monitoring po zavedeni
napravnych opatreni




Pfijem a sklad UL:

porovnani kontaminace povrchu cyklofosfamidem pred a po

Prilem/Sklad CL O Pred
B Po
14 -
12
10
E 8
S 6
4
2
0 B O Em [ ] ]
Stil - priem  Podlaha St HVLP Pracovnisil  Telefon Police

CL




Pripravna CL: porovnani kontaminace povrchu
cyklofosfamidem pred a po

Pripravna CL
100000,0 O Pred
B Po
10000,01
(q\| .
Y 1000,0 T
Q T
2 [ -
100,0
10,0
1.0 \

Pracovni st Podlaha Telefon Madlo lednice Klka MP
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Nemochicni lékarna — zaver

Prijem/sklad:
ucinnost napravnych opatreni

Pripravna:

porovnani kontaminace Cerven09 a ledenl10
zapojeni novych pracovnikd do provozu !
dalSi napravna opatfeni + monitoring




Monitoring na stacionafi MOU

Kontaminace povrchu cyklofosfamidem a platinou (pg/cm?)




Kontaminace prostor — (pg/cm?)

Odebrano 25 vzorku, provedeno 50 analyz

e plocha prac. stolu pro pfedavani pfipravenych CL (30 x 30 cm)
e podlaha pod infuznim stojanem (30 x 30 cm)

e podlaha na toaleté vyuzivaneé pacienty (30 x 30 cm)

» dotykovy displej infuzni pumpy (12 x 18 cm) P

o telefonni sluchatko (125 cm?)




Stacionar-kontaminace povrchu
cyklofosfamidem a platinou (pg/cm?)

100000 ECP-
H P
10000~
1000
.
100 | L

107 i j_i
1 \ I \

Pracovni Telefon MyS (3) IV pumpa Podlaha WC -
stil (12) (9 (7) (12) podiaha
(12)
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Zavesne Infusni stojany
instalované naze d’

zpristupnéni tézko dostupnych mist na podlaze mistnosti
pravidelnemu uklidu a sanitaci

zamezeni akumulaci kontaminace na podlaze
praktické pro aplikaci le€iva
nutnost odpojit pacienta pfri ,prestavce na WC*




Viceramenn e infusn i sety
,chobotni ¢ky"

©  postupné pfipojovani vaku na hlavni linku, prazdné vaky se
neodpojuji — neni expozice CL aplikujici sestrou

©  zavérecne proplachnuti linky istym médiem — pfi odpojeni
pacienta neni expozice CL

©  cela souprava se likviduje ,vcelku®, nic se nerozpojuje




Toalety se samo Cisticimi sedatky +
edukace pacient u

©  razantni snizeni kontaminace podlahy pred toaletou (moceni
vsedé eliminuje znecisténi okoli toalety drobnymi uniky moce)







Monitoring po
zavedeni
napravnych opatreni
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Kontaminace cyklofosfamidem po zavedeni
napravnych opatfeni (pg/cm?)

Denni staciona
O Pred
1000000 —@Po a
o é é
1000,0°
100,0

> N D
1,0 | |

Pracovni sil Telefon IV pumpa Podlaha WC-podlaha

pg/cm;.




Shrnuti

1. Doporucujeme monitoring kontaminace CL
nejen v pripravnach, ale i na chemo-
stacionarich

2. Expozice sester aplikujicich CL je
srovnatelna s pripravnou

3. Zavedena napravni opatreni hodnotime
jako ucinna a doporucujeme je do provozu

&



N
<
>
S
&
©
X
m)
a
| &
O
o
o3
N
9
3
@)
£
©
>
o
©
N
9
@)
o




