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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Citosztatikus keverékinfuziok
Elelmiszer-egészségiigyi Intézet eléallitasa- rendelés, készités,
(OGYEI) médszertani levele ellenérzés, szallitas, alkalmazas

OGYEI-P-64 —-2007/2012/2015

A hatalybalépés id6pontja: 2015.
december 31.

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gydgyszertarak
muakodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél szélé 41/2007 (1X. 19.) EUM rendelet
(tovabbiakban R.) 23. §. 4 bekezdésben kapott felhatalmazas alapjan az
Egészségugyi Szakmai Kollégium Koérhazi Klinikai Gyogyszerész (Gydgyszereészi)
Tagozat és Tanacs egyetértésében az alabbi mddszertani levelet adjuk ki ugyanezen
rendelet 23.§-a (2) b) bekezdés bc) albekezdésében megnevezett intézeti
gyogyszertari tevékenység, valamint a mas terlleteken végzett citosztatikus
keverékinfuziok elballitasanak leirasara. Ezzel egyidejileg hatalyat veszti az OGYI-
P-64-2007/2012 sz. modszertani levél.

Eloszo

A moédszertani levél azokat a feltételeket rogziti, amelyek a tudomany mai allasa
szerint a - daganatellenes terapiak leggyakoribb Osszetevéiként alkalmazott -
citosztatikus keverékinfuziok el6allitasa soran biztositjiak a legbiztonsagosabb
korilményeket, mind a gyogyszer készitéi, mind a gyogyszerelésben részesuld
beteg szamara.

A modszertani levélben foglaltak maradéktalan megvalésitasaval lehet garantalni a
betegek részére a szakszerli és mindségi gyogyszerellatast, valamint a
munkavédelmi elbirdasok megvalosulasaval a készitmény, a készitbk, valamint a
kérnyezet biztonsagat a citosztatikus keverékinfuzié rendelése, készitése és
alkalmazasa soran.

A modszertani levélben el6irt kornyezeti-, technoldgiai-, targyi- és személyi-
feltételek, tovabba azok kialakitasanak és mikodtetésének koltségei miatt preferalni
kell a citosztatikus keverékinfuziok kozpontositott készitését a decentralizalt
készitéssel szemben.

Azokban a kérhazakban, ahol a citosztatikum tartalmu keverékinfuzié készités az
alacsony palackszam miatt mégis decentralizaltan, vagy centralizaltan, de nem az
intézeti gyogyszertarban - hanem a betegosztaly mellett kialakitott aszeptikus
laboratoriumban — térténik, ott is mindenben meg kell felelni a médszertani levélben
foglalt elvarasoknak.
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A DAGANATELLENES SZEREK HATASAI

A daganatellenes szerek a malignus sejtek elpusztitasa mellett az osztédd normal
sejteket is karositjak. Hatasmechanizmusuk alapjan e szerek tobbsége kdzvetlendl
vagy kozvetve DNS-karositd, tehat genotoxikus, mutagén és ennél fogva maga is
rakkelté (carcinogen) és/vagy utodkarositdo (teratogén, reprodukciotoxikus). A
daganatellenes genotoxikus anyagoknak nincs biztonsagot garantalé hatarértéke. A
legrosszabb esetben egyetlen molekulajuk is mutaciét és ahhoz kapcsoléddan
malignus transzformaciét (daganatot) indukalhat. A tudomanyosan igazolt hatarérték
hianya, a CMR (carcinogen, mutagén, reprodukciotoxikus) anyagok sztochasztikus
(random) dozis-hatas elvébdl szarmazik: a karosodas véletlenszerlen,
kiszamithatatlanul torténik.

Fogalmak:
E moddszertani levél vonatkozasaban:

aszeptikus elballitas:

Az aszeptikus korulmények szerinti elballitas célja, hogy biztositsuk azon termékek
sterilitasat, amelyeket sterilezett komponensekbdl allitunk eld.
citosztatikum:
Minden olyan gyégyszerkészitmény, amely az ATC osztalyozas szerint az L, azaz a
daganatellenes és immunmodulans szerek LO1 csoportjaba tartozik. Az LO1
daganatellenes szerek alcsoportjai: alkilez6 szerek (LO1A), antimetabolitok (LO1B),
ndvényi alkaloidok és egyeéb természetes készitmények (LO1C), citotoxikus antibiotikumok
és rokon vegyluletek (LO1D), egyéb citosztatikumok (LO1X).
¢ CMR anyag:
Rakkeltd, mutagén, teratogén, utddkarositdé (egyuttes néven CMR) vegyiletek. A
citosztatikumok és citotoxikus anyagok ilyen tulajdonsaguak. A mddszertani levél
vonatkozasaban legfontosabb ide értend6 gydgyszerhatéanyagokat a nemzetkozi
veszeélyességi kategéria megadasaval a melléklet 2. tartalmazza.
e karcinogén anyagok és keverékek: (C)
Olyan anyagok és keverékek, amelyek belégzéssel, szajon at, a bérén, a nyalkahartyan
keresztul vagy egyéb uton a szervezetbe jutva daganatot okoznak, vagy el6fordulasanak
gyakorisagat megnovelik.
e mutagén anyagok és keverékek: (M)
Amelyek belégzéssel, szajon at, a bérdn, a nyalkahartyan keresztul vagy egyéb uton a
szervezetbe jutva genetikai karosodast okoznak, vagy megndvelik a genetikai
karosodasok gyakorisagat.
e reprodukciot és az utddok fejlédését karosité anyagok és keverékek: R)
Amelyek belégzéssel, szajon at, a bérdn, a nyalkahartyan keresztul vagy egyéb uton a
szervezetbe jutva megzavarjak, altalaban gatoljak a reprodukcidt, illetve az utdédokban
morfoldgiai, illetdleg funkcids karosodast okoznak.
dekontaminacio:
Kontaminaciéban részt vevd veszélyes anyag eltavolitasa fizikai uton és/vagy kémiai
k6zombdsitéssel, vagy a kontaminacié megelézésére alkalmas technoldgia bevezetésével
és specialis technikai segédeszkozok hasznalataval.
expozicio:
Tagabb értelemben a munkahelyen jelen 1évd barmilyenveszélyes anyag— e
moddszertanilevél szempontjabdl szikebb értelemben citosztatikuméscitotoxikusanyag,
CMR anyag — hatasanakvalo kitettség,ami a munkavallalét éri.
expoziciésidé:
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A munkavegzés ideje alatt az olyan id6szakok Osszege, amikor a munkavallald
expozicionak van kitéve.

felel6s személyek:
A fekvBbeteg gyogyintézet vezetbje altal foglalkoztatott intézeti vezetd f6gydgyszerész
(tovabbiakban: fégyodgyszerész) és a fégydgyszeresz altal megbizott szakgyogyszerész,
vagy gyogyszerész (tovabbiakban: gyogyszerész), akik egytttesen felelések az intézeti
gyégyszertarban vagy a mas terlleten végzett citosztatikum tartalmu keverékinfuzidk
szakszer( készitéséért és a minéségbiztositasért. Felelés személy az lehet, akit erre
megbiznak: koérhazi-klinikai szakvizsgaval rendelkezik, vagy annak megszerzése
folyamatban van. Ajanlott az onkoldgiai gyogyszerészet raépitett szakvizsga.

kontaminacio:
Tagabb értelemben a munkahelyen jelen lévé barmilyen veszélyes anyaggal - e
modszertanilevél szempontjabol sziikebb értelemben CMR anyagokkal, citosztatikummal
és citotoxikus anyaggal - valé szennyez8dés

laboratorium:
Az intézeti gyogyszertar vagy az osztaly/klinika teriletén kialakitott, kizarolag a
citosztatikus keverékek el6allitasa céljara létesitett, a tobbi részlegtél megfeleléen
elkllonitett, egyértelm( felirattal és azonositdé veszély-jellel (piktogram) megjeldlt
aszeptikus részleg.

e szakszemélyzet:
Gyodgyszerész, illetve gyogyszerész felligyelete mellett dolgozé specialisan képzett
szakdolgozok (gydgyszertari asszisztensek, laboratériumi asszisztens,névér).
e nem szakszemélyzet:
A keverékinfuzid készitésben kozvetlenll részt nem vevd személyzet pl. takaritok,
gyégyszertarban dolgozé szakmunkasok, szallitdk, kisegité személyzet.
e veszélyes anyag:
Minden anyag vagy keverék, amely fizikai, kémiai vagy biologiai hatasa révén veszélyforrast
képviselhet, igy kuldndsen:

o - rakkelto,

¢ - mutagén,

o - teratogén,

o - utddkarositd (beleértve a spontan vetélést, koraszllést és a magzat retardalt

fejlédését is) anyag.

o veszélyes hulladék:
Az egészségugyi ellatasban keletkez6 veszélyes hulladékok, veszélyes anyagokat
tartalmazé vagy abbdl allé vegyszerek, citotoxikus és citosztatikus gydgyszerek, éles,
hegyes eszk6zOk, amelyek szurt vagy vagott sérllést okozhatnak, fert6z6
mikroorganizmusokkal szennyezettek vagy feltételezhetéen szennyezettek (injekcids tik,
injekcios fecskenddk tlvel, infuzids és transzfuzids szerelékek, vago, szuro, éles eszkdzok,
ampullak, targylemezek, egyéb eszkdzok).

A maédszertani levél célja:

El6segiteni a citosztatikus keverékinfuzidk biztonsagos, ellenérzott elballitasat és
felhasznalasat, ezért ajanlasa kiterjed valamennyi — a citosztatikumokkal
Osszefuggésbe hozhaté — munkafolyamatra, igy a keverékinfuzié elrendelésre,
készitésre, szallitasra, felhasznalasra, a takaritasra, a hulladékkezelésre.

A fekvébeteg-gyogyintézetekben alkalmazott terapias eljarasok soran a citosztatikus
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keverékinfuzidk készitése szamos problémat vet fel:

e Az elegyités nem megfeleld korilményei kovetkeztében mikrobiolégiai
szennyezddés léphet fel, amely a beteg allapotat sulyosan veszélyeztetheti.

e A Kkell6 szakmai korultekintés nélkul végzett elegyités fizikai, kémiai
inkompatibilitasokat, gyogyszerbomlas okozta karos hatasokat
eredményezhet, illetve ezen keverékek alkalmazasa terapias interakciokat,
toxikus tlneteket idézhet el6. A citosztatikumok és a citotoxikus anyagok
(tovabbiakban: citosztatikus) nem csak a betegek szamara jelentenek
kockazatot, hanem veszélyt jelentenek a citosztatikum tartalmu
keverékinfuzidkat szakszeriitleniil eléallitd vagy felhasznald személyek
szamara is. A citosztatikumok potenciadlisan veszélyes CMR hatassal
rendelkeznek. Gyakorlati szempontbdl alapvetd fontossagu, hogy a
genotoxikus anyagok legkisebb adagja is karos lehet az egészségre, nincs
kUszobddzisuk.

Alapelv, hogy a kilénbdz6 parenteralis gyogyszerkészitmények, igy a citosztatikus
injekciok, illetve infuzidok beadas elbtti dsszekeverése a gydgyszerkészités sajatos
terllete.

Kiemelt cél és szakmai el6iras az aszeptikus korulmények biztositasa, tovabba hogy
a citosztatikus keverékinfuziok készitése - az intézeti gyogyszertarban és/vagy mas
terlleten is - gyogyszerészi fellugyelettel, felelés személyek kdzremiikddésével
torténjen.

1.Citosztatikus keverékinfuzio elrendelésének és
eléallitasanak altalanos szabalyai

1.1 Személyi feltételek

A citosztatikum tartalmu keverékinfuzidk, tovabba az onkoldgiai ellatasban
alkalmazott kezelések elrendelését olyan szakorvos és orvos (tovabbiakban orvos)
végezheti, akinél a kompetenciat és felelésséget munkakori leirasban rogzitették.

Nevesiteni kell a citosztatikus keverékinfuziok készitését, az eléallitas kornyezetét, a
technologiat feligyel6 és valamennyi munkafolyamatot segit6, a gydgyszertarban
vagy az onkologiai osztalyon, vagy mas teruleten dolgozé szakgyogyszerészt,
gyoégyszerészt, akinél a kompetenciat és felelésséget munkakéri leirasban kell
rogziteni.

1.1.1Alkalmassag

A citosztatikumokkal torténé munkavégzéssel olyan gyogyszerészek és
specialisan képzett szakszemélyzet bizhaté meg, akik egészségi szempontbdl
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alkalmasak a feladatra, ismerik az egészségkarositdo kockazatokat, betartjak a
munkavégzés feltételeit és jartassagot szereztek az aszeptikus
munkavégzésben.

Tilos a fiatalkoruak, terhesek, szoptatéanyak e teruleten val6 foglalkoztatasa!
Reproduktivkortu n6k csak egyéni déntés alapjan alkalmazhatok!

Nem alkalmasak a citosztatikumokkal torténé munkavégzésre kozponti
idegrendszeri kronikus betegségben szenveddk, maj-, sziv-, tidé-, vese-, bor-,
endokrin és immunologiai betegségben szenvedok.

1.1.2. Orvosi vizsgalat
A hatalyos jogszabalyokban el6irtak szerint az alabbi, alkalmassagi
orvosi vizsgalatokat kell elvégeztetni:
o elbézetes munkakéri alkalmassagi vizsgalatot a munkaba
allas elétt;
o iddszakos munkakdri alkalmassagi vizsgalatot a jogszabalyban
meghatarozott id6szakonként;
o soron kiviili vizsgalatot barmilyen panasz, tlinet esetén, vagy a 30
napot meghalado egészségugyi okbdl torténd tavollét utan;
o zaro vizsgalatot a dolgozénak az intézetbdl torténd tavozasa, vagy mas
munkateruletre torténé athelyezése esetén.

Az onkolbgiai gyogyszerkészitesben reszt vevd szakdolgozok tovabbi kbtelezé
vizsgalatai:

e Félévenként: orvosi vizsgalat, klinikai laboratériumi tesztekkel.

o Keétévenkeént citogenetikai vizsgalat a genotoxicitas mérésére.

Az egészségugyi alkalmassagi vizsgalatok, illetve a tovabbi orvosi vizsgalatok
dokumentumait meg kell érizni, és ugy tarolni, hogy ellenérzéskor
felmutathatéak legyenek.

1.1.3. Munkaszervezés

Munkavégzés soran a citosztatikumok okozta expozicio ideje egy
dolgoz6 esetében sem haladhatja meg a napi 6 érat.

1.1.4. Képzés

A citosztatikumokkal kdzvetlenll vagy kdzvetve kapcsolatba kerul valamennyi
dolgozdval, beleértve a nem szakszemélyzetet is, meg kell ismertetni a
munkavégzés feltételeit. A szakszemélyzetet elméleti és gyakorlati képzésben
kell részesiteni.

A szakszemélyzet elméleti képzése terjedjen ki az alabbiakra:
o vonatkozd jogszabalyok, iranyelvek, helyi szabalyzat,
aszeptikus munkavégzés,
veszélyes anyagok biztonsagos kezelése, hulladékkezelés,
citosztatikumok ismerete,
stabilitas, inkompatibilitas,
kontaminacio lehetséges modozatai, teendék kontaminacio esetén,
biztonsagos munkaszervezés, munkavégzés.
dokumentacios feladatok.

O O O O O O O

A szakszemeélyzet gyakorlati képzése terjedjen ki az alabbiakra:
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berendezések hasznalata,

egyéni védobfelszerelések hasznalata,

kézfertbtlenités,

dekontaminal6 készlet (Spill kit) hasznalata,
egyszerhasznalatos eszk6zok hasznalata,

teljes munkafolyamat szimulalasa (nem citosztatikum tartalmu
ampullakkal),

O O O O O O

Oktatas sziikséges:

o a szaktevékenyseég elinditasa elott
Uj Osszetétell keverékinfuzio készités beinditasa elbtt az adott részlegen,
Uj dolgozé citosztatikus munkara térténé beallitasa elétt,
folyamatosan, de évente legalabb egy alkalommal,
barmilyen, a munkavégzeési korulményt érinté valtozas esetén.

o O O O

Oktatast az intézeti vezetd f6gyodgyszerész vagy az altala megbizott felelés
személy végzi. Az oktatast dokumentalni kell, és annak dokumentumait ugy kell
tarolni, hogy ellenérzés esetén bemutathato legyen.

1.1.5.Létszam:

A  citosztatikus  keverékinfuzio  készitésében  kozvetlenul  kizardlag
szakszemélyzet vehet részt. A szakszemélyzet vonatkozasaban a létszam
minimumot a R.) 3. szamu melléklete tartalmazza. A mellékletben nem
szabalyozott palackszam esetében a szukséges minimum létszamot az intézeti
vezetd fégydgyszerész adja meg, és javaslatara az OGYE! regionalis
tisztifégydgyszerésze egyetértése esetén azt jovahagyja.

Az oldatkészitd helyiségben egyidejlileg — biztonsagi és munkaszervezési
okokbdl — biztonsagi fllkénként az oldatkészité mellett lehetéség szerint tovabbi
egy személy tartozkodjon. Az egyik személy az oldatkészitést végzi, a masik az
elbkészitést, anyagok, eszk6zok stb. beadasat, a cimkézést valamint a szallitasra
el6készitést. Az elbkészitést végz6 személy j6 munkaszervezéssel szikség
esetén két oldatkészité személyt is kiszolgalhat.

1.2 Targyi feltételek

1.2.1. Laboratérium és helyiségei

Az intézeti gyogyszertarban vagy a mas terlleten (osztaly/klinika/6nallé
egység) kialakitott, kizarélag a citosztatikus keverékek el6allitasa céljara
létesitett, a tdbbi részlegtél megfeleléen elkulonitett, egyértelm felirattal
megjelolt aszeptikus részleg.

A citosztatikus oldatkészitd részleg és az oldatkészité helyiség ajtajan feliratot
és piktogramot kell elhelyezni, amely jelzi a veszélyes munkavégzeést, pl.
"VIGYAZAT! VESZELYES MUNKATERULET! IDEGENEKNEK BELEPNI
TILOSY”

A citosztatikus keverékinfuzié készitése soran a helyiségekben a munkat
végz6kon kivul mas személy nem tartozkodhat.

A helyiségek fala, mennyezete és padlézata kdnnyen tisztithatd és
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fert6tlenithetd legyen.

Részlegei:
1.2.1.1.Bemosakodo

Az elbirasszerl bemosakodasi és atoltozési lehetéség biztositasara,
valamint a veszélyes hulladékként kezelendd, hasznalt, egyszer hasznalatos
véddoltozet és vedbeszkdozOk megsemmisitésig torténd tarolasara szolgal.

Az 0ltoz6t ugy kell kialakitani, hogy elvalaszthatdak legyenek az atoltozés
kilonb6z6 szintjei, és ezaltal minimalizalni lehessen a védbéruha baktérium és
részecske szennyezddeéseét.

1.2.1.2. EI6készitdé
Az infuziok, injekcidk és steril eszk6zok alkalmazas el6tti kdzvetlen
tarolasara, el6kezeléseére (fertétlenités) szolgald helyiség, amely légzsilipként
mikodd atadoablakkal kapcsolodjon a legalabb ,D” tisztasagi fokozatu (GMP)
oldatkészit6 helyiséghez.

1.2.1.3. Oldatkészits helyiség
Az oldatkészitd helyiségben a biztonsagos tisztitas és a fertétlenités
érdekében sima, résmentes, megfeleléen moshato és a fertétlenitészereknek
ellenalld, részecskét le nem ado6 padozat, falfelllet, €s munkaasztal szikséges.
A tiszta tér besorolasa (részecskeszam, mikroorganizmus szam) a GMP-nek
megfelel6 legyen.

Az oldatkészité helyiségben ,D” tisztasagi fokozatu kornyezeti levegé
biztositdsa szUkséges. Amennyiben az oldatkészitd6 helyiségben
légkondicionalé miikddik, a helyiségnek ,C” fokozatu levegéellatasa legyen, és
megfelel6 vizsgalatokkal bizonyitani kell, hogy a mikodé lIégkondicionaléd nem
dolgozik a biztonsagi fllke aramlasa ellen, illetve nem okoz levegé turbulenciat.
A helyiségben csak a citosztatikus keverékinfuzid készitésére és a veszélyes
citosztatikus hulladék gylijtésére szolgald eszk6zok lehetnek.

1.2.1.4. Dokumentalo helyiség
A miveletet megel6z6 és kovetd dokumentacios tevékenyseg végzeéseére.

A helyiségek berendezési targyait ugy kell megtervezni és elhelyezni, hogy a
részecske- és mikroorganizmus kontaminacié lehetésége minimalis legyen.

A fenti helyiségek illetve sziikség esetén tovabbi helyiségek (atado, tarold) a
funkcionak megfelelé sorrendben kapcsolddjanak egymashoz. Amennyiben a
gyogyszerkészités szoftver altal tamogatott, az el6készités és a dokumentalas
egy helyiségben is dsszevonhato.

1.2.2. Berendezések

1.2.2.1.:Biztonségi fiilke (LAF-laminar air flow fiilke):

A Dbiztonsagi fulkének védenie kell a terméket, a készitét, és a
keresztszennyezések ellen is védelmet kell biztositania.

Citosztatikus keverékinfuzidk csak olyan ,A” tisztasagi fokozatu (GMP szerint),
negativ nyomasu munkateret biztositd, vertikalis levegéaramlasu laminar air
flow (LAF) flulkében készitheték, amely megfelel a DIN 12980-as
szabvanyanak, és érvényes hatésagi engedéllyel rendelkezik. Lehetéség

7
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szerint 1égkivezet6 berendezéssel kell ellatni, ha erre nincs moéd, a recirkulalo
levegét kétfokozatu HEPA sz(irén at lehet visszavezetni a helyiségbe. A levegb
bearamlas sebessége ne haladja meg a 0,2 m/s-t.

Ha a biztonsagi fulkét nem muikodtetik folyamatosan, a berendezésnek idét kell
hagyni az el6irt levegéminfségi szint eléréséhez.

A biztonsagi fulkét — a kdrnyezet megfelel6 takarithatdosaga, illetve a kényelmes
munkavégzés érdekében — ugy kell elhelyezni, hogy oldaliranyban a faltol
legalabb 0,30m, szembél legalabb1,20 m szabad tér alljon rendelkezésre.

A készilléket a szakszerviz évente teljes felllvizsgalattal, a szlrébetétek
cseréjet kovet6en pedig minden esetben ellendrizze, és dokumentalja a
megfelel6séget. A felllvizsgalatrél részletes mérési jegyzékdnyvet adjon at a
szerviz, amelyben az alabbi adatok szerepeljenek: a vizsgalt berendezés
gyartdja, tipusa, tipusszama, gyartasi szama és idbpontja, az ellen6rzés
idépontja, az ellenb6rzést végzd neve; az alkalmazott mérési modszer
megnevezeése, a mérési eredmeények, a készulék mindsitése, illetve a minésités
érvényességi ideje.

7 __ s

1.2.2.2.Szell6z6 berendezés:

biztositja a készitd helyiség friss, tisztitott levegbvel vald ellatasat, a biztonsagi
fulke légtechnikajanak megzavarasa nélkil. A készité helyiségben ablakot
nyitni — a munkaveégzesi idészakon kivul is - tilos!

1.2.2.3.Légkondicionald, szell6z6 berendezes:

biztositja a készitd helyiség friss, klimatizalt, tisztitott levegbvel valo ellatasat,
a biztonsagi fllke Iégtechnikajanak megzavarasa nélkul. A készité helyiségben
ablakot nyitni — a munkavégzési idészakon kivul is - tilos!

1.2.2.4. Butorzat, egyéb berendezések:
e tarold szekrények,
e ergonomikus, konnyen tisztithatd székek,
e veszélyes hulladék tarold berendezés, ajanlott a hulladék-
behegesztd, un. SealSafe készulék,
e szamitastechnikai eszk6zok

1.2.3. Eszk6z06k

A citosztatikus keverékinfuzié készités soran hasznalandé eszkdznek sterilnek
vagy felhasznalas el6tt fertétlenithetének kell lennie, tovabba meg kell felelni az
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé szabalyoknak és a citosztatikum készités
kulonleges kritériumainak.

A citosztatikus keverékinfuzid készités biztonsagi koévetelményeit megfeleld
technikai segédeszk6zok alkalmazasaval kell biztositani. Az eszkdzOk mindségét
rendszeresen ellen6rizni kell. Az eszkdzOket — technikai, specidlis és egyéb
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segédeszko0zok — a munkavégzeés soran kotelez6 alkalmazni, és szerepelnitk kell a
kockazatértékelési dokumentacidban is.

1.2.3.1. Technikai segédeszk6z0k:

o Infuziés szerelékek, fecskenddk: steril, egyszer hasznalatos, PVC
mentes eszkozok. A fecskenddk Luerlock csatlakozoval legyenek
ellatva.

o Nyomasszabalyozo rendszerek, filteres atfolyok, tiiskék: az oldas soran
felléep6 nyomaskulonbséget képesek kompenzalni.

1.2.3.2. Specialis segédeszk6zok:
A timentes és/vagy zart gydgyszeratviteli rendszerek minimalizaljak a
kornyezeti kontaminaciot, az aerosolképzédést és a tliszuras veszeélyét.
Minden olyan citosztatikum, citotoxikum, CMR anyag, amely a
nemzetkozi klasszifikaciés listakban (IARC, NIOSH) szerepel, és
bizonyitottan daganatkelt6 ott azok készitése és alkalmazasa soran
kotelez6 a timentes, - megfelel6 eurdpai hatosag illetve az FDA altal
(ONB kod alatt) minésitett - zart gyogyszeratviteli rendszerek hasznalata.

A technikai és specialis segédeszk6zbknek az alabbi f6 kritériumokkal kell
rendelkeznilik:
o akadalyozzak meg a veszélyes hatéanyagok rendszerbél torténd
kornyezetbe jutasat
o akadalyozzak meg, hogy a kornyezetbdl szennyezd anyag keruljon a
rendszerbe,
o akadalyozzak meg a mikrobak bejutasat a rendszerbe
o védjék meg a készité szakszemélyzetet és kornyezetet a CMR anyagok
okozta kontaminaciotol

1.2.3.3.Egyéb segédeszkbzdk:

o Infuzids tartalyok: a citosztatikus keverékinfuziok alapanyagainak
tartalyait fertétlenités utan, zsilipen keresztil kell a legalabb ,D”
tisztasagi fokozatu oldatkészité helyiségbe juttatni.

Tik: steril, egyszerhasznalatos, nagylumen( tlket ajanlott hasznalni.
védbalatét, steril torlok,

gél alapu felszivokendd,

dekontaminalo szett (Spill kit)

hulladékgydjtok, tlgydjté dobozok,

o talcak, mianyag kosarak, infuzids/injekcios port zardk, alufélia.

O O O O O

1.2.3.4.A beadds segédeszkozei:

Az egyszerhasznalatos eszkdzOkre vonatkozd jogi szabalyozason tul egyéb
szempontokat is figyelembe kell venni a beadas eszkodzeinek kivalasztasakor:
ilyenek pl. kontaminacié elleni védelem, extravasatio kockazatanak
csOkkentése, interakciok megelbzése, tévedések elkerulése, és a beadas
optimalis id6zitése.

Citosztatikumok beadasara szolgald infuziés pumpak: Az orvosi eszk6zdk
hasznalatba vétele, mikodtetése és hasznalata kizarolag a hatalyos torvényi
el6irasok és végrehajtasi rendeletek, valamint az altaldnosan elfogadott
technikai kovetelmények, a vonatkoz6 munka- és balesetvédelmi elGirasok
betartasa mellett torténhet.
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1.3. Személyi védofelszerelések

A citosztatikus keverékinfuzio készit6 részlegen és az infuzidék beadasat végzé
dolgozdéknak személyi véddfelszerelést kell viselniuk. A védéfelszerelések a CE
jelzéssel ellatottak legyenek, és a kockazatértékelési dokumentacio
tartalmazza részletes leirasukat.

Az aszeptikus munkavégzésre vonatkozo - tisztasagi besorolasi szint szerint
el6irt - munkaruhazatot az alabbi védéfelszerelésekkel kell kiegésziteni:

1.3.1. Védobképeny: eldl zart, hosszu ujju, lehetbleg vizhatlan munkakopeny,
amely szorosan illeszkedik a csuklo és a nyak korul. Hossza a test takarasat
megfelel6en biztositsa, de ne legyen balesetveszélyesen hosszu. Fontos, hogy
anyaga olyan legyen, hogy szennyez6, vagy lebegd részecskéket a lehetd
legkisebb mértékben adjon le.

1.3.2. Védbkesztyi: Megfelel6 védbkesztyl, illetve kesztyli kombinacio
hasznalata kotelezd, a citosztatikumok el6készitése, valamint a készités, a
beadas és takaritas soran is. A védbkesztyl legyen egyszer hasznalatos,
folyadékot at nem ereszt§, pudermentes, citosztatikumok készitésére
bevizsgalt, mechanikusan terhelhetd és emellett a kézre anatdmiailag
megfeleléen illeszked6. A kesztyl felelien meg a DIN EN 374 szabvany
el6irasainak. A kesztyl legyen elegendd hosszu és a mandzsetta részen jol
zarddd. Legyen viz at nem eresztd (vizsgalattal bizonyitva), megfelel
falvastagsagu és az ujjaknal megerdsitett, ugyanakkor az érzékelést ne zavarja
és legyen allergénszegény. A készitésnél hasznalatos veédbkesztylinek
sterilnek kell lennie.

A citosztatikumok penetraciojanak megel6zésére folyamatos munkavégzeés
esetén minimum 2 oranként, vagy a Kkesztylk vizsgalatat igazold
dokumentumban megadott id6szakonként, illetve lathatdé kontaminaciénal,
sérulésnél azonnal cserélni kell a keszty(t. Gyakorlatban j6 megoldas a szines
vagy dupla kesztyl viselése, melynek soran a kesztyl sérllése azonnal, jol
lathatdéan észlelhetd.

1.3.3. Szajmaszk: normal munkavégzésnél - el6készités és beadas soran -
egyszerl szajmaszk hasznalata elegendd. Specialis, Iégzésvédé maszk FFP2
szukséges a citosztatikus keverékinfuzié készitése és a napi takaritas soran,
a kontaminacio, illetve citosztatikus permetek belégzésének elkerllése miatt.
Fokozott veszély - pl. véletlen baleset, kontaminacié utani takaritas - esetén DIN
EN 149 szabvany szerinti FFP3maszkot kell hasznaini.

1.3.4. Védbsapka: egyszerli, gumirozott, egyszerhasznalatos mitéti sapka
hasznalata szukséges.

1.3.5. Védbszemiiveg: balesetnél, szirécserénél ajanlott hasznalni a DIN EN
166 szabvanynak megdfelel6t. A véd&szemlveg oldaliranyban is nyujtson
védelmet, és legyen a sajat szemliveg felett viselheté.

1.3.6. Cip6veédd: magas szakitészilardsaggal rendelkezd, egyszerl, gumirozott,
egyszerhasznalatos legyen. A cip6védd viztaszité legyen, és lehetbleg az
egész labfejet fedje.
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Az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet (tovabbiakban: OKBI) Moddszertani
Kbézleményében foglaltak szerint munkajogi lehetéséget kell biztositani arra, hogy
elégtelen feltételek mellett az érintettek a munkavégzést megtagadhassak.

1.4. Hulladékkezelés

A hulladékkezelés alapelvei:
e hulladék keletkezésének megelbzése,
e hulladék ujrahasznositasa,
e hulladék 0sszegydjtése.

A hulladékkezelés olyan modon torténjen, hogy ne veszélyeztesse

e aszemélyzet egészségét és épseget,
e a kornyezetet,
e alakossagot.

Az Osszes citosztatikus hulladékot stabil, torésalld, zarhatdé és feliratos
hulladéktaroléban kell gydjteni, és veszélyes hulladékként kell kezelni.

A citosztatikummal érintkezett eszkdzOket, anyagokat (fecskendd,
ampulla, torl6k, alatétek stb.) specialis hulladékcsomagol6 (SealSafe) vagy
stabil, torésallo, zarhatoé és feliratos hulladéktaroldban kell gyljteni, majd a
kijelolt gydjtéhelyre szallitani és megsemmisittetni. A veszélyes hulladék
megbizott személynek adhato at.

A tikre a védbkupakot visszahelyezni tilos, és kulon, mindentél elkilonitve
specialis, erre a célra kiképzett titartokban kell gydjteni.

1.5. Kockazatértékelés, munkavégzési szabalyzat

A citosztatikus  keverékinfuzid készités beinditdsa el6tt  kotelezd
kockazatértékelést végezni, és azt dokumentélni (a hatalyos munka- és
egészsegvedelmi elbirasok, valamint a veszélyes anyagok kezelésére
vonatkozo el6irasok alapjan).

A munkafolyamatra vonatkozdan irott munkautasitast vagy munkavégzési
szabalyzatot kell késziteni, amelyet rendszeresen, aktualizalni kell. A dolgozok
munkakoari leirasat is ennek megfeleléen kell elkésziteni.

A munkaltatd koteles a hatarértékkel nem szabalyozott veszélyes anyag
esetében a tudomanyos, technikai szinvonal szerint elvarhaté legkisebb
szintre csokkenteni az expozicié mértékét.

2.Citosztatikus keverékinfuziok rendelése

2.1.  Rendelési lrlap
A citosztatikus keverékinfuziok rendelése torténhet, az orvos altal kitoltott:
e papiralapu rendelési Grlapon

11
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o szoftver segitségével elektronikusan.
A rendelési Urlapnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
e a betegneve, szuletésidatuma, korhazi azonositoja,
e a beteg egyéb adatai (testmagassag, testtomeg, testfelszin, diagndzis)
e a rendel6 osztaly és orvos neve,
e a rendelés datuma,
e a protokoll megnevezése,
e rendelt gyogyszer neve, a beteg szamara tervezett dozis,
e javasolt vivdoldat és annak térfogata,
e a tervezett beadas datuma, madja, idétartama,
e laboratoriumi és farmakokinetikai paraméterek altal korrigalt dézis,
e dozisvaltoztatas indoka.

Rendelési drlap eljuttatasa a készitGhelyre

A papiralapu vagy elektronikus rendelési Grlapnak a citosztatikus keverékinfuzio
készitése elbtt, egyeztetett idében kell a készitéhelyre érkeznie.

Adagmodositas

Az adagmoddositas az orvos kompetenciaja mely torténhet: vese-, maj-
elégtelenség esetén, nem megfelel6 vérkép esetén vagy egyéb indok alapjan.
A modositasokat a rendelésnél az orvosnak egyértelmien és jél lathatéan
kell jeleznie a gyogyszerkészitést jovahagyd gydgyszerész részére.

3. A Citosztatikus keverékinfuzidok gyogyszerkészitési és utéfolyamatai

3.1. Elokészitésés a készités technolégiai munkafolyamatanak lépései

3.1.1. Elbkészités
Az el6készités munkafolyamatai soran személyi védéfelszerelés (védbkopeny,

védbkesztyli, szajmaszk) hasznadlata valamennyi munkafolyamathoz
szukséges, mig a védésapka és egyéb segédeszkdzok (pl.: felszivokendd)

alkalmazasa szukség szerint javasolt.

Gyogyszerészi feladatok:

¢ A dokumentacios helyiségben szakmai protokoll alapjan az orvos
altal  kitoltott rendelési  Urlapon, vagy a citosztatikus
keverékinfuzidk elballitasat tamogatoé szoftverrel, elektronikusan
atadott rendelési (rlapon, ellenérzi a citosztatikumok adagjat,
elvégzi a szamitott mennyiségek el6készitését, majd az optimalis
térfogat és alapinfuzio kivalasztasa utan 6sszekésziti a szikséges
termékeket, végul engedélyezi az eléallitast.

e szukség esetén elrendeli a fényvédelmet, specialis
kiszerelést, tarolast. A fényérzékeny készitmények esetében a
védelem a palackra és szerelékre is vonatkozik. A palack esetében
aluféliaba toérténdé csomagolas, vagy minésitett szines foliaval
torténé bevonas hasznalhatd, mig a szerelék esetében, szines
fényvédelemre bevizsgalt szereléket kell hasznalni.

12
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e elvégzi a szikséges dokumentaciot — gyartasi szamok rogzitése,
keverési dokumentacio és cimkézeés 3.2. és 3.3. pontokban elbirt
modon.

Szakdolgozéi feladatok:

¢ A bemosakodd helyiségben el6késziti a szemeélyi védbeszkozoket.

o Az el6készitd6 helyiségben védbkesztyl felvételét kovetben
fertGtleniti az atadé dobozokat alkoholos torl6kendével, majd a
gyoégyszerész altal egy-egy beteg szamara Osszekészitett
anyagokat (citosztatikumok, alapinfuziok) el6késziti a tiszta térbe
torténd atadasra.

o Fert6tleniti a felhasznalasra kerul6 infuzios tartalyok kulsé
fellletét és eltavolitia az ampullak kulsé papir csomagolasat,
valamint vizualisan ellendrzi épséguket.

e Azoldatkészit6 helyiségben —a megfelel levegdminéség elérése
érdekében - idében bekapcsolja a biztonsagi fllkét és egyéb
berendezéseket, fertétleniti a munkafellleteket, valamint
el6késziti asteril, egyszer hasznalatoseszk6zoket, a ti és
hulladéktarolokat.

3.1.2. Keverékinfuzio készités

e Az oldatkészit6 helyiségbe bemosakodas, higiénés kézmosas,
atoltozés, és a védbfelszerelések felvétele utan szabad csak
belépni.

e A citosztatikus gyogyszerkészitést a gydgyszerész felligyelete
mellett specialisan képzett szakszemélyzet végzi, amely munka
soran feladata a citosztatikumok el6irt adagban t6rténé
oldasalfelszivasa és infuzidval torténé elegyitése.

e A citosztatikus keverékinfuzidk készitése soran, a technoldégiai
munkafolyamat végzésekor egyszerhasznalatos steril eszk6zoket
kell hasznalni és ugyelni kell arra, hogy a gyogyszereket,
eszk6zoket ugy helyezzék el a biztonsagi fulkében, hogy azok a
berendezés levegdaramlasat ne akadalyozzak.

3.1.2.1.Citosztatikus keverékinfuzié készités papiralapu, volumetrikus
modszerrel:
e A gyogyszerkészités folyamata soran a papiralapu, gyogyszerész
altal atnézett, 0sszekészitett és engedélyezett recept alapjan végzi el
a szakdolgozé a keverék komponenseinek térfogat szerinti
elegyitését.
o A készitési elirat tartalmazza:
o A beteg azonositasara szolgalé adatokat
A citosztatikum megnevezését, adagjat
A gyogyszerformat
A felhasznalandé vivéoldat nevét, mennyiségét
A csomagolasi, tarolasi, cimkézési és alkalmazasi
utasitasokat
o A készitést elrendel6 gydgyszerész nevét.
o Az elegyités megkezdése elbtt az ampullak és infuziok
gumidugojat a biztonsagi fulkében fertétleniteni kell.
e TUs rendszerek hasznalata esetén az oldas, elegyités soran, az
atszurast kovetéen meg kell varni a nyomas-kiegyenlitédést, a

o O O O

13



Semmelweis Egyetem Kozbeszerzési dokumentumok

A Tomo u. 25-29. sz. alatti épiilet teljes bels6 rekonstrukciojahoz sziikséges

tervezdi szolgaltatas beszerzése

kontaminacio csokkentése céljabol. Zart gyogyszeratviteli rendszer(
eszkozok hasznalata mellett a gyogyszerkészités biztonsagosabb.

e Az infuziés szereléket célszerli az oldatkészité helyiségben az
elegyitéshez kivalasztott alapinfuzioval feltlteni és a kész
citosztatikus keveréket a feltoltott szerelékkel egyutt a felhasznald
helyre eljuttatni. Ezzel elkerilheté az utélagos szerelékfeltdltések
alkalmaval el6forduld kontaminalddas.

3.1.2.2. Citosztatikus keverékinfuzio készités szoftverrel tamogatott,
gravimetrikus és volumetrikus modszerrel:

o A szoftverrel vezérelt citosztatikus keverékinfuzio -el6allitasa
volumetrikus és gravimetrikus modszerrel egyarant torténhet.

e A gravimetrikus, sulymérésen alapulo el6allitasi modnal a
szamitdgéphez nagy precizitasu elektromos mérleg csatlakozik. A
térfogatsulyra torténé atszamitasa a hatdanyag, segédanyagok és
oldéanyagok tdmege és a sirlségi adatok felhasznalasaval torténik.
e A gyogyszerkészités folyamata soran a gydgyszerész altal
ellenbrzott, 0sszekészitett és engedélyezett recept alapjan végzi el a
szakdolgozé a komponensek térfogat vagy suly szerinti elegyitését.
A készités minden egyes lépése szoftverrel vezérelve, a képernyén
megjelend utasitasok szerint zajlik, és Iépésrél-lépésre rogzitésre
kerul.

o AKkészités soran a bemért hatbanyag mennyiségek az elrendelttdl
az adott intézményben elfogadott, és a szoftverben rogzitett
megengedett hibahatarokon belll térhetnek el.

e Javasolt az un. Osszevont gyartas, amely soran az azonos
készitményt kapd betegek citosztatikus keverékinfuzidinak
elkészitése egymas utan torténik, ezaltal alkalmazhatok a nagyobb
kiszerelések, kevesebb eszkdz kell, kevesebb lesz a maradék
citosztatikum, igy az eléallitas gazdasagosabb.

e Az ebben a pontban nem szabalyozott készitési lépések azonosak
a 3.1.2.1-ben leirtakkal.

3.2. Cimkézés

Az elkészitett gyogyszer cimkéjének informativnak, egyértelmiinek kell lennie.
A cimkét a készitést kovetben azonnal fel kell helyezni az elkészitett
citosztatikus keverékinfuzié elsédleges csomagolasara. A cimke megfelel6
ragadoképességu, a feltintetett felirat elmosdédasmentes és jol olvashato kell
legyen. A hatdanyag és a felhasznalt készitmény megnevezésén tul egyéb
informaciok is relevansak lehetnek.

A szignaturanak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

az intézmény és a készitést végzd részleg nevét;

a betegnevét, szuletési datumat, koérhazi azonositojat;
az onkoldgiai ellatast nyujté osztaly/részleg nevét;

a keverékinfuzié pontos dsszetételét;

a készitmény beadasanak maodjat és id6tartamat;

a készités idépontjat;

a készit6 nevet;
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e afelhasznalhatésag hataridejét;
e atarolasifeltételeket (pl. fényvédelem, hédmérséklet)

A leggyakoribb O0sszetételli citosztatikus keverékinfuziok megkulonboztetd jelzésére
eltérd szinl szignatura hasznalata ajanlott.

3.3 Dokumentacio

3.3.1 Keverési dokumentacio vezetése kotelezd, ezaltal lehetové
valik visszamendlegesen is a felhasznalt komponensek beazonosithatosaga,
illetve a citosztatikus keverékinfuzio készitéssel kapcsolatos lényeges adatok
dokumentalasa.

A keverési dokumentacio a cimke adatokon tul az aldbbi adatokat
tartalmazza:

e A beteg adatainal: testmagassag, testtdomeg, testfelszin, esetleg
egyes laboratoriumi parameéterek, tarsbetegsegek,
gyoégyszerérzékenység.

e A terapiara vonatkozo adatokat: diagnozis, a terapias protokoll
megnevezeése, a kezelések szama, ideje;

e A Kkeverékinfuziohoz felhasznalt gydgyszerkészitmények neve,

mennyisége, hataseréssége, gyartasiszama,

készitési folyamat legfontosabb mozzanatai;

a készités kdzben tortént ellenbérzés eredménye (ha volt ellenérzés);
beteg és elrendeld orvos neve;

készit6 neve;

szokatlan események leirasa;

a szallitas feltételeinek leirasa.

Ezen tulmenben egyéb informaciok is hasznosak lehetnek, mint a készités
kdzben tortént ellenérzés, amely lehet gravimetrias mérési adatok rogzitése,
és/vagy masodik személy altal tortént ellenbrzés.

A készitési dokumentaciot a gyogyszerésznek, vagy a megbizott felelés
személynek kell alairnia kiadas el6tt.

A szoftverrel tamogatott készités soran az elrendeléstdl a készités Iépésein at
a cimkézésig minden egyes Iépés dokumentalt és visszakereshetd, ideértve a
kozrem(kod6 szemeélyek azonositasat is.

3.3.2.Azadatok megdrzése

munkaviszony megsziinését kovet6 10 évig, rakkeltd hatasu anyagok esetében
40 évig meg kell 6rizni, ugy, hogy ezekhez a munkavallalo, valamint épvisel6je
hozzaférhessen. A munkaltatd megsziinése esetén a dokumentumokat az
ANTSZ varosi (févarosi keruleti) intézetének kell atadni.

A munkaltatonak az exponalt munkavallalok expozicidjanak tényét, és mérés

esetén a mérési adatokat, a mérés idépontjat, illetbleg ezek mellékleteként a
meéreési jegyzdékonyveket, dokumentumokat rogziteni, illetve dokumentalni kell.
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3.4. Ellendrzés, validalas

a./ Készitmény

Minden citosztatikus keverékinfuziot az elkészités utan, majd kodzvetlenll a
felhasznalas el6tt organoleptikus vizsgalatnak kell alavetni, mely soran
kiszirhet6 a mechanikai szennyezeés, anyagkivalas, vagy egyéb szemmel lathato
elvaltozas. A fényvédelmet igénylé készitmények estében az ellendrzést a
becsomagolas elétt kell elvégezni.

A keverékinfuzié eltarthatésaga a gyartotol kapott informacidkon, a nemzetkdzi
publikaciokon vagy ezek hianyaban sajat stabilitas vizsgalatokon alapszik. A
nemzetkozi irodalomban publikalt stabilitas vizsgalatokat gondosan 6ssze kell
vetni a készitbhelyen alkalmazott feltételekkel (olddszer, tartaly, hémérséklet,
fényviszonyok, koncentracio). Az eredmények extrapolalasat megfeleléen ala
kell tamasztani.

A készités soran a készitményekbdl keletkezett maradékok mikrobiolégiai
stabilitasukat zart rendszerek hasznalata mellett bizonyitottan megbrzik.

b./ Személyi és targyi feltételek

Az ellenérzés a citosztatikus keverékinfuzion tul terjedjen ki a személyzetre, a
kornyezetre és a munkateruletre altalanosan és kdrnyezethigiénés ellenérzéssel.
Az utobbihoz helységenkénti mintavételi térképet kell késziteni tisztasagi
kategoriak szerint a kritikus pontok figyelembe vételével (pl. klimaberendezések
koral).

Az aszeptikus gydgyszerkészités kornyezethigiénés ellenérzését idészakosan
szikséges elvégezni a helyi sajatossagok figyelembe vételével félévente, illetve
évente. Munkautasitasban kell megadni a mintavételi térképen megjeldlt padid,
falfellletek, berendezések, illetve légtér, és személyi higiénés mintavételezés
gyakorisaganak szikségességét. A vizsgalati jegyzékdnyvben rogziteni kell,
hogy a mintavétel munkavégzés elétt, vagy utan tortént.

A vizsgalatok, valamint a készités technoldgiajara vonatkozé validacié
elvégzését és eredmeényét megfeleléen dokumentalni kell, és az eredményeket
jelenteni a munkaltatonak.

c./ Részecske- és mikrobiologiai szennyezés elkeriilését szolgald eljarasok
A validalas az egész munkafolyamatra, és az aszeptikus munka valamennyi
elemére vonatkozik.

Klilbnésen az alabbiakra kell ligyelni (a megfelel6 Munkautasitasok figyelembe
vételével):
1. helyiségek, azok takaritasa, higiéniaja

2. biztonsagi fulke (LAF) takaritédsa, ellenérzése

3. munkaeszkdzok — technikai-, és speciadlis segédeszkdzok — elbiras szerinti
alkalmazasa
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4. alapanyagok — hatéanyagok — segédanyagok kompatibilitasa
5. aszeptikus készitési eljarasok.

A teljes folyamat validalasa magaban foglalja mindazokat a jol megtervezett
eljarasokat, melyek a készitési és ellen6rzési eljarasok révén biztositjak, hogy
a termék minden kovetelménynek - beleértve a biztonsagi, azonossagi, tartalmi,
mindségi és tisztasagi kdvetelményeket is - megfeleljen.

3.5. Tarolas, szallitas

Az elkészllt citosztatikus keverékinfuzidkat a lehet6 legréovidebb uton és idén
beldl kell eljuttatni a felhasznaléhoz.

A citosztatikum tartalma oldatok szallitasat csak erre a célra hasznalt zart
taskaban, Utésallo konténerben, vagy sziukség esetén hiitétaskaban — “Vigyazat
citosztatikum!” felirattal jelezve — mas gyogyszerektél elktlonitetten kell végezni,
és a felhasznalas helyén is gondoskodni kell az el6irt, és a cimkén is feltintetett
megfelel6 hémérsékleten torténd, elkulonitett tarolasrol.

A szdllitdst nem szakképzett, de a feladatra kioktatott és megbizott
szakmunkasok vegzik.

A szallitas torténhet csbpostaval is torésbiztos, szivargasmentes, zarhato
tartalyokban, de a tartalyokat "Vigyazat, citosztatikum!” figyelmeztetd felirattal
kell ellatni.

3.6. Felhasznalas

,=Hideg” vagy Hlvos helyen” torténé tarolas esetén a felhasznalas el6tt 1 ora
id6tartamig szobahémérsékleten kell tartani a keverékinfuziokat. Tilos az
elémelegités minden egyéb maodjal!

A CMR hatéanyagok felhasznalasa soran is minimalizalni kell a kornyezeti
kontaminacid mértékét. Ennek érdekében olyan beadasi megoldasokat kell
alkalmazni (zart rendszeri csatlakozok a betegoldalon is, kombinacios
terapiaknal tobbagu beaddszerelék alkalmazasa, infuzids szerelék hatdéanyag
mentes infuzidval val6 atoblitése a beteg vénas kanuljérél valé lecsatlakoztatas
elétt), melyek a hatdanyagok kornyezetbe jutasat hatékonyan képesek
megakadalyozni.

A keverékinfuziok infundalasat csak orvos, vagy az osztalyvezet6 féorvos altal
irasban megbizott szakdolgozé végezheti, aki amennyiben a felhasznalas soran
barmilyen rendellenességet észlel a tovabbiakban az osztalyos terapias
protokollban foglaltak szerint koteles eljarni, valamint a tapasztalt
rendellenességrél a gyogyszert elrendeld orvost haladéktalanul értesiteni.

Nem vart mellékhatas, nem kivanatos esemény esetén a keverékinfuziot
tartalmazo tartalyt a hasznalt infuzidés szerelékkel egyutt zarolni kell, és a
rendellenességet az OGYEI-nek jelenteni kell, az osztalyvezetd féorvos és az
intézeti vezetd fOgydgyszerész egyidejli tajékoztatasa mellett. A Zzarolt
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keverékinfuziét és infuzidsszereléket, a kontaminaciot kizaré modon kell tarolni
az intézeti gyogyszertarban. A kivizsgalast kdvetéen az OGYEI felhatalmazasa
alapjan kell eljarni, és a problémat okozé készitményt tartalmazd elkulonitett
tartalyt vagy részikre beklldeni, vagy utasitasukra a 6.2. fejezet szerint
megsemmisiteni.

4. Takaritas

A takaritasi modszert szabvanymdaveleti el6irasban vagy munkautasitasban kell
rogziteni, ami a citosztatikus részleg igényéhez igazodva részletesen leirja a
takaritas lépéseit (szakszemélyzet/takaritok, milyen szerekkel, milyen tisztito
eszkozzel/készilékkel, milyen gyakorisaggal stb.). A kdrnyezeti kontaminacio
minimalizalasa érdekében indokolt a takaritds folyamatanak szigoru
nyomonkovetése, ellenbrzése és dokumentalasa.

A technologiai munkafolyamatok befejezését kbvetéen, a laboratériumban:
1. dekontaminalast kell végezni: 0.05 - 0,1 M Natrium-hidroxid oldattal

2. fert6tlenitd takaritast kell végezni tisztatéri fellletfertétlenitével, vagy
legalabb 70%-o0s alkohol tartalmu fertétlenitével.

Szakszemélyzet takaritasi feladatai, véd6éruhazatban az oldatkészitd
helyiségben: biztonsagi flulke, munkafellletek dekontaminalasa és fert6tlenitd
takaritasa.

Nem szakszemélyzet - takaritd - végzi megfelel6 védéruhazat viselése mellett:
a padlo, a falak, az elé6készitdé és a bemosakodd helyiségben az egyéb fellletek
dekontaminalasat, fertétlenité takaritasat.

A takaritast csak specialisan erre amunkara kioktatott személyzet végezheti.
A takaritas eszkozeit, melyek kizarolag erre a célra hasznalhaték (pl.: vodor,
felmosd, stb.) a tdbbi takaritbéeszkoztél elkulonitetten kell tarolni.

5.Kontaminacio

Minden olyan helyen, ahol citosztatikumokkal dolgoznak, fennall a kontaminacio
veszelye, ezért rendelkezésre kell allnia dekontaminald készletnek (Spill kit). Az
ehhez szukséges pénzugyi keretet az intézmény vezetdje biztositja, a beszerzés a
felel6s személy feladata.

5.1.A kontaminacié6 leggyakoribb dtjai:

¢ inhalacié (por és folyadékcseppek)
e abszorpcio (bdronkeresztil)
5.2.A kontaminacio leggyakoribb modjai:

o tlk kihuzasakor az infuziés Uveg-, vagy a porampullak dugdjabal,
o fecskenddk légtelenitésekor, ampullak felnyitasa soran,
¢ a felnyitott ampullak felborulasa esetén,

e a betegnek val6 beadas soran, a betegek exkrétumaival valo
érintkezéskor,

e hianyos védéfelszerelés miatt,
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e a hulladékszabalytalan gyljtése és tarolasa kdzben, a hulladék
szabalytalan megsemmisitése soran.
5.3Kontaminaciok elkertilése:
Az egyes szennyezddési modok barmelyike kivedheté a személyzet megfeleld
Oktatasaval és az altalanos szakmai és Ovorendszabalyok betartasaval,
kiilbnésen:

biztonsagi fllkében torténé munkavégzés, védboltozetek viselése,

a munkaterulet lefedése véddalatéttel,

a szabalyozott munkafolyamatok és lépések betartasa, és ezek
megfelel6 idOkozonként végzett tesztelése pl. fluoreszcein oldatos
szimulalassal.

zart és tUmentes rendszerek hasznalata

az ampulldk steril tamponnal valé korllzarasa atszuraskor,
zarétampon alkalmazasa a fecskendék levegdztetésekor,

megfelel6 eszkdzok és taroldk biztositasa a hulladékok gylijtéséhez,
megfeleléen képzett személyzet biztositasa a citosztatikus
munkakhoz,

megfelel6 higiénés feltételek biztositasa — beleértve a dohanyzas,
étkezés, italfogyasztas, mobiltelefon, mikorom, kozmetikai szerek
hasznalatanak és az élelmiszer-tarolasnak a megtiltasat —azokon a
munkahelyeken, ahol a munkateriletet veszélyes anyagok
szennyezhetik, vagy a munkavallalé veszélyes anyagokkal kerulhet
érintkezésbe.

Az elkészitett citosztatikum tartalmu keverékinfuzidk infuzids
palackjait és/vagy infuzidés zsakokat dekontaminalni és 0.05 - 0,1 M
Natrium-hidroxid oldattal atitatott torlokenddvel, mielbtt atkerul az
oldatkészitob6él az ataddba vagy szallitdo konténerbe.

ugyeletben torténé munkavégzésnél a munkavégzés tényérél az
egészségugyi intézménylgyeletes vezetdjét tajékoztatni kell.

5.4Teenddbk véletlen szennyezbdés, baleset esetén:
Szennyez6édések-a citosztatikus anyag froccsenése, cseppenése, szorédasa,
ampullak felborulasa-vagy a kész keverékinfuzios tartaly, zsak sérlilése esetén
0,05 - 0,1 M Natrium-hidroxid oldattal dekontaminalast, illetve a dekontaminald
készlet (Spill kit) segitségével haladéktalanul takaritast kell végezni és meg kell
tenni az esetleg szukséges tovabbi intézkedéseket.

Hatékony 6sszegylijt-feltdorlé mozdulatok a fellletek tisztitdsahoz:
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5.5 A véletlen szennyez6dés, balesetdokumentalasa:
A citosztatikumokkal torténé szennyezédéseket dokumentalni és jelenteni kell a
munkahelyi vezetdnek, az intézeti vezetd f6gydgyszerésznek, a munkavedelmi
vezetbnek, és a foglalkozas-egészségugyi orvosnak, aki az érintett
személyeken soron kivuli orvosi é€s laboratériumi vizsgalatot koteles elvégezni.
A jegyz6kényvnek tartalmaznia kell:

e a szennyez6dést okoz6 anyag(ok) nevét,
a szennyez6dés mértékét (mennyiség, gydégyszerforma megadasa),
a bérrel vagy egyéb testrészekkel vald érintkezés tényeét,
az esemény idépontjat, korilményeit,
a munkafolyamatban részt vevé személy(ek) nevét
a munkafolyamat leirasat,
a takaritdsi munkaban résztvevok nevét,
az alkalmazott dekontaminaciés eljaras leirasat,
a citosztatikus hulladék 6sszegyiljtésének modjat.

Az esetlegesen kiomlott citosztatikumok eltavolitasat kizarélag betanitott személy
végezheti.

A véletlen szennyez6dés utani teenddk a takaritasi munkautasitas és az oktatasi

program részet képezik.

6.Citosztatikus hulladék kezelése

Minden munkaterlleten, ahol citosztatikumokkal dolgoznak, arra alkalmas,
egyértelmden jelzett és kizardlag citosztatikus hulladékok kezelésére szolgald
berendezések alkalmazhatok. Igen  biztonsagos, ezért ajanlott a
hulladékcsomagolo vagy behegesztd, SealSafe készulék beszerzése, amely akar
egyenkeént is légmentesen képes lezarni a veszélyes hulladékokat. Hulladék
behegeszté hianyaban stabil, torésallo, zarhaté és feliratos hulladéktaroldk
szikségesek, melyeken jol lathatéan az alabbi feliratot kell alkalmazni:
"VESZELYES HULLADEK"vagy "CITOSZTATIKUSHULLADEK".

A megtelt gyljtéket zart helyen kell tarolni a megsemmisitésig.

6.1.Gydjtés:
e A citosztatikum tartalmu ampullakat, Gvegtormeléket,

fecskendbket, specialis jol zarhaté SealSafe készulékben, vagy
kiszurédasnak ellenalld, keményfalu nedvzaré tulajdonsagu
papirdobozban vagy mlanyagtaroloban,

o tlket kulon, jél zaré keményfalu mianyagdobozban, tligydjtékben,

o Kkesztyliket, maszkokat, véddsapkakat és a munkafellletet
boritéeldobhaté félidkat, nem szurdszerelékeket, torlbket
veszeélyes anyag tarolasara alkalmas mianyag zsakokban is lehet
gydjteni,

e maradeék, 0sszetorott vagy lejart citosztatikumokat SealSafe-ben
vagy keményfalu mianyagdobozban kell gydjteni,

e akészités és beadas helyén keletkezett hulladékot - ha nincs
SealSafe rendszer -naponta, a miszak végeén kell a kijelolt
koézponti veszélyes hulladék gyUjtéhelyen elhelyezett konténerbe
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gydjteni. A gydjtés tényét, idépontjat, az atadd és atvevd szemely
nevet dokumentalni kell.

6.2.Acitosztatikus hulladékszallitasa és megsemmisitése:

A citosztatikus hulladékok szallitasat és megsemmisitését erre a feladatra
specialisan kiképzett személyzet végzi, akik az egészséglgyi intézmény
altal kijelolt gyUjtéhelyekrdl a veszélyes hulladékot elszallitja, és 1000 °C
feletti égetéssel megsemmisitteti. A részletes leirast az intézetek
,2Hulladékkezelési szabalyzata” kell, hogy tartalmazza.

7. Felhatalmazas:

Az OGYEI régidvezetd tisztifégyogyszerésze allapitia meg, hogy az egészségiigyi
szolgaltaté  altal mulkodtetett citosztatikus  keverékinfuziés  laboratérium
feltételrendszere és mikodése megfelel-e a modszertani levélben rogzitett szakmai
kovetelményeknek, amit jegyz6konyvben rogzit, illetve szikség esetén rendkivuli
intézkedést kezdeményez.

A tisztifégyodgyszerész ellendrzési jogkore kiterjed az intézeti gydgyszertarban vagy
mas terileten (koérhazi osztalyon, klinikan, stb.) térténd citosztatikus keverékinfuzio
készitésre is.

Melléklet 1.
Hivatkozé jogszabalyok, szakmai médszertani levelek, felhasznalt irodalom

Térvények

1993.évi XCIII. toérvény a munkaveédelemrol

1997.évi CLIV. torvényaz egészségugyrél

2000.évi XXV.torvény a kémiai biztonsagrol

2005. évi XCVIII. térvény az emberi felhasznalasra kerulé gyégyszerekrél és
egyeéb, a gyogyszerpiacot szabalyozotorvények modositasardl

Rendeletek

140/1996. (VII1.31) Korm. Rendelet a fegyveres szervek hivatasos allomanyu
tagjainak szolgalati viszonyardl szo6ld 1996. évi XLIII. torvény végrehajtasarol
ez a szamu rendelet nem el. vonatkozasu, de ennek a mellékletében, azaz az
1. szamu melléklet a 140/1996. (VIII. 31.) Korm. rendelethez
Egészségkarosito kockazatoknak kitett beosztasok jegyzéke

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

25/2000.(1X. 30.) EGM- SzCsM egydttes rendelet a munkahelyek
kémiai biztonsagardl

26/2000.(1X. 30.) EiM rendelet a foglalkozasi eredeti rakkelté anyagok elleni
védekezésrol és altaluk okozott egészseégkarosodasok megel6zésérdl
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16/2001 (VI11.18) KoM rendelet a hulladékok jegyzékérdl

1/2002.(1.11.) EUM rendelet az egészségugyiintézményekben keletkezé
hulladék kezelésérél

39/2004.( IV.26) ESZCSM rendelet a gyogyszerek minéségbiztositasa érdekében
meghatalmazott személy képesitési feltételeirdl

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

41/2007(1X. 19.) EUM rendelet a kézforgalmu, fidk-és
kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl

356/2008. (XI1.31.) Kormanyrendelet a kozalkalmazottak jogallasarol
sz016 1992. évi XXXIII. térvény egészségugyi intézményekben
torténd végrehajtasardl

1/2012. (V. 31.) EMMI rendelet Az egészséguligyi szolgaltatasok

nyujtasahoz szukséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 60/2003.

(X. 20.) ESZCSM rendelet és az egészségugyi szolgaltatok és

mukodési engedélyuk nyilvantartasarol, valamint az egészségugyi

szakmai jegyzékrdl sz6l6 2/2004. (XI. 17.) EUM rendelet

modositasarol

51/2013. (VII.15.) EMMI rendelet az egészségugyi szolgaltatas keretében
hasznalt, éles vagy hegyes munkaeszkozok altal okozott sérulések
megel6zésére, az ilyen eszk0zOk hasznalatabdl ered6 kockazatok kezelésére,
valamint az egészségugyi tevékenységet végz6 személyek tajékoztatasara és
képzésére vonatkozo kdovetelményekrdl
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