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Legislativa

Zakon C. 378[2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl

Vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach _
zachazeni s lecivy v lekarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovatelu a
zarizeni vydavajicich |écivé pripravky.

Zakon €. 338/2008 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusob|lost| a
spfeC|aI|zovane zpusobllostl k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho |ékare
a farmaceuta

Zakon €. 96/2004 Sb., (uplné znéni vcetne novel 339/2008) o podminkach ziskavani
a uznavani zpusobllostl k vykonu nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu
cinnosti souwse&lach s poskytovanim_zdravotni pece a o zméne néekterych
souvisejicich zakonu (zakon o nelekarskych zdravotnickych povolanich)

Zakon €. 262/2006 Sb., zakonik prace - 101-106

Narizeni vlady 495/2001, kterym se stanovj rozsah a blizsi podminky poskytovani
osobnlccll'1kgchrannych pracovnlch prostredkl, mycich, &isticich a dezinfekénich
prostre u

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zmene nekterych
souwsejlach zakonu

Vyhlaska €. 432/2003 Sb., kterou ge stanovi podminky pro zarazQvani praci do
kategorii, limitni hodnoty ukazatell biolo ickych expozicnich testu, podminky odberu
blologlckeho materialu pro provadéni biologickych expozicnich testd a naleZitosti
hlaseni praC| s azbestem a biologickymi Ciniteli

Zakon €, 309/2006 Sb., kterym se upravuji dalSi pozadavky bezpecnosti a ochrany
zdravi pri praci v pracovnepravnlch vztazich a o zajisteéni bezpecnosti a ochrany
zdravi pri cinnosti nebo poskytovani sluzeb mimo pracovnépravni vztahy (zakon o
zajisteni dalsich podminek bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci)

Narizeni vlady 361/2007, kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pri praci




Vyhlaska c. 84/2008 Sb

= 3 - Zasady pripravy IéCivych pripravku:

= odst. 5) Sterilni lécivé pripravky se pripravuji v
prostorach s predepsanou tridou cistoty vzduchu,
ktere se pravidelne kontroluji

s Klasifikace pro jednotlive tridy Cistoty vzduchu
podle poctu castic za klidu, za provozu, maximalni

pripustny pocet castic na m3

4, Cisté prostory fizeni by mély byt klasifikovdny v souladu s EN ISO 149644-1. Klasifikace by méla byt
Jjasné oddélena od pro mitorovani istych prostor, Maximainé pfipustny podet cdstic pro kaZdou tiidu
cistoty je ddn v ndsle

Maximalni pFipustny potet Eastic/m> o velikosti rovné nebo vétsi
Trida Cistoty | Za klidu Za provozu

0,5 pm 5,0 pm 0.5 pm 5,0 pm
3520 2 3 520 20

3520 29 352 000 2900
352 000 29 3 520 000 29 000

3 520000 nedefinovano nedefinovano




Vyhlaska c. 84/2008 Sb

odst. 8) Za pripravu lecivych prlpravku se krome
postupu uvedenych v - 5 az 7 povazuje tez

a) navazovani a rozvazovani

b) rozplnovani

c)_rozdelovani jednotlivych baleni registrovanych
IeC|vych pripravku pro zdravotnicka zarizeni

d) uprava, ktera je neumerneé narocna nebo
nebezpecna, a to zejména uprava:

1. radiofarmak
2. injekcne podavanych cytostatik

3. lecivych prlpravkg pro genovou terapii
4. lecivych pripravku urcenych pro parenteralni
VyZivu.



Vyhlaska c. 84/2008 Sb

5 - Priprava sterilnich Iécivych pripravki
e) s obsahem cytotoxickych latek se provadi v
podtlakovych bezpecnostnich boxech s vertikalnim
laminarnim proudénim tridy cistoty vzduchu A a
odtahem mimo prostor, ktere jsou umistény v

prostoru tridy Cistoty vzduchu C a jsou vyhrazeny
pro tento ucel

Izolator = BSC 3




Vyhlaska c. 84/2008 Sb

= Oznacovani lécivych latek a lIécivych pripravkii:

a) _bilym stitkem, jde-li o Ié€Civeé pfipravky urcene k uziti usty,
vstrebavani sliznici dutiny ustni nebo injekcni aplikaci,

b) adresou lekarny, — 5 .
c) _ datem pripravy a v pripade, ze doba pouzitelnosti je kratsi
nez 48 hodin, i hodinou pripravy, y

d) podpisem osoby, ktera lecCivy pripravek pripravila a dobou
pouzitelnosti lecCiveho pripravku

f) jmenem, pripadne jmeny, prijmenim, identifikacnim cislem
pacienta-pojistence; pokud identifikacni Cislo nebylo prideleno,
datem narozeni pacienta a slovy ,Cytotoxicka latka®, jde-li o
leCive pripravky skupiny cytostatik,

FN u sv. Anny, lékarna, Peka‘isl‘cé 53, 656 91 Brno
—CYTOTOXICKA LATKA —

Doxorubicin 126 mg
F1/1 20ml (strikacka)
Synek Stanislav, PharmDr.

7210313748
Priprava: 11.11.2005 10:52 Redil:
1D off: 9043754
2911/1 - OKRO-luzk.cast-22




Vyhlaska c. 84/2008 Sb

Kontrola pri prijmu, priprave a uprave

- vydavajici osoba kontroluje: vzhled, mnozstvi, obal a oznaceni.

- U LP prllaravovanych opakované na zadanku: priprava a kontrola se
provadi dle technologického predpisu nebo dle SOP

Preprava IPLP: cytostatika + genova terapie

pouzivat pouze neprodysne uzaviratelné prepravni prostredky, které je
chrani pred znehodnocenim a okolni prostredi pred znecistenim.
Prepravni prostredek musi byt oznacen upozornenim ,Genova terapie®
nebo ,Cytotoxicka latka"



Materialove vybaveni

Pokyn SUKL VYR 32 - Viyroba sterilnich 1&¢ivych pripravku
(pokyn je prekladem EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, 1.7.2008).

= Vvsechny exponovane povrchy hladke, nepropustné a neporusene -
snadna sanitace a dezinfekce prostor

= V prostorech tridy A/B jsou zakazany kanaly a vylevky pro odpady

= Satny jako personalni propusti — omezeni kontaminace pracovniho
odevu

= Systéem blokace dveri — neotvirat dvoje dvere zaroven
= Filtrovany vzduch ma vytvaret pretlak

Asepticka priprava
= Cilem je udrzet sterilitu lécivého pripravku

= Sterilita pripravku se zajisti pouzitim vhodnych validovanych
vyrobnich postupu



Personalni vybaveni

s Farmaceuticky personal:
~ lekarnik/nice
- Farmaceuticky asistent

- Ostatni personal:
_ Sanitar/sanitarka

- Pravidelni skoleni:

- prace v aseptickem prostredi +
manipulace s nebezpecnymi latkami



Stabllita pripravku

Roztoky injekcne podavanych cytostatik pripravovanych
v lekarneé.

Doba pouzitelnosti u naredénych cytostatik je
uvedena v souhrnu Udaju o pripravku (SPC).

Problem - v SPC neni zadny udaj

pokud nema v SPC uvedenu pouzitelnost rozhoduje
0 jeji délce drzitel registrace — vyklad SUKLu ???
pouzivani firemnich materidld ???

pouzivani stabilitnich studii????



Dose banding

priprava cytostatik hromadne v predem
stanovenych vybranych davkach (bandech)

pripravuji se cytostatika dopredu, casto podavana
§cyk|ofosfam|d doxorubicin, eplrublcm
luorouracil, gemcitabin, methotrexat paklitaxel)

davky voleny tak, aby odchylka pro konkretnlho
pacienta neprekrocna 5%

Priklad: gemcitabin 1680mg (1596-1764mg)

racionalizace chemoterapie
zkraceni ¢ekaci doby pacientu na chemoterapii
pouziva se ve Velké Britanii (od roku 1996)



Mikrobiologicky monitoring pracoviste

Pravidelni sledovani mikrobiologicke kontaminace Cistych
prostor - podminka asepticke pripravy

Odbér vzorku dle vzorkovaciho planu:

Metoda spadova: metoda sedimentacnich ploten

— Petriho misky se Zivhou pudou

Mikrobiologicke otisky: kvantitativni stanoveni mikrobialni

kontaminace, odbér vzorku - otisknuti agarove plotnicky (pracovni

plochy, rukavice)

Stérova metoda:



Rozliti cytostatik - nehoda

Nehoda - vyhodnoceni rizik (krizovy management)
Bezpecnost prace + ochranné pomucky
Vypracovat standardni pracovni postup
Pravidelna skoleni personalu

Spillkit — ulozeni, obsah, postup

Dokumentace - havarijni denik
Dekontaminace



6.

Rozliti cytostatik - nehoda

Pri prijmu

Pri transportu

Ve skladu

Pri vlastni priprave — mimo izolator
Pri vlastni priprave — uvnitr
izolatoru

Pri kontrole a baleni




Obaly cytostatik & bezpecnost

= Primarni obal -plastové lahvicky — napf. Canri

s [evaguard - transparentni PVC folie, ktera je potazena

pres dno a steny lahvicek — Teva produkty
(Snizuje riziko kontaminace prostredi,
zvysuje odolnost lahvicky pri padu a brani vyliti obsahu)

s Onkosafe - zvysuje odolnost lahvi¢ky pfi padu a brani vyliti
obsahu (Ebewe)




Rozliti cytostatik - nehoda

Nehoda - vyhodnoceni rizik (krizovy management)

Bezpecnost prace + ochranné pomucky
Vypracovat standardni pracovni postup
Pravidelna skoleni personalu

Spillkit — ulozeni, obsah, postup
Dokumentace - havarijni denik
Dekontaminace

> S



Ochranne pomucky

Rukavice

-z narizeni vlady vyplyva, ze musi zamestnanci poskytnout
ochranne pomucky — rukavice

- Pouzivat bezprasne rukavice - prasek muze absorbovat
chemicke latky, nevhodné pro aseptickou pripravu

Typy rukavic:
- Vinylove

- Latexove

- Nitrilove

- Neoprenove \

<«

Rukavice pro manipulaci s cytostatiky by mely projit testem na

propustnost (Protokol : testovaci metodologie, protokol,
chemikalie)

Protokol permeability — americka firma ARDL (Akron Rubber Development

:_aboratory — nezavisla zkusebni laborator - specializuje se na pryze, plasty,
atex


http://images.google.cz/imgres?imgurl=http://toolmonger.com/wp-content/uploads/2007/07/post-latexshop.jpg&imgrefurl=http://toolmonger.com/2007/07/09/reader-question-latex-gloves-bad-for-shop-use/&usg=__QjKzLd4YY2XDSFHIZDg2G_G3JJc=&h=338&w=450&sz=32&hl=cs&start=11&tbnid=ttnn8v5pfSXTZM:&tbnh=95&tbnw=127&prev=/images%3Fq%3Dlatex%2Bglove%26gbv%3D2%26hl%3Dcs
http://images.google.cz/imgres?imgurl=http://img.directindustry.com/images_di/photo-g/sterile-powder-free-neoprene-gloves-336403.jpg&imgrefurl=http://www.directindustry.com/prod/ansell-occupational-healthcare/sterile-powder-free-neoprene-gloves-37233-336403.html&usg=__0w52Getm4J8AuMxwjfTTbTcqE9A=&h=1000&w=1000&sz=110&hl=cs&start=2&tbnid=ZwhqjfXgVPqtnM:&tbnh=149&tbnw=149&prev=/images%3Fq%3Dneopren%2Bglove%26gbv%3D2%26hl%3Dcs

Rozliti cytostatik — standardni pracovni

10.

11.

poStup

Varovani dalsiho personalu, omezeni pristupu, oznaceni
kontaminované plochy (varovna znacka)

Obleceni ochranného odévu a ochrannych pomucek - spillkit
Odstraneni tekutiny — absorpcni utérky

Odstranéni praskove formy — navlhcene absorpcni utérky (pozor
na rozvireni vzduchu)

Odstranéni absorpcnich utérek a uklizeni rozbitého skla -
plastova lopatka + kartonovy ctverec (nebezpeci rozvireni
vzduchu)

Uklid probihd vzdy od krajd smérem ke stredu
Dekontaminace postizené plochy

Uklid postizené plochy

Kontaminovany odpad do pytle

Dokumentace nehody

Obstarani noveho spillkitu




Pravidelna skoleni personalu

Cetnost skoleni a osobu skolitele urcuje zamestnavatel

Zamestnavatel provadi prevenci rizik (vyhodnoceni
vsech rizik) — optimalizace rizik

Frekvence skoleni — dle zakoniku prace — vzdy pri
nastupu do zamestnani, ............

Skolitel = zamestnavatel musi mit osobu odborne
(0] . . .
zpusobilou v prevenci rizik



http://www.autoskolaskalka.cz/gifs/skoleni.gif

Spillkit

Pisemné instrukce pro pouziti soupravy.
Varovna znameni pro vystrahu personalu pred nebezpecim

Ochranny plast (kombinéza), navleky na boty (boty),
pokryvka hlavy, ochranné bryle, respiracni maska,
chemorezistentni rukavice,

Lopatka, karta — uklid skla
Absorpcni utérky + tekutina na zvlhceni

Pytel nebo nadoba na odpad (+ uzaviraci pasky)
Dekontaminacni roztok/y
Formular




Dokumentace havarie

Vypracovat protokol o nehode:

= Datum

s Popis udalosti

s Druh cytostatika
= Podpis




Dekontaminacni latky

Meli by splnovat tato kriteria:

s Bezpecne

= Snadno pouzitelné

= Dostupné

= Rychle ucinkujici

= Bez koneénych toxickych produktu
= Cenove dostupnée

= Nedrazdive

urcitou roli hraje i nosny roztok



VVhodny pro dekontaminaci biologickych latek
1-2% ......vhodny pro dekontaminaci pacientu

Chlornan sodny

5% ......... .vhodny pro dekontaminaci prostor

SAVO:

Svetle zluty roztok s charakteristickym zapachem

Zredeny roztok chlornanu sodneého (5%) stabilizovany
ve zredénem roztoku hydroxidu sodného (1%)
Pripravek je klasifikovan jako nebezpecny - drazdi ocCi a
pokozku, uvolnuje toxicky chlor pri styku s kyselinami

Osobni ochranné pomucky pfi manipulaci — nejsou nutné
(doporucene rukavice)

Pripravek se rozklada na chlorid sodny a vodu
Neni vhodny pro dekontaminaci izolatoru


http://images.google.cz/imgres?imgurl=http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/thumb/d/d2/Sodium-hypochlorite.png/140px-Sodium-hypochlorite.png&imgrefurl=http://cs.wikipedia.org/wiki/Chlornan_sodn%25C3%25BD&usg=__8Jqv41TB5kt63bvjYSL4-C_RlGw=&h=83&w=140&sz=6&hl=cs&start=30&tbnid=EZo4TZ8osawGUM:&tbnh=55&tbnw=93&prev=/images%3Fq%3Dchlornan%2Bsodn%25C3%25BD%26gbv%3D2%26ndsp%3D18%26hl%3Dcs%26sa%3DN%26start%3D18

Zakladni zasady pro nakladani s
odpady (v tomto poradi):

1. Predchazet vzniku odpadu
>.  Recyklace odpadu
3. Nakladani s odpadem

V4

CILE :
1. Chranit lidi
2. Chranit zivotni prostredi




Nebezpecne odpady

odpady obsahujici cytostatika, kontaminovane
predmety (méreni kontaminace - nereainé)

= 0oddélené od ostatnich odpadu
= V misté puvodu

= do vhodneho, zretelne oznaceného
kose.

Pro sbér, by mely byt pouzity specialni kose, které mohou byt
po naplneni hermeticky uzavreny.



Cytotoxicky odpad

Vznikajici na oddeleni pripravy cytostatik:

= nepouzitelneé zbytky cytostatik

= prazdne obaly (Iekovky) od cytostatik
s pouzite strikacky a jehly

= pouzite tampony, podlozky

= pouzité osobni ochranné pomucky

Vse ulozit tak, aby se zabranilo dalsi kontaminaci

Odpad musi byt oznacen AS 18 01 08

nasledne je odpad uzavren a neposkozeny je predan k
likvidaci



Likvidace cytotoxickeho odpadu

Cytostatika - spalovani pri teploté nad 1200°C

= Spalovani pri nizsich teplotach muze vést k uvolfiovani
nebezpecnych vypart do atmosféry

= Spalovaci pec ma dve komory (prvni komora 1200 °C, plyn zde
zustava 2sec., potom dalsi komora 1000 °C - plyn zde z0stava 5

sec.)

= Odpad likviduje firma, ktera ma akreditaci pro likvidaci tohoto druhu
odpadu

bézny odpad se spaluje pri nizsich teplotach (800 °C)


http://images.google.cz/imgres?imgurl=http://www.wspgroup.com/upload/images/Projects/Pre-feasibility%2520study%2520for%2520waste%2520incineration%2520plant.jpg&imgrefurl=http://www.wspgroup.com/en/Sectors/All/group-projects-environment-and-energy/Pre-feasibility-study-for-waste-incineration-plant/%3Fmbaid%3D2420&usg=__MgUVyMo68OVUGVkmJrDMpCAzS7Y=&h=480&w=640&sz=25&hl=cs&start=4&tbnid=LPn8zgA5z7AevM:&tbnh=103&tbnw=137&prev=/images%3Fq%3Dincineration%26gbv%3D2%26hl%3Dcs

Nevhodne metody likvidace cytotoxickeho
odpadu

= Spalovani pri nizkych a strednich teplotach
= Vyliti do kanalizace

s Skladkovani
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Riziko chemicke kontaminace

Quapos

Personal:

= Kontrola kazdych .....6-12 mésicu

, jaterni testy, urea, kreatinin

= Cytogenetika - chromozomalni aberace, SCE - vymeéna
sesterskych chromatid

= Stanoveni cytotoxickych latek a metabolittd v moci
(neexistuji limity)

Prostredi:
Riziko dermalni a inhalacni expozice

Sledovani pomoci stéru



