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Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet

(GYEMSZI-OGYT) médszertani levele Citosztatikus keverékinfuziok eléallitasa

OGYI-P-64-2007/2012

A hatalybalépés idOpontja: 2012. julius 15.

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mikdodési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérdl szo6l6 41/2007(IX. 19.) EiiM rendelet (tovabbiakban R.) 23.§ (4) bekezdésben
kapott felhatalmazas alapjan az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Korhazi Klinikai Gyogyszerész
(Gyogyszerészeti) Tagozat és Tanacs egyetértésében az alabbi modszertani levelet adjuk ki ugyanezen
rendelet 23.§-a (2) b) bekezdés bc) albekezdésében megnevezett intézeti gydgyszertari tevékenység,
valamint a betegellatas mas teriiletén a citosztatikus keverékinfuziok készitésének leirasara.

Ezzel egyidejiileg hatalyat veszti az OGYI-P-64-2007 sz. modszertani levél.

A nem citosztatikum tartalmi keverékinfuziok eldallitdsanak részleteit az OGYI-P-63-2012
modszertani levél tartalmazza.

Bevezetés

A modszertani levél azokat a feltételeket rogziti, amelyek a tudomany mai allasa szerint mind a
gyogyszer készitéje, mind a gyogyszerelésben részesilé beteg szamara a legbiztonsagosabb
koriilményeket biztositjak.

Az ANTSZ megyei/févarosi Intézetének tiszti fogyogyszerésze allapitja meg, hogy az egészségiigyi
szolgaltatd megtett-e minden t6le telhetét a modszertani levélben rogzitett kovetelmények teljesitése
érdekében.

A modszertani levélben foglaltak maradéktalan megvalositasaval lehet garantalni a betegek részére
a szakszeri és mindsegi gyogyszerellatast, valamint a munkavédelmi eléirasok megvalosulasat a
gyogyszerkészités soran.

Azokban a korhazakban, ahol a citosztatikum tartalmu keverékinfuzio készités nem az intézeti
gyogyszertarban, hanem a betegosztaly mellett kialakitott aszeptikus laboratoriumban torténik, ott is
mindenben meg kell felelni a modszertani levélben foglalt elvardasoknak.

Az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet (tovabbiakban: OKBI) Modszertani Kozleményében foglaltak
szerint munkajogi lehetéséget kell biztositani arra, hogy elégtelen feltételek mellett az érintettek a
munkavégzest megtagadhassak.

Fogalmak

E modszertani levél vonatkozasaban — a keverékinfuzidok eldallitasa cimi
OGYI-P-63-2012 a, b, c, d, fogalmakon tul:

a) citosztatikum
Minden olyan gyo6gyszerkészitmény, amely az ATC osztalyozas szerint LO1 vagy L0O2 csoportba
sorolt.
b) citotoxikus anyag
Sejtekre mérgezo hatasu anyag.
C) expozicio
Tagabb értelemben a munkahelyen jelen 1évé barmilyen veszélyes anyag — e
moddszertani levél szempontjabol sziikebb értelemben citosztatikum és citotoxikus anyag —
hatasanak valo kitettség, ami a munkavallalot éri.
d) expozicios id6
A munkavégzés ideje alatt az olyan iddszakok 0sszege, amikor a munkavallald expozicionak
van kitéve.




e) kontaminacio

Tagabb értelemben a munkahelyen jelen 1évé barmilyen veszélyes anyaggal — e
modszertani levél szempontjabol sziikkebb értelemben citosztatikummal és citotoxikus
anyaggal (tovabbiakban citosztatikus anyag) — valo szennyezddés.

f) dekontaminacio:

Kontaminaci6 eltavolitasa fizikai Gton és/vagy kémiai kozombdsitéssel.

g) aszeptikus eléallitas:

”Az aszeptikus korilmények kozotti eloallitas célja, hogy biztositsuk azon termékek
sterilitasat, amelyeket ... sterilezett komponensekbdl allitunk elé.” Ph. Eur. 4.

h) szakszemélyzet:

Gyogyszerész, ill. gyogyszerész feliigyelete mellett dolgozd szakdolgozok (gyogyszertari
asszisztensek, esetleg laboratoriumi asszisztens, ndvér). Abban az esetben, ha a készités nem
az intézeti gyogyszertarban, a R.) 23.§-a (2) b) bekezdés bc) albekezdésében megnevezett
intézeti gyogyszertari szaktevékenységként torténik, a gyogyszerész helyett a készitést

elrendel6 orvos felel a készités, ill. a készitmény biztonsagaért.

1) nem szakszemélyzet:
A keverékinfuzio készitésben kozvetleniil részt nem vevo személyzet pl. takaritok, szallitok,
kisegitok.

Eloszo

A fekvébeteg-gyodgyintézetekben alkalmazott terapias eljarasok soran a citosztatikus keverékinfuziok
készitése szamos problémat vet fel:

O

O

O

Az elegyités nem megfeleld koriilményeinek kovetkeztében mikrobioldgiai szennyezdodés 1éphet
fel, amely a beteg allapotat stlyosan veszélyeztetheti.

A kell6 szakmai koriiltekintés nélkiil végzett elegyités fizikai, kémiai inkompatibilitasokat,
gyogyszerbomlas okozta karos hatdsokat eredményezhet, illetve ezen keverékek alkalmazasa
terapids interakciokat, toxikus tiineteket idézhet el6. A citosztatikus anyagok nemcsak a betegek
szamara jelentenek kockazatot, hanem veszélyt jelentenek a citosztatikum tartalmu
keverékinfizidkat szakszeriitleniil eldallitd vagy felhasznald személyek szamara is. A
citosztatikumok potencialisan veszélyes mutagén, teratogén, karcinogén hatassal rendelkeznek.
Gyakorlati szempontbodl alapveté fontossadgu, hogy a genotoxikus anyagok legkisebb adagja is
karos lehet az egészségre, nincs kiiszobdozisuk.

A modszertani levél célja, hogy eldsegitse a citosztatikus keverékinfuziok biztonsagos, ellenérzott
cloallitasat és felhasznalasat, ezért ajanlasa kiterjed valamennyi — a citosztatikumokkal
Osszefliggésbe hozhatdé — munkafolyamatra, igy a keverékinfuzido elrendelésre, készitésre,
szallitasra, felhasznalasra, a takaritasra, a hulladékkezelésre.

Alapelv, hogy a kiilonb6z6 parenteralis gyogyszerkészitmények, igy a citosztatikus injekciok, illetve
inflzidk beadas elotti Osszekeverése a gyogyszerkészités sajatos teriilete.

1. Citosztatikus keverékinfuzio eléallitasanak altalanos szabalyai

1.1. Személyi feltételek:

1.1.1 Alkalmassag

A citosztatikumokkal torténé munkavégzéssel olyan gyogyszerészek vagy specialisan képzett
szakdolgozok bizhatok meg, akik egészségi szempontbol alkalmasak a feladatra, ismerik az
egészségkarositd kockazatokat, betartjak a munkavégzés feltételeit és jartassagot szereztek az
aszeptikus munkavégzésben.
Tilos a fiatalkortak, terhesek, szoptatd anyak e teriileten valo foglalkoztatasa!
Reproduktiv kort nék csak egyéni dontés alapjan alkalmazhatok!
Nem alkalmasak a citosztatikumokkal torténd munkavégzésre kozponti idegrendszeri kronikus
betegségben szenveddk, maj-, sziv-, tiidé-, vese-, bor-, endokrin és immunoldgiai
betegségben szenvedok.



1.1.2. Orvosi vizsgalat
A hatalyos jogszabalyokban eldirtak szerint az alabbi alkalmassagi orvosi
vizsgalatokat kell elvégeztetni:
o0 elozetes munkakori alkalmassagi vizsgalatot a munkaba allas elétt;
0 iddszakos munkakori alkalmassagi vizsgalatot a jogszabalyban meghatarozott
idészakonként
o soron kiviili vizsgalatot barmilyen panasz, tlinet esetén, vagy a 30 napot meghalado
egészségiligyi okbol torténd tavollét utan,
0 zaro vizsgalatot a dolgozonak az intézetbdl torténd tavozasa, vagy mas
munkateriiletre torténd athelyezése esetén.

Az OKBI Modszertani Kozleményében foglaltak szerint ajanlott vizsgalatok:
e Félévenkénti orvosi vizsgalat, klinikai laboratoriumi tesztekkel.
o Kétévenkénti citogenetikai vizsgalat a genotoxicitas mérésére.

1.1.3. Munkaszervezés
A napi munkavégzés soran a citosztatikumok okozta expozicio ideje a napi 6 orat ne
haladja meg.

1.1.4. Képzés

A citosztatikumokkal kdzvetleniil, vagy kozvetve kapcsolatba keriilé valamennyi dolgozoval,
beleértve a nem szakszemélyzetet is, meg kell ismertetni a munkavégzés feltételeit. A
szakszemélyzetet elméleti és gyakorlati képzésben is részesiteni kell.

A szakszemélyzet elméleti képzése terjedjen ki az alabbiakra:
vonatkozé jogszabalyok, iranyelvek, helyi szabalyzat,

aszeptikus munkavégzés,

veszélyes anyagok biztonsagos kezelése, hulladékkezelés,
citosztatikumok ismerete,

stabilitas, inkompatibilitas,

kontaminacid lehetséges modozatai, teend6k kontaminacio esetén,
biztonsagos munkaszervezés, munkavégzés.

dokumentacids feladatok.

O O O OO O O O

A szakszemélyzet gyakorlati képzése terjedjen ki az alabbiakra:

berendezések hasznalata,

egyéni védofelszerelések hasznalata,

kézfert6tlenités,

dekontaminald készlet (spill kit) hasznalata,

egyszerhasznalatos eszk6zok hasznalata,

teljes munkafolyamat szimulalasa (nem citosztatikum tartalmi ampullakkal),

O O O O O O

Oktatas sziikséges:
o akeverékinfuzio készités beinditasa elott az adott részlegen,
o 1j dolgozo citosztatikus munkara torténd beallitasa elott,
o folyamatosan, de évente legalabb egy alkalommal,
0 barmilyen, a munkavégzési koriilményt érinté valtozas esetén.

Az oktatast az intézetvezetd altal megbizott személy végzi.
Az oktatast dokumentalni kell, és annak dokumentumait gy kell tarolni, hogy
ellendrzés esetén azonnal bemutathato legyen.

1.1.5. Létszam:

A citosztatikus keverékinfuzio készitésében kozvetleniil kizarolag szakszemélyzet vehet
részt. A szakszemélyzet vonatkozasaban a létszdm minimumot a R.) 3. szdmi melléklete
tartalmazza.

A készit6 helyiségben egyidejiileg — biztonsagi, munkaszervezési okokbdl — biztonsagi
fiilkénként 2 személy tartozkodjon. Az egyik személy az oldatkészitést végzi, a masik az



elokészitést, anyagok, eszkozok stb. beadasat, cimkézést, szallitasra elokészitést. Az
elokészitést végzo személy jo munkaszervezéssel parhuzamosan két oldatkészité személyt
is kiszolgalhat.

1.2 Targyi feltételek

1.2.1. Helyiség

Az intézeti gyogyszertar vagy az osztaly/klinika teriiletén kialakitott, kizarolag a citosztatikus
keverékek eldallitasa céljara 1étesitett, egyértelmi felirattal megjelolt aszeptikus részleg, melyet
el kell kiiloniteni a tobbi részlegtol.

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

A citosztatikus keverékinfuzio készitése soran a helyiségekben a munkat végzékon kiviil mas
személy nem tartdézkodhat.

A helyiségek fala, mennyezete és padlozata konnyen tisztithato és fertétlenitheto legyen.

A részleg helyiségei:
1.2.1.1. Bemosakodo
Az el6irasszer(i bemosakodasi és atoltozési lehetGség biztositasara, valamint a
munkafolyamat végén a veszélyes hulladékként kezelendd, hasznalt, egyszer hasznalatos
védooltozet és védoeszkdzok megsemmisitésig torténd tarolasara. Az 6lt6zot a légzsilipek
mintajara kell kialakitani, hogy elvalassza az at6ltozés kiilonb6zo szintjeit, és ezaltal
minimalizalja a védéruha baktérium és részecske szennyez6dését.

1. 2.1.2. Elokészito
Az infuziok, injekciok és steril eszk6zok alkalmazas el6tti kdzvetlen tarolasara,
elokezelésére (fertétlenités) szolgald helyiség, amely 1égzsilipként miikodo atadoablakkal
kapcsolodjon a legalabb ,,D” tisztasagi fokozatu (GMP) oldatkészit6 helyiséghez.

1.2.1.3. Oldatkészito helyiség
A oldatkészitd helyiségben a biztonsagos tisztitas és a fertdtlenités érdekében sima,
résmentes, megfeleldéen moshato és a fertétlenitGszereknek ellenalld, részecskét le nem ado
padozat, falfeliilet, és munkaasztal sziikséges.

Az oldatkészité helyiségben ,,D” tisztasagi fokozati kornyezeti levegd biztositasa
sziikséges. Amennyiben az oldatkészitd helyiségben légkondicionalé miikddik, a helyiségnek
,C” fokozatu levegoellatasa legyen, ¢s megfeleld vizsgalatokkal bizonyitani kell, hogy a
mikodé 1égkondicionaldé nem dolgozik a biztonsagi fluke aramlasa ellen, illetve nem okoz
levegd turbulenciat.

A helyiségben csak a citosztatikus keverékinfuzio készitésére és a veszélyes citosztatikus
hulladék gyiijtésére szolgald eszkozok lehetnek.

1.2.2. Berendezések

1.2.2.1.: Biztonsagi fiilke (LAF-laminar air flow fiilke): A biztonsagi fiilkének védenie kell a
terméket, a készitot, és a keresztszennyezések ellen is védelmet kell biztositania. Citosztatikus
keverékinfiizidk csak olyan ,,A” tisztasagi fokozati (GMP szerint), negativ nyomasi munkateret
biztosito, vertikalis levegbaramlast laminar air flow (LAF) flilkében készitheték, amely
megfelelnek a DIN 12980-as szabvanyanak, és érvényes hatosagi engedéllyel rendelkezik.
Lehetdség szerint, 1égkivezetd berendezéssel kell ellatni, ha erre nincs méd, a recirkulalo levegot
kétfokozati HEPA sziirén at lehet visszavezetni a helyiségbe.

Ha a biztonsagi fiilkét nem miikddtetik folyamatosan a berendezésnek idot kell hagyni az
eloirt levegdmindségi szint eléréséhez.

A Dbiztonsagi fiilkét - a kornyezet megfeleld takarithatosaga, illetve a kényelmes
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munkavégzés érdekében - ugy kell elhelyezni, hogy oldaliranyban a faltol legalabb 0,30 m,
szembol legalabb 1,20 m szabad tér alljon rendelkezésre.

A késziiléket — a szakszerviz évente teljes feliilvizsgalattal, a sziirdbetétek cseréjét kovetéen
pedig minden esetben ellendrizze, és dokumentalja a megfeleldséget. A feliilvizsgalatrol
részletes mérési jegyzOkonyvet adjon at a szerviz, amelyben az alabbi adatok szerepeljenek: a
vizsgalt berendezés gyartoja, tipusa, tipusszama, gyartasi szama és idopontja, az ellendrzés
idopontja, az ellendrzést végzd neve; az alkalmazott mérési modszer megnevezése, a mérési
eredmények, a késziilék mindsitése, illetve a mindsités érvényességi ideje.

1.2.2.2. Szelloz6 berendezés: biztositja a készitd helyiség friss, tisztitott levegével valo ellatasat,
a biztonsagi flilke 1égtechnikdjanak megzavarasa nélkiil. A készité helyiségben ablakot nyitni —
a munkavégzési idészakon kiviil is - tilos!

1.2.2.3. Légkondicionalo, szell6zé berendezés: biztositja a készité helyiség friss, klimatizalt,
tisztitott levegdvel vald ellatasat, a biztonsagi flilke 1égtechnikdjanak megzavarasa nélkiil. A
készitd helyiségben ablakot nyitni — a munkavégzési idészakon kiviil is - tilos!

1.2.2.4. Butorzat, egyéb berendezések:
- tarolo szekrények,
- ergonomikus, konnyen tisztithatd székek,
- veszélyes hulladék tarolo (ajanlott a hulladék behegeszt6, in. Seal Safe késziilék),
- szamitastechnikai eszk6zok.

1.2.3. Eszkozok

A citosztatikus keverékinfuzid készités soran hasznalt minden eszkdznek sterilnek vagy
felhasznalas elott fert6tlenithetének kell lennie, tovabba meg kell felelnie az orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozo szabalyoknak és a citosztatikum készités kiillonleges kritériumainak.

1.2.3.1. Technikai segédeszkozok:
Infuzios tartalyok: a citosztatikus keverékinfuziok alapanyagainak tartalyait fertotlenités
utan, zsilipen keresztiil kell a legalabb ,,D” tisztasagi fokozati oldatkészitd helyiségbe
juttatni.
Infuzios szerelékek, fecskendok: steril, egyszer hasznalatos, PVC mentes eszkozok. A
fecskendok lehetdleg Luer lock csatlakozoval legyenek ellatva.
Tiik : steril, egyszer hasznalatos, kelléen nagy lumenti tiiket ajanlott hasznalni.
Nyomasszabalyozo  rendszerek, filteres atfolyok, tiiskék: az oldas soran fellépd
nyomaskiilonbséget képesek kompenzalni.
Egyéb eszkozok:
— védbalatét, steril torlok,
— gél alapu felszivokendo,
— dekontaminal6 szett (spill kit)
— hulladékgytjtok, tiigyiijté dobozok,
— talcak, miianyag kosarak, infuzios/injekcios port zarok, alufolia.

1.2.3.2. Specialis segedeszkozok
A timentes és/vagy zart rendszerek amelyek minimalizaljak a kornyezeti kontaminaciot, az

aerosolképzddést és a tliszras veszélyét.

1.3. Személyi védofelszerelések

Az aszeptikus munkavégzésre vonatkoz6 eldirt munkaruhdzatot az alabbi
védofelszerelésekkel kell kiegésziteni:

1.3.1. Védoképeny: el6l zart, hosszi ujji, lehetSleg vizhatlan, munkakopeny, amely
szorosan illeszkedik a csukld és a nyak koriil. Hossza, a test takarasat megfeleloen
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biztositsa, de ne legyen balesetveszélyesen hosszi. Fontos, hogy anyaguk olyan legyen, hogy
szennyez0, vagy lebego részecskéket a lehetd legkisebb mértékben adjanak le.

1.3.2. Védokesztyii: A védokesztyl legyen — egyszer hasznalatos, folyadékot at nem ereszto,
pudermentes, citosztatikumok készitésére bevizsgalt, mechanikusan terhelheté és emellett a
kézre anatomiailag megfelelden illeszkedd. A kesztyii feleljen meg az DIN EN 374 szabvany
eloirasainak. A kesztyli legyen elegendd hosszu és a mandzsetta részen jol zarodo. Legyen viz at
nem ereszté (vizsgalattal bizonyitva), megfeleld falvastagsagin ésaz  ujjaknal megerésitett,
ugyanakkor az érzékelést ne zavarja és legyen allergénszegény.

A készitésnél hasznalatos védoékesztyiinek a fentieken tul sterilnek is kell lennie.

2-szer, illetve lathaté kontaminacional, sériilésnél azonnal cserélni kell a kesztyiit.
Gyakorlatban j6 megoldas szines vagy dupla kesztyli viselése, melynek soran a kesztyl
sériilése azonnal, jol lathatdan észlelhetd.

1.3.3. Szdjmaszk: normal munkavégzéshez egyszerli szajmaszk hasznalata elegendo.
Kontaminacio, illetve citosztatikus permetek belégzésének fokozott veszélye esetén DIN EN
149 szabvany szerinti FFP3 maszkot kell hasznalni.

1.3.4. Vedbsapka: egyszerli, gumirozott, egyszer hasznalatos mitéti sapka hasznalata
sziikséges.

1.3.5.  Védoszemiiveg: balesetnél, sziir6eserénél ajanlott hasznalni a DIN EN 166 szabvanynak
megfelel6t.

1.3.6. Cipovedd: magas szakitoszilardsaggal rendelkezo, egyszerii, gumirozott, egyszer
hasznalatos legyen.

1.4. Hulladékkezelés

Az 0Osszes citosztatikus hulladékot stabil, térésallo, zarhato és feliratos hulladéktaroloban kell
gyljteni, és veszélyes hulladékként kell kezelni.

A citosztatikummal érintkezett eszkozoket, anyagokat (fecskend6, ampulla,
torlok, alatétek stb.) specialis hulladékcsomagolo (Seal Safe) vagy stabil, torésallo, zarhatod és
feliratos hulladéktaroloban kell gyilijteni, majd a kijelolt gyijtéhelyre szallitani és
megsemmisittetni.

A tiikre a védoékupakot visszahelyezni tilos, és kiilon, mindentdl elkiilonitve specialis, erre a
célra kiképzett titartokban kell gyljteni.

1.5. Kockazatértékelés, munkavégzési szabalyzat

A citosztatikus keverékinfuzio készités beinditasa el6tt kotelezd kockazatértékelést végezni és
azt dokumentalni (a hatalyos munka- és egészségvédelmi eldirasok, valamint a veszélyes
anyagok kezelésére vonatkozo6 eléirasok alapjan).

A munkafolyamatra vonatkozdan irott munkavégzési szabalyzatot kell késziteni, amelyet
rendszeresen, de minimum évente egyszer aktualizalni kell.

2. Citosztatikus keverékinfuzidok rendelése
2.1. Rendelési tirlap
A citosztatikus keverékinfuziok rendelése torténhet, az orvos altal kitoltott:

e papiralapi rendelési {irlapon
o szoftver segitségével elektronikusan.



2.2.

2.3.

A rendelési tirlapnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

¢ a beteg neve, sziiletési daituma, korhazi azonositoja,

¢ a beteg egyéb adatai (testmagassag, testtomeg, testfelszin, diagnozis)
¢ a rendeld osztaly és orvos neve,

e a rendelés datuma,

¢ a protokoll megnevezése,

e rendelt gyogyszer neve, a beteg szdmara tervezett dozis,

e javasolt vivooldat és annak térfogata,

e a tervezett beadas datuma, modja, id6tartama,

e laboratoriumi és farmakokinetikai paraméterek altal korrigalt dozis,
o dozisvaltoztatas indoka.

Rendelési tirlap eljuttatiasa a készitohelyre

A papiralapu vagy elektronikus rendelési {irlapnak a citosztatikus keverékinfuzioé készitése elott,
egyeztetett idében kell a készitohelyre érkeznie.

Adagmodositas

Az adagmodositas az orvos feladata mely torténhet: vese-, maj-elégtelenség esetén, nem megfeleld
vérkép esetén vagy egyéb indok alapjan.

A moédositasokat a rendelésnél az orvosnak egyértelmiien kell jeleznie a gyogyszerkészitést
jovahagyd gyogyszerész részére.

3. A Citosztatikus keverékinfuziok gyogyszerkészitési és utofolyamatai

Ajanlott, hogy az aszeptikus koriilmények biztositasa, a citosztatikus keverékinfiiziok készitése az
intézeti gyogyszertarban, gyogyszerészi feliigyelettel torténjen. Abban az esetben, ha a
gyogyszerkészités folyamata mégis az osztalyon vagy az ambulans egységben kialakitott aszeptikus
részlegben torténik, ezen keverékek szakszer(i elkészitéséért a feliigyeletet ellatd osztalyos/klinikai
gyogyszerész, annak hianyaban vagy tavollétében a felligyeletet ellaté gyogyszert rendeld orvos egy
személyben felelds.

3.1. Elokészités és a készités technologiai munkafolyamatanak lépései

3.1.1. Eldkeszités
Gyogyszerészi feladatok:

e Szakmai protokoll alapjan az orvos altal kitoltott rendelési Girlapon, vagy a
citosztatikus keverékinfuziok el6allitasat tamogato szoftverrel, elektronikusan
atadott rendelési trlapon, ellendrzi a citosztatikumok adagjat, elvégzi a szamitott
mennyiségek elokészitését, majd az optimalis térfogat és alapinfuzio kivalasztasa
utan Osszekésziti a sziikséges termékeket, végiil engedélyezi az eldallitast.

o Sziikség esetén elrendeli a fényvédelmet, specialis kiszerelést, tarolast.

o Elvégzi a sziikséges dokumentaciot — gyartasi szamok rogzitése, keverési
dokumentaci6 és cimkézés 3.2. és 3.3. pontokban eldirt mddon.

Szakdolgozoi feladatok:

o A bemosakodé helyiségben elokésziti a személyi véddeszkdzoket.

o Az el6készitd helyiségben védokesztyl felvételét kovetden fertétleniti az atadod
dobozokat alkoholos térlokenddvel, majd a gyogyszerész altal egy-egy beteg
szamara Osszekészitett anyagokat ( citosztatikumok, alapinfuziok) elokésziti a
tiszta térbe torténd atadasra.

o Fertétleniti a felhasznalasra keriil6 infizios tartalyok kiilso feliiletét és
eltavolitja az ampullak kiils6 papir csomagolasat, valamint vizualisan ellenérzi
épségiiket.

o Az oldatkészit6 helyiségben — a megfeleld levegémindség elérése érdekében -
idében bekapcsolja a biztonsagi fiilkét és egyéb berendezéseket, valamint
elokésziti a steril, egyszer hasznalatos eszkdzoket, a tli és hulladéktarolokat.



3.1.2. Keészités

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

e A citosztatikus gyogyszerkészitést a gyogyszerész feliigyelete mellett
specialisan képzett szakszemélyzet végzi, amely munka soran feladata a
citosztatikumok el6irt adagban torténd oldasa/felszivasa és infuzidval torténd
elegyitése.

e A citosztatikus keverékinfuziok készitése soran, a technologiai munkafolyamat
végzésekor egyszerhasznalatos steril eszkdzoket kell hasznalni €s ligyelni kell
arra, hogy a gyogyszereket, eszkozoket gy helyezzék el a biztonsagi flilkében,
hogy azok a berendezés levegdaramlasat ne akadalyozzak.

3.1.2.1.Citosztatikus keverékinfuzio készités papiralapu rendelés alapjan volumetrikus
elegyités modszerrel

o A gyodgyszerkészités folyamata soran a papiralapu, gyogyszerész altal atnézett,

Osszekészitett és engedélyezett recept alapjan végzi el a szakdolgozoé a keverék

komponenseinek térfogat szerinti elegyitését.

o A készitési el6irat tartalmazza:

o A beteg azonositasara szolgalo adatokat

A citosztatikum megnevezését, adagjat
A gybgyszerformat
A felhasznalando6 vivéoldat nevét, mennyiségét
A csomagolasi, tarolasi, cimkézési és alkalmazasi utasitasokat
A készitést elrendel6 gyogyszerész nevét.
o Az elegyités megkezdése el6tt az ampullak és infuziok gumidugdjat a biztonsagi
fiilkében fert6tleniteni kell.
o Tiis rendszerek hasznalata esetén az oldas, elegyités soran, az atszirast kdvetden
meg kell varni a nyomas-kiegyenlitédést, a kontaminacioé csokkentése céljabol. Zart
rendszerii eszk6zok hasznalata mellett a gyogyszerkészités biztonsagosabb.
o Az infuzios szereléket célszerii az oldatkészito helyiségben az elegyitéshez
kivalasztott alapinfuzidval feltolteni és a kész citosztatikus keveréket a feltoltott
szerelékkel egyiitt a felhasznald helyre eljuttatni.

O O O O O

3.1.2.2.Citosztatikus keverékinfuzio keszités szoftverrel tamogatott, gravimetrikus és
volumetrikus modszerrel
o A szoftverrel vezérelt citosztatikus keverékinfuzio eléallitasa volumetrikus és
gravimetrikus modszerrel egyarant torténhet.
o A gravimetrikus, sulymérésen alapuld eléallitasi modnal a szamitdégéphez nagy
precizitasu elektromos mérleg csatlakozik. A térfogat sulyra torténd atszamitasa a
hatdéanyag, segédanyagok és oldéanyagok tomege és a siirliségi adatok
felhasznalasaval torténik.
o A gyogyszerkészités folyamata soran a gyogyszerész altal ellendrzott,
Osszekészitett és engedélyezett recept alapjan végzi el a szakdolgozo a komponensek
térfogat vagy suly szerinti elegyitését. A készités minden 1épése szoftverrel
vezérelve, a képerny6n megjelend utasitasok szerint zajlik és 1épésrdl-1épésre
rogzitésre kertil.
o A készités soran a bemért hatébanyag mennyiségek az elrendelttdl az adott
intézményben elfogadott, és a szoftverben rogzitett megengedett hibahatarokon
beliil térhetnek el.
e Javasolt az Gn. 0sszevont gyartas, amely soran az azonos készitményt kapo
betegek citosztatikus keverékinfiizidinak elkészitése egymas utan torténik, ezaltal
alkalmazhatok a nagyobb kiszerelések, kevesebb eszkoz kell, kevesebb lesz a
maradék citosztatikum, igy az eléallitds gazdasagosabb.
e Az ebben a pontban nem szabalyozott készitési 1épések azonosak a 3.1.2.1-ben
leirtakkal.

3.2. Cimkézés

Az elkészitett gyogyszer cimkéjének informativnak, egyértelmiinek kell lennie.
A leggyakoribb 6sszetételil citosztatikus keverékinfuziok megkiilonboztetd jelzésére eltérd



szinll szignatra hasznalata ajanlott.

A szignataranak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
e azintézmény ¢és a készitést végzo részleg nevét;
a beteg nevét,sziiletési datumat, korhazi azonositojat;
az onkologiai ellatast ny(jto osztaly/ részleg nevét;
a keverékinfuzio pontos Osszetételét;
a készitmény beadasanak modjat és idotartamat;
a készités idopontjat;
a készitd nevét;
a felhasznalhatosag hataridejét;
a tarolasi feltételeket (pl. fényvédelem, homérséklet)

3.3 Dokumentacio

3.3.1 Keverési dokumentdacio vezetése kotelezo, ezaltal lehet6vé valik
visszamenodlegesen is a felhasznalt komponensek beazonosithatdsaga, illetve a citosztatikus
keverékinfizid készitéssel kapcsolatos 1ényeges adatok dokumentalasa.
A keverési dokumentacio a cimke adatokon tal az alabbi adatokat tartalmazza:
o A beteg adatainal: testmagassag, testtomeg, testfelszin, esetleg egyes laboratdriumi
paraméterek, tarsbetegségek, gyogyszerérzékenység.
o A terapiara vonatkozo adatokat: diagnozis, a terapias protokoll megnevezése, a
kezelések szama, ideje;
o A keverékinfuziohoz felhasznalt készitmények neve, mennyisége, hataserdssége,
gyartasi szama;
e Szokatlan események leirasa;
o Aszallitas feltételeinek leirasa.
A szoftverrel tamogatott készités soran a elrendeléstol a készités 1épésein at a cimkézésig minden
egyes lIépés dokumentalt és visszakereshetd, ideértve a kdzremiik6dd személyek azonositasat is.

3.3.2. Az adatok megdrzése
A munkavallal6 munkahelyi expozicidjara vonatkoz6 nyilvantartott adatokat a munkaviszony
megszinését kovetd 10 évig, rakkeltd hatast anyagok esetében 40 évig meg kell 6rizni, Ggy,
hogy ezekhez a munkavallalo, valamint képviseldje hozzaférhessen. A munkaltaté megsziinése
esetén a dokumentumokat az ANTSZ varosi (fovérosi keriileti) intézetének kell atadni.

crer

adatokat, a mérés id6pontjat, illetdleg ezek mellékleteként a mérési jegyzokonyveket,
dokumentumokat rogziteni, illetve dokumentalni kell.

3.4. Ellenorzés

Minden citosztatikus keverékinfuziot az elkészités utan, majd kozvetleniil a felhasznalas el6tt
organoleptikus vizsgalatnak kell alavetni, mely soran kisziirheté a mechanikai szennyezés,
anyagkivalas, vagy egyéb szemmel lathato elvaltozas.

Az ellendrzés a citosztatikus keverékinfzion tul terjedjen ki a személyzetre, a kdrnyezetre és a
munkatertiletre is!

Az aszeptikus egység oldatkészitd helyiségben a padld, a munkaasztal, a biztonsagi fiilke, a hiitok,
a szallitoeszkdzok szennyezettségét iddszakosan, mig a kdrnyezet és a személyzet mikrobiologia
ellendrzését évente legalabb kétszer el kell végeztetni.

ey

eredményét megfeleléen dokumentalni kell.

3.5. Tarolas, szallitas

Az elkésziilt citosztatikus keverékinfiziokat a lehetd legrévidebb tton és idon beliil kell
eljuttatni a felhasznalohoz.
A citosztatikum tartalma oldatok szallitasat csak erre a célra hasznalt zart taskaban, titésalld
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konténerben, vagy sziikség esetén hiitdtaskaban — “Vigyazat citosztatikum!” felirattal jelezve -
mas gyogyszerektdl elkiilonitetten kell végezni, és a felhasznalas helyén is gondoskodni kell
az eloirt, és a cimkén is feltiintetett megfelelé hémérsékleten torténd, elkiilonitett tarolasrol.

3.6. Felhasznalas

»Hideg” vagy ,,HvoOs helyen” torténd tarolas esetén a felhasznalas eldtt 1 ora id6tartamig
szobahomérsékleten kell tartani a keverékinfuzidkat. Tilos az elémelegités minden egyéb
modja!

A keverékinfuziok infundalasat csak orvos, vagy az osztalyvezetd foorvos altal irasban megbizott
szakdolgozo6 végezheti, aki abban az esetben, ha a felhasznalas soran barmilyen rendellenességet
¢szlel, a tovabbiakban az osztalyos terapias protokollban foglatak szerint koteles eljarni,
valamint koteles a tapasztalt rendellenességrél a gyogyszert elrendeld orvost haladéktalanul
értesiteni.

Nem vart mellékhatas esetén a keverékinfuziot tartalmazé tartalyt a hasznalt infuzios szerelékkel
egyiitt zarolni, és a rendellenességet a GYEMSZI-OGYI-nak jelenteni kell, az osztalyvezetd
foorvos és az intézeti vezetd fogyogyszerész egyidejii tajékoztatasa mellett. A zarolt
keverékinfiziot és infizios szereléket, a kontaminacidt kizaré modon kell tarolni és az intézeti
gyogyszertarba kell visszajuttatni.

4. Takaritas

A technoldgiai munkafolyamatok befejezését kovetden, az aszeptikus blokkban:
1. dekontaminalast kell végezni: 0,1 m NaOH-dal
2. fertbtlenito takaritast kell végezni 70%-o0s izopropanol tartalmu fert6tlenitészerrel.

A takaritasi modszert célszer(i szabvanymiiveleti eldirasban rogziteni.

Szakszemélyzet takaritasi feladatai védoruhazatban: biztonsagi fiilke, munkafeliiletek,
szallitddoboz dekontaminalasa és takaritasa.

Nem szakszemélyzet altal - a megfeleld védoruhazat viselése mellett: padlo és egyéb feliiletek
tisztitd felmosasa, fertétlenitése.

A takaritast csak specialisan erre a munkara kioktatott személyzet végezheti.

A takaritas eszkozeit, melyek kizarolag erre a célra hasznalhatok (pl.: vodor, felmoso, stb.) a
tobbi takarito eszkoztol elkiilonitetten kell tarolni.

A takaritas soran az eldirt egyéni védofelszereléseket kotelezd hasznalni (pl.: kesztyii, maszk,
kdpeny, cipdvédo).

Takaritasrol belso utasitas szerinti dokumentaciot kell vezetni.
5. Kontaminacio

5.1. A kontaminacio leggyakoribb utjai inhalacio (por és folyadékcseppek) abszorpcid (boron
keresztiil)

5.2. A kontamindcio leggyakoribb modjai

tlik kihtizasakor az infuzids liveg-, vagy a porampullak dugdjabol,

fecskendok 1égtelenitésekor, ampullak felnyitasa soran,

a felnyitott ampullak felborulasa esetén,

a betegnek vald beadas soran, érintkezés a betegek exkrétumaival,

a hulladék szabalytalan gy(ijtése és tarolasa kdzben, a hulladék szabalytalan

megsemmisitése soran.

5.3 Kontaminaciok elkeriilése

Az egyes szennyezddési modok barmelyike kivedhetd a személyzet megfeleld oktatdasaval és az

dltalanos szakmai és ovorendszabalyok betartasaval, kiilonosen:

e Dbiztonsagi fiilkében torténd munkavégzés, védooltozetek viselése,

O O O O O
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a munkateriilet lefedése véddalatéttel,

e a szabalyozott munkafolyamatok és Iépések betartasaval, és ezek megfelel
idokozonkeént végzett tesztelésével pl. fluoreszcein oldatos szimulalassal.

e  zart és timentes rendszerek hasznalataval

e az ampullak steril tamponnal val6 koriilzarasa atszaraskor, zarétampon alkalmazéasa a
fecskendok levegdztetésekor,

o megfeleld eszkozok és tarolok biztositasa a hulladékok gyiijtéséhez,

o megfelelden képzett személyzet biztositasa a citosztatikus munkakhoz,
megfelel6 higiénés  feltételek biztositasa, beleértve dohanyzas,
étkezés, italfogyasztas, mobiltelefon, kozmetikai szerek hasznalatanak és az
¢lelmiszer-tarolasnak a megtiltasat azokon a  munkahelyeken, ahol a
munkateriiletet veszélyes anyagok szennyezhetik vagy a munkavallalo veszélyes
anyagokkal keriilhet érintkezésbe;

e a kontaminacid, valamint az ebbdl eredé balesetek elharitasdnak fontos feltétele,
hogy a citosztatikus keverékinfiiziok eléallitasakor az eléallitd részlegben lehetdleg 2
személy tartozkodjon, hogy baleset eléfordulasakor a masik személy segitséget
nyUjthasson,

e {igyeletben torténd munkavégzésnél a munkavégzes tényérdl az egészségiigyi
intézmény ligyeletes vezetdjét tajékoztatni kell.

5.4 Teendok véletlen szennyezddes, baleset esetén

Szennyezddések - a citosztatikus anyag froccsenése, cseppenése, szorodasa, ampullak
felborulasa - vagy a kész keverékinfuzios tartaly, zsak sériilése esetén haladéktalanul el kell
végezni a dekontamindlo készlet (Spil Kitt) segitségével a takaritast, és meg kell tenni a
szlikséges intézkedéseket.

5.5 A véletlen szennyezddes, baleset dokumentaldsa
A citosztatikumokkal torténd szennyezdodéseket dokumentalni és jelenteni kell a munkahelyi
vezetonek, az intézeti vezetd fogyogyszerésznek, a munkavédelmi vezetonek, és a foglalkozas-
egészségiligyi orvosnak, aki az érintett személyeken soron kiviili orvosi és laboratoériumi
vizsgalatot koteles elvégezni.

A jegyzokonyvnek tartalmaznia kell:

a szennyezOdést okozo anyag(ok) nevét,
a szennyez6dés mértékét (mennyiség, gyogyszerforma megadasa),
a borrel vagy egyéb testrészekkel valo érintkezés tényét,
az esemény idOpontjat, koriillményeit,
a munkafolyamatban résztvevé személy(ek) nevét
a munkafolyamat leirasat,
a takaritasi munkaban résztvevok nevét,
az alkalmazott dekontaminacios eljaras leirasat,
a citosztatikus hulladék 6sszegyiijtésének modjat.

6. Citosztatikus hulladék kezelése

Minden munkateriileten, ahol citosztatikumokkal dolgoznak, arra alkalmas, egyértelmiien
jelzett és kizarolag citosztatikus hulladékokok kezelésére szolgald berendezések alkalmazhatok.
Igen biztonsagos, ezért ajanlott a hulladék csomagold vagy behegesztd, un. Seal safe késziilek
beszerzése, amely akar egyenként is légmentesen képes lezarni a veszélyes hulladékokat. Hulladék
behegesztd hianyaban stabil, térésallo, zarhato és feliratos hulladéktarolok sziikségesek, melyeken
jol lathatoan az alabbi feliratot kell alkalmazni: "VESZELYES HULLADEK" vagy
"CITOSZTATIKUS HULLADEK".

A megtelt gy(ijtoket zart helyen kell tarolni a megsemmisitésig.

6.1.Gytijtés:
e A citosztatikum tartalmu ampullakat, livegtormeléket, fecskenddket, specialis jol
zarhat6- Seal safe-ben, vagy kiszurddasnak ellenalld, keményfala papirdobozban
vagy milanyagtaroldban,
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o tiket — kiilon, jol zaro keményfali milanyag dobozban, tigyiijtékben,

o kesztyliket, maszkokat, véddsapkakat és a munkafeliiletet boritdé eldobhatd
foliakat, nem szar6 szerelékeket, torloket veszélyes anyag tarolasara alkalmas
milanyag zsakokban is lehet gyiijteni,

e maradék, dsszetorott vagy lejart citosztatikumokat Seal safe-ben vagy keményfali
mianyagdobozban kell gy(jteni,

o a készités és beadas helyén keletkezett hulladékot - ha nincs Seal safe rendszer -
naponta, a miiszak végén kell a kijeldlt kozponti veszélyes hulladék gytijtdhelyen
elhelyezett konténerbe gyiijteni. A gy(jtés tényét, iddpontjat, az atado és atvevo
személy nevét dokumentalni kell.

6.2. A citosztatikus hulladék szallitasa és megsemmisitése
A citosztatikus hulladékok szallitasat és megsemmisitését erre a feladatra specialisan
kiképzett személyzet végzi, aki az egészségiigyi intézmény altal kijeldlt gylijtéhelyekrol a

veszélyes hulladékot elszallittja, és 1000 °C feletti égetéssel megsemmisitteti. A részletes
leirast az intézetek ,,Hulladékkezelési szabalyzata™ kell, hogy tartalmazza.

Melléklet

A mddszertani levél kidolgozasakor figyelembe vett jogszabalyok, és egyéb szakmai
szabalyzok:

Torvények

1993. évi XCIII. torvény a munkavédelemrol

1997. évi CLIV. torvény az egészségligyrol

2000. évi XXV. térvény a kémiai biztonsagrol

2005. évi XCVIIL. térvény az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol

Rendeletek

33/1998. (VL. 24.) NM rendelet a munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés
alkalmassag orvosi vizsgalatardl és véleményezésérol

16/2006.(I1L. 27.) EiiM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol

25/2000. (IX. 30.) EiM - SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai
biztonsagarol

26/2000. EiiM rendelet a foglalkozasi eredetii rakkelté anyagok elleni

védekezésrol és altaluk okozott egészségkarosodasok megel6zésérol

34/2000. (XI. 22.) Eii. M rendelete az intézeti gyogyszerellatasrol

1/2002. (I. 11.) EGiM rendelet az egészségiigyi intézményekben keletkez6 hulladék kezelésérol
41/2007(IX. 19.) EiiM rendelet a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba
intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol

356/2008. (XI1.31.) Kormany rendelet a kdzalkalmazottak jogallasarol szolo 1992,
évi XXXIII. torvény egészségiigyi intézményekben torténd végrehajtasarol

1/2012. (V. 31.) EMMI rendeletAz egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasahoz
szlikséges szakmai minimumfeltételekrdl szol6 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet
¢s az egészségiigyi szolgaltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarol, valamint
az egészségiigyi szakmai jegyzékrol szol6 2/2004. (X1. 17.) EiM rendelet
modositasarol

Modszertani ajanlds

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet: Citosztatikumokkal dolgozok egészségvédelme,
Modszertani Kozlemények No. 5. 2006.

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet: A citosztatikus keverékinfuziok eldallitasa, Modszertani
level (OGYI-P-64-2007)
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