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Vysledky 10letého monitorovani kontaminace
pracovniho p
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1Ustavni Iékarna Masarykova onkologického Ustavu, Brno
2RECETOX, Prirodovédecka fakulta MU, Brno

"Podporeno z programového projektu Ministerstva zdravotnictvi CR s reg. & NV18-09-00188. Veskera prava podle
predpisu na ochranu dusevniho vlastnictvi jsou vyhrazena."



Pro¢ monitorovat kontaminaci cytostatiky ?

Stéle rostouci spotfeba (MOU 2010 23tis x 2018 44tis)
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» vice protokoll / kombinaci

(% Nebezpeénost (hazard) 4%\
CL jsou potencialné nebezpecna (vlastnost latky, moznost)

» riziko: projev nebezpecnosti (,pravdépodobnost®)
» pro vyhodnoceni rizika je nutné znat EXPOZICI (=davky)

Nebezpecné uc€inky CL prokazany v ruznych davkach

= TERAPEUTICKYCH (vedlejsi uginky u pacient(i, sekundarni
malignity,..)

= PROFESIONALNI EXPOZICE (fada studii)

HAZARDOUS
MATERIALS




CENTRUM PRO VYZKUM
TOXICKYCH LATEK
V PROSTREDI (RECETOX)
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Vyzkumny grant MSMT NPVII 2B06171 (2006-2010)

NV18-09-00188 Monitoring expozice cytotoxickym leCivum u
pracovniku ve zdravotnictvi a rodinnych pFislusniku onkologickych
pacientd, analyza rizik, zpracovani doporuc¢enych postupt (2018-2020)

— dalSi cytostatika a cilena leCba

Mezinarodni projekt 2018-2019 — Slovensko — 4 nemocnice
grantova podpora firem Teva, Amgen, Piere Fabre, B.Braun
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M CENTRUM PRO VYZKUM p OJ e t MINISTERSTVO SKOLSTVI,
TOXICKYCH LATEK

CH L MLADEZE A TELOVYCHOVY
V PROSTRED( (RECETOX)

» testovani rukavic, prostup CL pres ,kuze® (= dermalni expozice)
“* primarne zaméren na lékarny, nasledné i stacionare

» uspesny ...i po ukonceni — monitoring stale bezi —
samofinancovani

Monitorujeme - Fu, Pt, CP, Pax




- Priprava cytostatik 2018 — 44 008

Ostatni; 3194
Epirubicin; 331
Pertuzumab; BEB_\\ ‘ |

Cetuximab; 547
Ifosfamid; 567
Ducetaxei; 53?___‘

MNivolumab: 831

Etoposid; 1015
Denosumab;

1139
Gemcitabin;

1236
Cyklofosfamid;

1256
Doxorubicin;

1270
Bevacizumab;

1367

Karboplatina;
1758

Irinotekan; 1772

Fluoruracil;
13739

Paklitaxel: 4890

Oxaliplatina;

2085 Irastuzumab; Cisplatina; 3210
2795




Povrchova kontaminace pracovniho prostredi

Odbér vzorku

» stery vybranych ploch
(pracovni stul, podlaha, telefon)
» plocha 900cm? (30x30cm)

Zpracovani vzorku
» extrakce do vodného rozpoustedla

Analytické stanoveni vybranych CL
» RECETOX pfi Masarykové univerzité, Brno
(prof. Blaha, Dr. Blahova)

CENTRUM PRO VYZKUM
TOXICKYCH LATEK
V PROSTREDI (RECETOX)




Profesni expozice
S TaTmaceulioky pracoviTcy TBoTElor e soaa petuie

onkologického pacienta podstupujiciho chemoterapii

» prisna legislativné ukotvena pravidla pro aseptickou pfipravu CL

(Vyhl. 84/2008, Z2.378/2007) versus nedostatecné ochranny rezim
prace pro aplikaci




Priprava vs. aplikace CL

» VvysSSi kontaminace pfipravny CL
* intensivni manipulace s CL
+ prace s vysokymi koncentracemi LC

» | stacionar ,srovnatelné kontaminovany“ s pripravnou CL
| podlaha pod stojanem
* | toaleta pacientu (dulezity zdroj kontaminace!)

» rizika prfi manipulace s pfripravenou chemoterapii
* rozpojovani infusnich setu
*  nekompletovat vak se setem a neprepichovat z vaku do vaku




Pt pgfcm2

Priklady — trendy v kontaminaci: NEMOCNICE

" Platina 2010-2018
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Priklady — trendy v kontaminaci: LEKARNY
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CYTO - kampan 2018 Pt CP FU PAX
pg/cm? pg/cm? pg/cm? pg/cm?
Lékarna - Pripravna (lzolator, Materialova propust’, Priprava)
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Analyzované vzorky 32 37 Gid 37
(pocet)

Median (pg/cm?2) 1 7/ <6.9* <2.7*
Pramér (pg/cm?2) 82 60 863 8

Maximum (pglcm2) | C1978 )| (171 3

Lékarna - Vstup a vystup CL (Sklad, Baleni, Expedice)

Analyzované vzorky 16 24 24 24

(pocet)

Median (pg/cm?2) 0.2 <1.1* <6.9* <2.7*

Pramér (pg/cm?2) 2 6 59 0.6

Maximum (pg/cm?2) 25 46 1221 8
Nemocnice - (Stacionar, Luzkova ¢ast, WC, Pracovni prostory -

Sesterny)

Analyzované vzorky 71 90 90 90

(pocet)

Median (pg/cm?2) 4.9 8.3 <6.9* <2.7*

Pramér (pg/cm?2) 99 N4
Maximum (pg/cm?2) C1056 ) | Cio 747 11 32 (1 445 )

Administrativni ¢ast - (Kancelar, Kuchyn, Denni mistnost)

Analyzované vzorky 15 17 17 17
(pocet)

Median (pg/cm?2) <0.17* <1.1* <6.9* <2.7*
Pramér (pg/cm?2) <0.17* <1.1* <6.9* <2.7*

Maximum (pg/cm?2) 0.4 6 <6.9* <2.7*
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IV CYTO - kampan 2018 —

Pt CP FU PX
Slovensko - 4

Vzorky (pocCet) 34 34 34 34
Median (pg/cm2) 6 9 <6.9* <2.7*
Pramér (pg/cm2) 831 402 698 104
Maximum 26 250 7 222 15 133 2185
(pg/cm2)/kampan
Pozitivni vzorky > LOD 32 (94%) | 25 (74%) 15 (44%) | 10 (29%)
(pocet, % z celku)
Median z pozitivnich vzorku 8 40 234 98
(pg/cm?2)
Pramér z pozitivnich vzorku 883 546 1581 354
(pg/cm2)
Doporuéeny limit 12 pg/cm2 | 67 pg/cm2 | 38 pg/cm2
kontaminace (DLK)
Poget > DLK (% z celku) 14 (41%) | 10 (29%) | 12 (35%)

CYTO - kampan 2018 — Pt CP FU PX

Cesko - 20

Vzorky (pocCet) 135 169 169 169
Maximum(pg/cm2)/kamparn 1978 10 747 111 324 1 445
Pocet > DLK (% z celku) 37 (27%) | 30 (18%) | 41 (24%)
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Kontaminace platiny na operacnim sale po HIPEC

cisplatina pg/cm?2

Operaéni sal MOU - HIPEC|(limit 12pg/cm?)

podlaha pod nadobou s

tampony 1 (krev) 4.97
podlaha u operatéra 1 (krev) 0.53
podlaha pod nadobou s

tampony 2 (krev) 0,69
podlaha u operatéra 2 (krev) 2,94

cisplatina pg/cm?2

»vSechny vzorky pod
doporuc¢ovanym

ARO (limit 12 pg/cm?)
podlaha u postele 1 (Zena) 0,58
podlaha u postele 1 (muz) 1.35:8
podlaha u vylevky 1 <0.17*
podlaha u postele 2 (Zzena) 0.64
podlaha u postele 2 (muz) 0.25
vylevka - drez 2 7,75

bezpecnostnim limitem
12 pg/cm2 — operacni
saly

»Jeden vzorek ARO nad



Technicka a napravna opatieni v MOU

Zonovani — eliminace ,cross” kontaminace
Zavésneé infusni stojany instalované na zed’
Viceramenné infusni sety ,,chobotnicky*
Toalety se samocisticimi sedatky + edukace pacientu
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A. Postup likvidace havarie

Zkontrolujte, zda nedoslo ke kontaminaci pfitomnych osob CL.
PFi zasazeni pracovnikd postupuijte dle bodu B. (Postup
oSetieni osob exponovanych CL).

Zabranite Sifeni havarie: zamezte vstupu dalSich osob,
zajistéte evakuaci pfitomnych pracovnik( a uzavrete prostory
nehody.

Pfineste soupravu pro likvidaci havarie a otevfete ji.
Rozmistéte vystrazné cedule upozoriujici na probihajici
likvidaci havarie.

Nasadte si respirator, bryle, 2 pary chemoprotektivnich
rukavic, navieky a jednorazovy oblek.

V pfipadé uniku lyofilizatu pfikryjte kontaminované misto
savou utérkou navlhéenou roztokem detergentu.

V pfipadé uniku roztoku vysuste zasazené misto jednostranné
savym materialem (Molinea).

Pro odstranéni stfepu pouzijte pinzetu, popfipadé Spachtli a
lopatku.

Suché misto nehody omyjte nejméné 3x roztokem detergentu,
vzdy pouzijte novou savou utérku a pouzitou ihned vyhodte do
pytle na odpad.

Veskery pouzity material a ochranné pomucky viozte do pytle
na odpad.

Pouzité pytle s kontaminovanym odpadem vlozte do
kontejneru na nebezpecny CL odpad.

Po likvidaci havarie si Fadné umyjte ruce, pfipadné kazdou
Cast téla, ktera byla b&hem prace exponovana CL.

Udalost dokumentujte zaznamem o mimofadné udalosti,
pfipadné zaznamem o Urazu.

Pracovisté vybavte novou pohotovostni soupravou.
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Zasahova instrukce pro prI |l paa havarie cytostatiky (CL)

B. Postup osetieni osob exponovanych CL

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

2.0¢i zasazené CL vymyvejte fyziologickym roztokem po dobu 10-15
minut.

3.Expozici ohlaste vedoucimu pracovisté a oSetfujicimu Iékafi.
4.Kontaminované pracovni oble€eni zlikvidujte jako nebezpeény
odpad.

C. Pomlcky

1.Vystrazné cedule upozoriujici na probihajici likvidaci havarie
2.Chemoprotektivni rukavice (min. 3 pary)

3.Jednostranné savy material (min. 3kusy)

4.Jednorazovy oblek + navleky na nohy

5.Respirator, bryle

6.Savé utérky (min.5ks)

7.PVC sacek se zipem na odpad

8.Pinzeta, Spachtle, lopatka

9.Lahev s roztokem detergentu

Datum a podpis revize:

WWW.Mmou.Cz
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Doporuceni po kampani

« Otirani ¢i jina dekontaminace lahviCek pfi pfrijmu/na vstupu CL |éCiv
« ZvySeny uklid prostor pfijmu CL |éCiv
« Zpfisnéni pouzivani OOPP (rukavice) ve skladu

« Zavedeni ,zonovani“ (oddéleni prostoru, kde se musi a nesmi
pouzivat rukavice)

« Zavedeni uzavienych systému pfi pripravé CL (Phaseal apod.)

« Zmeény v organizaci prace v laboratofi (zvySeni poc€tu pracovniku,...)

« Zmény v uklidu a sanitaci laboratore (jiny prostredky, postupy,
zvySeni Cetnosti uklidu, proSkoleni sanitarek) a izolatoru (Castéjsi
uklid)

« Porizeni jiného typu boxu pro pfipravu

« ZvySeni durazu na Skoleni pracovniku o rizicich CL a BOZP
(likvidace havarie, informovanost o kontaminacich pracovisté).

WWW.Mmou.Cz
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Projekt DEKONTAMINACE

« DEKONTAMINACE:

« -plocha 20x20cm a 6 ¢tvercu oznadit paskou

« -6 Cinidel (konzultace u nasi ustavni hygienicky):
e --chlornan sodny (SAVO)

e --peroxid vodiku

« --alkoholova dezinfekce

 --detergent MOU

« --detergent komercni

« POSTUP dekontaminace

WWW.Mmou.Cz



Cena +vystupy monitoringu

» stanoveni CP+FU+PAX je 3328,- KC za vSechny analyty

» stanoveni Pt za 2750,- K&

» pfi analyze vSech cytostatik (CP+FU+PAC, Pt) je cena 6050,- KC za vzorek

Tabulka 1: Koncentrace Pt, CP, FU a PAX na jednotlivych sledovanych objektech v ramci pracoviité (pg/cm?).
Barevné jsou zvyraznény koncentrace, které jsou nad doporufovanymi limity kontaminace (tj. 12 pg/cm? pro

Pt, 67 pg/cm? pro CP, 38 pg/cm? pro FU).

* hodnota pod limitem detekce metody, na - neanalyzovano (konkrétni analyza nebyla provedena)

Objekt (misto stéru)

Cast pracovistd

aplika¢ni mistnost-kovovy
stolek

stul-pfiprava CL

stul-material. propust

stul-kancelaf

Pozn.

Koncentrace - pg/cm?

Platina | Cyklofosf 5- Paclitaxel
amid fluoroura
cil
8.8 3.9 166.1 15.6
0.4 8.2 34.4 <2.7*
0.2 <1.1* <6.9 <2.7*
<0.17* <1.1* <b6.9 <2.7*




Shrnuti

» lekarny (s dobrym povedomim o problematice a rizicich) jsou méne
kontaminovany nez dalSi mista v nemocnicich

(stacionare,sesterny, pokoje pacienti)
spoluprace/edukace se sestrami aplikujicimi CL je nezbytna

pracovnici uklidu/udrzby jsou nejvice exponovanou skupinou — nékdy i
dusledny uklid nestaci (projekt dekontaminace)

edukace, stanoveni kontaminace, edukace,
edukace....

vede ke snhizeni urovné kontaminace

W sl Vel SV .V

dolezalova@mou.cz kozakova@mou.cz
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