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1 Einleitung

Zur Behandlung von Krebserkrankungen
stellen Zytostatika seit vielen Jahren eine
zentrale Medikamentengruppe unter der
Vielzahl von antineoplastisch wirksamen
Arzneimitteln dar. Dabei nimmt die Anzahl
der Zubereitungen und Applikationen in
Krankenhdusern, Apotheken, drztlichen
Praxen und ambulanten Einrichtungen kon-
tinuierlich zu und wird voraussichtlich noch
weiter ansteigen. Griinde fiir den Anstieg
sind die zunehmende Lebenserwartung der
Bevdlkerung, die mit einem Anstieg der
Krebserkrankungen einhergeht, sowie der
Einsatz in neuen Anwendungsgebieten wie
beispielsweise rheumatischen Erkrankun-
gen und Multipler Sklerose. Hinzu kommt
der zunehmende Einsatz von Zytostatika in
der Veterindrmedizin.

Da es sich bei Zytostatika um hochpotente
Arzneistoffe handelt, die auch krebserzeu-
gende, keimzellmutagene und
reproduktionstoxische (CMR) Wir-
kungen haben kénnen, kann von
ihnen eine Gefahr fiir das Personal
ausgehen, das mit diesen Arznei-
mitteln umgeht. Geringe Wirkstoff-
mengen konnen bei Zube-
reitung, Transport, Ver-
abreichung und Entsor-
gung beispielsweise durch
Leckage oder Aerosolbil-
dung freigesetzt werden
und lber die Atemwege
und die Haut in den Kérper
gelangen.

Hochwirksame
Medikamente:
Vorsicht beim

Umgang. Bislang wurde nur sehr sel-

3 ten Uber akute lokale oder
ng h]:i" l:lDI.ErIt auch systemische Wirkungen wie al-
medicine handle lergische Reaktionen oder Storungen
with care. des Allgemeinbefindens bei Perso-

nen berichtet, die mit zytostatikahal-

tigen Arzneimitteln umgehen. Ursache
waren meist grofiere, unfallbedingte Konta-
minationen oder schlechte Arbeitsplatzbe-
dingungen vorder Einflihrung der heute iibli-
chen SchutzmaBnahmen. Fiir Mengen von
Zytostatika, die weit unterhalb einer thera-
peutischen Dosis liegen, gibt es derzeit
keine wissenschaftlich belegten Dosis-Wir-
kungs-Beziehungen hinsichtlich des krebs-
erzeugenden, keimzellmutagenen und
reproduktionstoxischen Potenzials. Trotz-
dem rechtfertigen die bisher bekannten
Eigenschaften, dass Schutzmafinahmen fiir
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter ergriffen
werden, die mit Zytostatika in Kontakt kom-
men kdnnen.

Diese Broschiire soll Unternehmerinnen und
Unternehmer sowie Fachleute fiir Arbeits-
schutz dabei unterstiitzen, die stoffbezoge-
nen Gefdhrdungen, die von einem Umgang
mit Zytostatika ausgehen, zu minimieren
und so die Gesundheit der Beschaftigten zu
schiitzen. Auch das Pflegepersonal sowie
das pharmazeutische und drztliche Personal
erhalten hilfreiche Informationen fiir ihre
Arbeit mit Zytostatika. Die Anforderungen
der aktuellen Gefahrstoffverordnung und
der Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe
(TRGS) 525 ,,Gefahrstoffe in Einrichtungen
der medizinischen Versorgung“ werden
dabei besonders beriicksichtigt. Bei der
letzten Aktualisierung wurde die TRGS 525
auf den veterindrmedizinischen Bereich
erweitert, aus diesem Grund koénnen sich
Einrichtungen aus diesem Bereich ebenfalls
an dieser Broschiire orientieren, sofern ver-
gleichbare Tatigkeiten mit Zytostatika dort
durchgefiihrt werden.

Thema dieser Broschiire ist der sichere

Umgang mit Zytostatika. Andere antineo-
plastisch wirksame Arzneimittelgruppen
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(zum Beispiel monoklonale Antikorper) kdn-
nen sich in ihrer toxikologischen Wirkung
von den Zytostatika unterscheiden. In sol-
chen Féllen kann eine Auswahl derin dieser
Broschiire beschriebenen Malnahmen aus-
reichend sein, um die Gesundheit der
Beschaftigten zu schiitzen.

Nichtimmerkonnen allgemein giiltige Rege-
lungen fiir Hygiene und Arbeitsschutz aufge-
stellt werden, die fiirjeden Arbeitsplatz glei-
chermafien geeignet sind. Deshalb sind die
hierbeschriebenen Schutzmafinahmen hau-
fig als Hinweise formuliert. Sie reichen vom
sicheren Auspacken der angelieferten Ware
tiber das Zubereiten der Injektions-/Infusi-
onslosungen und deren Verabreichung bis
zur Entsorgung von Zytostatika. Welche kon-
kreten MaBBnahmen tatsdchlich umgesetzt
werden, muss im Rahmen einer Gefdhr-
dungsbeurteilungindividuell festgelegt wer-
den. Nur wenn die Gefdahrdungsbeurteilung
und die daraus abgeleiteten Schutzmafinah-
men anhand der TRGS 525 sowie dieser Bro-
schiire umgesetzt werden oderdurch andere
MaBnahmen ein vergleichbares Schutzni-
veau erreicht wird, kann das Risiko einer
Gefdhrdung durch den Umgang mit Zytosta-
tika als gering eingestuft werden.

1Einleitung




2 Anforderungen an die Gefdahrdungs-
beurteilung fiir Zytostatika

Die Gefdahrdungsbeurteilung ist das zentrale
Instrument des betrieblichen Arbeitsschut-
zes und rechtsverbindlich vorgeschrieben.
Aus diesem Grund ist der Arbeitgeber oder
die Arbeitgeberin verpflichtet, grundsatzlich
furjeden Arbeitsbereich vor Aufnahme einer
neuen Tatigkeit und danach in regelméaBigen
Abstdnden die Gefdhrdungen zu ermitteln,
zu bewerten, gegebenenfalls Schutzmaf-
nahmen zu ergreifen und die Gefdhrdungs-
beurteilung in regelmaBigen Abstanden zu
wiederholen oder diese Aufgabe an geeig-
nete Personen im Unternehmen zu delegie-
ren. In dieser Broschiire wird der sichere
Umgang mit Zytostatika anhand der Gefahr-
dungsbeurteilung erldutert — wird die
Gefdahrdungsbeurteilung Schritt fiir Schritt
durchgefiihrt, kann das dazu beitragen, das
Risiko einer Gefdahrdung hinreichend zu
minimieren.

Die Gefdhrdungsbeurteilung besteht im
Wesentlichen aus sieben Schritten, die fol-
gende Beschreibung konkretisiert das Vor-
gehen zum Thema Zytostatika:

Im ersten Schritt der Gefdhrdungsbeurtei-
lung werden alle Arbeitsbereiche bezie-
hungsweise Tatigkeiten im Betrieb identifi-
ziert, in denen Gefahrstoffe eingesetzt
werden (Kapitel 3). Im zweiten Schritt mis-
sen Informationen {iber die toxischen Eigen-
schaften dereingesetzten Stoffe und mogli-
che Stofffreisetzungen, die zu einer Ex-
position der Beschdftigten flihren kénnen,
zusammengetragen werden, um die Gefahr-
dungslage zu ermitteln (Kapitel 4). Der dritte
Schritt stellt — bezogen auf Zytostatika —
den schwierigsten Schritt dar: Das Risiko der
Gefdahrdung muss hier eingeschéatzt werden
(Kapitel 5).

Gut zu wissen!

Die in den nachfolgenden Kapiteln beschriebenen
Schritte der Gefahrdungsbeurteilung beziehen
sich auf den Umgang mit Zytostatika.

Informationen zur Gefdhrdungsbeurteilung fir
Tatigkeiten mit anderen Gefahrstoffen bieten die
,Bausteine zur Gefahrdungsbeurteilung” der BGW
unter: www.bgw-online.de, Suche: Bausteine
Gefahrdungsbeurteilung.

Branchenspezifische Informationen zum Thema
Gefdhrdungsbeurteilung enthédlt auerdem die
Reihe ,,BGW check“; zu bestellen unter:
bgw-online.de/bgw-check

Fur den Fall, dass die zu bewertende Tatigkeit
nicht in dieser Broschiire oder der TRGS 525 be-
schrieben ist, bieten die TRGS 400 ,,Gefahrdungs-
beurteilung fiir Tdtigkeiten mit Gefahrstoffen
sowie die TRGS 401 fiir dermale Gefdhrdungen
(Gefahrdungen durch Hautkontakt), die TRGS 402
fiirinhalative Gefahrdungen (Gefdhrdungen durch
Einatmen) und TRBA/TRGS 406 (Sensibilisierende
Stoffe fiir die Atemwege) eine gute, allgemeine
Hilfestellung.
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Dervierte und fiinfte Schritt beinhalten die
Festlegung von konkreten Schutzmafinah-
men und ihre betriebliche Umsetzung
(Kapitel 6). Im sechsten Schritt muss die
Wirksamkeit beziehungsweise Nachhaltig-
keit der MaBnahmen iiberpriift und gegebe-
nenfalls die Manahmen optimiert oder
durch andere ersetzt werden. Eventuell ent-
fallen auch bestimmte MaBBnahmen auf-
grund veranderter Verfahrensweisen (Kapi-
tel 7). Der siebte Schritt sorgt dafiir, dass
die Gefahrdungsbeurteilung regelmafig an
Anderungen der Arbeitssituation ange-
passtwird. So kdnnen beispielsweise neue

Stoffeigenschaften oder Arbeitsverfahren
eine erneute Uberpriifung der Gefdhr-
dungssituation erforderlich machen (Kapi-
tel 7). Durch die beschriebene Vorgehens-
weise bei der Gefdahrdungsbeurteilung
lassen sich Art, Umfang und Dringlichkeit
der erforderlichen Schutzmanahmen sys-
tematisch festlegen.

Die Beratung und Unterstiitzung der Fach-
krafte fur Arbeitssicherheit und der Betriebs-
arztinnen und -arzte bei der Gefahrdungsbe-
urteilung hat sich bewdhrt und ist uner-
lasslich.

Handlungszyklus — die
sieben Schritte der
Gefdhrdungsbeurteilung

Gefdhrdungsbeurteilung
in sieben Schritten

Gefdahrdungsbeurteilung
fortschreiben
Kapitel 7

Wirksamkeit
tiberpriifen
Kapitel 7

MafBnahmen
durchfiihren
Kapitel 6

Arbeitsbereiche und
Tatigkeiten festlegen
Kapitel 3

Gefdahrdungen
ermitteln
Kapitel 4

Dokumentieren

Gefdhrdungen
beurteilen
Kapitel 5

MaBnahmen
festlegen
Kapitel 6
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Anbringen einer
Infusionslosung

3 Arbeitsbereiche und Tatigkeiten

festlegen

Im ersten Schritt der Gefahrdungsbeurtei-
lung werden jene Arbeitsbereiche und Tatig-
keiten erfasst, in denen mit Zytostatika oder
zytostatikahaltigen Materialien umgegan-
gen wird.

Die meisten Zytostatika werden direkt an die
Apotheke geliefert und nach applikations-
fertiger Zubereitung an die einzelnen Berei-
che des Krankenhauses oder drztlichen Pra-

xen zurAnwendung an die Patientinnen und
Patienten ausgeliefert. Von daher empfiehlt
es sich, insbesondere die folgenden vier
Arbeitsbereiche im Rahmen der Gefdhr-
dungsbeurteilung zu bewerten:

1. Wareneingang, Lagerung/Bereitstellung
und Zubereitung, zum Beispiel in einer
Krankenhausapotheke oder in einer Offi-
zin-Apotheke.

2. Transport der fertigen Zubereitung, zum
Beispiel von einer Krankenhausapotheke
zur onkologischen Station (innerbetrieb-
lich) oder von einer Offizin-Apotheke zu
einem Krankenhaus oder einer Arztpraxis
(Uber offentliche Verkehrswege).

3. Vorbereitung zur Applikation und Verab-
reichung von Zubereitungen wie Injektio-
nen, Infusionen, Instillationen, Aeroso-
len, Salben, Tabletten, zum Beispiel auf
dem Stationsstiitzpunkt oder in der Arzt-
praxis.

4. Entsorgung von restlichen Arzneimitteln,
benutzten Infusionssystemen, verunrei-
nigten Materialien und Textilien, Kérper-
ausscheidungen (zum Beispiel Erbroche-
nes nach oraler Gabe von Zytostatika oder
andere Ausscheidungen von Personen
unter Zytostatika-Hochdosistherapien)
sowie das Reinigen kontaminierter Fla-
chen.

3 Arbeitsbereiche und Tatigkeiten festlegen




Begriff ,,Zubereitung“

Die Zubereitung umfasst — aus gefahr-

stoffrechtlicher Sicht — alle Bearbeitungs-

vorgange eines (Fertig-) Arzneimittels bis
zum Erreichen einer applikationsfertigen
Darreichungsform.

Im Einzelnen handelt es sich um:

e Das Auflosen der Trockensubstanz
mit dem dafiir vorgesehenen
Losungsmittel

e Das Aufziehen von Spritzen mit der
Arzneimittellosung

» Das Dosieren eines aufgeldsten
Arzneimittels (zum Beispiel in eine
Infusionslosung)

Das Teilen oder Verdandern von Kapseln
und Tabletten (zum Beispiel zur Gabe an

Kinder oder bei Personen mit Schluckbe-

schwerden) fallt ebenfalls unter den
Begriff der Zubereitung.

Begriff ,Verabreichung*

Unter dem Verabreichen versteht man
in Anlehnung an die TRGS 525 alle Tatig-
keiten zur Anwendung des zubereiteten
Arzneimittels an Patientinnen und Pati-
enten, zum Beispiel:

» Das Anbringen des Infusionssystems
(Infusionsbesteck) an das Infusions-
behaltnis

» Das Anbringen (Konnektieren) des
Infusionssystems an den vendsen
Zugang des Patienten

e Die Abnahme und die Entsorgung des
Infusionszubehors in eine Sammel-
tonne

Auch die Gabe fester oder fliissiger Dar-
reichungsformen (zum Beispiel Tablet-
ten, Losungen) ist als Verabreichung
einzuordnen.

Hinweis: Die Zubereitung beziehungsweise die Verabreichung von Zytostatika-Infusionen
darfgrundsatzlich nurdurch unterwiesenes und entsprechend seiner Aufgabe geschultes
Personal (zum Beispiel pharmazeutisches und arztliches Personal, examinierte Gesund-
heits- und Krankenpflegerinnen und -pfleger) durchgefiihrt werden.

3 Arbeitsbhereiche und Tatigkeiten festlegen
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4 Gefdhrdungen ermitteln

Zur Ermittlung der moglichen Gefahrdungen
bei Tatigkeiten mit Zytostatika ist es not-
wendig, sowohl Informationen iiber die
(gefahrlichen) Eigenschaften der jeweiligen
Stoffe einzuholen (Kapitel 4.1) als auch die
moglicherweise dabei auftretenden Exposi-
tionen einzuschéatzen (Kapitel 4.2).

Grundsatzlich miissen bei der Ermittlung der
Gefdhrdung die vier folgenden Aspekte
beriicksichtigt werden: akute Gefahrdungen
(akute Toxizitdt), chronische Gefdahrdungen
(chronische Toxizitat), Umweltgefdhrdungen
und physikalisch-chemische Gefdahrdungen.
Bei den meisten Zytostatika muss davon
ausgegangen werden, dass sie eine akute
oder chronische Toxizitdt besitzen. Weitere
Erlduterungen finden Sie dazu in den Kapi-
teln 4.1.1 und 4.1.2. Eine Gefdahrdung durch
physikalisch-chemische Vorgdange wie zum
Beispiel Brande oder Explosionen kann aus-
geschlossen werden, da Zytostatika und
zytostatikahaltige Infusionen in Tabletten-
form beziehungsweise als wdssrige Lésung
eingesetzt werden und weder explosionsge-
fahrlich noch entziindbar sind. Da die von
Zytostatika moglicherweise ausgehenden
Umweltgefahrdungen im Rahmen des Indi-
vidualschutzes keine Rolle spielen, wird hie-
rauf nicht ndher eingegangen.

Ob von einem Zytostatikum eine bestimmte
Gefahr fiir die Gesundheit der Beschaftigten
ausgeht, ist in der Regel nicht ohne weiteres
ersichtlich, weil Arzneimittel keiner gefahr-
stoffrechtlichen Kennzeichnungspflicht
unterliegen. Einzelne Informationen beziig-
lich der Toxizitat kénnen aus Sicherheitsda-
tenblattern, Fachinformationen der Herstel-
leroderaus derLiteraturentnommen werden.

Auch das gemaf} § 6 Abs. 12 GefStoffV vorge-
schriebene Gefahrstoff-Verzeichnis kann
eine mogliche Ausgangsbasis darstellen.
Allerdings sollte dabei beriicksichtigt wer-
den, dass Stoffe, von denen keine oder nur
eine geringe Gefdhrdung bei einer Tatigkeit
ausgeht, darin nicht enthalten sein miissen.

4.1 (Toxische) Eigenschaften von
Zytostatika

Fast alle Zytostatika verdndern die Struktur
und/oder Funktion des genetischen Materi-
als, wodurch Wachstum und Vermehrung der
Tumorzellen gehemmt werden. Da die bio-
chemischen Angriffspunkte in gesunden Zel-
len und Tumorzellen die gleichen sind, wer-
den bei der Therapie mit Zytostatika auch
gesunde, vor allem aber schnell wachsende
Zellen und Zellverbdnde geschadigt. Bei
Patientinnen und Patienten, die mit Zytosta-
tika behandelt werden, muss daher mit zell-
schadigenden Wirkungen vor allem auf das
Knochenmark, die Haut und Schleimhaut
und die Keimzellen gerechnet werden. Die
Schadigungen kdonnen sowohl krebserzeu-
gender, keimzellmutagener als auch repro-
duktionstoxischer Natur sein. Vereinzelt
wurde die Bildung von sogenannten Zweit-
oderSekunddrtumoreninfolge einerBehand-
lung mit Zytostatika beobachtet. Sie wird vor
allem deralkylierenden Wirkung bestimmter
Zytostatika (Alkylanzien) zugeschrieben
(Boffetta, P.; Kaldor, J., 1994). Diese Erkennt-
nisse aus der therapeutischen Anwendung
lassen sich nicht auf die Beschéftigten tiber-
tragen, weil die toxischen Wirkungen dosis-
abhangig sind und auch vom Aufnahmeweg
abhdngen.

4 Gefdahrdungen ermitteln



4 Gefdhrdungen ermitteln

Wie wirken verschiedene Zytostatika?

Alkylierende Substanzen fithren durch chemische
Reaktion mit genetischem Material (DNS =
Desoxyribonukleinsdure) zur Schadigung der
Nukleinsduren, wodurch die Replikation und
Zellteilung beeintrdchtigt wird.

Diese Substanzen sind den DNS- und RNS-Bau-
steinen dhnliche Substanzen, die synthesephase-
spezifisch als falsche Substrate die Enzyme der
Nukleinsduresynthese hemmen.

Sie hemmen mitosephasespezifisch die Zellteilung
durch Schadigung des Spindelapparates, indem sie
die Kernspindel zerstéren oder tibermafig stabilisie-
ren.

Sie hemmen die Wirkung bestimmter Enzyme
(Topoisomerase | und Topoisomerase Il).

Nach unterschiedlichen Mechanismen wirken
Bleomycin, Hydroxyharnstoff, Zytokine wie
Interleukin und Interferon sowie verschiedene wei-
tere Substanzen zytotoxisch.

Sie binden an Oberflachenantigene, die auf
Tumorzellen vermehrt exprimiert werden, und hem-
men Signalwege, die das Wachstum der Tumorzellen
oder auch das GefdBwachstum hemmen. Konsens
besteht dariiber, dass MAK (ausgenommen Konjugate
mit traditionellen Zytostatika-Wirkstoffen) nicht
genotoxisch oder keimzellmutagen sind. Darin
unterscheiden sie sich von den herkommlichen
Zytostatika. Bei den meisten monoklonalen
Antikorpern (MAK) werden jedoch reproduktionsto-
xische Eigenschaften angenommen. Es wird aufer-
dem eine sensibilisierende Wirkung kleiner Dosen
diskutiert, die im Fall einer therapeutischen
Anwendung die Wirksamkeit herabsetzen konnte.

Sie hemmen tumorspezifische Signaltrans-
duktionskaskaden, an denen Kinasen maBgeblich
beteiligt sind. Tyrosinkinase-Inhibitoren zielen auf
eine spezifische Hemmung dysregulierter
Tyrosinkinasen bei der chronisch myeloischen
Leukdmie (CML) und anderen malignen
Erkrankungen ab. Die Einnahme erfolgt meist als
Tablette oder Kapsel. Der bekannteste Wirkstoff die-
ser Gruppe, das Imatinib, erwies sich im Tierversuch
als reproduktionstoxisch.
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411 Akute Toxizitat

Unter lokaler Einwirkung von Zytostatika in
reiner Form oder in hochkonzentrierten Arz-
neimittelzubereitungen kénnen reizende
Effekte (zum Beispiel R6tung, Brennen, Juck-
reiz der Haut) auftreten.

Die nachfolgende Tabelle gibt einen Uber-
blick tiber mégliche Atz- und Reizwirkungen
auf die Haut, Augenschddigungen und -rei-
zungen sowie Reizungen der Atemwege
durch Kontakt mit gangigen Zytostatika in
reiner Form oder als hochkonzentrierte
Zubereitung. Sie erhebt keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit.

Gewebezerstérende (nekrotisierende)
Effekte wurden nur bei Patientinnen und
Patienten wahrend einer Chemotherapie
beobachtet, wenn bei der Gabe von intrave-
nosen Infusionen versehentlich ein Teil der
Infusionslésung in das umgebende Armge-
webe anstelle der dafiir vorgesehenen Vene
gelangt. Dies kann im beruflichen Setting
nur durch ein unfallartiges Ereignis auftre-
ten (zum Beispiel durch eine Stichverletzung
mit einer zytostatikahaltigen Kantle).

4.1.2 Chronische Toxizitat
Viele Zytostatika weisen in Tierversuchen
krebserzeugende, keimzellmutagene oder

Wirkungen bei direktem Kontakt mit einzelnen Zytostatika

X =

Bendamustin -

Carboplatin X X
Cisplatin - X
Docetaxel - X
Fluorouracil X X
Gemcitabin = X
Methotrexat X X
Mitomycin X X
Oxaliplatin X X
Paclitaxel X X
Pemetrexed X X
Temozolomid X X

X
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reproduktionstoxische (CMR) Eigenschaften
auf. Sehr selten sind auch sensibilisierende
Eigenschaften wie auch bei monoklonalen
Antikdrpern moglich (zum Beispiel ist Cispla-
tin haut- und atemwegssensibilisierend).

Krebserzeugende Stoffe werden gemaf3 der
CLP(Classification, Labelling and Packaging)-
Verordnung folgendermafen kategorisiert:”

Kategorie 1

BekanntermaBen oder wahrscheinlich
beim Menschen karzinogen; die Einstu-
fung erfolgt anhand epidemiologischer
und/oder Tierversuchsdaten und kann
weiter in die Kategorien 1A und 1B diffe-
renziert werden:

Kategorie 1A

Stoffe, die bekanntermaBen beim Men-
schen karzinogen sind; die Einstufung
erfolgt liberwiegend aufgrund von Nach-
weisen beim Menschen.

Kategorie 1B

Stoffe, die wahrscheinlich beim Men-
schen karzinogen sind; die Einstufung
erfolgt liberwiegend aufgrund von Nach-
weisen bei Tieren.

Kategorie 2

Verdacht auf karzinogene Wirkung beim
Menschen.

Quelle: Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
tberdie Einstufung, Kennzeichnung und Verpa-
ckung von Stoffen und Gemischen vom 16.
Dezember 2008 (CLP-Verordnung).

* Anhang VI der CLP-Verordnung enthélt harmonisierte
Einstufungen; Einstufungen der International Agency
for Research on Cancer (IARC), der Standigen Senats-
kommission zur Priifung gesundheitsschadlicher
Arbeitsstoffe (MAK-Kommission) oder anderer nationaler
Gremien kénnen abweichen. Auf die Darstellung weiterer
Einstufungs- und Bewertungssysteme wird an dieser
Stelle verzichtet.
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Die Einstufungin die Kategorie 2 erfolgt auf-
grund von Nachweisen aus Studien an Tie-
ren oder aus Studien beim Menschen, die
einen Verdacht auf karzinogene Wirkung
begriinden. Sie sind jedoch nicht hinrei-
chend genug fiir eine Einstufung des Stoffes
in Kategorie 1A oder1B. Die entsprechenden
Kategorien fiir keimzellmutagene und repro-
duktionstoxische Stoffe sind analog aufge-
baut.

In Deutschland muss aufierdem die TRGS
905 ,Verzeichnis krebserzeugender, keim-
zellmutagener oder reproduktionstoxischer
Stoffe* beriicksichtigt werden, die eine Ein-
stufung weiterer Stoffe in die Kategorien 1A,
1B oder 2 beziehungsweise auch von der
CLP-Verordnung abweichende Einstufungen
enthélt und auch krebserzeugende Arznei-
stoffe als besondere Stoffgruppe beschreibt.
Auch Herstellervon Zytostatika miissen dies
beriicksichtigen und gegebenenfalls selbst
die Stoffe einstufen.

Zytostatikahaltige Gemische (zum Beispiel
Infusionslosungen) miissen bei der Gefahr-
dungsbeurteilung ebenfalls beriicksichtigt
werden, wenn diese bestimmte Konzentrati-
onen {berschreiten (Beriicksichtigungs-
grenzwerte gemaR CLP-Verordnung). Dies
gilt unter anderem fiir Zytostatika-Infusio-
nen, wenn sie einen krebserzeugenden
(Kategorie 1A oder 1B) oder mutagenen Wirk-
stoff (Kategorie 1A oder 1B) in einer Konzen-
tration groBer gleich 0,1 Gewichtsprozent
beziehungsweise einen reproduktionstoxi-
schen Wirkstoff (Kategorie 1A oder 1B) in
einer Konzentration gréBer/gleich 0,3
Gewichtsprozent enthalten. Die CLP-Verord-
nung enthalt fiir weitere Gefahrenkategorien
(zum Beispiel akut toxisch, dtzend) Angaben
zu Beriicksichtigungsgrenzwerten.

Die Einstufung nach den Kriterien der CLP-
Verordnung kann den Sicherheitsdatenblat-
tern entnommen werden.

Bei Fragen zu konven-

tionellen Zytostatika
und weiteren Arznei-
mitteln zur Tumor-
therapie kdnnen Sie
sich an den Bereich
Gefahrstoffe und
Toxikologie der BGW
wenden:
gefahrstoffe@
bgw-online.de
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Die Gefdahrdungsbeurteilung muss anhand
derverfligharen Informationen (Einstufungs-
kriterien gemdf CLP-Verordnung, Fachinfor-
mationen der Hersteller etc.) durchgefiihrt
werden. Soweit sonstige Kenntnisse tber
krebserzeugende, keimzellmutagene und/
oder reproduktionstoxische Eigenschaften
der Arzneimittel bekannt sind, miissen sie
entsprechend beriicksichtigt werden.

Daviele Zytostatika krebserzeugende, keim-
zellmutagene oder reproduktionstoxische
Eigenschaften besitzen, empfiehlt es sich,
insbesondere beim Einsatz wechselnder
Zytostatika — aus Griinden der Praktikabili-
tat — diese generell so zu behandeln, als
wenn sie diese Eigenschaften hatten. Falls
ausschlieilich Zytostatika eingesetzt wer-
den, von denen keine der genannten Eigen-
schaften ausgehen (wie Interleukine), kon-
nen sie differenziert betrachtet werden.

4.2 Expositionsermittlung

Das Ausmaf der Exposition gegeniiber Zyto-
statika hangt insbesondere von der Art und
Haufigkeit des Umgangs sowie der Menge
der zu verarbeitenden Arzneimittel ab. Vor
allem die Art der Aufnahme (oral, inhalativ,
dermal) spielt eine entscheidende Rolle:

e Eine orale Aufnahme sollte bei Einhal-

tung der iiblichen Hygieneregeln grund-
satzlich nicht auftreten.

 Ebenso ist eine inhalative Exposition der
Beschdftigten nicht zu erwarten, da Zytosta-
tika allgemein einen sehr geringen Dampf-
druck aufweisen und die Entstehung von
Aerosolen durch den Einsatz von Schutz-
mafnahmen (Sicherheitswerkbanke, Isola-
toren, geschlossene Uberleitsysteme) ver-
mieden wird. Messungen der Luftbelastung
zur Bestimmung der Exposition an Zytosta-
tika-Arbeitspldtzen sind deshalb fiir die
Gefdhrdungsbeurteilung nicht hilfreich.

¢ Allerdings kann eine dermale Aufnahme
(zum Beispiel tiber die Hande) nicht ausge-
schlossen werden, wenn Zytostatika durch
Verschleppung in Arbeitsbereiche gelan-
gen, in denen keine Handschuhe getragen
werden. Insofern kénnen Verfahren zur
Identifizierung von Oberfldchenverunreini-
gungen mit Zytostatika im Rahmen der
Gefahrdungsbeurteilung hilfreich sein.

Generell besteht die Moglichkeit, durch ein
Umgebungsmonitoring die externe Belas-
tung sowie durch ein Biomonitoring die
innere Belastung der Beschaftigten nach
beispielsweise einerdermalen oder gegebe-
nenfalls auch inhalativen Aufnahme eines
bestimmten Arzneistoffs festzustellen. Bei
nicht bekannten Schwellenwerten fiir die
CMR-Wirkungen ist es allerdings bis heute
nicht moglich, verbindliche Grenzwerte fiir
Zytostatika im biologischen Material zu defi-
nieren. Wegen der in der Regel geringen
Belastungen kann die Messung im biologi-
schen Material an die analytischen Nach-
weisgrenzen stof3en.

4.2.1 Umgebungsmonitoring
Wischproben auf Oberflachen:
Das Umgebungsmonitoring mittels Wisch-

proben wurde zur Qualitdtssicherung am
Zytostatika-Arbeitsplatz entwickelt.
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Beim Wischprobenverfahren werden defi-
nierte Oberflachen im Arbeitsbereich mit-
tels getrankter Wischtiicher beprobt. Die
Proben werden in einem Transportbehaltnis
zur Bestimmung von Zytostatika gekihlt in
Speziallabore versandt und dort analysiert.

Es bietet gegeniiber dem Biomonitoring
(siehe Kapitel 4.2.2) deutliche Vorteile. So
kann durch das Biomonitoring beispiels-
weise nicht gekldart werden, wie und wodurch
ein Zytostatikum in den Korper gelangt ist.
Beim Wischprobentest kdnnen hingegen
geringste Kontaminationen an bestimmten
Flachen der Arbeitsplatzumgebung ermittelt
werden und somit helfen, die Freisetzungs-
und Verteilungswege von Zytostatika zu iden-
tifizieren. Derzeit konnen etwa 25 verschie-
dene Zytostatika analytisch erfasst werden.
Hierzu zahlen Wirkstoffe wie Cyclophospha-
mid, Ifosfamid, 5-Fluorouracil sowie Platin als
Indikator fiir Cis-, Carbo- und Oxaliplatin.

Untersuchung weiterer Materialien:
Neben Oberflachen lassen sich auch Gegen-
stande wie Textilien (Bettwasche, Hand-
schuhe) auf Zytostatika untersuchen. Da im
Labor bei der Extraktion der Zytostatika aus
diesen Materialien weitere Stoffe extrahiert
werden kdnnen, die die chemische Analyse
storen, ist das Verfahren aufwendig und bis-
lang auf spezielle Einzelfdlle beschrankt.

Probenahme:

Die Auswahl der zu beprobenden Wischfla-
chen sollte sich daran orientieren, wo mit
Zytostatika vorrangig gearbeitet wird und
wo sie freigesetzt werden kénnen (Belas-
tungsschwerpunkte). Auch die mégliche Ver-
schleppung von Wirkstoffen (zum Beispiel
tiber Anfassen, Laufen, Abstellen, Weiterge-
ben) sollte dabei beriicksichtigt werden.
Als Probenahmestellen sind im Zuberei-
tungsbereich geeignet:

e Boden vor der Sicherheitswerkbank und
in der Raummitte
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 Ablagefldchen fiir die Vor- und Nachbe-
reitung (zum Beispiel Auspackplatz, Des-
infektion der Ampullenflaschen, Ablage
der fertigen Zubereitungen, Etikettie-
rungsplatz, Arbeitsflache bei Ein-
schweiBgerét)

« Lagerpldtze (zum Beispiel Vorrats-
schrank, Schubficher, Kithlschrank)

e Durchreichen beziehungsweise Material-
schleusen

o Oberflachen von Abfallbehéltnissen

e Innen- und AuBenfldchen von Transport-
behaltern

Denkbarist auch, Proben von der Schutzklei-
dung an der Korpervorderseite der zuberei-
tenden Person, an Telefonhdorern, Tiirgriffen
(zum Beispiel Kiihlschrank) oder Tastaturen
zu nehmen.

Wischprobenentnahme,
geeignete Orte flr
Wischproben

In Rdumen, in denen Zytostatika verabreicht
werden, bieten sich fiir eine Probenahme
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beispielsweise derInfusionsstinder, Infusi- Monitoring-Effekt-Studie fiir
onspumpen und Ablagefléchen fiir Zytosta- WS oI (] S RTWAN L G TG
tika, Transporttabletts fiir fertige Zuberei-

tungen und Medikamententabletts an. Es Im MEWIP-Projekt der BGW erwiesen sich

empfiehlt sich auch, in Ra&umen zur Vorbe- Wischproben als geeignet zur Unterschei-
reitung der Applikation (zum Beispielin Sta- dung zwischen ,,hohen* und ,niedrigen”
tionszimmern) und im Entsorgungsbereich Belastungen am Arbeitsplatz. Der aus
zu beproben. dem 90. Perzentil aller Messwerte abge-

leitete Orientierungswert von 0,1 ng/cm?
Wischproben konnen auf einzelne Zytostatika stellt zwar keinen gesundheitsbezogenen

als Leitsubstanzen beschrankt und mit vertret- Parameter dar und ist an die im Projekt
barem zeitlichen und finanziellen Aufwand untersuchten Zytostatika (5-Fluorouracil,
vom Personal vor Ort durchgefiihrt werden. Methotrexat, Ifosfamid, Cyclophospha-

mid, Etoposid, Gemcitabin, Paclitaxel und
Docetaxel) gebunden, jedoch kann erals
Anhaltspunkt im Rahmen der Gefdhr-
dungsbeurteilung dienen. Bei hoheren
Werten sollte der Arbeitsprozess hinsicht-
lich der Freisetzung von Zytostatika tiber-
dacht und mogliche Schwachstellen
beziehungsweise Kontaminationswege
(zum Beispiel durch Leckagen, Stérungen
der Liftungstechnik) behoben werden.

Im Verlauf des MEWIP-Projekts wurden in
130 Klinik- und Offizin-Apotheken iiber
einen Zeitraum von zwei Jahren (2006—

Probenahme-Set ~ Zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Bro- 2007) quartalsweise Wischproben zur
schiire gab es in Deutschland folgende Erfassung der Arbeitsplatzbelastung mit
Dienstleister, die vollstandige Probenahme- acht verschiedenen Zytostatika genom-
Sets anbieten und die chemische Analyse men und der expositionsreduzierende
der Proben organisieren: Einfluss eines Wischprobenmonitorings

auf die Arbeitshygiene untersucht. Dane-
Berner International GmbH ben wurden eine Vielzahl wichtiger Daten
Mihlenkamp 6, 25337 Elmshorn zu Raumlichkeiten, Verbrauchsmengen,
Tel.: (04121) 4356 -0 Arbeitsweise, Sicherheitsstandards etc.
Fax: (04121) 4356 - 20 erfasst, um anhand der Korrelation mit
E-Mail: info@berner-international.de den Messwerten Mechanismen und

Bedingungen der Entstehung und Verbrei-
Klinikum der Universitat Miinchen, tung von Kontaminationen aufzuklaren.
Institut und Poliklinik fiir Arbeits-, Mehr Informationen finden Sie auf der
Sozial- und Umweltmedizin Website der BGW (Suchbegriff: MEWIP).

ZiemssenstraBBe 1, 80336 Miinchen

Tel.: (089) 44 00 -524 63

Fax: (089) 44 00 - 539 57

E-Mail: zytowisch-arb@
med.uni-muenchen.de
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Die Laborergebnisse geben die Mengen an
Kontamination an. Das Ausmaf der Belas-
tung sollte im Vergleich zu vorangegange-
nen Proben oder zu Messergebnissen von
anderen Zytostatika herstellenden Apothe-
ken oder Krankenhdusern bewertet werden
(Benchmarking). Bei erhhten Messwerten
empfiehlt es sich, die technischen Einrich-
tungen und die Arbeitsverfahren zu iiberpri-
fen und gegebenenfalls zu optimieren.

Auch fiirandere Arzneistoffe mit CMR-Eigen-
schaften (zum Beispiel bestimmte Antibio-
tika, Virustatika, Immunsuppressiva und
Steroidhormone wie Androgene, Anabolika,
Glukokortikoide, Estrogene, Gestagene)
kdnnen Wischproben im Sinne des § 10 Abs.
3 Nr. 1 GefStoffV helfen, Freisetzungen und
Verteilungswege zu identifizieren.

4.2.2 Biomonitoring

Belastungsmonitoring:

Beim Belastungsmonitoring wird das Zytos-
tatikum oder dessen bekanntes Abbaupro-
dukt (Metabolit) im Blut oder Urin untersucht.
Bisher gibt es nur fiir wenige Zytostatika, in
einigen spezialisierten Laboratorien, die
Maoglichkeit der Untersuchung. Die Untersu-
chungsergebnisse sind schwer zu interpretie-
ren, weil bisher keine ausreichenden Erkennt-
nisse zum Zusammenhang zwischen der
Zytostatikabelastungim Urin und der Entste-
hung einer Krebserkrankung vorliegen; die
Verfahren sind auBerdem (bis auf wenige
Ausnahmen) nicht validiert. Ein weiteres Pro-
blem sind die kurzen Verweilzeiten der Subs-
tanzen im menschlichen Korper. Diese Unter-
suchungsart bietet sich daher zurzeit nur fiir
wissenschaftliche Zwecke oder besondere
Fragestellungen an. Bei den meisten Messun-
gen wird die Nachweisgrenze unterschritten.

Beanspruchungs- oder
Effektmonitoring:

Das biologische Beanspruchungsmonitoring
oder zytogenetische Effektmonitoring (zum
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Beispiel Schwester-Chromatid-Austausch-
rate, Mikrokernrate, Chromosomen-Aberra-
tionen, Addukte) ermittelt nicht den Gefahr-
stoff selbst, sondern dessen Wirkung am
genetischen Material. Die Untersuchung
kann auf biologische Effekte hinweisen, die
durch bestimmte Beanspruchungen (zum
Beispiel durch das Zytostatikum, aber auch
auBerberufliche Einwirkungen wie Rauchen,
Erndhrung und/oder Arzneimitteleinnahme)
verursacht sein kdnnen.

Die Verfahren liefern in der Regel keine be-
lastbaren Hinweise auf kausale Zusammen-
hdange, weil die Verdnderungen sowohl
durch die Einfliisse am Arbeitsplatz wie
auch durch andere nicht arbeitsplatzbezo-
gene Einwirkungen verursacht werden kon-
nen. Die Ergebnisse sind schwerim Rahmen
der Gefdhrdungsbeurteilung zu interpretie-
ren und besitzen daher kaum Aussagekraft.

Die Verfahren sind somit speziellen Situatio-
nenvorbehalten (etwa bei groflichigen Kon-
taminationen), bei denen wissenschaftliche
Studien an einem ausreichend grofRen Arbeit-
nehmer-Kollektiv durchgefiihrt werden.

Mit Biomonitoring wer-
den Zytostatika und ihre
Metabolite in Urin oder
Blut aufgespiirt
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5 Gefahrdungen beurteilen

Nachdem die relevanten Arbeitsbereiche
und Tatigkeiten identifiziert und die mogli-
chen Gefdhrdungen ermittelt wurden, wer-
den diese im ndchsten Schritt der Gefahr-
dungsbeurteilung hinsichtlich ihrer Be-
deutung fiir die Gesundheit der Beschaftig-
ten bewertet. Dies ist der schwierigste Teil
der Gefdhrdungsbeurteilung fiir Tatigkeiten
mit Zytostatika, denn:

* Obwohl die toxischen Eigenschaften
vieler Zytostatika aus Tierversuchen
bekannt sind (CMR-Eigenschaften),
existieren keine gesundheitsbasierten
Beurteilungsgrenzen (zum Beispiel
Arbeitsplatzgrenzwerte, biologische
Grenzwerte), die zur Bewertung von
Zytostatika-Arbeitspldtzen herangezo-
gen werden kdnnten.

» Die anhand von Tierversuchsdaten abge-
leiteten Erkrankungsrisiken, bezogen auf
die aufgenommene Menge eines Zytosta-
tikums (sogenannte Unit-Risks) erlauben
eine erste Einschatzung der GroBenord-
nungen (Roller, Eickmann, Nies 20071). Im
Sinne einer,Worst-Case-Betrachtung*
wurde insbesondere Cyclophosphamid
betrachtet, das aufgrund seiner alkylie-
renden Eigenschaften zu den besonders
kritischen Zytostatika zahlt. Die Angaben
haben eher einen pragmatischen Stellen-
wert und erlauben aus Sicht des Arbeits-
schutzes keine differenzierten Schlussfol-
gerungen. Sie ermoglichen jedoch eine
grobe Betrachtung der Dosis-Wirkungs-
Beziehung.

* Bei den Unfallversicherungstragern

wurden bisher nur sehr wenige Fille
gemeldet.

Es sollten die unterschiedlichen Freiset-
zungspotenziale bei Tatigkeiten mit Zytos-
tatika zur Beurteilung der Gefahrdung her-
angezogen werden, da nach heutigem
Wissensstand vor allem die Aufnahme von
Zytostatika iber die Haut zur Belastung der
Beschaftigten beitragen kann.

Mit der groBten Gefahrdung fiir Beschaftigte
im Umgang mit Zytostatika muss aufgrund
der Menge, der Konzentration und der Art
der Verarbeitungsschritte im Bereich der
Zubereitung (in seltenen Fallen auch im
Bereich des Wareneingangs) gerechnet wer-
den. Die Gefahrdung entsteht dort im Allge-
meinen durch Kontamination der Haut
infolge von

e Stduben (zum Beispiel defekte Injekti-
onsflaschen mit Trockensubstanz,
duBere, gegebenenfalls nicht sichtbare
Anhaftungen an den Originalverpackun-
gen oder Ampullenflaschen nach Glas-
bruch)

 Leckagen (beispielsweise durch Anliefe-
rung beschéadigter Originalverpackungen
oder beim Aufziehen beziehungsweise
Umfiillen und Dosieren der aufgelosten
Gemische)

 Aerosolbildung (etwa beim Auflésen der
Trockensubstanz und Aufziehen von
Spritzen ohne Verwendung von Schutz-
systemen)

» Versehentlichem Fallenlassen von zytos-
tatikahaltigen Behaltnissen

An zweiter Stelle ist die Applikation von Zyto-
statika zu nennen. In diesem Bereich werden
zwar — abgesehen von Bolusinjektionen —
kaum Konzentrate verwendet, wie sie im
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Gut zu wissen!

Die beiden folgenden Punkte gehen auf Ein-
zelaspekte der Gefdhrdung bei der Zuberei-
tung und der Applikation von Zytostatika
ein. Sie konnen zusammen mit anderen
Erkenntnissen in die Einschatzung der
Gefahrdung einflief3en.

1. Zwar ist davon auszugehen, dass keine
Belastung der Beschaftigten mit Zytosta-
tika bei Einhaltung der Schutzmafinah-
men eintritt, doch hilft die folgende Uber-
legung, eine Vorstellung von der inneren
Belastung von Beschéftigten zu bekom-
men, die Zytostatika unter eher ungiinsti-
gen Randbedingungen zubereiten:

In einer Studie von Tanimura (2009) wurde
bei vier zytostatikaexponierten Pharma-
zeuten in Japan im 24-Stunden-Sammel-
urin eine durchschnittliche Ausscheidung
von 0,165 pg Cyclophosphamid gefunden.
Da Cyclophosphamid zu 90 % verstoff-
wechselt wird, werden 10 % unverandert
mit dem Urin ausgeschieden. Daraus
errechnet sich eine durchschnittliche tag-
liche Aufnahme von ca. 1,65 pg Cyclophos-
phamid. Bei Aufnahme von 1,65 pg/d Cyc-
lophosphamid ergibt dies bei 220
Arbeitstagen/Jahr liber eine Lebensar-
beitszeitvon 50 Jahren (!) eine Menge von:
1,65 pg x 220 x 50 = 18.150 pg = 18,2 mg
(Gesamtaufnahme). Die therapeutische
Einzeldosis fiir Patienten liegt bei 10-15
mg/kg Korpergewicht. Bei einem 70 kg
schweren Patienten bedeutet dies eine
Einzeldosis von 700-1.050 mg Cyclophos-
phamid. Die Pharmazeuten in der Studie
wiirden also unter der Annahme, dass sie
ohne eine Anderung der Arbeitsbedingun-
gen 50 Jahre lang Cyclophosphamid-Infu-
sionen zubereiten wiirden, rein rechne-
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risch durchschnittlich etwa 1,7 % einer
therapeutischen Einzeldosis aufnehmen.

2. Eine Vorstellung von den Zytostatikamen-
gen, die eine Patientin oder ein Patient
wahrend einer Hochdosistherapie mit
Zytostatika ausscheidet, erhdlt man
durch folgende Uberlegung:

Unterderungiinstigsten Annahme, dass ein
verabreichtes Zytostatikum im Kdrper nicht
verstoffwechselt wird, kann man allein auf-
grund des Verdiinnungseffektes des ibli-
cherweise im Blut (Volumen ca. 5-7 l) und
von anderen Kérperkompartimenten aufge-
nommenen Zytostatikums bei den {iblichen
Dosierungen davon ausgehen, dass der
Massengehalt in Korperfliissigkeiten von
Patienten unterhalb von etwa 0,1% liegt.
Die Ausscheidung erfolgt zum grofiten Teil
tiberden Urin. In der Literatur (Eitel, A. etal.,
2004) findet man unter anderem folgende
Ausscheidungsanteile: Carboplatin (60 %
unverdandert innerhalb der ersten 24 h),
Cytarabin (90 % unverandert innerhalb der
ersten 24 h). Die Ausscheidung tiber den
Schweif} und Speichel erfolgt dagegen nur
zu einem sehr geringen Teil.

Allerdings kann erbrochener Mageninhalt
nach oraler Zytostatikagabe erhohte Men-
gen an Zytostatika enthalten, wie auch Urin
nach intravenoser Hochdosistherapie (zum
Beispiel mit Methotrexat), so dass zusatzli-
che MaBBnahmen tiberden allgemeinen Hygi-
enestandard hinaus sinnvoll sein konnen.
Sitzendes Urinieren sowie der Einsatz
selbstreinigender WC-Sitze und der vorzei-
tige Wechsel von Handschuhen bei Reini-
gungsarbeiten konnen hilfreich sein, um
Substanzverschleppungen zu vermeiden.
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Gewichtung der
Freisetzungsmoglich-
keiten bei verschiedenen
Tatigkeiten

Zubereitung > Applikation » Entsorgung » Transport fertiger Zubereitungen

Zubereitungsbereich der Apotheken ublich
sind. Doch kann es zur unbeabsichtigten Frei-
setzung von zytostatikahaltigen Losungen
beim Vorbereiten und Konnektieren von Infu-
sionen kommen, wenn die Infusionssysteme
nicht mit Tragerlosung vorbefiillt werden.
Wahrend der Applikation und insbesondere
beim Entfernen von Infusionszubehérkann es
ebenfalls zu Freisetzungen kommen. Auch
Substanzfreisetzungen durch versehentli-
ches Fallenlassen von zytostatikahaltigen
Behaltnissen sind nicht auszuschlieBen. Zyto-
statikalosungen miissen bei der Gefdhr-
dungsbeurteilung beriicksichtigt werden,
wenn sie bestimmte Konzentrationen (Bertick-
sichtigungsgrenzwerte gemafl CLP-Verord-
nung) tberschreiten (siehe Kapitel 4.1.2).

Allgemein geht von Zytostatika-Fertigarznei-
mitteln, die unverdndert an Patientinnen
und Patienten abgegeben werden, keine
Gesundheitsgefahrdung fiir die Beschaftig-
ten aus. Jedoch ist eine Gefahrdung méglich,
wenn bestimmte Manipulationen (zum Bei-
spiel Teilen, Mérsern von Tabletten) durch-
gefiihrt werden. Hier muss die entstehende
Gefdahrdung aufgrund der Wirkstoffmenge,
der Konsistenz sowie der Art, Dauer und
Haufigkeit der Tatigkeit betrachtet werden.

Wenn von den iiblicherweise zu entsorgen-
den Zytostatikamengen ausgegangen wird,
so ist die Gefdhrdung bei der Entsorgung
geringer als bei der Zubereitung und der
Applikation. Die meisten Abfdlle enthalten
nur geringe Zytostatikamengen. Sie werden
in speziellen Abfallbehéltern von anderem
Abfall getrennt gesammelt und in verschlos-

senen Behdltnissen transportiert. Allerdings
ist eine Gefahrdung des Entsorgungsperso-
nals moglich, wenn dieses nicht ausrei-
chend iiber die richtige Handhabung der
Abfalle unterrichtet worden ist (siehe Kapitel
6.6) oder Abfidlle nicht ordnungsgeméf
Uibergeben werden.

Beim Transport applikationsfertiger Zytos-
tatika-Infusionen von einer zubereitenden
Apotheke zur Station im Krankenhaus oder
zu einer onkologischen Praxis kann die
beférdernde Person unter Verwendung
geeigneter Transportbehdltnisse in der
Regel nicht mit Zytostatika in Kontakt kom-
men, da sie lediglich die Transportbox befor-
dert und nicht 6ffnet.

Die konsequente und gewissenhafte Umset-
zung von SchutzmaBnahmen hat in den letz-
ten 15 Jahren zu einer deutlichen Abnahme
dergemessenen Umgebungsbelastungen mit
Zytostatika in den betreffenden Unterneh-
men gefiihrt (Bohlandt, A.; Schierl, R. 2016).
Gleichzeitig ist die Benutzung von Schutz-
handschuhen bei Tdtigkeiten mit Zytostatika
im Gesundheitsdienst inzwischen eine
Selbstverstandlichkeit geworden, so dass
davon ausgegangen werden kann, dass eine
dermale Aufnahme von Zytostatika eigentlich
nur unter ungiinstigen Umstdnden (zum Bei-
spiel bei Unfdllen) noch méglich ist. Zusam-
menfassend kann also gesagt werden, dass
die Sicherheit und Gesundheit der Beschaf-
tigten nach heutigem Wissensstand nicht
gefdhrdet ist, wenn die in der TRGS 525 und
dieserBroschiire beschriebenen Schutzmaf3-
nahmen eingehalten werden.
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6 Mafinahmen festlegen und

durchfiihren

Die Ermittlung und Beurteilung der Gefahr-
dungen dient als Grundlage fiir den vierten
und fiinften Schritt der Gefahrdungsbeurtei-
lung: die Festlegung und Durchfiihrung von
Schutzmafinahmen. Hier steht der Schutz
der Beschaftigten im Vordergrund; durch
bestimmte MaBnahmen sollen sie vor einer
Exposition gegeniiber Zytostatika geschiitzt
werden. Die Manahmen konnen techni-
sche, organisatorische und personliche
Schutzmafnahmen sein.

Die bei Tatigkeiten mit Zytostatika — bei-
spielsweise in der Apotheke oder auf der
Station — zu treffenden Schutzmafinahmen
miissen sich am Ergebnis der ermittelten
Gefahren fiir die jeweiligen Arbeitsbereiche
orientieren. Im Rahmen der Gefahrdungsbe-
urteilung muss festgelegt werden, welche
konkreten MaBnahmen an Ort und Stelle die
zweckmaéBigsten sind.

Personal, das Tatigkeiten mit Zytostatika in
gesundheitsdienstlichen Einrichtungen aus-
fuhrt, muss zundchst die berufsstandischen
Voraussetzungen (zum Beispiel ausrei-
chende Qualifizierung, regelméafige Schu-
lungen) erfiillen. Dariiber hinaus miissen die
Beschaftigten gemafd § 8 Abs. 7 GefStoffV
fachkundig oder besonders unterwiesen
sein. Des Weiteren miissen die im Mutter-
schutzgesetz und im Jugendschutzgesetz
formulierten Beschaftigungsbeschrankun-
gen beachtet werden:

o Gemaf3 § 11 des Mutterschutzgesetzes
darf eine schwangere Frau keine Tatig-
keiten ausiiben oder anderen Arbeitsbe-
dingungen ausgesetzt sein, bei denen
sie in einem Maf Gefahrstoffen ausge-
setzt ist oder sein kann, dass dies fiir sie

6 Manahmen festlegen und durchfiihren

oder ihrKind eine unverantwortbare
Gefdhrdung darstellt. Dies gilt insbeson-
dere auch fiir Zytostatika, die folgende
Eigenschaften haben:

— reproduktionstoxisch nach Kategorie
1A, 1B oder 2 oder nach der Zusatzkate-
gorie flir Wirkungen auf oder iber die
Laktation,

— keimzellmutagen nach Kategorie 1A
oder 1B,

— karzinogen nach Kategorie 1A oder 1B,
— spezifisch zielorgantoxisch nach ein-
maliger Exposition nach Kategorie 1

oder

— akut toxisch nach der Kategorie 1, 2
oder 3.

Zytostatika, die als Stoffe ausgewiesen
sind, die auch bei Einhaltung der arbeits-
platzbezogenen Vorgaben moglicherweise
zu einer Fruchtschadigung (etwa aufgrund
der Zusatzbemerkung ,,Z“ nach der Techni-
schen Regel fiir Gefahrstoffe 900) fiihren
konnen, zahlen ebenfalls dazu.

Da bei den existierenden Arbeitsverfahren
trotz aller SchutzmaBnahmen eine Exposi-
tion gegeniiber Zytostatika mit den genann-
ten Eigenschaften nicht vollstandig ausge-
schlossen werden kann, sollten schwangere
Frauen nicht mit Tatigkeiten wie der Zuberei-
tung, der Applikation und der Entsorgung
von Zytostatika (zum Beispiel nicht mehrver-
wendbare Anbriiche von Losungen zur Her-
stellung, Kdrperausscheidungen von Betrof-
fenen) beauftragt werden.

Stillende Frauen diirfen ebenfalls keine

Tatigkeiten ausiiben, bei denen sie Zytosta-
tikain einem Maf3e ausgesetzt sind oder sein
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konnen, dass dies fiir sie oder ihr Kind eine
unverantwortbare Gefdahrdung darstellt.
Diese liegt insbesondere vor, wenn die stil-
lende Frau Zytostatika ausgesetzt ist oder
sein kann, die als reproduktionstoxisch nach
der Zusatzkategorie fiir Wirkungen auf oder
iber die Laktation zu bewerten sind. Sicher-
heitstechnische, arbeitsmedizinische und
arbeitshygienische Regeln hierzu werden
von einem beratenden Ausschuss fiir Mutter-
schutz beim Bundesministerium fiir Familie,
Senioren, Frauen und Jugend aufgestellt.”

In der betrieblichen Praxis wird es jedoch
kaum moglich sein, zwischen Zytostatika,
die ein Beschaftigungsverbot fiir schwan-
gere oder stillende Frauen nach sich ziehen,
und anderen Zytostatika zu differenzieren.

Gemaf § 22 Abs. 1des Jugendarbeitsschutz-
gesetzes diirfen Jugendliche nicht mit Arbei-
ten beschéftigt werden, bei denen sie schad-
lichen Einwirkungen von Gefahrstoffen im
Sinne des Chemikaliengesetzes ausgesetzt
sind. Jugendliche diirfen nurdann Zytostatika
ausgesetzt sein, wenn das Erlernen bestimm-
ter Tatigkeiten zur Erreichung des Ausbil-
dungsziels erforderlich und ein ausreichender
Schutz der Jugendlichen durch die Aufsicht
eines Fachkundigen gewahrleistet ist.

Die in den nachfolgenden Kapiteln beschrie-
benen MaBBnahmen machen Arbeitsplatze,
an denen Zytostatika zubereitet beziehungs-
weise appliziert werden, aus heutiger Sicht
zu sicheren Arbeitsplatzen beim Umgang mit
CMR-Stoffen. Damit die Beschéftigten dauer-
haft und effektiv geschiitzt werden, muss die
Wirksamkeit der getroffenen Manahmenin
regelmaBigen Abstdanden lberpriift und
unzureichende MaBnahmen verbessert oder
durch andere, wirksamere Mafinahmen
ersetzt werden (siehe Kapitel 7).

* Zum Zeitpunkt der Drucklegung befand sich der
Ausschuss noch in der Griindungsphase.

6.1 Zubereitung

TRGS 525 (Stand: 2014)

5.2 Schutzmaflnahmen
5.2.1 Allgemeines

(1) Dem zentralen Zubereiten von CMR-
Arzneimitteln ist der Vorrang vor dem
dezentralen Zubereiten zu geben.

(2) Wahrend der Zubereitung ist die Zahl der je-
weils tatigen Beschéftigten in dem Arbeits-
bereich so gering wie moglich zu halten.

Die zentrale Zubereitung in einer Kranken-
hausapotheke oder einer Offizin-Apotheke
vor Ort bringt erhebliche Vorteile fiir den
Arbeitsschutz wie

o GroBere Arbeitssicherheit durch Einsatz
von besonders geschulten, trainierten
und unterwiesenen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern

e Gewdhrleistung eines hohen technischen
Standards beim Arbeitsschutz (zum Bei-
spiel eigener Raum fiir die Zubereitung,
Sicherheitswerkbdnke oder Isolatoren,
raumlufttechnische Anlagen und persdn-
liche Schutzausriistungen)

* Begrenzung der Mitarbeiteranzahl bei
der Zubereitung; hier hat sich insbeson-
dere der Einsatz von Zweierteams im
Rotationsverfahren bewdhrt

« Bessere Uberwachung der Schutzmaf-
nahmen

Daneben spielen Qualitdts- und Wirtschaft-
lichkeitsgesichtspunkte eine wichtige Rolle

wie

e Beachtung der Leitlinien zur Herstellung
durch geschultes Personal (PTASs)

» Bessere aseptische Umgebungsbedin-
gungen

6 Manahmen festlegen und durchfiihren



« Sichere (zum Beispiel hohe Dosierungs-
sicherheit) und rasche Verarbeitung
durch geschultes, routiniertes Personal.
Hier sollte ein konzentriertes Arbeiten,
losgeldst von der Stationshektik, ermdg-
licht werden.

e Minimierung der zu verwerfenden Rest-
mengen und damit Kostenersparnis bei
teuren Zytostatikazubereitungen

 Einsparung teurer technischer Ausriistung
wie zum Beispiel Sicherheitswerkbanke
oder Isolatoren durch Zentralisierung

Die dezentrale Zubereitung entspricht hau-
fig nicht dem Stand der Technik und sollte
allenfalls auf begriindbare Ausnahmefille
beschrankt bleiben. In solchen Einzelfdllen
muss jedoch der gleiche Sicherheitsstan-
dard wie bei der zentralen Zubereitung
gegeben sein (wie zum Beispiel Sicher-
heitswerkbank oder Isolator fiir Zytosta-
tika, gesonderter Raum, personliche Schutz-
ausristung).
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Generell muss bei der Zubereitung darauf
geachtet werden, dass unbeabsichtigte Sub-
stanzverschleppungen vermieden werden.
Dabei helfen:

— definierte Arbeitsschritte

— definierte Arbeitspldtze

— fliissigkeitsaufnehmende Arbeitsun-
terlagen zum Beispiel auf Tabletts und
Arbeitsflachen

— Vereinbarungen, welche Gegenstande
und Flachen nur mit und ohne Schutz-
handschuhe beriihrt werden diirfen

Anforderungen an Sicherheits-
werkbdnke und Isolatoren

Zytostatika diirfen nurin geeigneten Sicher-
heitswerkbanken oder Sicherheitseinrich-
tungen wie zum Beispiel Isolatoren zuberei-
tet werden, die bestimmte Anforderungen
erfiillen miissen.

TRGS 525 (Stand: 2014)
5.2.2 Technische
Schutzmafinahmen

beim Auspacken, Zu-
bereiten und Anwenden
von CMR-Arzneimitteln

(1) Jedes Zubereiten ist in einer geeigneten
Sicherheitswerkbank gemaf; DIN 12980
durchzufiihren. Einrichtungen, wie zum
Beispiel Isolatoren, vollautomatische
geschlossene Systeme, die eine gleich-
wertige Sicherheit bieten, konnen eben-
falls eingesetzt werden. Bereits im
Betrieb vorhandene Einrichtungen sind
auf gleichwertige Sicherheit zu priifen.

Benutzung des
Kommunikationssystems
im Zubereitungsbereich
mit Handschuhen

Aufziehen einer Spritze
mit Zytostatikum in der
Sicherheitswerkbank
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In Ausnahmefallen (unvorhersehbare zwin-
gende Notwendigkeit der Zubereitung) oder
bei Tatigkeiten, die nicht unter einer Sicher-
heitswerkbank beziehungsweise im Isolator
durchgefiihrt werden kénnen (zum Beispiel
Abwiegen pulverférmiger Zytostatika), muss
ein System verwendet werden, das eine Kon-
tamination der Umgebung und eine Exposi-
tion der Beschéftigten verhindert (zum Bei-
spiel Glove Bag).

Die DIN12980 ,,Laboreinrichtungen — Sicher-
heitswerkbanke und Isolatoren fiir Zytosta-
tika und sonstige CMR-Arzneimittel“ legt die
Sicherheitsanforderungen und Priifbedin-
gungen fiir Zytostatikawerkbanke und -iso-
latoren fest. Eventuell noch im Betrieb
befindliche mikrobiologische Sicherheits-
werkbdnke kénnen weiter verwendet wer-
den, wenn sie nach DIN EN 12469 typgepriift
sind, jahrlich gewartet werden und im Prin-
zip gleichwertige Sicherheit gewéhrleisten.
Hier gilt die Nachweispflicht des Betreibers.
Dies gilt auch bei Anwendung des behord-
lich und berufsgenossenschaftlich aner-
kannten Verfahrens (siehe ,Luftriickfiih-
rung®, Seite 28). Ebenfalls zuldssig sind
Sicherheitswerkbadnke und Isolatoren nach
Normen anderer EU-Mitgliedsstaaten mit
vergleichbarem Sicherheitsstandard.

Die moglicherweise bei der Zubereitung ent-
stehenden Partikel und Aerosole der einge-
setzten Zytostatika werden nach heutigem
Kenntnisstand durch die in den Geraten ein-
gebauten 3-Filter-Systeme (Hochleistungs-
filter) wirkungsvoll herausgefiltert.

GefStoffV 2016
§ 9 Zusatzliche Schutzmaf3nahmen

(2) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass Gefahrstoffe in einem
geschlossenen System hergestellt und verwendet werden, wenn
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1. die Substitution der Gefahrstoffe ... technisch nicht méglich ist

und

2.eine erhohte Gefdhrdung der Beschaftigten durch inhalative
Exposition gegeniiber diesen Gefahrstoffen besteht.

Der Forderung des Gesetzgebers nach einem
geschlossenen System, also einem System,
das keine gefahrlichen Stoffe in die angren-
zende Umgebung abgibt, wird in der Praxis
am ehesten mit Sicherheitswerkbanken und
Isolatoren fiir Zytostatika nach DIN 12980 ent-
sprochen. Allerdings kann auch hier ein mini-
maler Stoffaustausch mit der Umgebung nicht
vollstdandig ausgeschlossen werden. Da bei
Isolatoren unerwiinschte Kreuzkontaminatio-
nen sowie mikrobiologische und ergonomi-
sche Probleme (zum Beispiel durch eine feste
Hohe der Einldsse fiir die Handschuhe) auftre-
ten kdonnen, kommen sie in Deutschland bis-
herselten zur Anwendung. Méglichen ergono-
mischen Problemen sollte vor allem bei
Isolatoren durch einen regelmaBigen Wechsel
zwischen der Tatigkeit am Isolator und ande-
ren Tatigkeiten im Zubereitungsbereich
begegnet werden (Rotationsverfahren).
Momentan werden auch voll- und halbauto-
matisierte Zubereitungssysteme getestet und
weiterentwickelt. Sie ibernehmen kérperlich
anstrengende und monotone Handhabungen
und entlasten dadurch das Personal in Ein-
richtungen mit sehr hohen Zubereitungszah-
len. Studien zeigen auf3erdem, dass bei Robo-
tersystemen die Auf’enkontaminationen an
den befiillten Infusionsbeuteln geringer sind
als bei der manuellen Zubereitung (Schierl, R.
etal., 2016).

Anforderungen an den
Zubereitungsbereich

Die Zubereitung von Zytostatika muss in
einem abgetrennten Arbeitsraum erfolgen.
Der Raum muss die Anforderungen der
Arbeitsstdttenverordnung (Raumvolumen,
Raumklima etc.) erfiillen und einen sicheren
Betrieb der Sicherheitswerkbank bezie-
hungsweise des Isolators ermoglichen. Die
von den Herstellern zu formulierenden Auf-
stellungsbedingungen fiir das jeweilige
Gerét (zum Beispiel Wandabstande) miissen
hierzu beachtet werden. Durch organisatori-
sche oder bauliche MaRnahmen ist sicher-
zustellen, dass (vor allem bei Sicherheits-
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werkbi#nken) die Funktion beim Offnen der
Tlr zum Arbeitsraum nicht beeintrachtigt
wird. Ebenso diirfen Fenster grundsatzlich
wahrend Arbeiten an Sicherheitswerkbén-
ken nicht ge6ffnet werden.

Die Gefahrstoffverordnung formuliert fol-
gende Anforderungen fiir die Abgrenzung
des Zubereitungsbereichs:

GefStoffV 2016

§ 10 Besondere Schutzmaf3-
nahmen bei Tatigkeiten
mit krebserzeugenden,

keimzellmutagenen und
reproduktionstoxischen
Gefahrstoffen der
Kategorie 1A und 1B

(3) Wenn Tatigkeiten mit krebserzeugenden,
keimzellmutagenen oder reproduktions-
toxischen Gefahrstoffen der Kategorie 1A
oder 1B ausgelibt werden, hat der Arbeit-
geber ... Gefahrenbereiche abzugrenzen
... und Warn- und Sicherheitszeichen
anzubringen, einschlieBlich der Verbots-
zeichen ,,Zutritt flir Unbefugte verboten*
und ,,Rauchen verboten*.

Hinsichtlich Farbe, Schrift und Format mis-
sen die folgenden Verbotszeichen nach ASR
A1.3, Anhang 1verwendet werden:

Kennzeichnung des
Zytostatika-Zubereitungsraums

Die Raume der Zytostatikazubereitung miissen
auBerdem deutlich als solche gekennzeichnet
sein. Da es keine verbindliche Regelung fiir die
Kennzeichnung gibt, empfiehlt es sich, ein
Schild mit der Aufschrift ,,Zytostatika-Zuberei-
tung® oder Ahnlichem an der Zugangstiir des
Raumes gut sichtbar anzubringen.
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Vermeidung von Stérungen der
Luftstromung

Aus Sicht des Arbeitsschutzes sollte — insbe-
sondere bei Sicherheitswerkbanken — darauf
geachtetwerden, dass Stérungen der Luftstro-
mung vermieden werden. Um einen moglichen
Austritt von Aerosolen zu vermeiden, sollten
daher folgende Punkte beachtet werden:

e Grundsatzlich unter sicheren Betriebsbe-
dingungen arbeiten (Anzeige der Kont-
rollleuchten an der Sicherheitswerkbank
beachten)

Die vorderen Luftschlitze in der Sicher-
heitswerkbank auf keinen Fall abdecken

Nur so viel Arzneimittel und Materialien
wie unbedingt fiir den Arbeitsvorgang
erforderlich in die Sicherheitswerkbank
einbringen; die Gegenstande mdglichst
in der hinteren Halfte aufstellen

e Moglichst keine zusatzlichen Warme-
quellen (zum Beispiel UV-Leuchten, Ein-
schweifgerate) installieren

Den Einfluss der Raumliiftung auf die
Stromungsverhdltnisse in der Sicherheits-
werkbank beriicksichtigen (Querliiftung
beziehungsweise Zugluft vermeiden)

Kein schnelles Tiroffnen, langsam gehen
im Herstellungsraum, keine schnellen
Hand-, Arm- und Kdrperbewegungen vor
und in der Sicherheitswerkbank
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TRGS 525 (Stand: 2014)
5.2.2 Technische
Schutzmafinahmen

beim Auspacken, Zu-
bereiten und Anwenden
von CMR-Arzneimitteln

(3) ... In der Sicherheitswerkbank ist darauf
zu achten, dass die Stromungsverhalt-
nisse nicht beeintrachtigt werden, zum
Beispiel durch ungewolltes Bedecken der
Luftungsschlitze. Schnelle Bewegungen
konnen die laminare Luftstromung nega-
tiv beeinflussen ...

TRGS 525 (Stand: 2014)
5.2.3 Anforderungen an
Aufstellung und Betrieb

von Sicherheitswerk-
banken

(2) Sicherheitswerkbénke sind entspre-
chend den Herstellerangaben sachge-
recht aufzustellen und zu betreiben. Die
Sicherheitswerkbank und der Raum, in
dem sie aufgestellt wird, miissen unter
liftungstechnischen Gesichtspunkten
vor Erstinbetriebnahme, nach Anderung
des Aufstellungsortes und nach Verdn-
derungen des Raumes durch fachkundige
Personen tberpriift werden. Sicherheits-
werkbéanke sind regelmafig zu warten
und zu Uberpriifen.

(3) Die Sicherheitswerkbank muss eine Fort-
luftfiihrung nach auBen haben, es sei
denn, es ist ... sichergestellt, dass die
rickgefiihrte Luft unter Anwendung
eines behordlich oder von den Tragern
der gesetzlichen Unfallversicherung
anerkannten Verfahrens zuriickgefiihrt
wird.

Luftriickfiihrung

In Arbeitsbereichen, in denen mit krebserzeu-
genden, keimzellmutagenen oder reproduk-
tionstoxischen Stoffen der Kategorie 1A oder
1B umgegangen wird, darf abgesaugte Luft
nicht zuriickgefiihrt werden. Dies schreibt
§ 10 Abs. 5 GefStoffV vor. Von dieser Regel
darfnurabgewichen werden, wenn die abge-
saugte Luft in dem Arbeitsbereich von sol-

chen Stoffen ausreichend gereinigt ist. Dies
kann mithilfe eines behdrdlich oder von den
Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung
(zum Beispiel Berufsgenossenschaft) aner-
kannten Verfahrens oder Gerdtes geschehen.
Die Lander und die gesetzlichen Unfallversi-
cherungstrager haben zu diesem Zweck
bereits 1998 ein behordlich und berufsgenos-
senschaftlich anerkanntes Verfahren bei
Arbeiten in Zytostatikawerkbdnken formu-
liert. Das Verfahren mit dem Titel ,,Anforde-
rungen an den Betrieb von Sicherheitswerk-
banken mit Luftriickfiihrung fiir Arbeiten mit
krebserzeugenden odererbgutverdndernden
Zytostatika“ beschreibt die Aufstellungsbe-
dingungen fiir Sicherheitswerkbadnke (zum
Beispiel Raumgrofe, Luftwechselzahl) und
die Priifmodalitaten. Hinsichtlich der Aufstel-
lungsbedingungen sollte aber immer auch
derHerstellerderjeweiligen Sicherheitswerk-
bank mit einbezogen werden, da er tiber die
spezifischen Produktinformationen verfiigt.
Dadurch kann sichergestellt werden, dass die
Sicherheitswerkbank richtig platziert wird
und die sicherheitstechnischen Anforderun-
gen erfiillt sind.

Vor der ersten Inbetriebnahme, dann min-
destens einmal jahrlich, nach raumlichen
Verdanderungen und nach jedem Filterwech-
sel muss die Funktionsfahigkeit der Sicher-
heitswerkbank iiberpriift werden. Mit der
Prifung und Wartung sollten nur Personen
mit entsprechendem Schulungsnachweis
oder anderen nachweisbaren Sach- und
Fachkenntnissen beauftragt werden. Alle
Priifungen und Ergebnisse miissen protokol-
liert werden.

Druckentlastungs- und
Uberleitsysteme

Auf dem Markt befinden sich verschiedene
Uberleitsysteme, die mittels eines Druck-
ausgleichsverfahrens oder anderer Vorrich-
tungen (zum Beispiel HEPA-Filter) der Gefahr
einerrelevanten Freisetzung von Zytostatika
vorbeugen sollen.
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TRGS 525 (Stand: September 2014)
5.2.2 Technische
Schutzmafinahmen

beim Auspacken, Zu-
bereiten und Anwenden
von CMR-Arzneimitteln

(1) ... Zur Verhinderung der Freisetzung von
CMR-Arzneimitteln haben sich zusétzlich
spezifische fiir den Einsatzzweck konzi-
pierte Druckentlastungs- und
Uberleitsysteme bewihrt.

Die Substanzen sind mithilfe von Uberleitsys-
temen oder Druckentlastungseinrichtungen
zu lésen beziehungsweise zu mischen; aero-
soldichte, wasserabweisende Membranen
oder Filter (zum Beispiel Entnahme-Spikes)
erhdhen zusatzlich den Sicherheitsstandard.

Weiterhin sollten folgende Punkte bei Uber-
leitvorgdangen beriicksichtigt werden:

» Damit sich die Kaniile bei einem etwaigen
Druckaufbau nicht von der Spritze l6sen
kann, empfiehlt sich die Verwendung von
Spritzen mit Luer-Lock-Anschliissen.

 Bei der Entnahme der Zytostatikalosung aus
derInjektionsflasche ohne Druckentlas-
tungseinrichtung sollte durch langsames
Hin- und Herpumpen der Luft fiir ausrei-
chenden Druckausgleich gesorgt werden
oder ein Uberleitsystem mit integriertem
Druckausgleichssystem verwendet werden.

Zur Vermeidung von Spritzern und Aero-
solbildung sollten Luft und tiberschiis-
sige Zytostatikalosung unter Verwen-
dung eines sterilen Tupfers vorsichtig
und langsam aus der aufgezogenen
Spritze herausgedriickt werden.

Aufgezogene Spritzen sollten fiir den Trans-
port am Luer-Lock-Anschluss mit einer
Kappe mit Schraubverschluss sorgfaltig
verschlossen werden, um ein versehentli-
ches Freisetzen der Zytostatikalosung zu
vermeiden und die Sterilitat zu wahren.
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Personliche Schutzausriistung

Die personliche Schutzausriistung (PSA) fur
die Zubereitung von Zytostatika-Infusionen
und -spritzen umfasst normalerweise
Schutzhandschuhe, Schutzkittel oder -over-
all und in speziellen Gefdahrdungssituatio-
nen (zum Beispiel unbeabsichtigte Freiset-
zung groRerer Mengen) zusatzlich Atem-
schutz, Schutzbrille und Schutziiberschuhe.
Bei den eingesetzten Produkten handelt es
sich meist um Einmalprodukte. Informatio-
nen zur richtigen Auswahl und zum sachge-
rechten Umgang mit PSA finden sich in den
Broschiiren des DGUV-Fachbereichs ,,Per-
sonliche Schutzausriistungen®. Informatio-
nen hierzu finden Sie am Ende der Broschiire
in den Literaturangaben.

TRGS 525 (Stand: September 2014)

5.3 Personliche
Schutzausriistung

(1) Beim Zubereiten von CMR-Arzneimitteln
in einer Sicherheitswerkbank sind fol-
gende personliche Schutzausriistungen
zu tragen und bei Verunreinigung oder
Beschadigung sofort zu wechseln:

1. Schutzhandschuhe gemafs DIN EN
374-3, ggf. mit Stulpen, und

2.hochgeschlossener Kittel mit langen
Armeln und eng anliegenden
Armbiindchen oder Overall.

Bei der Wahl geeigneter Schutzhandschuhe
fuirdie Zubereitung von Zytostatika in Sicher-
heitswerkbdnken oderIsolatoren sollten fol-
gende Punkte beriicksichtigt werden:

e Die Schutzhandschuhe miissen die Qua-
litatsanforderungen der Norm EN 374
(Schutzhandschuhe gegen geféhrliche
Chemikalien und Mikroorganismen) und
der europdischen Norm DIN EN 16523-1
(Bestimmung des Widerstandes von
Materialien gegen die Permeation von
Chemikalien) erfiillen, die die vormalige
DIN EN 374-3 im April 2015 abgel6st hat.
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Gut zu wissen!

Latexhandschuhe
missen gemaf TRGS
401 (Gefdhrdung
durch Hautkontakt:
Ermittlung — Beurtei-
lung — Manahmen)
puderfrei sein. AuBer-

dem sollte ihr Protein-

gehalt 30 pg pro g
Handschuhmaterial
nicht tiberschreiten.
Angaben dazu erhal-
ten Sie beim Lieferan-
ten oder Hersteller.
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¢ Die in medizinischen Einrichtungen

gebrauchlichen Handschuhe sind nach
DIN EN 455 (Medizinische Handschuhe
zum einmaligen Gebrauch) gepriift und in
der Regel nicht fiir die Zubereitung von
Zytostatika geeignet. Es sei denn, sie wur-
den vom Hersteller auf Dichtigkeit gegen-
Uiber Zytostatika nachweislich gepriift.

Generell sollte das Handschuhmaterial
die sichere Handhabung der Arbeitsmittel
nicht einschréanken; Tastgefiihl, Griffigkeit
und hohe Festigkeit sollten gewahrleistet
sein. Die im Handel erhéltlichen Hand-
schuhe fiir Tatigkeiten mit Zytostatika
werden meist aus Nitrilkautschuk, Neo-
pren oder Latex hergestellt und weisen
diese Eigenschaften in der Regel auf.

Untersuchungen zur Bestimmung der Durch-

lassigkeit (Permeation) weisen auBerdem
darauf hin, dass die genannten Materialien
bei ausreichender Dicke (> 0,2 mm) gut fiir
den Umgang mit Zytostatika geeignet sind.
Im konkreten Fall sollten aber auch die Her-
steller zu geeigneten Handschuhmaterialien
und -modellen befragt werden.

Sterile Einmalhandschuhe mit langer
Stulpe und gegebenenfalls Rollrand
gewdhrleisten einen sicheren Abschluss
iber dem Armelbiindchen.

Im Fingerbereich sollten die Handschuhe
eine doppelte Wandstarke haben. Die
Vorteile hierbei:

— léngere Diffusionsstrecke und -zeit bei
Benetzung der Handschuhe mit Zytosta-
tikalosung und dadurch Verringerung
des Resorptionsrisikos tiber die Haut

— langere Haltbarkeit der Handschuhkup-

pen gegeniiber Abrieb und dadurch
ebenfalls sicherere Schutzbarriere

— Durch die gré3ere Wandstdrke weisen
die Handschuhe meist weniger diinn-
wandige oder undichte Stellen (makro-
skopische Lécher) auf, durch die Subs-
tanz dringen kann.

e Das Handschuhmaterial sollte einge-

farbt sein, um schneller und sicherer
Materialfehler, Locher und Einrisse vor
und wahrend des Gebrauchs zu erken-
nen. Auch die Verwendung von doppel-
lagigen Indikator-Handschuhen, die
bereits bei kleinsten Schdden eine deut-
liche Verfarbung aufweisen, kann mehr
Sicherheit bieten.

In der Praxis hat es sich als sinnvoll erwie-
sen, zur Eliminierung des Restrisikos zwei
Paar Handschuhe unterschiedlicher Mate-
rialien (zum Beispiel Latex und Nitril) zu
tragen (Double Gloving). Die beiden Hand-
schuhmaterialien sollten idealerweise auf
die hauptsédchlich zum Einsatz kommen-
den Zytostatika abgestimmt sein.

Durch herstellungsbedingte Restanhaf-
tungen an den Ampullenflaschen, un-
sachgemafie Lagerung oder transportbe-
dingten Glasbruch kénnen die Original-
verpackungen mit Zytostatika verunrei-
nigt sein. Obwohl dies nur noch sehr sel-
ten vorkommt, empfiehlt es sich, bereits
beim Anfassen der Verpackungen und
beim Auspacken der Ampullenflaschen
Handschuhe zu tragen (falls keine duf3er-
lichen Kontaminationen zu sehen sind,
reichen Untersuchungshandschuhe aus
Latex beispielsweise aus).

e Die Handschuhe miissen sofort gewech-

selt werden, wenn sie vor oder bei der
Anwendung so beschddigt wurden, dass
Flussigkeit direkt in Kontakt mit der Haut
kommen kann (zum Beispiel durch
Nadelstiche und Risse).

Unabhdangig von sichtbarer Verunreini-
gung oder Beschddigung sollten die
Handschuhe regelmafig, zum Beispiel
nach 30 Minuten, gewechselt und ent-
sorgt werden (Tipp: Wecker stellen!).
Bitte beachten Sie auch die Herstelleran-
gaben; eventuell sind die Handschuhe
auch fiir langere Tragezeiten zertifiziert.
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e Die Handschuhe sollten immer nach
auBBen gekrempelt ausgezogen werden,
um eine Kontamination der ungeschiitz-
ten Hande zu vermeiden. Das richtige
An- und Ausziehen der Handschuhe
muss im Rahmen der Unterweisung
gelibt werden. Ndhere Informationen
hierzu finden Sie in der DGUV Informa-
tion 212-007 (Chemikalienschutzhand-
schuhe) oder auf der Website der BGW.

Ausziehen der nach auBBen gekrempelten Hand-
schuhe

 Bei der Zubereitung von Zytostatika in
Isolatoren sind dickere Handschuhe mit
extra langem Schaft und entsprechen-
dem Rollrand erforderlich. Sie miissen
ein Hochstmaf an Dehnbarkeit und Flexi-
bilitat aufweisen, damit sie zum Beispiel
problemlos tiber die Isolatorringe gezo-
gen werden konnen.

Bei der Auswahl des Schutzkittels sollte auf
einen guten Tragekomfort geachtet werden.
Insbesondere die Passform, aber auch die
Kombination von fliissigkeitsabweisenden
beziehungsweise fliissigkeitsundurchldssi-
gen und atmungsaktiven Materialien beein-
flusst den Tragekomfort und die Zuverlassig-
keit. Da die zubereitende Person immer bis
zum Ellenbogen mit dem Kittel in der Sicher-
heitswerkbank ist und die Schutzhand-
schuhe nur tiber das Kittelbiindchen gehen,
ist ein Kittel aus diesen Materialien notwen-
dig. Die Vorderseite des Schutzkittels sollte
vollkommen geschlossen sein, um einen
moglichst guten Korperschutz zu gewdhr-
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leisten. Bei der Auswahl eines Schutzover-
alls sollte ebenfalls auf einen guten Trage-
komfort geachtet werden. Der Overall muss
zur KorpergroBe des Trdagers beziehungs-
weise der Trdgerin passen.

Bei der tdaglichen Routinereinigung von
Sicherheitswerkbdanken nach Beendigung
der Zubereitungsarbeiten reicht die person-
liche Schutzausriistung nach Nr. 5.3 Abs. 1
der TRGS 525 aus (siehe Seite 29).

TRGS 525 (Stand: September 2014)

5.3 Personliche
Schutzausriistung

(7) Reinigungsarbeiten in der Sicherheits-
werkbank, die tiber das blofe Abwischen
der Arbeitsflache hinausgehen, sind mit
folgender personlicher Schutzausriistung
auszuftihren:

1. flussigkeitsdichter Schutzkittel mit
langem Arm und eng anliegenden
Biindchen oder Overall,

2. Schutzbrille mit Seitenschutz,

3. Schutzhandschuhe gemaf
DIN EN 374 ggf. mit Stulpen

4. Atemschutzmaske FFP 3 nach
DIN EN 149, falls mit einer relevanten
Partikelbelastung gerechnet werden
muss.

Die hier geforderte zusatzliche personliche
Schutzausriistung ist fiir Reinigung nach War-
tungs- und Instandsetzungsarbeiten gedacht
sowie nach unbeabsichtigter Freisetzungin der
Sicherheitswerkbank (zum Beispiel nach Glas-
bruch). Es kann zweckmégRig sein, hierbei
zusatzlich eine Kopfbedeckung zu tragen. Fiir
den Schutz der Augen vor zytostatikahaltigen
Tropfen oder Spritzern sind vor allem Korbbril-
len gut geeignet: Sie schlieBen dichtam Gesicht
ab und sind auch fiir Brillentrager geeignet. Als
Atemschutzmaske FFP 3 ist eine Maske der
Gruppe 1(Gewichtbis 3 kg, Atemwiderstand bis
5 mbar) ausreichend; hier bitte auf die Herstel-
lerangaben achten. Formstabile Masken bieten
einen dichten Sitz, wenn die Maskengrofie zum
Gesicht des Benutzers passt. Faltmasken sind
flexibler; sie miissen allerdings zundchstan das
Gesicht angepasst werden.

Gut zu wissen!

In manchen Apothe-
ken werden Kittel nach
der Benutzung gerei-
nigt und erneut getra-
gen. Hierbei sollte
beachtet werden, dass
sich das mehrmalige
Tragen, Waschen,
Sterilisieren negativ
auf die Barriereeigen-
schaften und die
Haltbarkeit auswirken
kann. Au3erdem kann
es zu Substanzver-
schleppungen oder
Kreuzkontaminationen
beim Transport, Sam-
meln, Reinigen und
Sterilisieren kommen.

31



Routinereinigung in einer
Sicherheitswerkbank
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6.2 Lagerung, Verpackung und
Transport

Die Lagerung und der Transport von Zytosta-
tika (zum Beispiel von der Apotheke zur Sta-
tion) sollen grundséatzlich getrennt von
anderen Arzneimitteln erfolgen.

Zur Vermeidung von Verschleppungen soll-
ten bei der Aufbewahrung in Kiihlschranken,
Schubfachern etc. fliissigkeitsundurchlas-
sige Unterlagen verwendet werden oder her-
ausnehmbare Auffangwannen, die bei unbe-
absichtigtem Substanzaustritt leichter ge-
reinigt werden kdnnen.

TRGS 525 (Stand: September 2014)
5.5 Lagerung und Transport

(4) Zum Transport der einzeln und flissig-
keitsdicht (zum Beispiel in Folienbeutel
eingeschweiBt) verpackten Zubereitun-
gen miissen bruchsichere, fliissigkeits-
dichte und geschlossene Behdltnisse
benutzt werden. Es wird empfohlen, das
Transportbehdltnis mit ausreichend saug-
fahigem Material auszukleiden, um even-
tuell austretende Fliissigkeiten zu binden.

(5) Zur Risikokommunikation empfiehlt es
sich, dass die Transportbehdltnisse von
CMR-Arzneimitteln mit einem entspre-
chenden Hinweis sowie mit Angaben zum
Verhalten bei Zwischenfallen versehen
werden.

Den besten Schutz gegen Bruch beim Trans-
port bieten Kunststoffbeutel und -flaschen
als Verpackung fiir die fertig zubereiteten

Losungen. Fertig aufgezogene Spritzen soll-
ten mit aufdrehbaren Verschlusskappen
(zum Beispiel Luer-Lock-Konus) sorgfaltig
verschlossen werden. Die Zubereitungen
sollten einzeln in Einschweiflbeuteln ver-
packt werden.

Ausschleusen fertiger Zubereitungen

Um den Transport sicher und hygienisch ein-
wandfrei durchzufiihren, empfiehlt es sich,
spezielle Transportkassetten, -taschen oder
Druckverschlussbeutel zu verwenden. Sie
sollten fest verschlieBbar, auslauf- und
bruchsicher sowie leicht zu reinigen sein.
Die Auskleidung der Behdltnisse mit ausrei-
chend saugfahigem Material hilft, eventuell
unbeabsichtigt austretende Infusionsflis-
sigkeit zu binden. Gegebenenfalls sollte ein
Aufkleber fur die Kennzeichnung der spater
auf der Station anfallenden Zytostatika-
abfdlle beigelegt werden.

Esistbeim Transport darauf zu achten, dass
die Transportbehdltnisse eindeutig gekenn-
zeichnet sind, zum Beispiel mit dem Hinweis
,VORSICHT, ZYTOSTATIKA* oder einer ada-
quaten Angabe.

VORSICHT, ZYTOSTATIKA!
Packstiicke sorgféltig behandeln!

Falls Fliissigkeit austritt,
bitte jeglichen Kontakt vermeiden
und sofort die Apotheke benachrichtigen!

Klinikum XYZ Dortmund, ABC Apotheke
Tel.: 02361-0000 - 11111 oder 22222

Kennzeichnung einer Transportbox (Beispiel)
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Die Transportbehdltnisse sollten mit der
Telefonnummer einer Ansprechperson ver-
sehen sein, an die man sich im Falle eines
Zwischenfalls oder einer Freisetzung von
Zytostatika wenden kann. Der Transport darf
nur durch unterwiesene Personen erfolgen.

Zytostatika-Lieferung mit Etikett ,,Gelbe Hand*“.
Das Symbol beruht auf einer Empfehlung des
Bundesverbandes Deutscher Krankenhausapo-
theker ADKA e. V.

6.3 Vorbereitung und Applikation

Generell besteht wahrend der Vorbereitung
und der Applikation von Zytostatika das
Risiko einer Kontamination der Beschaftigten
und der Umgebung. Die folgenden Hinweise
helfen onkologischen Einrichtungen dabei,
Kontaminationen zu vermeiden; sie sollten
dem drztlichen und pflegerischen Personalim
Rahmen der mindestens jahrlichen Arbeits-
schutzunterweisungen vermittelt werden.

Sowohl bei derVorbereitung als auch bei der
Applikation miissen Schutzhandschuhe
getragen werden, die die Grundanforderun-
gen der neuen DIN EN 16523-1 (Bestimmung
des Widerstands von Materialien gegen die
Permeation von Chemikalien) bzw. der bis-
herigen DIN EN 374-3 erfiillen. Medizinische
Untersuchungshandschuhe, die die Anfor-
derungen dieser Norm erfiillen, kénnen
ebenfalls eingesetzt werden.
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Hintergrundinfo

Kontaminationen konnen unbemerkt in
andere Funktionsbereiche ,,verschleppt®
werden und dort von weiteren Personen
aufgenommen werden. So wurden in
einer von der BGW initiierten Studie
(WIPON) Zytostatika in fast allen Funkti-
onsbereichen von onkologischen Praxen
und Ambulanzen gefunden. Dies deckt
sich mit einer kanadischen Studie, bei der
in einem Krankenhaus Zytostatikareste
auf Gegenstanden in offentlichen Berei-
chen (zum Beispiel Fahrstuhl-Panel und
Turklinken) gefunden wurden (Hon, C. et
al., 2011). Eine weitere kanadische Studie
berichtet dariiber, dass Cyclophosphamid
im Urin von Krankenschwestern gefunden
wurde, obwohl sie damit nicht gearbeitet
hatten (Ramphal, R. et al., 2014).

Folgende Punkte sollten bei der Vorberei-
tung beachtet werden:

o Wahrend der Vorbereitung sollte darauf
geachtet werden, dass im jeweiligen
Raum moglichst wenig Durchgangsver-
kehr und keine Zugluft herrschen. Ver-
meiden Sie Hektik!

» Arbeitsflachen fiir die Vorbereitung der
Applikationen festlegen

o Ausschlieilich Gegenstdnde und Arbeits-
flachen mit leicht abwaschbaren Oberfla-
chen verwenden

» Benutzte Arbeitsflachen regelmaBig rei-
nigen beziehungsweise Einmal-Arbeits-
unterlagen benutzen

 Zytostatikaabfille direkt vor Ort (zum
Beispiel im Vorbereitungsraum) in Sam-
melbehaltnisse fiir Zytostatikaabfalle
entsorgen
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Infusionsstanderin
Behandlungsraum
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o (Sterile) Schutzhandschuhe und Schutz-
kittel tragen. Nach Kontamination
sofort Handschuhe und Schutzkittel
wechseln!

* Beim Vorbereiten von zytostatikahaltigen
Losungen und beim Umgang mit konta-
minierten Materialien gegebenenfalls
Schutzbrille mit Seitenschutz tragen

¢ Infusionen mit Infusionssystem verbinden:
Infusionen miissen — soweit organisato-
risch moglich — mit konnektiertem, bereits

mit Tragerlosung vorbefiilltem Infusionsbe-

steck von der Apotheke geliefert werden.
Falls eine Infusion ohne konnektiertes
Anschlussstiick geliefert wird, ist diese an
einem Arbeitsplatz abseits vom allgemei-
nen Stationsbetrieb (zum Beispiel im Vor-
bereitungsraum) mit dem Infusionssystem
zu verbinden. Dazu das Infusionsbesteck
mit Tragerlosung fiillen, den Dorn des mit
Tragerlosung befiillten und entliifteten

Infusionsbestecks langsam und zentriert
durch den Einstechstutzen der Infusions-
flaschen/-beutel stecken. Bei Verwendung
von Infusionsflaschen den Anstichdorn
von oben durch den Infusionsstopfen ste-
chen. Bei Verwendung von Infusionsbeu-
teln das Dichtelement (nicht den Beutel!)
festhalten und dieses in der Waagerechten
mit dem Dorn anstechen. Das Beliiftungs-
ventil muss geschlossen bleiben.

» Onkologische Oralia (Zytoralia) sollen

nicht gemorsert, geteilt oder ge6ffnet
werden. Miissen Tabletten gebrochen
werden, so soll dies nur an einervorhan-
denen Teilungskerbe und in einem Druck-
verschlussbeutel erfolgen.

 Bei der Vorbereitung von Applikationen

liber Erndhrungssonde sollten bevorzugt
Losungen eingesetzt werden. Das Zer-
kleinern von zum Beispiel Tabletten,
Kapseln oder das Verwenden von Pulvern
sollte nurin Ausnahmefallen erfolgen,
denn dabei besteht die Gefahr der Frei-
setzung und Resorption von zytostatika-
haltigen Stauben.

e Zytostatikahaltige Arzneimittel getrennt

von anderen Medikamenten bereitstellen
und getrennt transportieren; Verwen-
dung von auslaufsicheren, gekennzeich-
neten und leicht zu reinigenden Behal-
tern (zum Beispiel Kunststoffboxen) oder
Tabletts mit hoher Kante

Folgende Punkte sollten Sie bei der

Applikation beachten:

e Entnahme von Tabletten, Kapseln oder

Dragees aus der Originalverpackung erst
unmittelbar vor der Verabreichung; dabei
Handschuhe tragen

e Nicht Giberzogene Tabletten sollten

wegen der Abriebgefahr direkt in (Ein-
mal-)Medikamentenbecher verteilt wer-
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den, aus denen diese — ohne sie anzufas-
sen — entnommen werden kdnnen.
Danach den leeren Becher entsorgen.
Selbstdndige Patienten und Patientin-
nen konnen die Tabletten auch unmittel-
barvor Einnahme selbst aus der Blister-
verpackung entnehmen und sich
anschlieffend die Hande waschen.

Tragen von Schutzhandschuhen sowie
gegebenenfalls vorne geschlossenem
Kittel. Insbesondere bei der Dekonnektion
des Infusionssystems auf geeignete
Dienstkleidung achten (zum Beispiel
Uberwurfkittel, Kasack)

Geschlossene Infusions- und Instillati-
onssysteme mit sicheren Verbindungs-
und Uberleiteinheiten (zum Beispiel Luer-
Lock-Anschliisse) einsetzen

Infusionen, Injektionen und Instillatio-
nen lber einer saugfahigen und nach
unten undurchladssigen Arbeitsunterlage
(zum Beispiel kleine Einmal-Krankenun-
terlage) verabreichen

Befiillen des Infusionssystems mit Tra-
gerlosung (zum Beispiel NaCl 0,9 %)
bereits bei der Zubereitung in der Apo-
theke. Falls dies wegen des Produkt-
schutzes im Einzelfall nicht moglich ist,
sollte das Infusionssystem mit der jewei-
ligen Tragerlosung (ohne Zytostatika) vor
der Verabreichung der Infusion vorgefiillt
und entliiftet werden. Nachdem die Ver-
schlusskappe am Kaniilenanschluss wie-
der aufgesetzt und der Tropfenregler
ganz zugedreht ist, das befiillte Infusi-
onssystem mit der Zytostatika-Infusion
verbinden. Die Infusion leerlaufen lassen
und anschlieBend mit Tragerlosung nach-
spiilen, dabei ein ,,Umstecken” vermei-
den, zum Beispiel durch Verwendung
verzweigter Infusionssysteme. Nach der
Verabreichung das Infusionssystem {iber
einer saugfahigen und nach unten un-
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durchlassigen Unterlage mithilfe von
zwei Tupfern vom Zugang diskonnek-
tieren

Falls eine laufende Chemotherapie
unvorhersehbar abgebrochen werden
muss: bei der Diskonnektion des Infusi-
onssystems moglichst Ruhe bewahren,
um eine unbeabsichtigte Freisetzung von
Zytostatika zu vermeiden

Die leeren Infusionsbehéltnisse (Fla-
schen, Beutel) und das Infusionssystem
nicht voneinander trennen, sondern kom-
plett entsorgen.

Infusionsstander und Infusionspumpen
kdnnen bei der Applikation verschmut-
zen. Der Einsatz wandmontierter Infusi-
onsstander kann dabei helfen, die Ver-
schleppung von Substanzresten zu
reduzieren. Die benutzten Gerate miis-
sen regelmafig (zum Beispiel nach jeder
Gabe) gereinigt werden; dabei sind
Schutzhandschuhe zu tragen.

Spritze und Kaniile nach Injektion nicht
trennen, sondern in entsprechenden
Kaniilenabwurfbehdltern komplett ent-
sorgen — kein Recapping

Bei einer Kontamination der Schutzhand-
schuhe diese sofort umgekehrt ausziehen
und in den Zytostatikaabfall entsorgen

Notfall-Set (,,Spill-Kit*) bereithalten fiir
den Fall der unbeabsichtigten Freisetzung
und Verunreinigung. Der Inhalt des Not-
fall-Sets wird in Kapitel 6.5 beschrieben.

Spezielle Applikationsverfahren

Bei bestimmten Applikationsformen, wie zum
Beispiel der Blaseninstillation, der Peritone-
alinstillation, der transarteriellen Chemoem-
bolisation oder der Druck-Aerosolchemothe-
rapie (PIPAC), muss die persodnliche Schutz-
ausriistung in Abhdngigkeit von der Kontami-

Risiko
Nadelstich

Sofern von einem
Infektionsrisiko aus-
zugehen ist, das nicht
durch organisato-
rische oder person-
liche Mafinahmen ver-
hindert werden kann,
sind vorrangig Sicher-
heitsgeradte einzuset-
zen, um Nadelstich-
verletzungen zu ver-
meiden, wenn immer
dies technisch mog-
lich ist (siehe TRBA
250, Ziffer 4.2.5 Abs. 4
Nr. 3).

Mehr Informationen
gibt es hier:
BGW-Broschiire
»Risiko Nadelstich“.
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nationsgefahr festgelegt werden (Schutz-
handschuhe, Schutzbrille, langarmeliger Kit-
tel mit Biindchen, Schiirze, ggf. steril).

Bei der Durchfiihrung der hyperthermalen
intraperitonealen Chemoperfusion (HIPEC)
empfiehlt sich als personliche Schutzaus-
ristung fiir den Chirurgen: Schutzbrille mit
Seitenschutz oder Operationsschutzmaske
mit Gesichtsschirm, OP-Kittel aus wasserab-
weisendem Material, ggf. Stulpen aus was-
serdichtem Material, Schutzhandschuhe;
bei Manipulationen im offenen Bauchraum
ggf. zwei Paar Handschuhe tbereinander
(Double Gloving) und Atemschutz (FFP-3
-Maske).

6.4 Entsorgung von Abfdllen

Zytostatikareste sowie mit Zytostatika ver-
unreinigte Materialien konnen sowohl bei
der Zubereitung als auch bei der Verabrei-
chung entstehen. Um das Personal und
Dritte nicht unndtig durch zytostatikahalti-
gen Abfall zu gefdhrden, muss das Material
bereits am Entstehungsort (Zubereitungsbe-
reich in der Apotheke, Vorbereitungsraum,
Behandlungszimmer) unter Verwendungvon
Schutzhandschuhen und eventuell weiterer
PSAin Abfallbehéltnissen gesondert gesam-
melt und fiir den innerbetrieblichen Trans-
port bereitgestellt werden.

Beider Zubereitung fallen unteranderem an:

» Reste konzentrierter Zytostatikalésungen
(Injektionen)

» Reste verdiinnter Losungen (Infusionen,
Instillationen)

o Leergut (Originalbehéltnisse, Spritzen)
o Hilfsmittel der Zubereitung/Vorbereitung

(Kantilen, Tupfer, Unterlagen, Hand-
schuhe etc.)

Entsorgung von zytostatikahaltigen Abféllen
(nach Arbeit unter der Sicherheitswerkbank)

Bei der Applikation fallen iiblicherweise an:
« Leergut (Spritzen, Infusionsbehaltnisse)

o Zytostatikareste von Injektionen, die
nicht vollstdndig verbraucht wurden

¢ Infusionsreste in Zuleitungen, Infusions-
systemen und nicht leergelaufenen Beu-
teln/Flaschen

e Tupfer, Arbeitsunterlagen, Handschuhe

TRGS 525 (Stand: September 2014)
5.6 Entsorgung

(2) Verbundene Systeme diirfen nach
Beendigung der Infusion nicht getrennt
werden, d. h., Infusionsbesteck und
Infusionsbeutel miissen immer als
Ganzes entsorgt werden.

Benutzte Infusionssysteme sollen im Ganzen
mit dem leeren Behaltnis entsorgt werden. Ist
eine Trennung aufgrund bestehender Ver-
trage mit dem Entsorger notwendig, miissen
zusétzliche Schutzmalnahmen zur Vermei-
dung einer Kontamination der Beschaftigten
und der Arbeitsumgebung getroffen werden.
Gleichzeitig sollte eine Anderung der Sam-
melbedingungen angestrebt werden.
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Bei der hausinternen Sammlung und der
spateren Ubergabe an die Entsorgungsfirma
missen die abfallrechtlichen Bestimmun-
gen des jeweiligen Bundeslandes eingehal-
ten werden. Die meisten Bundeslander ori-
entieren sich an der ,Vollzugshilfe zur
Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen
des Gesundheitsdienstes“ der Bund/Lan-
der-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA). Ziel
dieser behordlichen Arbeitshilfe ist es —
unter Beriicksichtigung derwirtschaftlichen
Zumutbarkeit —, eine sichere und ordnungs-
gemafie Abfallentsorgung zu gewdhrleisten,
die unter anderem Umweltbelastungen ver-
meidet.

Gefdhrliche Abfille

Folgende zytostatikahaltige Abfélle sind
laut LAGA-Vollzugshilfe als gefdhrlicher
Abfall (,,Sonderabfall“) zu entsorgen:

 Nicht vollstandig entleerte Originalbe-
haltnisse (zum Beispiel bei Therapieab-
bruch angefallene oder nicht bestim-
mungsgemaf} angewandte Zytostatika)

 Verfallene CMR-Arzneimittel in Original-
packungen

e Reste an Trockensubstanzen und zerbro-
chene Tabletten

e Spritzenkdrper und Infusionsflaschen/
-beutel mit deutlich erkennbaren Fliissig-
keitsspiegeln/Restinhalten (520 ml)

e Infusionssysteme und sonstiges mit Zy-
tostatika kontaminiertes Material (520 ml)

» Material, das nachweislich mit grof3en
Flussigkeitsmengen oder Feststoffen bei
der Zubereitung oder Anwendung der
vorgenannten Arzneimittel kontaminiert
wurde (zum Beispiel Unterlagen, stark
kontaminierte PSA)

o Luftfilter von Sicherheitswerkbanken

Gefdhrliche Abfdlle sollten in Abfallbehalt-
nissen mit FuBpedal oder anderem Mecha-
nismus gesammelt werden, damit ein direk-
ter Kontakt mit den Handen/Handschuhen
verhindert wird. Generell sind Staub- und
Aerosolentwicklung sowie die Kontamina-
tion der Umgebung zu vermeiden.

Die Abfélle sind entsprechend den gefahrgut-
und abfallrechtlichen Vorschriften unter
Angabe der Abfallbezeichnung,,AS18 0108*
— Zytotoxische und zytostatische Abfalle,
der gefahrgutrechtlichen UN-Nummer (siehe
S. 38) und des Absenders fest verschlossen
und in unbeschéadigten Behdltnissen dem
Entsorgungsunternehmen zu {ibergeben.

Einschweif3gerat fiir zytostatikahaltige Abfalle
im Zubereitungsbereich

6 Manahmen festlegen und durchfiihren

Sammelbehilter mit Bindemittel
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Information

Weitere Informationen
zur sicheren Entsor-
gung von zytostatika-
haltigen Abféllen ent-
hélt die Broschiire
»Abfallentsorgung —
Informationen zur
sicheren Entsorgung
von Abféllen im
Gesundheitsdienst*,
www.bgw-online.de/
abfall

Obwohl aufgrund der
gefahrgutrechtlichen

Klassifizierungsgrund-

sdtze formal UN 1851
beziehungsweise UN
3243 gewahlt werden
sollte, haben sich in
der Praxis fiir Zytos-
tatikaabfalle die UN
2811 beziehungsweise
UN 2810 weitgehend
durchgesetzt.
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Zytostatikaabfall, der unter der abfallrecht-
lichen Bezeichnung ,,AS 18 01 08* — Zytoto-
xische und zytostatische Abfalle“ entsorgt
wird, sollte einer der folgenden UN-Num-
mern zugeordnet werden:

» UN 2810 GIFTIGER ORGANISCHER FLUSSI-
GER STOFF N.A.G.: geeignet fiir fliissige
Zytostatikareste. Verpackungsgruppe Il
oder Il, wenn der Abfall grof3ere fliissige
Restmengen enthdlt oder es sich um
Restmengen aus abgebrochenen Be-
handlungen sowie verfallene Zytostatika
handelt. Es sollte mit der zustandigen
Behorde oder dem Entsorger geklart
werden, welche Verpackungsgruppe in
der jeweiligen Region gilt.

* UN 2811 GIFTIGER ORGANISCHER FESTER
STOFF N.A.G.: geeignet fiir Zytostatika-
abfille, die hauptsachlich aus festen
Zytostatikaresten (zum Beispiel Einweg-
artikel, zerbrochene Tabletten) oder/und
vorhandenen Fliissigkeitsresten, die von
saugfdhigem Material vollstandig aufge-
nommen worden sind, bestehen

Als Alternative zu den UN-Nummern 2810
und 2811 kénnen auch folgende UN-Num-
mern verwendet werden:

FESTE STOFFE MIT
GIFTIGEM FLUSSIGEN
STOFF, N.A.G., Il

MEDIKAMENT, FLUSSIG,
GIFTIG, N.A.G., Il

MEDIKAMENT, FEST,
GIFTIG, N.A.G., Il

Auflerdem muss der Gefahrzettel Nr. 6.1
(Symbol ,, Totenkopf*) auf den Entsorgungs-
behdltern angebracht werden.

Mit dem Gefahrzettel Nr. 6.1 gekennzeich-
nete Abfallbehalter fiir Zytostatika brauchen
nicht zusatzlich mit einem Piktogramm nach
der CLP-Verordnung versehen zu werden.

Es muss sichergestellt sein, dass in dem
Transportbehaltnis ausreichend Bindemittel
(zum Beispiel mineralische Granulate) vor-
handen ist, damit eventuell freigesetzte
Flissigkeit direkt und vollstandig aufgenom-
men wird.

Kennzeichnung eines Abfallbehdlters

6

Gefahrzettel Nr. 6.1

Gering kontaminierte Abfille

In der Regel zdhlen die folgenden Abfélle als
gering kontaminiert und somit nicht zur
genannten Gruppe der gefdhrlichen Abfalle:

o Armelstulpen

e Handschuhe
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» Atemschutzmasken

» Einmalkittel und -overalls
e Plastik- und Papiermaterial
e Aufwischtiicher

» Leere Zytostatikabehdltnisse nach
bestimmungsgemaBer Anwendung
(Ampullen, Spritzenkorper, Schlduche
und Infusionsbehdltnisse)

Gering kontaminierte Zytostatikaabfille
sollten vor der endgiiltigen Entsorgung
bereits am Entstehungsort in Kunststoff-
beuteln gesammelt und verschlossen wer-
den. Beseitigt werden sie unter Verwendung
der offiziellen Bezeichnung ,,AS 18 01 04 —
Abfdlle, an deren Sammlung und Entsorgung
aus infektionspraventiver Sicht keine beson-
deren Anforderungen gestellt werden (zum
Beispiel Wund- und Gipsverb&nde, Wasche,
Einwegkleidung, Windeln)“. Sie kdnnen
meist zusammen mit dem Krankenhausmiill
(frither: B-Miill) entsorgt werden. Scharfe
oder spitze Gegenstidnde wie Kaniilen, Uber-
leitungskaniilen, Spikes und Glasscherben
missen in durchstoBfesten und sicher ver-
schlieBbaren Behéltnissen (zum Beispiel
Kaniilenabwurfbehalter) am Entstehungsort
der Abfille gesammelt und entsorgt werden.

Immer mehr gesundheitsdienstliche Ein-
richtungen gehen — auch aus pragmati-
schen Griinden — dazu iiber, den gesam-
ten zytostatikahaltigen Abfall, also auch
gering kontaminierte Zytostatikaabfdlle,
als gefdhrlichen Abfall zu entsorgen.

Aufgrund des Verdiinnungseffektes sind Kor-
perfliissigkeiten und Ausscheidungen als nicht
umweltgefahrdend einzustufen. Es miissen die
allgemeinen Hygienerichtlinien beim Umgang
mit Ausscheidungen eingehalten werden.

6 Manahmen festlegen und durchfiihren

Bei der Entsorgung zytostatikahaltiger Ab-
falle sind generell die Vorgaben der jeweili-
gen Abfallsatzung des (Land-)Kreises oder
der kreisfreien Stadt zu beachten (zum Bei-
spiel hinsichtlich der Anlieferung der Abfille
an bestimmte Entsorgungsanlagen).

TRGS 525 (Stand: 2014)
5.4 Maflnahmen bei unbeab-

sichtigter Freisetzung von
CMR-Arzneimitteln

(1) Bei Verunreinigung der Haut mit CMR-
Arzneimitteln ist die betreffende Stelle
sofort unter reichlich flieBendem, kaltem
Wasser zu spiilen.

(2) Bei Spritzern in die Augen sind diese
sofort mit reichlich Wasser griindlich zu
spiilen. Bei reizenden Stoffen ist danach
umgehend ein Augenarzt aufzusuchen
und die verfiigbare Stoffinformation fiir
den Arzt mitzunehmen.

(3) Zur Beseitigung von unbeabsichtigten
Verunreinigungen, die beim Zubereiten
oder der Applikation auftreten, sind min-
destens folgende Einmalartikel in einem
Notfall-Set (,,Spill-Kit“) bereitzuhalten:

1. Uberschuhe, fliissigkeitsdichter
Schutzkittel mit langem Arm und
eng anliegendem Biindchen oder
Overall, Schutzbrille und fliissig-
keitsdichte Schutzhandschuhe mit
ausreichender mechanischer
Festigkeit,

2.Atemschutzmaske FFP 3 nach
DIN EN 149,

3.flissigkeitsaufnehmendes Material
(zum Beispiel Granulate, Saugvlies)
in ausreichender Menge,

4.Aufnahme- und Abfallbehaltnis,
Handschaufel oder Schieber.

(4) Verunreinigungen durch verschiittete
CMR-Arzneimittel (Losungen, Trocken-
substanzen, zerbrochene Tabletten,
Zubereitungen) sind unverziiglich sach-
gerecht zu beseitigen. Zur Aufnahme von
Trockensubstanz miissen die aufzuneh-
menden Materialien angefeuchtet wer-
den. Die verunreinigten Flachen sind
anschlieffend zu reinigen.

(5) Kontaminierte Mehrwegwadsche ist in der
Wischerei aufzubereiten (Reinigung und
Behandlung wie infektiose Wasche) oder
zu entsorgen.
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6.5 Unbeabsichtigte Freisetzung

Fiir den Fall einer unbeabsichtigten Freiset-
zung von Zytostatika auf3erhalb der Sicher-
heitswerkbank, beim Transport, vor oder
wahrend der Applikation muss nach der
TRGS 525 unter anderem ein Notfall-Set
(,,Spill-Kit“) bereitgehalten werden. So kon-
nen zeitnah und effizient die Freisetzungen
beseitigt werden. Im Set miissen Uber-
schuhe, ein Schutzkittel/-overall, eine
Schutzbrille sowie fliissigkeitsdichte
Schutzhandschuhe enthalten sein. Alle zur
PSA zdhlenden Bestandteile miissen mit
dem CE-Zeichen gekennzeichnet sein. Das
Zeichen garantiert, dass sie rechtmafig
getestet wurden (EU-Verordnung 2016/425
bzw. nach der bisherigen PSA-Richtlinie des
Europdischen Rates 89/686/EWG). Utensi-
lien zum Einsammeln von Scherben (zum
Beispiel Zange, Schieber, Handschaufel)
sowie Fliissigkeit zum Binden von Stduben
und ein Warnschild miissen ebenfalls im
Spill-Kit sein. Fiirdie Aufnahme von zytosta-
tikahaltigen Fliissigkeiten muss das Spill-Kit
auBerdem mit flissigkeitsaufnehmendem
Material (zum Beispiel Granulat, Saugvlies)
ausgestattet sein. Das Spill-Kit sollte in
regelmafiigen Abstanden auf Vollstandig-
keit gepriift werden (zum Beispiel anldsslich
der jahrlichen Unterweisungen). AuBerdem
sind die Verfallsdaten zu beachten, da zum
Beispiel Schutzhandschuhe im Laufe der
Zeit poros und rissig werden. Insbesondere
bei grofieren Fliissigkeitsmengen, aberauch
Stauben auf dem Boden kann ein Kittel
unbeabsichtigt mit Zytostatikaresten in Kon-
takt kommen; in solchen (eher seltenen) Fal-
len ist dann ein Overall vorteilhafter.

Die im Einzelfall bei Kontaminationen tat-
sdchlich zu treffenden SchutzmaBnahmen
richten sich nach dem jeweiligen Ausmaf
der Verunreinigung (wenige Tropfen bis hin
zu groBflachigen Verschiittungen). Zur Rei-
nigung kontaminierter Flachen hat sich in
vielen Fallen eine zweistufige Reinigung mit

zundchst 0,1M Natronlauge oder einem ent-
sprechenden alkalischen Reiniger und
danach mit alkoholischem Reinigungsmit-
tel, zum Beispiel 70%igem Isopropanol,
bewdhrt.

6.6 Unterweisung

Die Fursorgepflicht der Unternehmensilei-
tung schlieBt ein, dass die Beschaftigten im
Rahmen von Unterweisungen regelmafiig
tiber potenzielle Gefdhrdungen aufgeklart
werden und vor Arbeitsunfdllen, Berufs-
krankheiten und arbeitsbedingten Gesund-
heitsgefahren geschiitzt werden. So regelt
es unter anderem die Gefahrstoffverord-
nungin § 14 Abs. 2. Die Unterweisung sollte
miindlich mithilfe einer Betriebsanweisung
erfolgen. Da viele Beschiftigte mit Zytosta-
tika in Berlihrung kommen kdnnen, miissen
alle, die potenziell gefahrdet sind, unterwie-
sen werden, wie zum Beispiel: Arztinnen
und Arzte, Pflegekrafte, Apotheken-, Labor-
und Reinigungspersonal, Transport- und
Entsorgungsdienst. Dabei ist zu beachten,
dass die Unterweisung vor Aufnahme der
Beschaftigung und danach mindestens jahr-
lich arbeitsplatzbezogen durchgefiihrt wer-
den muss. Auch bei mafigeblichen Verdnde-
rungen (wie der Einfiihrung neuer Verfahren
oder Stoffe/Zubereitungen) ist eine erneute
Unterweisung notig.

Die Art und Weise der Unterweisung richtet
sich nach dem Kenntnisstand der Beschaf-
tigten. Sie sollte moglichst anschaulich
gestaltet werden, zum Beispiel durch prak-
tisches Uben der betreffenden Arbeitsmaf-
nahmen. Besitzen die Beschaftigten bereits
spezifische Kenntnisse, so kann die Unter-
weisung entsprechend gekiirzt werden.

Die Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer
sollten arbeitsplatzbezogen iiber spezifi-
sche Gefahren beim Umgang mit Zytostatika
sowie Uiber die zu ergreifenden Schutzmaf-
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nahmen und Verhaltensregeln zur Abwen-
dung der Gefahren informiert werden:

 Eigenschaften und Wirkungsmechanis-
men der Zytostatika

o Gefdghrdungsmoglichkeiten

» Richtige Handhabung/Arbeitsweise
inklusive Schutzmaf3nahmen

 Verhaltensregeln und Mafsnahmen bei
Unfdllen

e Erste-Hilfe-Mafinahmen
¢ Ordnungsgemafe Entsorgung

* Verwendungs- und Beschéftigungsbe-
schrankungen beziehungsweise -verbote
(zum Beispiel der Hinweis an Arbeitneh-
merinnen, dass im Falle der Schwanger-
schaft der Arbeitsplatz ungeeignet ist,
oder der Hinweis auf Umgangsverbote fiir
Jugendliche)

e Schlussfolgerungen aus aktuellen Unfall-
ereignissen mit Gefahrstoffen

Im Rahmen der Unterweisung sollten au3er-
dem die Benutzerinformationen der Herstel-
ler der Sicherheitswerkbanke oder Isolato-
ren beriicksichtigt werden.

GemaB § 14 Abs. 2 GefStoffV muss hierbei
eine allgemeine arbeitsmedizinisch-toxiko-
logische Beratung durchgefiihrt werden,
bei derdie Beschaftigten iiber die Moglich-
keit einer arbeitsmedizinischen Vorsorge
(siehe Kapitel 8) informiert werden und
Naheres iiber die besonderen Gesundheits-
gefahren bei Tatigkeiten mit Zytostatika
erfahren. Die vorliegende Broschiire kann
dazu Arbeitsmedizinern ebenfalls eine Hil-
festellung bieten.

6 Manahmen festlegen und durchfiihren

Die Dokumentation ist ein wichtiger Be-
standteil einer Unterweisung, bestatigt sie
doch, dass der gesetzlichen Pflicht nachge-
kommen wurde. Aus der Dokumentation
miissen die vermittelten Inhalte und die
Namen der Teilnehmenden hervorgehen.
Eine Unterschrift der Teilnehmenden ist nur
in bestimmten Féllen gesetzlich bestimmt,
sie ist aber immer sinnvoll.

Der Arbeitgeber oder die Arbeitgeberin
muss nicht nur dafiir Sorge tragen, dass die
Beschéftigten unterwiesen werden, sondern
auch eine schriftliche Betriebsanweisung
den Beschéftigten zuganglich machen, die
idealerweise an einem zentralen Ort aus-
hdngt. Die Betriebsanweisung leitet sich als
arbeitsplatzbezogene MaRnahme aus der
Gefdhrdungsbeurteilung ab und muss sich
auf folgende Punkte beziehen:

GefStoffV 2016
§ 14 Abs. 1 Unterrichtung und

Unterweisung der Beschiftigten

Die Betriebsanweisung muss mindestens
Folgendes enthalten:

1. Informationen {iber die am Arbeits-
platz vorhandenen oder entstehenden
Gefahrstoffe, wie beispielsweise die
Bezeichnung der Gefahrstoffe, ihre
Kennzeichnung sowie mogliche
Gefdahrdungen der Gesundheit und
der Sicherheit.

2. Informationen {iber angemessene
VorsichtsmaBregeln und Manahmen,
die die Beschdaftigten zu ihrem eigenen
Schutz und zum Schutz der anderen
Beschaftigten am Arbeitsplatz durch-
zufiihren haben; dazu gehoren insbe-
sondere
a) Hygienevorschriften,

b) Informationen tiber MaBnahmen,
die zur Verhiitung einer Exposition
zu ergreifen sind,

¢) Informationen zum Tragen und
Verwenden von personlicher
Schutzausriistung und
Schutzkleidung.

3. Informationen iber MaBnahmen, die
bei Betriebsstérungen, Unféllen und
Notfédllen und zur Verhiitung dieser ...
durchzufiihren sind.
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Unterweisung Grundlage anderer Rechtsvorschriften erfor-
. N o . derlich (zum Beispiel Apothekenbetriebs-
Die BGW-Broschiire ,,Unterweisen im Betrieb . . .
_ ein Leitfaden® befasst sich mit allen ordnung, Betriebssicherheitsverord-nung),
Aspekten der Unterweisung. Einfach zu so konnen diese zu einer Betriebsanwei-
bestellen auf der Website der BGW. sung zusammengefasst werden. Fiir Tatig-
keiten mit Zytostatika bietet es sich an, nicht
fur jedes einzelne Zytostatikum eine eigen-
standige Betriebsanweisung zu erstellen,
sondern eine Gruppenanweisung.

Bestellnummer: BGW 04-07-004

|

Uriterwelsen im Belrieh =
ein Lesiladen

Musterbetriebsanweisungen oder auch
automatisch generierte Betriebsanweisun-
gen miissen an die betrieblichen Gegeben-
heiten angepasst und entsprechend erganzt
werden.

Eine allgemeine Frist zur Aktualisierung von
Betriebsanweisungen nennt die Gefahr-
stoffverordnung nicht. Sie muss jedoch
zumindest bei jeder mafigeblichen Verdnde-
rung der Arbeitsbedingungen (zum Beispiel
Anderung des Zubereitungsverfahrens oder
fur die Tatigkeit relevanter Vorschriften)
aktualisiert werden. Wie dies organisato-
risch gewdhrleistet wird, liegt in der Verant-
wortung des Arbeitgebers beziehungsweise
der Arbeitgeberin.

Die TRGS 555 ,,Betriebsanweisung und Infor-
mation der Beschéftigten® konkretisiert die
Anforderungen der Gefahrstoffver-
ordnung - beispielsweise
beziiglich des Inhalts von
Betriebsanweisungen. Sie
missen klare und eindeu-
tige Angaben enthalten,
die in praktisches Verhal-
ten oder Handeln umge-
setzt werden konnen. Die
duBere Form der Betriebsan-
weisung ist dabei nicht festgelegt.

Sind neben der Betriebsanweisung fiir
Gefahrstoffe weitere Anweisungen auf

Hinweise zur
Erstellung von
Betriebsanweisungen
finden Sie im
Anhang II.
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7 Wirksamkeitspriifung, Fortschreibung
und Dokumentation

Sind die Schutzmafinahmen einmal festge-
legt und umgesetzt, so muss ihre Wirksam-
keit und Aktualitdt regelmafig tberprift
werden. Dies kann zum Beispiel durch
Beobachtungen oder gezieltes Nachfragen
bei den Beschdftigten geschehen. Vom
Ergebnis der Wirksamkeitspriifung hangt es
ab, ob gegebenenfalls zusatzliche Maf3nah-
men notwendig sind oder bestehende Maf-
nahmen optimiert werden miissen. Die
Gefdhrdungsbeurteilung ist somit dauer-
haft auf einem aktuellen Stand zu halten
und schriftlich zu dokumentieren (siehe
Kapitel 7.2 und 7.3).

7.1 Wirksamkeitspriifung

Fur die Wirksamkeitspriifung von techni-
schen Einrichtungen (zum Beispiel Sicher-
heitswerkbank) und Arbeitsmitteln (zum
Beispiel Druckentlastungssysteme) sind Art,
Umfang und Priiffristen auf Basis der Gefahr-
stoffverordnung, des Technischen Regel-
werks und der Betriebssicherheitsverord-
nung eigenverantwortlich festzulegen. Auch
die persdnliche Schutzausriistung wie
Handschuhe und Atemschutz ist — ebenso
wie beispielsweise das Spill-Kit — auf Wirk-
samkeit und Vollstandigkeit zu priifen.

Falls die in einer Einrichtung bestehenden
Schutzmafinahmen nicht dem in der TRGS
525 sowie dieser Broschiire beschriebenen
Schutzniveau entsprechen, sollte dies im
Arbeitsschutzausschuss (ASA) oderauch im
Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge
(siehe Kapitel 8) angesprochen werden.

7.2 Fortschreibung

Die Fortschreibung der Gefahrdungsbeurtei-
lungist notwendig, um die getroffenen Maf3-
nahmen regelmdfig mit der aktuellen
Arbeitssituation abzugleichen. Die Geféhr-
dungsbeurteilung muss insbesondere dann
aktualisiert werden, wenn neue Gefdahrdun-
gen im Betrieb auftreten oder auftreten kon-
nen. Dies kénnen beispielsweise sein:

Die Einfiihrung neuer Arbeitsabldufe

Die Anschaffung neuer Gerate

Die Verwendung neuer Wirkstoffe
e Die Umgestaltung von Arbeitsbereichen

* Eine Anderung der Arbeitsorganisation
und des Arbeitsablaufs

e Neue und gednderte Verordnungen

AuBerdem kénnen Arbeits- oder Beinaheun-
falle, Verdachtsfalle auf beruflich bedingte
Erkrankungen sowie erhohte Krankenstande
Hinweise auf unentdeckte Gefdahrdungen
und Belastungen geben.

7.3 Dokumentation

Die Dokumentation der Gefdhrdungsbeur-
teilung muss gemaf3 § 6 GefStoffV schriftlich
erfolgen und vorder Aufnahme der Tatigkeit
mit Zytostatika abgeschlossen sein. Die
TRGS 400 ,,Gefdhrdungsbeurteilung fir

7 Wirksamkeitspriifung, Fortschreibung und Dokumentation

ASA

Informationen zum
Arbeitsschutzaus-
schuss finden Sie
in der Reihe ,,BGW-
Kompakt“ — einfach
bestellen oder
downloaden unter:
www.bgw-online.de
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Tatigkeiten mit Gefahrstoffen* konkretisiert
die in der Gefahrstoffverordnung allgemein
formulierten Anforderungen. Bezogen auf
Arbeitspldtze, an denen mit Zytostatika
umgegangen wird, miissen demnach fol-
gende Angaben dokumentiert werden:

e Zeitpunkt und Personen, die die Gefahr-
dungsbeurteilung durchgefiihrt haben

o Arbeitsbereich (zum Beispiel Herstel-
lungsbereich, onkologische Station) und
Tatigkeiten mit Zytostatika (wie Zuberei-
tung, Applikation)

* Am Arbeitsplatz auftretende inhalative,
dermale oder physikalisch-chemische
Gefdhrdungen

» Haufigkeit der Tatigkeiten und Dauer der
Exposition

e Zur Beseitigung beziehungsweise Verrin-
gerung der Exposition erforderliche MaR-
nahmen und die Wirksamkeitspriifung der
technischen Manahmen (zum Beispiel
Prufprotokoll der Sicherheitswerkbank)

* Ermittlungsergebnisse, die belegen,
dass die in der TRGS 525 und dieser Bro-
schiire beschriebenen MaBnahmen
umgesetzt worden sind

Fiir die Dokumentation kénnen auch vorhan-
dene Unterlagen, wie das Gefahrstoffver-
zeichnis, Betriebsanweisungen oderandere
Hilfestellungen zur Gefdhrdungsbeurteilung
(zum Beispiel Prozessheschreibungen im

Rahmen des Qualitdtsmanagements, aus
denen die genannten Informationen hervor-
gehen), genutzt werden.

Da es sich beim Umgang mit Zytostatika in
den meisten Féllen um Tatigkeiten mit CMR-
Stoffen handelt, muss die Dokumentation
langfristig aufbewahrt werden.

7 Wirksamkeitspriifung, Fortschreibung und Dokumentation




8 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vor-
sorge konnen die individuellen Wechselwir-
kungen zwischen Arbeit und Gesundheit
vertraulich besprochen, mogliche Risiken
identifiziert und MaBnahmen zur Abhilfe
gefunden werden. Sie ist damit ein weiterer
wichtiger Baustein des Arbeitsschutzes
beim Umgang mit Zytostatika.

Fir den Umgang mit zytostatikahaltigen Arz-
neimitteln gibt es keine spezifischen Unter-
suchungen oderausreichend sensible Unter-
suchungsmethoden, die hinsichtlich ihrer
diagnostischen Aussagekraft geniigend
erprobt sind. Spezielle Marker zur Friiher-
kennung von Krebserkrankungen oder zu
Verdnderungen des Erbgutes liegen zurzeit
nicht vor. Eine allgemeine Untersuchung
kann jedoch wichtige Hinweise zur Gesund-
heit am Arbeitsplatz geben.

Die Form der Vorsorge (Pflicht-, Angebots-,
Wunschvorsorge) richtet sich nach dem
Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung. Bei
konsequenter Einhaltung der in dieser Bro-
schiire genannten Schutzmafnahmen sollte
den mit den nachfolgenden Tatigkeiten
betrauten Personen auf Wunsch eine
arbeitsmedizinische Vorsorge ermoglicht
werden:

Zubereitung von Zytostatika

Die fachgerechte Zubereitung von patienten-
individuellen Zytostatika-Applikationen fin-
detin derRegel unter Laborbedingungen mit
laboriiblichen Mengen unter Einhaltung der
Anforderungen der TRGS 526 in technisch
geschlossenen Systemen statt, so dass eine
Vorsorge formal weder veranlasst noch
angeboten werden muss. Darauf deuten
auch die Analyseergebnisse von Urinproben

l Ein vertrauliches

Gesprdch ist Bestandteil
der arbeitsmedizinischen
Vorsorge
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von pharmazeutischem Personal hin, die
meist unterhalb der chemischen Nachweis-
grenzen liegen. Es kann aber nicht ausge-
schlossen werden, dass es zu einer Exposi-
tion gegeniiber reinen Arzneistoffen oder
Konzentraten (zum Beispiel infolge einer
unbemerkten Substanzverschleppung nach
einer Leckage) kommen kann.

Applikation von Zytostatika

Die Zytostatikakonzentrationen in Infusions-
[6sungen liegen meist im Bereich von
0,1% bis 1,0 %. Bei Einhaltung des heutigen
Standes der Technik (Luer-Lock-Anschliisse,
verzweigte Infusionssysteme etc.) und der
tiblichen HygienemaBBnahmen kann daher
von einer lediglich geringen Gefahrdung der
Beschaftigten ausgegangen werden. Darauf
deuten auch die im Urin von Krankenpflege-
rinnen gefundenen Zytostatikakonzentrati-
onen hin, die (wie beim pharmazeutischen
Personal) meist unterhalb der chemischen
Nachweisgrenzen liegen. Da aber bei der
Vorbereitung im Pflegestiitzpunkt und der
nachfolgenden Applikation im Patientenzim-
mer grundsdtzlich eine unbemerkte Exposi-

tion durch Verschleppung oder infolge von
Leckagen maoglich ist, kann ein Gesund-
heitsschaden nicht vollkommen ausge-
schlossen werden.

Entsorgung von Zytostatika
Zytostatikahaltige Abfdlle werden in der
Regel bereits am Entstehungsort getrennt
von anderen krankenhausiiblichen Abfallen
gesammelt und in entsprechend gekenn-
zeichneten und geschlossenen Behaltnis-
sen zur Abholung bereitgestellt. Unter die-
senVoraussetzungen bestehtfiirdenHol-und
Bringdienst eine nur geringe Gefdhrdung,
zum Beispiel durch moglicherweise an den
AuBenseiten der Sammelbehaltnisse anhaf-
tende Zytostatikareste.

Bei den beschriebenen Tatigkeiten mit Zyto-
statika ist lediglich von einer Exposition
gegeniibergeringen Mengen auszugehen. In
Spezialfdllen kann die Gefdhrdungsbeurtei-
lung zu einem abweichenden Ergebnis fiih-
ren. Hier muss dann von Fall zu Fall entschie-
den werden.

8 Arbeitsmedizinische Vorsorge



9 Rechtsgrundlagen

Gesetze und Verordnungen:

o Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)

o Arbeitsstattenverordnung (ArbSt&ttV)

o Chemikaliengesetz (ChemG)

o Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

 Arzneimittelgesetz (AMG)

o Mutterschutzgesetz (MuSchG)

* Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG)

» Apothekengesetz (ApoG)

» Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)

e Verordnung zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge (ArbMedVV)

» Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates tiber
die Einstufung, Kennzeichnung und Ver-
packung von Stoffen und Gemischen
(CLP), zur Anderung und Aufhebung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006

« Verordnung (EU) 2016/425 des Européi-
schen Parlaments und des Rates iiber
personliche Schutzausriistungen und zur
Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG
des Rates

Die Rechtstexte kdnnen im Internet unter
www.gesetze-im-internet.de abgerufen
werden.

Weitere staatliche Regelungen und
Richtlinien:

o Arbeitsstattenrichtlinie A1.3,,Sicher-
heits- und Gesundheitsschutzkennzeich-
nung*

e Arbeitsmedizinische Regel AMR 11.1
»~Abweichungen nach Anhang Teil 1
Abs. 4 ArbMedVV bei Tatigkeiten mit
krebserzeugenden oder keimzellmutage-
nen Gefahrstoffen der Kategorie 1A oder
1B“

9 Rechtsgrundlagen

e Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall
(Hrsg.): Mitteilung der Bund/Lander-
Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) 18:
Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfal-
len aus Einrichtungen des Gesundheits-
dienstes, Stand: Januar 2015,
www.laga-online.de

Vorschriften der Deutschen Gesetzlichen
Unfallversicherung (DGUV):

« Unfallverhiitungsvorschrift ,,Grundsatze
der Pravention® (DGUV Vorschrift 1)

Regeln und Informationen der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV):

» Regel,,Grundséatze der Pravention
(DGUV Regel 100-001)

» Regel,,Benutzung von Schutzkleidung*
(DGUV Regel 112-189)

e Regel ,,Benutzung von Schutzhandschu-
hen“ (DGUV Regel 112-195)

» Regel,,Chemikalienschutzhandschuhe
(DGUV Regel 212-007)

* Regel,,Benutzung von Augen- und
Gesichtsschutz“ (DGUV Regel 112-192)

e Information ,,Chemikalienschutzhand-
schuhe“ (DGUV Information 212-007)

e Information ,,Personliche Schutzausriis-
tungen® (DGUV Information 212-515)

“

Die aktuellen Vorschriften, Regeln und Infor-
mationen der DGUV kénnen im Internet unter
http://publikationen.dguv.de heruntergela-
den werden.

Behordlich und berufsgenossenschaftlich
anerkannte Verfahren:

e Anforderungen an den Betrieb von Sicher-
heitswerkbanken mit Luftriickfiihrung fiir
Arbeiten mit krebserzeugenden oder erb-
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gutverdndernden Zytostatika; behdordlich
und berufsgenossenschaftlich anerkann-
tes Verfahren (BuBaV). Bundesarbeits-
blatt 7-8 (1998) 69-70 in der Fassung der
Bekanntmachung Nr. Illc1-35125-5 des
BMA vom 15.01.2000 (Bundesarbeitsblatt
3 (2000) 65), Bundesministerium fiir
Arbeit und Soziales, Berlin

DIN-Normen:

¢ DIN 12980: Laboreinrichtungen —
Sicherheitswerkbdnke und Isolatoren
fiir Zytostatika und sonstige CMR-Arznei-
mittel (Ausgabedatum: Oktober 2016),
Beuth Verlag GmbH, Berlin

e DIN EN 12469:2000-09 Biotechnik —
Leistungskriterien fiir mikrobiologische
Sicherheitswerkbédnke (Ausgabedatum:
September 2000), Beuth Verlag GmbH,
Berlin

e ENISO 374 (Teil 1, 2, 4 und 5): Schutz-
handschuhe gegen gefdhrliche Chemika-
lien und Mikroorganismen

e DIN EN 16523-1:2015-04 Bestimmung des
Widerstands von Materialien gegen die
Permeation von Chemikalien — Teil 1:
Permeation durch eine fliissige Chemika-
lie unter Dauerkontakt (Ausgabedatum:
April 2015), Beuth Verlag GmbH, Berlin

Technische Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS):

e TRGS 400 ,,Gefdahrdungsbeurteilung
fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen®,
Stand: Dezember 2010

e TRGS 401,,Gefdhrdung durch Haut-
kontakt — Ermittlung, Beurteilung,
Mafinahmen®, Stand: Juni 2008

e TRGS 402 ,,Ermitteln und Beurteilen
der Gefdahrdungen bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen: Inhalative Exposition®,
Stand: Februar 2010

» TRGS/TRBA 406 ,,Sensibilisierende Stoffe
fiir die Atemwege®, Stand: Juni 2008

* TRGS 410 ,,Expositionsverzeichnis bei
Gefdahrdung gegeniiber krebserzeugen-
den oder keimzellmutagenen Gefahr-
stoffen der Kategorien 1A oder 1B,
Stand: Juni 2015

e TRGS 525 ,,Gefahrstoffe in Einrichtungen
der medizinischen Versorgung”,
Stand: September 2014

e TRGS 526 ,,Laboratorien®,
Stand: Februar 2008

e TRGS 555 ,,Betriebsanweisung und
Information der Beschaftigten®,
Stand: Februar 2017

e TRGS 905 ,,Verzeichnis krebserzeugen-
der, keimzellmutagener oder reprodukti-
onstoxischer Stoffe“, Stand: Marz 2016

e TRGS 910 ,,Risikobezogenes
MaBnahmenkonzept fiir Tatigkeiten
mit krebserzeugenden Gefahrstoffen®,
Stand: Februar 2014

Die Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe

konnen im Internet unter www.baua.de
abgerufen werden.

9 Rechtsgrundlagen
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11 Anhang

Anhang |

Gefahrstoffrechtliche Zuordnung ver-

schiedener Zytostatika

Die nachfolgende Ubersicht der am hiufigs-
ten eingesetzten Zytostatika kann als Arbeits-

hilfe bei der Informationsermittlung und
Gefdhrdungsbeurteilung nach § 6 GefStoffV
dienen.

Als Basis fiir die Einstufung in krebserzeu-
gende (H350, H350i), keimzellmutagene
(H340, H341) und reproduktionstoxische

Bendamustin

(hydrochlorid)

Carboplatin

Chlorambucil

Cisplatin

Cyclophosphamid

Cytarabin

Docetaxel

Doxorubicin-
(hydrochlorid)

52

3543-75-7

LO1AA09

41575-94-4
255-446-0
LO1XA02

305-03-3

LO1AA02

15663-27-1
239-733-8
LO1XAO01

50-18-0
200-015-4
LO1AAO1

147-94-4
205-705-9
LO1BCO1

114977-28-5

L01CDO02

25316-40-9
246-818-3
LO1DBO1

Stickstofflost-
Analoga

Platinhaltige
Verbindungen

Antineoplastische
und immunmodu-
lierende Mittel

Platinhaltige
Verbindungen

Stickstofflost-
Analoga

Pyrimidin-Analoga

Taxane

Anthracycline und
verwandte
Substanzen

GHS06, GHS08
Gefahr

ngS(r)]6,GHSO8
ngS?f’GHSOS
O®
ngS(:]7,GH508 @

GHS08
Gefahr

GHSO07, GHS08
Achtung
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(H 360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd,
H360Df, H361, H361f, H361d, H361fd) Stoffe
dienten Angaben zu den H-Satzen aus der

Literatur (Schulz, A. 2013).

Diein derTabelle verwendeten Abkiirzungen
werden am Ende der Tabelle erldutert.

H360

H340, H350

H350

H340, H350

H340, H350,

H360D

H360FD

H340, H350

11 Anhang

H351

H361d

H361

H341

H301

H290, H302,
H315, H319,

H335

H301, H315, IARC:1
H319, H335 (2012)
H290, H300, IARC:2A
H331, H317, (1987)
H319, H334,

H335

H301, H311, IARC: 1
H331 (2012)
H317

H319, H372

Trockensubstanz zur Herstellung
einer Infusionslosung

Infusionslosung,
Injektionslésung,
Infusionslésungs-Konzentrat

Filmtabletten

Trockensubstanz zur Herstellung
einer Infusionslosung,
Infusionslésungs-Konzentrat

Trockensubstanz zur Herstellung
einer Injektionslosung,
Infusionslésung, Dragees

Infusionslésung, Injektions-
l6sung, Trockensubstanz zur
Herstellung einer Infusions-
l6sung, Injektionssuspensiva

Infusionslésungs-Konzentrat

Trockensubstanz oder Losung
zur Herstellung einer Infusions-
l6sung oder Injektionslosung
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Epirubicin-
(hydrochlorid)

Etoposid

Fludarabin-

(phosphat)

5-Fluorouracil

Gemcitabin-

(hydrochlorid)

Hydroxycarbamid

Ifosfamid

Irinotecan-

(hydrochlorid)

Lomustin

Melphalan

Methotrexat

54

56390-09-1
260-145-2
LO1DBO3

33419-42-0

LO1CBO1

75607-67-9

LO1BBO5

51-21-8
200-085-6
LO1BCO2

122111-03-9

LO1BCO5

127-07-1

LO1XX05

3778-73-2
223-237-3
LO1AAQ6

136572-09-3

LOTXX19

13010-47-4

LO1AD02

148-82-3
LOT1AAO3
59-05-2

200-413-8
LO1BAO1

Anthracycline und
verwandte
Substanzen

Pflanzliche

Alkaloide und ande-

re natirliche Mittel

Purin-Analoga

Pyrimidin-Analoga

Pyrimidin-Analoga

Andere
antineoplastische
Mittel

Stickstofflost-
Analoga

Andere
antineoplastische
Mittel

Stickstofflost-

Analoga

Alkylierende Mittel

Folsdure-Analoga

GHSO08
Gefahr

GHSO07, GHS08
Gefahr

GHS08
Gefahr

GHS06, GHS08
Gefahr

GHS06, GHS08
Gefahr

GHS08
Gefahr

GHS06
Gefahr

GHS08
Gefahr

GHS06, GHS08
Gefahr

GHS06, GHS08
Gefahr

GHS06, GHS08
Gefahr

O
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H340, H350,

H360FD

H350

H340, H350,

H360FD

H340, H360FD

H340 H361

H340, H360D

H340, H350,

H360FD

H340, H350 H361d

H350 H361d

H360

11 Anhang

H302 + H312 +
H332

H302

H373

H301, H315,
H319, H335

H311, H319

H301, H319

H301, H311,
H331, H315,
H319, H335

H300, H310,
H330

H301, H315,
H319

IARC:1
(2012)

IARC: 3
(1987)

IARC: 3
(2000)

IARC: 3
(1987)

IARC: 2A
(1987)

IARC: 1
(2012)

IARC: 3
(1987)

Trockensubstanz oder Lésung
zur Herstellung einer Infusions-
oder Injektionslosung

Pulver/Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung,
Weichkapseln

Trockensubstanz zur Herstellung
einer Injektionslosung,
Infusionslosung

Injektionslésung,
Losung zur Herstellung einer
Infusion, Salbe

Trockensubstanz zur Herstellung
einer Infusionslosung

Filmtabletten
Hartkapseln

Trockensubstanz oder
Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Infusionslosungs-Konzentrat

Hartkapseln

Filmtabletten, Trockensubstanz
und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-
oder Infusionslosung

Injektionslosung (in Fertig-
spritzen), Infusionslésung,
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung, Tabletten
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Mitomycin C

Mitoxantron-
(hydrochlorid)

Oxaliplatin

Paclitaxel

Topotecan-
(hydrochlorid)

Vincristin
(sulfat)

Vinorelbin-
(ditartrat)
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50-07-7

L01DCO3

70476-82-3
274-619-1
L01DBO7

61825-94-3

LO1XA03

33069-62-4

LO1CDO1

119413-54-6

LO1XX17

2068-78-2
218-190-0
L01CA02

125317-39-7

LO1CA04

Keine Angaben

Anthracycline und
verwandte
Substanzen

Platinhaltige
Verbindungen

Taxane

Andere antineo-
plastische Mittel

Vincaalkaloide und
Analoga

Vincaalkaloide und
Analoga

GHS06, GHS08
Gefahr

GHS08
Gefahr

GHSO05, GHS06,
GHS08
Gefahr

GHSO05, GHSO07,
GHS08
Gefahr

GHS08
Gefahr

GHS06, GHS08
Gefahr

GHSO05, GHSO07,
GHSO08
Gefahr

OOL®
OO®

* Internet: http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/latest_classif.php (04.04.2018).
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Abkiirzungsverzeichnis

A
ATC-Code

CAS-Nr.

EG-Nr.

GHSO05

GHS06
GHSO07

GHS08

H290
H300
H301
H302
H310
H311

H312
H314

H315
H317
H318
H319
H330
H331
H332
H334

H335
H340
H341

Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation
(www.wido.de)

Registriernummer des ,,Chemical Abstract Service*
(www.cas.org)

Registriernummer des ,,European Inventory of Existing
Chemical Substances — EINECS” (www.ecb.jrc.it)

Hautreizende/dtzende Stoffe/Gemische, Kat. 1. Gegeniiber
Metallen korrosive Stoffe/Gemische, Kat. 1

Akut toxische Stoffe/Gemische, Kat. 1-3

Akut toxische Stoffe/Gemische, Kat. 4. Hautreizende Stoffe/
Gemische, Kat. 2

Karzinogene Stoffe/Gemische, Kat. 1A/B, 2. Aspirationsgefahr

Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein
Lebensgefahr bei Verschlucken

Giftig bei Verschlucken

Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Lebensgefahr bei Hautkontakt

Giftig bei Hautkontakt

Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
Augenschdden

Verursacht Hautreizungen

Kann allergische Hautreaktionen verursachen
Verursacht schwere Augenschaden

Verursacht schwere Augenreizung

Lebensgefahr bei Einatmen

Giftig bei Einatmen

Gesundheitsschddlich bei Einatmen

Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder
Atembeschwerden verursachen

Kann die Atemwege reizen

Kann genetische Defekte verursachen

Kann vermutlich genetische Defekte verursachen

Abkiirzungsverzeichnis



H350
H351
H360

H360F
H360D
H360FD
H360Df
H361

H361d
H361fd

H372
H373

IARC

INN

Abkiirzungsverzeichnis

Kann Krebs erzeugen

Kann vermutlich Krebs erzeugen

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im
Mutterleib schadigen

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen

Kann das Kind im Mutterleib schadigen

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann das Kind im
Mutterleib schadigen

Kann das Kind im Mutterleib schadigen. Kann vermutlich die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das
Kind im Mutterleib schadigen

Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann
vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen

Schéadigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition
Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter
Exposition

(Der Wortlaut weiterer H-S&tze kann in der CLP-Verordnung
nachgelesen werden.)

Kann durch die Haut aufgenommen werden

Bewertung durch die International Agency for Research on
Cancer — IARC (www.iarc.fr):

e Gruppe 1: karzinogen fiir Menschen

Gruppe 2A: wahrscheinlich karzinogen

Gruppe 2B: moglicherweise karzinogen

Gruppe 3: nicht einstufbar

Gruppe 4: wahrscheinlich nicht karzinogen

International Nonproprietary Name
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Anhang I

Hinweise zur Erstellung von Betriebs-
anweisungen

Die folgenden Betriebsanweisungen zeigen
in erster Linie, worauf bei ihrer Erstellung zu
achten ist und welche Inhalte sie enthalten
missen. Sie enthalten daher keine klaren
und eindeutigen Angaben, die in prakti-
sches Verhalten oder Handeln umgesetzt
werden kénnen. Wie bereits in Kapitel 6.6
beschrieben, miissen sich die Inhalte der
individuellen Betriebsanweisungen auf die
konkret im Betrieb vorhandenen Gegeben-
heiten beziehen.

Die Inhalte beziehen sich hauptsachlich auf
die Aspekte des Arbeitsschutzes unter
Beriicksichtigung der Gefahrstoffverord-
nung. Teilweise enthalten sie auch Informa-
tionen aus der Apothekenbetriebsordnung,

der Betriebssicherheitsverordnung und aus
hygienerechtlichen Regelungen. Es sollte
trotzdem gepriift werden, ob weitere Maf3-
nahmen — beispielsweise aus Sicht des Pro-
duktschutzes oderanderen Griinden — erfor-
derlich sind.

Es reicht nicht aus, die Inhalte unverandert
zu {ibernehmen und in den betreffenden
Arbeitsbereichen aufzuhangen. Sie miissen
vor dem Hintergrund der betrieblichen Situ-
ation konkretisiert werden.

Beispiele fiir Betriebsanweisungen fiir ein-
zelne Arzneimittel sind unter anderem bei
Herstellern und Vertreibern von Zytostatika
erhaltlich.

Die nachfolgenden Seiten kdnnen unter
www.bgw-online.de (Suche: Betriebsanwei-
sungen Zytostatika) heruntergeladen wer-
den.
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Betriebsanweisung Nr. ....... gem. § 14 GefStoffV | Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Benutzung von Sicherheitswerkbanken und Isolatoren fiir Zytostatika
(Zubereitung von Zytostatikadosierungen)

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir Personen, die mit ihnen arbeiten, dar. Viele
Zytostatika haben krebserzeugende, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Wirkungen. Unmittelbar konnen sie rei-
zend, dtzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatikawerkbdnke beziehungsweise -isolatoren dienen dem Personen- und Produktschutz bei der Zubereitung von Zytosta-
tika; im Betrieb kdnnen sich jedoch bei unsachgeméafier Arbeitsweise an Wanden und Arbeitsflachen in der Werkbank oderim
Gefahr Isolator Zytostatikareste absetzen.

©

Zur Verfiigung gestellte persdnliche Schutzausriistung (fliissigkeitsabweisender Schutzkittel/
-overall, Einmalhandschuhe) benutzen. Hygieneplan beachten. Nicht essen, trinken, rauchen.

Betrieb: Storungen des laminaren Luftstroms vermeiden: Arbeiten unter der Sicherheits-
werkbank nur mit Frontscheibe in Arbeitsposition durchfiihren, Ansaugéffnungen
im Arbeitsraum unter der Werkbank bzw. im Isolator und Abluftéffnungen nicht
blockieren, keine schnellen und heftigen Bewegungen, Warmequellen (zum Bei-
spiel Gasbrenner, Einschweifgerat) in der Sicherheitswerkbank bzw. im Isolator
sowie ,Uberfrachten® des inneren Arbeitsraums vermeiden, Zugluft verhindern
(u.a. Fenster, Tliren geschlossen halten). Sicherheitswerkbank bzw. Isolator nicht
abschalten (ggf. auf Ruhebetrieb umschalten).

Reinigung: Arbeitsflachen téglich reinigen und desinfizieren (PSA benutzen), zur Verfiigung
gestellte Reinigungshilfen benutzen. Produktinformationen der Desinfektionsmit-
telhersteller zum Explosionsschutz beachten! Bei Vollreinigung der Werkbank oder
des Isolators fliissigkeitsdichten Schutzkittel oder Overall, Schutzbrille mit Seiten-
schutz, Schutzhandschuhe und Atemschutzmaske FFP 3 (falls mit einer relevanten
Partikelbelastung gerechnet wird, zum Beispiel bei Ausbau und Reinigung von
Arbeitsplatten infolge aufgetretener Leckagen) benutzen.

©@O®

Wartung: RegelmaBige Priifung erfolgt durch Servicedienst.

Ausfall der Sicherheitswerkbank bzw. des Isolators (zum Beispiel bei einem Stromausfall, Kurzschluss, Kabelbrand): Arbeitsgang beenden, Arme vorsichtig
aus dem Arbeitsraum herausnehmen und Frontscheibe der Sicherheitswerkbank — wenn méglich — schlieRen; bei Isolatoren Arme vorsichtig aus den Armein-
griffs6ffnungen herausnehmen. Vorgesetzte und Personal im Zubereitungsbereich informieren und Raum verlassen.

Verschiitten von Zytostatika (zum Beispiel in Liiftungsschlitze): zur Reinigung fliissigkeitsdichten Einwegkittel bzw. -overall, Schutzhandschuhe und Uberhand-
schuhe, Atemschutzmaske FFP 3 und Schutzbrille tragen. Zur Aufnahme trockene (bei Fliissigkeiten) bzw. feuchte (bei Pulvern) Einmalhandtiicher benutzen.
Verunreinigte Flachen anschlieBend mit Reinigungslosung und Wasser mehrmals reinigen. Entsorgung geméaf Betriebsanweisung ,,Zubereitung von Zytosta-
tika“ vornehmen.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen MaSnahmen erforderlich. Bei Sicherheitswerkbédnken die Arme langsam aus dem Arbeitsraum
ziehen und Frontscheibe schlieen bzw. bei Isolatoren die Arme langsam aus der Armeingriffs6ffnung ziehen. AnschlieBend den Arbeitsbereich verlassen.

Notruf: .....ooeveennne.

Bei jeder Erste-Hilfe-Mafinahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arztin oder Arzt konsultieren! Verunreinigte Kleidung sofort ablegen.
Nach Hautkontakt: Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarztin/-arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Bei gedffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieBendem Wasser ausspiilen. Augendrztin/-arzt konsultieren.

Zusténdige Arztin/ Unfallim Verbandbuch
zustandiger Arzt: ...ccoceeeeenneen. Telet o dokumentieren!

Im Wartungsfall: Wenn Filter entsorgt werden soll, ausgetauschte Luftfilter in festen, dichten Behéltnissen sammeln und sicher verschlossen geméafi den
Vorgaben der kommunalen Abfallsatzung entsorgen.

Betrieb: Hinweise zur Entsorgung sonstiger verunreinigter Zytostatikaabfélle (Fehlchargen, verfallene Zubereitungen etc.) sowie schwach verunreinigter
Zytostatikaabfille: Siehe Betriebsanweisung ,,Zubereitung von Zytostatika“.

Bei Riickfragen Abfallbeauftragte/-n kontaktieren (Name: .......cccceeeeevveeeeennees s Teler v, ).
Die Abholung und Entsorgung der Abfalle erfolgt durch:  ...coooeeeiiiiiiieeeee. s Teler v,
Datum: Name:
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Betriebsanweisung Nr. ....... gem. § 14 GefStoffV | Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Zubereitung von Zytostatika
(Injektionen, Infusionen, Instillationen)

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mit ihnen arbeiten, dar.
Viele Zytostatika haben krebserzeugende, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Wirkungen. Unmittelbar kénnen sie
bei Haut- bzw. Schleimhautkontakt reizend, dtzend sowie sensibilisierend wirken. Zytostatika schadigen bei therapeutischen
Dosen vor allem Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark, Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen
sowie die kdrpereigene Abwehr.

©

Gefahr Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und gefdhrden die Umwelt.

Beriihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt, Einatmen und Verschlucken von Zytostatika
sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen und verschmutzte Verpackungen nicht mit bloBen Handen beriihren.

Zur Verfiigung gestellte personliche Schutzausriistung tragen: Zytostatikahandschuhe, Kittel/
Overall, Bereichsschuhe.

Herstellerangaben zu den Tragezeiten der Zytostatikahandschuhe beachten.

Wechsel der Bereichskleidung (vor allem Handschuhe) bei Verlassen des Arbeitsbereichs und nach
kritischen Arbeitsschritten sowie bei Kontamination und Beschddigung.

Die Zubereitung darf nurin der Sicherheitswerkbank bzw. im Isolator erfolgen. Dabei zur Verfiigung
gestellte Uberleitsysteme verwenden.

Im Arbeitsbereich keine Lebensmittel aufbewahren, nicht essen, trinken, rauchen.

©@®®

Hinweis: Werdende und stillende Mutter diirfen Zytostatika nicht ausgesetzt sein; Jugendliche nur,
wenn dieses zur Erreichung des Ausbildungsziels erforderlich und ihr Schutz durch die Aufsicht eines
Fachkundigen gewéhrleistet ist.

Zur Entsorgung relevanter Mengen verschiitteter Zytostatika sowie zur Reinigung verunreinigter Flachen einen fliissigkeitsdichten Einwegkittel/Overall,
Gummi- oder Uberschuhe, Schutzhandschuhe und Uberhandschuhe, ggf. Atemschutzmaske FFP 3 und Schutzbrille tragen.

Unfallstelle absichern. Zur Aufnahme trockene (bei Fliissigkeiten) bzw. feuchte (bei Pulvern) Einmalhandtiicher oder Saugvlies benutzen.

Aufwirbelung pulveriger Substanzen vermeiden. Glassplitter zuvor mit Hilfsmitteln (zum Beispiel Zange, Schieber, Schaufel) aufnehmen und in fliissigkeits-
dichten durchstichsicheren Behaltern entsorgen. Verunreinigte Flachen anschlieBend mit Detergenzien und Wasser ausreichend, d. h. mehrmals, reinigen.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen Manahmen erforderlich. Frontscheibe schlieRen und den Arbeitsbereich verlassen.

VOrgesetzte/-1i ovveeeeecveeeeeeiireeeeeiveee e (Tel.: vevunee. ) Notruf: ..ccovveeeeennns

Bei jeder Erste-Hilfe-Mafinahme: Selbstschutz beachten und ggf. eine Arztin oder einen Arzt konsultieren! Verunreinigte
Kleidung sofort ablegen, Vorgesetzte informieren.

Nach Hautkontakt: Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarztin/-arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Bei gedffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieBendem Wasser ausspiilen. Augenarztin/-arzt konsultieren.

Zustandige Arztin/ Unfall im Verbandbuch
zustandiger Arzt: ..oceeeeeeeeennnes Tel: e, dokumentieren!

Verfallene Zytostatika-Zubereitungen, Fehlchargen, Reste und andere Konzentrate sowie stark mit Zytostatika verunreinigte Abfalle in bereitgestellte Abfall-
behéltnisse (Aufschrift,,Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel“) entsorgen.

Schwach verunreinigte Zytostatikaabfélle (Einmalkittel, Handschuhe, Aufwischtiicher etc.) in reiBfesten, feuchtigkeitsbestandigen, dichten Plastiktiiten

sammeln und verschlieBen und in die dafiir bereit gestellten Abfallbehéltnisse entsorgen. Spitze und scharfe Gegenstédnde (Nadeln, Kaniilen etc.) in durch-
stoBfesten Behdltnissen sammeln.

Die Abholung und Entsorgung der Abfélle erfolgt durch: ......ccccceeennieenn. y Telet v,

Datum: Name:
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Betriebsanweisung Nr. ....... gem. § 14 GefStoffV | Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Innerbetrieblicher Transport von zytostatikahaltigen Arzneimitteln

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mitihnen arbeiten, dar.
Viele Zytostatika haben krebserzeugende, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Wirkungen. Unmittelbar konnen
sie bei Haut- bzw. Schleimhautkontakt reizend, dtzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatika schddigen bei therapeutischen Dosen besonders Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark,
Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kérpereigene Abwehr.

Gefahr Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und gefdhrden die Umwelt.

Berlihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt sowie das Einatmen und Verschlucken von
Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen, Spritzen, Infusionsbeutel, -pumpen und verschmutzte Verpackungen nicht mit
bloen Handen beriihren.

Nur eindeutig gekennzeichnete, geschlossene, saubere und trockene Transportbehaltnisse verwenden.

Nicht essen, trinken, rauchen.

Bei Beschddigung der Behéltnisse wahrend des Transports mit anschlieBendem Zytostatika-Austritt ist umgehend die Unfallstelle abzusichern und —je nach
Unfallort — die anfordernde Stelle (zum Beispiel Station) bzw. entsendende Stelle (zum Beispiel Apotheke, Station) zu verstdndigen. Die versténdigte Stelle
beseitigt die Kontamination unter Verwendung geeigneter Hilfsmittel und spezieller Schutzkleidung (,, Spill-Kit*).

Mit Zytostatika verunreinigte Kleidung ist sofort zu wechseln und in dichtem Beutel verschlossen einer griindlichen Reinigung (wie infektiose Wasche) oder der
Entsorgung zuzufiihren.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen MaBnahmen erforderlich. Bereich geordnet verlassen.

Zu benachrichtigende Abteilung/Person: ...cccccceeeeeeeeeeeeeeeciinnnennenens Tele: vl

Bei jeder Erste-Hilfe-MaBinahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arztin oder Arzt konsultieren! Verunreinigte Kleidung sofort ablegen.
Nach Hautkontakt: Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarztin/-arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Bei gedffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieBendem Wasser ausspiilen. Augenérztin/-arzt konsultieren.

Zusténdige Arztin/ Unfall im Verbandbuch
zustandiger Arzt: ....oooeeeennnenns Tele: v, dokumentieren!

Die Bereitstellung der Abfille zur Ubergabe an das beauftragte Entsorgungsunternehmen erfolgt ausschlieBlich an den vom Leiter des Hol- und Bringdienstes
bzw. vom beauftragten Entsorger festgelegten Platzen.

Verfallene Zytostatika-Zubereitungen, Fehlchargen, Reste und andere Konzentrate sowie stark mit Zytostatika verunreinigte Abfalle miissen in entsprechend
gekennzeichneten Tonnen (Aufschrift ,Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel“) als gefahrlicher Abfall gesondert entsorgt werden (AS 18 0108%).

Mit Zytostatika schwach verunreinigte Abfélle (Einmalkittel, Handschuhe, Aufwischtiicher etc.) werden an den jeweiligen Abfallanfallstellen (Station,
Apotheke) von den dort Beschiftigten (Pflegekrifte, drztliches und pharmazeutisches Personal etc.) in reiRfesten, feuchtigkeitsbestandigen und dichten
Plastiktliten gesammelt, die verschlossen zur Abholung in den zur Verfligung gestellten Tonnen bereitgestellt werden. Die Entsorgung muss unter der Abfall-
schliisselnummer 18 0104 erfolgen.

Bei Riickfragen Abfallbeauftragte/-n kontaktieren (Name: ......ccocevveeeevvvreeeennnees , Teler e, ).

Datum: Name:
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Betriebsanweisung Nr. ....... gem. § 14 GefStoffV | Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Vorbereitung und Verabreichung von Zytostatika

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mit ihnen arbeiten, dar.
Viele Zytostatika haben krebserzeugende, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Wirkungen. Unmittelbar kénnen
sie bei Haut- beziehungsweise Schleimhautkontakt reizend, dtzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatika schddigen bei therapeutischen Dosen besonders Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark,
Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kdrpereigene Abwehr.

Gefahr
Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und geféhrden die Umwelt.

Beriihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt sowie das Einatmen und Verschlucken von
Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen, Spritzen, Infusionsbeutel, -pumpen etc. nicht mit bloSen Handen beriihren.
Personliche Schutzausriistung benutzen (Schutzhandschuhe, Kittel).

Applikationsfertige Infusionssysteme sollen mit Tragerfliissigkeit befiillt sein;

‘ Entliften mit zytostatikahaltigen Losungen vermeiden.
4

Zum Nachschalten anderer Infusionslosungen bzw. zum Nachspiilen mit Tragerlosung verzweigte
Leitungssysteme verwenden.

\

Infusionsbeutel bzw. -flaschen nach Verabreichung nicht diskonnektieren, sondern komplett entsorgen.

Zur Entsorgung verschitteter zytostatikahaltiger Arzneistoffe sowie zur Reinigung verunreinigter Flachen sind die zur Verfiigung gestellten Notfall-Sets
(,,Spill-Kit“) einschlieBlich der Schutzkleidung zu benutzen.

Ruhe bewahren, im Notfall-Set enthaltene Anleitung befolgen (PSA anlegen, Unfallstelle absperren und kennzeichnen, Reinigung durchfiihren etc.).

Umgehend Stationsleitung, Pflegeleitung beziehungsweise Reinigungsdienst informieren!

Standort des Notfall-Sets:

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen Manahmen erforderlich. Bereich geordnet verlassen.

Bei jeder Erste-Hilfe-Mafnahme: Selbstschutz beachten und ggf. eine Arztin oder einen Arzt konsultieren! Verunreinigte
Kleidung sofort ablegen, Vorgesetzte informieren.

Nach Hautkontakt: Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarztin/-arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Bei gedffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieBendem Wasser ausspiilen. Augenérztin/-arzt konsultieren.

Zustindige Arztin/ Unfall im Verbandbuch
zustandiger Arzt: ...oeeeeeeeennnes Tele: v dokumentieren!

Reste (»20 ml) sowie stark mit Zytostatika verunreinigte Abfélle in entsprechend gekennzeichneten Tonnen (Aufschrift ,,Zytotoxische und zytostatische Arznei-
mittel“) unter der Abfallschliisselnummer,,AS 18 01 08*“ entsorgen.

Schwach verunreinigte Zytostatikaabfille (entleerte Behiltnisse, Einmalkittel, Handschuhe, Wischtiicher, Tupfer etc.) in reifesten, feuchtigkeitsbestandigen,
dichten Plastiktiiten sammeln und verschlieRen; unter der Abfallschliisselnummer, AS 18 0104“ in den bereitgestellten Tonnen sammeln. Spitze und scharfe
Gegenstande (Nadeln, Kaniilen etc.) in durchstoffesten Behéltnissen sammeln.

Bei Riickfragen Abfallbeauftragte/-n kontaktieren (Name: ......ccoceeeeeevereeennnnns , Telr s ).

Datum: Name:
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Betriebsanweisung Nr. ....... gem. § 14 GefStoffV | Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Reinigung von Bereichen, in denen Zytostatika verabreicht werden
(Patientenzimmer, Behandlungsrdume auf onkologischen Stationen, in Ambulanzen und in Arztpraxen)

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mitihnen arbeiten, dar.
Viele Zytostatika haben krebserzeugende, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Wirkungen. Unmittelbar konnen
sie bei Haut- bzw. Schleimhautkontakt reizend, dtzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatika schddigen bei therapeutischen Dosen besonders Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark,
Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kérpereigene Abwehr.

Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und geféahrden die Umwelt.

Ausscheidungen der Patienten wie Erbrochenes oder Urin kdnnen bei Hochdosistherapien Konzentrationen enthalten,
Gefahr die zusatzliche SchutzmaBnahmen erfordern.

Beriihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt sowie das Einatmen und Verschlucken von
Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen, Infusionen, Spritzen, Tabletten und verschmutzte Verpackungen nicht mit
bloRen Handen beriihren.

Generell sind die fiir die Reinigung zur Verfligung gestellten Schutzhandschuhe und die personliche
Schutzkleidung zu tragen. Hygiene- und Hautschutzplan beachten.

Reinigungs- Dem Reinigungsdienst kommt ausschlieBlich die Nach- bzw. Endreinigung zu.

dienst: Sofern Verunreinigungen durch Kérperausscheidungen (Kot, Urin, Erbrochenes
etc.) von Patienten unter Chemotherapie oder durch Zytostatikalosungen bemerkt
werden, den Pflegedienst verstandigen und in der Ndhe befindliche Personen vor
dem Kontakt mit den Ausscheidungen bewahren.

Pflegedienst: Korperausscheidungen (Kot, Urin, Erbrochenes etc.) mit zur Verfiigung gestelltem
Notfall-Set (,,Spill-Kit“) aufnehmen. Bei Beseitigung von Erbrochenem nach oraler
Gabe und bei Ausscheidungsprodukten nach Hochdosistherapie sind zwei Paar
Handschuhe zu tragen. Verunreinigungen in Sanitdrrdumen (zum Beispiel Toilette)
mit viel Wasser wegspiilen.

Im Arbeitsbereich nicht essen, trinken, rauchen.

Mit Kérperausscheidungen oder Zytostatikalosung verunreinigte Kleidung ist sofort zu wechseln und in einem Plastikbeutel verpackt einer griindlichen Reini-
gung zuzufiihren.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen Manahmen erforderlich.

Bei jeder Erste-Hilfe-Manahme: Selbstschutz beachten und ggf. eine Arztin oder einen Arzt konsultieren! Verunreinigte
Kleidung sofort ablegen, Vorgesetzte informieren.

Nach Hautkontakt: Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarztin/-arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Bei gedffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieBendem Wasser ausspiilen. Augenérztin/-arzt konsultieren.

Zustandige Arztin/ Unfall im Verbandbuch
zustandiger Arzt: ....oceeeeeennnenns Tel: v, dokumentieren!

Nur Reinigungsutensilien, die bei der Nach- und Endreinigung von Kontaminationen anfallen (zum Beispiel Wischtiicher, Putzlappen), und andere schwach
kontaminierte Abfélle in den Abfallbehélter fiir normalen Krankenhausabfall (ehemals ,,B-Mill“) geben.

Stark kontaminierte Abfélle in entsprechend gekennzeichneten Tonnen (Aufschrift ,, Zytotoxische und zytostatische Abfille“) entsorgen.

Bei Riickfragen Abfallbeauftragte/-n kontaktieren (Name: ......ccooveeeeevvvreeeennnees , Teler e, ).

Datum: Name:

11 Anhang 6

1%



Betriebsanweisung Nr. ....... gem. § 14 GefStoffV | Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Entsorgung von zytostatikahaltigen Materialien
(insbesondere Abfille, Hol- und Bringedienst)

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mit ihnen arbeiten, dar.
Viele Zytostatika haben krebserzeugende, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Wirkungen. Unmittelbar kénnen
sie bei Haut- und Schleimhautkontakt reizend, dtzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatika schddigen bei therapeutischen Dosen besonders Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark,
Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kdrpereigene Abwehr.

Gefahr Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und gefahrden die Umwelt.

Beriihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt sowie das Einatmen und Verschlucken von
Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen und Packungen generell nicht mit bloBen Handen beriihren.

Generell sind die fiir den Transport und die Entsorgung zur Verfiigung gestellten Schutzhandschuhe
und die personliche Schutzkleidung zu tragen.

” Nur fest verschlossene, saubere und trockene Kisten oder Tonnen transportieren.
% Behdlter aufrecht transportieren und ggf. zuvor Ladungssicherung vornehmen.

Nicht werfen und vor Sturz schiitzen.

\

Beim Transport nicht essen, trinken, rauchen.

Bei Leckagen mit Zytostatika-Austritt ist umgehend der kontaminierte Bereich abzusichern und — je nach Standort — die abgebende Stelle (zum Beispiel Sta-
tion) zu verstandigen. Die angeforderte Stelle beseitigt die Kontamination unter Verwendung geeigneter Hilfsmittel und spezieller Schutzkleidung (,,Spill-Kit*).

Mit Zytostatika verunreinigte Kleidung ist sofort zu wechseln.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen Mainahmen erforderlich.

Notruf:

Bei jeder Erste-Hilfe-Mafinahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arztin oder Arzt konsultieren! Verunreinigte Kleidung sofort ablegen.
Nach Hautkontakt: Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarztin/-arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Bei gedffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieBendem Wasser ausspiilen. Augenérztin/-arzt konsultieren.

Zustindige Arztin/ Unfall im Verbandbuch
zustandiger Arzt: ...ooeeeeeeeennees S e dokumentieren!

Nur fest verschlossene, kontaminationsfreie und richtig gekennzeichnete Abfallbehalter transportieren.

Die Bereitstellung der Abfille zur Ubergabe an das beauftragte Entsorgungsunternehmen erfolgt ausschlieRlich an den vom Leiter des Hol- und Bringedienstes
bzw. vom Entsorger festgelegten Platzen.

Stark mit Zytostatika verunreinigte Abfélle nurin entsprechend gekennzeichneten Tonnen (Aufschrift ,,Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel“) abholen
und als gefdhrlichen Abfall dem Entsorger iibergeben (AS 18 0108%).

Schwach verunreinigte Zytostatikaabfélle (Einmalkittel, Handschuhe, Aufwischtiicher etc.) nurin reifesten, feuchtigkeitsbesténdigen und dicht verschlossenen
Plastiktiiten, die in den aufgestellten Tonnen zur Abholung bereitgestellt werden an den Entsorger ibergeben. Die Entsorgung erfolgt unter Angabe der Abfall-
schliisselnummer,,AS 18 0104,

Bei Riickfragen Abfallbeauftragte/-n kontaktieren (Name: ......ccccceeevveereeennnnen. , Tel: v, ).

Datum: Name:
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Anhang lli
TRGS 525 (Abschnitte 4 und 5)

Auszug aus den Technischen Regeln fiir
Gefahrstoffe ,,Gefahrstoffe in Einrichtungen
der medizinischen Versorgung - 525

Ausgabe September 2014, GMBI 2014,
S. 1294-1307 v. 13.10.2014 [Nr. 63], berich-
tigt: GMBI 2015, S. 542 v. 10.7.2015 [Nr. 27]

4 Arzneimittel ohne krebserzeu-
gende, erbgutverandernde und
fortpflanzungsgefahrdende
Eigenschaften

4.1 Grundsatz

(1) Die Regelungen der Nummer 4 gelten fir
Tatigkeiten mit Arzneimitteln, bei denen
Inhaltsstoffe freigesetzt werden konnen,
die Gefdhrlichkeitsmerkmale gemafd § 3
GefStoffV aufweisen oderdenen entspre-
chende Gefahrenkategorien nach CLP-
Verordnung zugeordnet werden. Dabei ist
die Exposition der Beschaftigten nach
dem Stand der Technik zu vermeiden. Der
Arbeitgeberhat Sorge zu tragen, dass die
Tatigkeiten mit der erforderlichen Sorg-
falt durchgefiihrt werden konnen.

(2) Fur Tatigkeiten mit Arzneimitteln nach
Absatz 1 miissen Betriebsanweisungen
nach § 14 GefStoffV in Verbindung mit
TRGS 555 ,,Betriebsanweisung und Infor-
mation der Beschaftigten“ vorliegen und
die Beschdftigten unterwiesen werden.
Fachinformationen nach § 11a AMG fiir
die Arzneimittel und vorhandene Sicher-
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heitsdatenblatter fiir die darin enthalte-
nen Arzneistoffe miissen fiir die Beschaf-
tigten arbeitsplatznah zuganglich sein.
Fur die fachkundige Beratung zu den
Gefdhrdungen kommen zum Beispiel
Apotheker und Arzte/Tierdrzte in Be-
tracht, die anhand von Fachinformatio-
nen und vorhandenen Sicherheitsdaten-
blattern Auskunft tiber Gefdhrdungen
geben kdnnen.

(3) Handschuhe aus Latex oder Nitril sind im

medizinischen Bereich weit verbreitet,
Daten iiber die erforderliche Schichtdi-
cke von Handschuhen oder deren Durch-
bruchszeit fiir reine Arzneistoffe sind
meist nicht verfiigbar. Arzneimittel sind
Zubereitungen von einem oder mehreren
Arzneistoffen, bei denen kurzzeitig ein
Kontakt zum Beschéftigten bestehen
kann. Vergleichbare Expositionen wie in
der Industrie, bei denen die Exposition
liber eine ganze Schicht in wesentlich
hoheren Konzentrationen bestehen
kann, gibt es in der Medizin nicht.

4.2 Verteilung von festen Arznei-

mitteln

(1) Beiden nachstehend aufgefiihrten festen

Darreichungsformen (Systematik Europa-
isches Arzneibuch 2011), die Stoffe
gemadf Nummer 4.1Absatz 1enthalten, ist
eine Exposition der Beschdftigten nicht
zuerwarten und es liegt eine Tatigkeit mit
geringer Gefdhrdung vor:

1. Tabletten/Granulate:

a) lberzogene Tabletten/iiberzogene
Granulate,
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b)

0

d)

magensaftresistente Tabletten/
magensaftresistente Granulate,
tiberzogene Tabletten mit
veranderter Wirkstofffreisetzung,
liberzogene Granulate mit
veranderter Wirkstofffreisetzung.

2. Kapseln:

a) Hartkapseln,
b) Weichkapseln.

(2) Bei den nachstehend aufgefiihrten Dar-

reichungsformen, die Stoffe gemaf Num-
mer 4.1 Absatz 1enthalten, ist eine Expo-
sition der Beschéftigten nach dem Stand
der Technik zu vermeiden:

1. Tabletten/Granulate:

a) nicht iiberzogene Tabletten/
nicht iberzogene Granulate,

b) nicht iiberzogene Tabletten mit
veranderter Wirkstofffreisetzung,

¢) nicht iiberzogene Granulate mit
veranderter Wirkstofffreisetzung.

2. Pulver:

a)  Pulverzum Einnehmen und zur
Herstellung einer Losung oder
Suspension zum Einnehmen,

b)  Pulver zur kutanen Anwendung,

¢)  PulverzurHerstellung von
Injektions- oder Infusionszu-
bereitungen.

3. Transdermale Pflaster.

(3) Bei der Arzneimittelverteilung in die fur

die Patienten vorgesehenen Behdltnisse
(zum Beispiel Tages- oder Wochendo-
siersysteme) sind zur Vermeidung eines
Hautkontakts geeignete Schutzmafinah-
men vorzusehen (zum Beispiel Tragen
von Schutzhandschuhen, Gebrauch von
Pinzetten oder Loffeln). Wenn eine pas-

sende Dosierung bzw. Arzneiform, auch
nach Riicksprache mit der Apotheke bzw.
dem Tierarzt, nicht verfiighar ist, kann
eine Zerkleinerung (Teilen von Tabletten,
Zerreiben, Offnen von Kapseln u.4.) vor-
genommen werden. Dazuist eine Arbeits-
anweisung zu erstellen, die die Anwen-
dung geeigneter Schutzmafinahmen und
Hilfsmittel beschreibt, inshesondere
auch zur Vermeidung einer inhalativen
Belastung.

(4) Bei der Reinigung und Handhabung von

Behaltnissen und Gegenstdnden, die bei
der Arzneimittelverteilung zur Anwendung
kommen, muss eine Exposition der
Beschaftigten vermieden werden. Alle
Gerdtschaften, wie Tablettenbehalter, Mor-
ser oder Messer zum Zerteilen von Tablet-
ten, miissen getrennt von Geschirr und
Besteck gereinigt werden. Das Zerreiben
von bestimmten Tabletten oder das Offnen
von bestimmten Kapseln darf wegen der
hohen Gefdhrdung nurin der Apotheke vor-
genommen werden. Ndheres hierzu ist in
der Betriebsanweisung zu regeln.

4.3 Verabreichen oder Anwenden

von fliissigen und halbfesten
Arzneimitteln

(1) Bei dem Verabreichen von fliissigen und

halbfesten Externa sowie Ovula und Sup-
positorien sind geeignete Schutzhand-
schuhe zu tragen bzw. Applikatoren zu
verwenden. Die Eignung der Schutzhand-
schuhe ist im Rahmen der Gefdahrdungs-
beurteilung unter Beriicksichtigung der
Anwendungsumstande und Dauer festzu-
stellen. Konkrete Hilfestellungen sind
wegen der grofen Bandbreite der Ein-
satzstoffe hier nicht moglich.

(2) Bei Anwendung von Spot-on-Praparaten

in der Tiermedizin sind die Herstelleran-
gaben zum Arbeitsschutz zu befolgen.
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(3) Nach denvorliegenden Erfahrungen kann
beim sachgerechten Umgang mit alkoho-
lischen Praparaten in der Humanmedizin
von einer Einhaltung der Arbeitsplatz-
grenzwerte gemafl TRGS 900 ,,Arbeits-
platzgrenzwerte“ fiir Ethanol und 2-Pro-
panol ausgegangen werden.

(4) Bei Tatigkeiten mit entziindbaren Arznei-
mitteln (zum Beispiel Hautdesinfektions-
mittel, Franzbranntwein) sind zusétzlich
Mafinahmen des Brand- und Explosions-
schutzes zu treffen. Insbesondere diirfen
sich im Gefahrenbereich keine Ziindquel-
len befinden und elektrostatische Aufla-
dungen sind zu verhindern.

(5) In der Tiermedizin ist abweichend von
Absatz 3 eine gesonderte Gefdhrdungs-
beurteilung notwendig, zum Beispiel bei
grof¥flachiger Anwendung von Alkoholen
oder Jodoform-Ether.

4.4 Anwendung von Inhalaten

(1) Zum Zwecke der Therapie erzeugte Inha-
late (Aerosole, Dampfe) sind so anzuwen-
den oder zu verabreichen, dass die
Beschaftigtenihnen nicht ausgesetzt sind.

(2) Sofern durch technische oder organisato-
rische MaBnahmen nicht verhindert wer-
den kann, dass die Beschéftigten gegen-
tiber Aerosolen oder Dampfen von
Arzneimitteln gemas Nummer 4.1 Absatz
1exponiertwerden, muss gepriift werden,
ob das Therapieziel nicht durch andere
Anwendungsformen erreicht werden
kann. Ist eine andere Anwendungsform
moglich, ist in diesem Fall geeignete per-
sonliche Schutzausriistung (Atemschutz
zum Beispiel der Klasse FFP 2) zu tragen.

(3) Bei Dosieraerosolen und Arzneimitteln

zur Verwendung in Inhalationsgerdten
sind die Anwendungshinweise der Ge-
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brauchsinformationen zu beachten.
Expositionsmindernd kann sich zum Bei-
spiel die Verwendung von Inhalationshil-
fen auswirken.

(4) Zur Inhalationstherapie diirfen nur sol-
che Gerdte eingesetzt werden, die nach
dem Stand der Technik moglichst keine
Aerosole oder Dampfe direkt an die
Umgebungsluft abgeben, zum Beispiel
atemzuggesteuerte Gerdte. Dies gilt
nicht fiir die alleinige Anwendung von
Sole oderfiir Gerate zur Luftbefeuchtung.

4.5 Vorbereitung und Verabrei-
chen von Infusionen und
Injektionen

Beim Vorbereiten und Verabreichen von
Infusionen bzw. Injektionen ist Folgendes zu
beachten:

1. Eine Aerosolbildung ist zu vermeiden.
Dazu sind ggf. technische Hilfsmittel (zum
Beispiel Druckentlastungssysteme mit
Aerosolfilter) zu verwenden.

2. Beim Wechseln, Entliiften bzw. Entfernen
von Infusionssystemen sind eine Exposi-
tion der Beschéftigten und eine Verunrei-
nigung des Raumes zu vermeiden.

4.6 Entsorgung von Arzneimitteln

Bei der Entsorgung von Arzneimitteln und
Arzneimittelresten ist auch die ,Vollzugs-
hilfe zur Entsorgung von Abfallen aus Ein-
richtungen des Gesundheitsdienstes” der
Bund-/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall
einzuhalten, soweit diese Mafinahmen dem
Schutz von Beschaftigten und anderen Per-
sonen dienen. Beziiglich der Kennzeichnung
von Abféllen wird auf die TRGS 201 ,,Einstu-
fung und Kennzeichnung bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen verwiesen.
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5 Arzneimittel mit krebserzeu-

genden, erbgutverdndernden
und fortpflanzungsgefahrden-
den Eigenschaften

5.1 Informationsermittlung und

Gefahrdungsbeurteilung

(1) Der Arbeitgeber hat alle Arbeitsbereiche

zu erfassen, in denen Beschaftigte Tatig-
keiten mit CMR-Arzneimitteln durchfiih-
ren. Hierzu zahlen zum Beispiel Zytosta-
tika und Virustatika, aber auch andere
Arzneimittel. Alle CMR-Arzneimittel, mit
denen offen umgegangen wird oder die
zu applikationsfertigen Zubereitungen
verarbeitet werden, sind im Gefahrstoff-
verzeichnis aufzufiihren.

(2) Vor dem Einsatz von CMR-Arzneimitteln

hat der Arbeitgeber die erforderlichen
Informationen zu beschaffen, anhand die-
ser Informationen ggf. selbst eine Einstu-
fung vorzunehmen, die Gefdhrdungen zu
ermitteln, zu beurteilen und die erforder-
lichen Schutzmafinahmen festzulegen.
Informationen dazu liefern die Hersteller
oder Inverkehrbringer (...). Solange nach
einem Anfangsverdacht eine Einstufung
nichtabschlieBend moglichist, sind diese
Arzneimittel entsprechend § 6 Absatz 12
GefStoffV als CMR-Stoffe anzusehen.

(3) In Bereichen, in denen mit CMR-Arznei-

mitteln umgegangen wird, muss mit
einer Gefdahrdung der Beschaftigten
gerechnet werden. Das betrifftinsbeson-
dere Bereiche mit folgenden Tatigkei-
ten:

1. Auspacken von Originalverpackungen
mit der Gefahr von Restanhaftungen
auf der Oberfldche der Primdrverpa-
ckung,

2. Zubereiten,

3. Applizieren (Verabreichen) von Injekti-
onen, Infusionen, Instillationen, Aero-
solen, Salben,

4. Beseitigen und Entsorgen von Erbro-
chenem nach oraler Arzneimittelappli-
kation,

5. Beseitigen und Entsorgen von Urin und
Stuhl von Patienten unter CMR-Hoch-
dosistherapien,

6. Entsorgen von CMR-Arzneimitteln und
-resten sowie entsprechend verunrei-
nigter Materialien einschlieBlich
Bruch,

7.Handhaben von verunreinigten Texti-
lien,

8. Reinigen verunreinigter Flachen und
Gerate.

(4) Die Bestimmung der Arbeitsplatzkonzen-

trationen von CMR-Arzneimitteln istin der
Regel wegen der erfahrungsgemaf gerin-
gen Aerosolkonzentration fiireine Gefahr-
dungsbeurteilung nicht geeignet. Auch
zur Beurteilung der dermalen Belastung
stehen derzeit keine Standardmessver-
fahren zur Verfligung. Zur Ermittlung der
dermalen und inhalativen Exposition sind
daherin ersterLinie nicht messtechnische
Methoden (zum Beispiel Erfahrungswis-
sen, einschldgige Publikationen, Ver-
gleichsarbeitspldtze anzuwenden. Einen
wichtigen Hinweis zur Gefdhrdungssitua-
tion am Arbeitsplatz kann derEinsatz von
Wischproben geben. (...).

(5) Exkrete und Sekrete von Patienten unter

CMR-Therapien sind nicht als Gefahrstoffe
einzustufen. Deswegen sind beim Umgang
mit Korperfliissigkeiten und bei der Besei-
tigung von Erbrochenem die arbeitshygie-
nischen Grundregeln geméaf} dem Hygie-
neplan ausreichend und zu beachten.
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(6) Das Verteilen von festen Darreichungs-
formen im Sinne der Nummer 4.2 Absatz
1istin der Regel eine Tatigkeit mit gerin-
ger Gefahrdung.

5.2 Schutzmaf3nahmen
5.2.1Allgemeines

(1) Dem zentralen Zubereiten von CMR-Arz-
neimitteln ist der Vorrang vor dem dezen-
tralen Zubereiten zu geben.

(2) Wahrend der Zubereitung ist die Zahl der
jeweils tdtigen Beschiftigten in dem
Arbeitsbereich so gering wie moglich zu
halten.

(3)Eine Verschleppung von CMR-Arzneimit-
telnist zu vermeiden. Dies kann beispiels-
weise erfolgen

1. durch die Festlegung von definierten Ar-
beitsprozessen und Arbeitspldtzen sowie

2. derBenutzungvon fliissigkeitsaufneh-
menden Unterlagen (auf Tabletts, auf
definierten Arbeitsfldchen etc.) oder

3. der Festlegung, welche Gegenstande
und Flachen nur mit und welche ohne
Schutzhandschuhe beriihrt werden
diirfen.

5.2.2 Technische Schutzmaf3nahmen
beim Auspacken, Zubereiten und
Anwenden von CMR-Arzneimitteln

(1) Jedes Zubereiten ist in einer geeigneten
Sicherheitswerkbank gemafs DIN 12980
durchzufiihren. Einrichtungen, wie zum
Beispiel Isolatoren, vollautomatische
geschlossene Systeme, die eine gleich-
wertige Sicherheit bieten, konnen eben-
falls eingesetzt werden. Bereits im Betrieb
vorhandene Einrichtungen sind auf gleich-
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wertige Sicherheit zu priifen. Zur Verhinde-
rung der Freisetzung von CMR-Arzneimit-
teln haben sich zusatzlich spezifische fiir
den Einsatzzweck konzipierte Druckent-
lastungs- und Uberleitsysteme bewéhrt.

(2) Von der Zubereitung in einer Sicherheits-
werkbank darf nurin Ausnahmesituatio-
nen abgewichen werden (unvorherseh-
bare zwingende Notwendigkeit der
Zubereitung) oder bei Tatigkeiten, die
nach aktuellem Stand der Technik nicht
unter einer Sicherheitswerkbank durch-
gefiihrt werden kdnnen (zum Beispiel
Abwiegen pulverformiger CMR-Stoffe zur
Kapselherstellung in der Padiatrie). In
solchen Fallen muss ein System verwen-
det werden, das eine Kontamination der
Umgebung und eine Exposition der
Beschaftigten nach dem Stand der Tech-
nik verhindert (zum Beispiel Glove Bag).

(3) Zur Vermeidung der Verunreinigung von
Arbeitsflachen sind Arbeiten, einschlie3-
lich des Auspackens, nur auf einer saug-
fahigen und nach unten undurchldssigen
Unterlage durchzufiihren. In der Sicher-
heitswerkbank ist darauf zu achten, dass
die Stromungsverhaltnisse nicht beein-
trachtigt werden, zum Beispiel durch
ungewolltes Bedecken der Liiftungs-
schlitze. Schnelle Bewegungen kénnen
die laminare Luftstromung negativ beein-
trachtigen. Infusionssysteme sind mit
wirkstofffreien Tragerlosungen zu befiil-
len und zu entliiften.

(4) Bei der Applikation von CMR-Arzneimitteln
ist zu beachten, dass das Applikationssys-
tem dicht ist. Dazu sind sichere Verbin-
dungs- und Uberleitsysteme (moglichst
3-Wege-Hdhne, Luer-Lock-Anschliisse) ein-
zusetzen. Beim Konnektieren bzw. Diskon-
nektieren sind saugfahige Materialien zur
Flissigkeitsaufnahme zu verwenden. Auch
bei spezifischen Applikationsverfahren
(zum Beispiel offenerUmgang, Blaseninstil-
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lation, Chemoembolisation, Chemoperfu-
sion) sind geeignete SchutzmaBnahmen
nach dem Stand der Technik festzulegen
und einzuhalten.

5.2.3 Anforderungen an Aufstellung

und Betrieb von Sicherheitswerk-
banken

(1) Sicherheitswerkbanke odergleichwertige

Einrichtungen diirfen nur in abgetrenn-
ten, deutlich gekennzeichneten Arbeits-
raumen aufgestellt werden. Durch organi-
satorische oder bauliche Masnahmen ist
sicherzustellen, dass die Funktion der
Werkbank zum Beispiel beim Offnen der
Tiirdes Arbeitsraums nicht beeintrachtigt
wird. Unbefugten ist der Zutritt zu diesen
Rdumen zu untersagen. Die Regelungen
des § 35 ApBetrO bleiben unberiihrt.

(2) Sicherheitswerkbanke sind entsprechend

den Herstellerangaben sachgerecht auf-
zustellen und zu betreiben. Die Sicher-
heitswerkbank und der Raum, in dem sie
aufgestellt wird, miissen unter liftungs-
technischen Gesichtspunkten vor Erstin-
betriebnahme, nach Anderung des Auf-
stellungsortes und nach Verdanderungen
des Raumes durch fachkundige Personen
Uberprift werden. Sicherheitswerkbanke
sind regelmafig zu warten und zu iiber-
priifen (siehe auch DIN 12980).

(3) Die Sicherheitswerkbank muss eine Fort-

luftfithrung nach auBen haben, es sei
denn, esistnach § 10 Absatz 5 GefStoffV
sichergestellt, dass die riickgefiihrte Luft
unter Anwendung eines behdordlich oder
von den Tragern der gesetzlichen Unfall-
versicherung anerkannten Verfahrens
zuriickgefiihrt wird.

(4) Da eine Belastung der Luftfilter der Sicher-

heitswerkbanke nichtauszuschlieen ist,
sind aus Vorsorgegriinden beim Filter-
wechsel Schutzmaflnahmen gemaf

Gefahrdungsbeurteilung zu ergreifen. Auf
die persdnliche Schutzausriistung nach
Nummer 5.3 Absatz 6 wird hingewiesen.
Die Schutzkleidung (zum Beispiel Kittel
oder Overall) braucht nicht fliissigkeits-
dicht zu sein, da in der Regel nur staubfor-
mige Kontaminationen zu erwarten sind.

5.3 Personliche Schutzausriis-
tungen

(1) Personliche Schutzausriistungen sind
gemaf der Gefdhrdungsbeurteilung nach
Nummer 5.1 Absatz 2 auszuwahlen.

(2) Beim Auspacken angelieferter CMR-Fer-
tigarzneimittel aus der Transportverpa-
ckung (Sekundéarverpackung) sind
Schutzhandschuhe zu tragen, die min-
destens die Grundanforderungen nach
DIN EN 374 erfiillen.

(3) Beim Zubereiten von CMR-Arzneimitteln
in einer Sicherheitswerkbank sind fol-
gende personliche Schutzausriistungen
zu tragen und bei Verunreinigung oder
Beschddigung sofort zu wechseln:

1. Schutzhandschuhe gemaf3 DIN EN 374-3,
ggf. mit Stulpen, und

2.hochgeschlossener Kittel mit langen
Armeln und eng anliegenden Armbiind-
chen oder Overall.

(4) BeiderApplikation von CMR-Arzneimitteln
(Konnektion/Diskonnektion, Gabe von ora-
len Arzneimitteln) sind Schutzhandschuhe
zu tragen, die mindestens die Grundanfor-
derungen nach DIN EN 374 erfiillen.

(5) Bei speziellen Applikationsformen, zum
Beispiel bei Blaseninstillation, Peritone-
alinstillation, transarterieller Chemoembo-
lisation, ist abhdngig von der Kontaminati-
onsgefahr geeignete personliche Schutz-
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ausriistung (Schutzhandschuhe, Schutz-
brille, langdrmeliger Kittel mit Biindchen,
Schiirze, ggf. steril) einzusetzen.

(6) Bei der Durchfiihrung der hypertherma-
len intraperitonealen Chemoperfusion
(HIPEC) hat sich folgende personliche
Schutzausriistung fiir den Chirurgen in
der Praxis als sinnvoll erwiesen:

1. Schutzbrille mit Seitenschutz oder
Operationsschutzmaske mit Gesichts-
schirm,

2. Operationskittel (vorzugsweise Ein-
malkittel) aus Wasser abweisendem
Material und ggf. Stulpen aus wasser-
dichtem Material,

3. Schutzhandschuhe, bei Manipulatio-
nen im Bauchraum ggf. zwei Paar
Handschuhe tibereinander (Double
Gloving) und

4. ggf. Atemschutz bei offenen HIPEC-
Operationen (FFP-3-Maske).

Esist dafiir Sorge zu tragen, dass die einge-
setzten CMR-Arzneistoffe nicht verschleppt
werden. Mit CMR-Arzneistoffen kontami-
nierte Schutzkleidung ist innerhalb des
Anwendungsbereichs zu entsorgen.

(7) Reinigungsarbeiten in der Sicherheits-
werkbank, die iiber das blofe Abwi-
schen der Arbeitsflache hinausgehen,
sind mit folgender personlicher Schutz-
ausriistung auszufiihren:

1. flissigkeitsdichter Schutzkittel mit
langem Arm und eng anliegendem
Biindchen oder Overall,

2. Schutzbrille mit Seitenschutz,

3. Schutzhandschuhe gemdaf? DIN EN
374, ggf. mit Stulpen,
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4. Atemschutzmaske FFP 3 nach DIN EN
149, falls mit einer relevanten Partikel-
belastung gerechnet werden muss.

5.4 Maflnahmen bei unbeabsich-
tigter Freisetzung von CMR-
Arzneimitteln

(1) Bei Verunreinigung der Haut mit CMR-Arz-
neimitteln ist die betreffende Stelle sofort
unter reichlich flieBendem, kaltem Was-
serzu spiilen.

(2) Bei Spritzern in die Augen sind diese
sofort mit reichlich Wasser griindlich zu
spiilen. Bei reizenden Stoffen ist danach
umgehend ein Augenarzt aufzusuchen
und die verfiigbare Stoffinformation fiir
den Arzt mitzunehmen.

(3) ZurBeseitigung von unbeabsichtigten Ver-
unreinigungen, die beim Zubereiten oder
bei der Applikation auftreten, sind min-
destens folgende Einmalartikel in einem
Notfall-Set (,,Spill-Kit*) bereitzuhalten:

1.Uberschuhe, fliissigkeitsdichter
Schutzkittel mit langem Arm und eng
anliegendem Biindchen oder Overall,
Schutzbrille und flussigkeitsdichte
Schutzhandschuhe mit ausreichender
mechanischer Festigkeit,

2. Atemschutzmaske FFP 3 nach DIN EN
149,

3. fliissigkeitsaufnehmendes Material
(zum Beispiel Granulate, Saugvlies) in
ausreichender Menge,

4. Aufnahme- und Abfallbehaltnis, Hand-
schaufel oder Schieber.

(4) Verunreinigungen durch verschiittete

CMR-Arzneimittel (Lésungen, Trocken-
substanzen, zerbrochene Tabletten,
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Zubereitungen) sind unverziiglich sach-
gerecht zu beseitigen. Zur Aufnahme von
Trockensubstanz miissen die aufneh-
menden Materialien angefeuchtet wer-
den. Die verunreinigten Flachen sind
anschlieend zu reinigen.

(5) Kontaminierte Mehrwegwasche istin der
Waischerei aufzubereiten (Reinigung und
Behandlung wie infektiose Wasche) oder
zZu entsorgen.

5.5 Lagerung und Transport

(1) Der innerbetriebliche Transport darf nur
durch unterwiesene Beschaftigte erfolgen.

(2) Die Lagerung und der Transport von CMR-
Arzneimitteln und -Zubereitungen sollen
getrennt von anderen Arzneimitteln und
Produkten erfolgen.

(3) Zur Lagerung (zum Beispiel im Kihl-
schrank, Schrank) sollen fliissigkeitsun-
durchldssige Unterlagen verwendet wer-
den oder herausnehmbare Auffang-
wannen, die bei unbeabsichtigtem Sub-
stanzaustritt leichter gereinigt werden
kdonnen.

(4) Zum Transport der einzeln und flussig-
keitsdicht (zum Beispiel in Folienbeutel
eingeschweift) verpackten Zubereitun-
gen miissen bruchsichere, fliissigkeits-
dichte und geschlossene Behdltnisse
benutzt werden. Es wird empfohlen, das
Transportbehaltnis mit ausreichend saug-
fahigem Material auszukleiden, um even-
tuell austretende Fliissigkeiten zu binden.

(5) Zur Risikokommunikation empfiehlt es
sich, dass die Transportbehéltnisse von
CMR-Arzneimitteln mit einem entspre-
chenden Hinweis sowie mit Angaben zum
Verhalten bei Zwischenfillen versehen
werden.

5.6 Entsorgung

(1) Bei der Entsorgung von CMR-Arzneimit-
teln und von mit CMR-Arzneimitteln kon-
taminierten Abféallen sind auch die abfall-
rechtlichen Bestimmungen der ,Voll-
zugshilfe zur Entsorgung von Abfallen
aus Einrichtungen des Gesundheits-
dienstes* der Bund-/Lander-Arbeitsge-
meinschaft Abfall zu beachten, soweit
diese MaBnahmen dem Schutz von
Beschéftigten und anderen Personen die-
nen. Hinweise fiir die Kennzeichnung von
Abfallsammel- und -transportbehdltern
gibt die TRGS 201 ,Einstufung und Kenn-
zeichnung bei Tatigkeiten mit Gefahrstof-
fen“. Weitere Hinweise fiir die sachge-
rechte Entsorgung von CMR-Arznei-
mittelabféllen gibt die Expertenschrift
»Abfallentsorgung — Informationen zur
sicheren Entsorgung von Abfdllen im
Gesundheitsdienst”.

(2) Verbundene Systeme diirfen nach Been-
digung der Infusion nicht getrennt wer-
den, d.h. Infusionsbesteck und Infusi-
onsbeutel miissen immer als Ganzes
entsorgt werden.
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Stichwortverzeichnis

A

Abfallbehdltnis 37, 38
Abfallbezeichnung 37
Abfallrecht 37

Abfallsatzung 40

Abfille 36, 38

Abfille, gering kontaminiert 38
Aerosolbildung 20

Atzwirkung siehe Reizwirkung
Alkylanzien 13

Anerkanntes Verfahren 28
Antimetabolite 13

Applikation siehe Verabreichung
Arbeitsmedizinische Vorsorge 45
Arbeitsstdttenverordnung 26
Atemschutzmaske 29, 31, 36, 39
Aufnahme (dermal, inhalativ, oral)
Augenschadigung/-reizung 14
AuBBenkontaminationen siehe
Restanhaftungen
Ausscheidungen 10, 23, 39

B
Beanspruchungsmonitoring 19
Belastungsmonitoring 19
Betriebsanweisung 41, 42, 60 ff.
Betriebsbegehung 44
Biomonitoring 19

C
CMR-Eigenschaften 6
CLP-Verordnung 15

D

DIN 12980 26

Dokumentation 43
Druckentlastungssysteme 28

E

ECHA siehe European Chemicals Agency
Effektmonitoring, zytogenetisch 19
EinschweiBbeutel 32

Einstufung 15, 16

Stichwortverzeichnis

Einstufungskriterien 15
Entsorgung 36
Ermittlungspflicht siehe
Gefdhrdungsermittlung
European Chemicals Agency 16
Exposition 16

F
Freisetzung, unbeabsichtigt 39, 40

G

Gabe siehe Verabreichung
Gefdhrdungsbeurteilung 8, 9
Gefdahrdungsermittlung 12
Gefahrgut 38

Gefdhrlicher Abfall siehe Abfdlle
Gefahrstoffverordnung 6
Gefahrstoffverzeichnis 44, 70
Gefahrzettel 38
Gelbe-Hand-Symbol 6, 33
Geschlossenes System 25, 26
Glasbruch 20, 30, 31

H

Handlungszyklus 9

Handschuhe siehe Schutzhandschuhe
HIPEC 36

Hochdosistherapie 10, 21

I

Infusionsbesteck 34, 36, 74
Inkorporation siehe Aufnahme
Isolator 25

J
Jugendliche 24

K

Kinaseinhibitoren 13
Kittel 29, 31, 35
Korperausscheidungen
siehe Ausscheidungen
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L

LAGA 37

Lagerung 32
Leckage 20
Luftbelastung 16
Luftriickfiihrung 28

M

MEWIP siehe Monitoring-Effekt-Studie
Mitosehemmstoffe 13
Monitoring-Effekt-Studie 18
Monoklonale Antikérper 13
Mutterschutzgesetz 23

N
Notfalll-Set 39

P

PSA 29

Personliche Schutzausriistung siehe PSA
PIPAC 35

Probenahme 17

Probenahme-Set 17

Probenahmestelle 17

R

Raumkennzeichnung 27
Rechtsgrundlagen 47
Reinigung 31, 39, 40
Reizwirkung 14
Restanhaftungen 30

S

Schutzausriistung siehe PSA
Schutzbrille 29, 31, 34, 39
Schutzhandschuhe 30
Schutzkittel 31

Schutzmaske siehe Atemschutzmaske
SchutzmaBBnahmen 23
Schwangere Frauen 23
Schwellenwerte 16
Sicherheitswerkbank 26
Sicherheitszeichen 27
Sonderabfall siehe Abfille
Spezifische Zielorgan-Toxizitat 14
Spill-Kit siehe Notfall-Set
Spritzen 29, 32, 36, 39

Stdube 20
Stillende Frauen 23
STOT siehe Spezifische Zielorgan-Toxizitat

-
Technische Regeln (TRGS) 48
Topoisomerasehemmstoffe 13
Toxizitat, akut 14

Toxizitat, chronisch 14
Transport 32

Transportbox 32

TRGS 400 43

TRGS 525 6, 67

TRGS 905 15

u

Uberleitsysteme 28
Umgebungsmonitoring 16
Unterrichtung 42
Unterweisung 40
UN-Nummer 38

\"

Verabreichung 11, 34
Verbotszeichen 27
Verpackung 32
Verunreinigung 29, 73
Veterinarmedizin 6, 49
Vorbereitung 33, 34
Vorsorgeuntersuchung 45

w

Wareneingang 10, 20

Werkbank siehe Sicherheitswerkbank
Wirksamkeitspriifung 43
Wirkungsmechanismus 13

Wischproben 16, 17

Wischproben in onkologischen Stationen
und Ambulanzen 33

Wunschvorsorge 45

VA

ZED 22

Zubereitung 11

Zubereitungsraum (Kennzeichnung) 27
Zytostatikawerkbank siehe
Sicherheitswerkbank

Stichwortverzeichnis
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Kontakt — lhre BGW-Standorte

‘ www.bgw-online.de/
kundenzentren

lhre BGW-Kundenzentren

Berlin - Spichernstrae 2-3-10777 Berlin

Bezirksstelle Tel.: (030) 896 85-37 01 Fax:-3799  AufBenstelle von Magdeburg

Bezirksverwaltung Tel.: (030) 896 85 -0 Fax:-36 25  Bezirksstelle  Tel.: (0511) 563 59 99 - 47 81 Fax: - 47 89

schu.ber.z* Tel.: (030) 896 85-36 96 Fax:-36 24

‘Bochum - UniversititsstraBe 78 - 44789 Bochum ~ Bezirksstelle Tel.: (0721) 97 20-5555 Fax:- 5576

Bezirksstelle Tel.: (0234) 3078 - 64 01 Fax:-6419  Bezirksverwaltung Tel.: (0721) 97 20-0 Fax:-5573

Bezirksverwaltung Tel.: (0234) 3078 -0 Fax:- 6249  schu.ber.z* Tel.: (0721) 97 20 -5527 Fax:-5577

schu.ber.z* Tel.: (0234) 3078 - 64 70 Fax:-6379

studio78 Tel.: (0234) 3078 - 6478 Fax:-6399 |Koéln:Bonner StraRe337-50968Kéln
Bezirksstelle Tel.: (0221) 3772 -5356 Fax:-5359

IDelmenhorstr FischstraRe31n 27749 Delmenhorstll  Bezirksverwaltung Tel.: (0221)3772-0  Fax:-5101

Bezirksstelle Tel.: (04221) 913 - 4241  Fax:-4239  schu.ber.z* Tel.: (0221) 3772-5300 Fax:-5115

Bezirksverwaltung Tel.: (04221) 913 -0 Fax: - 42 25

schu.ber.z* Tel.: (04221) 913-4160 Fax:-4233 |Magdeburg - KeplerstraRe 12 - 39104 Magdeburg

Bezirksstelle Tel.: (0391) 60 90-79 20 Fax:-79 22

'Dresden - Gret-Palucca-StraBe 1a - 01069 Dresden | Bezirksverwaltung Tel.: (0391) 60 90 -5 Fax: - 78 25

Bezirksverwaltung Tel.: (0351) 86 47 - 0 Fax: - 56 25

schu.ber.z* Tel.: (0351) 86 47-57 01 Fax:-5711  |Mainz: GottelmannstraBe 3:55130 Mainz
Bezirksstelle Tel.: (0351) 86 47 -5771 Fax:-5777  Bezirksstelle Tel.: (06131) 808 -39 02 Fax: -39 97
Konigsbriicker LandstraBe 2 b - Haus 2 Bezirksverwaltung Tel.: (06131) 808 - 0 Fax: -39 98
01109 Dresden schu.ber.z* Tel.: (06131) 808-3977 Fax:-3992
BGW Akademie Tel.: (0351) 288 89 - 6110 Fax: - 6140
Konigsbriicker LandstraBe 4 b - Haus 8 [Miinchen - HelmholtzstraBe 2 - 80636 Miinchen

01109 Dresden Bezirksstelle Tel.: (089) 350 96 - 46 00 Fax: - 46 28
Bezirksverwaltung Tel.: (089) 350 96 - 0 Fax: - 46 86

ambiifg " Schaferkampsallee 24 20357 HAmBUEIIN  schuberz®  Tel: (089) 350 96- 4501 Faxi-4507

Bezirksstelle Tel.: (040) 4125-29 01  Fax:-29 97

Bezirksverwaltung Tel.: (040) 4125 - 0 Fax:-2999  Wiirzburg - Rontgenring 2 - 97070 Wiirzburg

schu.ber.z* Tel.: (040) 7306 -34 61 Fax:-3403  Bezirksstelle Tel.: (0931) 3575-5951 Fax:-59 24
Bergedorfer StraRe 10 - 21033 Hamburg ~ Bezirksverwaltung Tel.: (0931) 3575-0 Fax: - 58 25

BGW Akademie  Tel.: (040) 202 07 - 28 90 Fax:-28 95  schu.ber.z* Tel.: (0931) 3575-5855 Fax:-59 94

Pappelallee 33/35/37 - 22089 Hamburg

*schu.ber.z = Schulungs- und Beratungszentrum
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Beratung und Angebote
Tel.: (040) 202 07 - 48 62 Tel.: (040) 202 07 - 1190
Fax: (040) 202 07 - 48 53 E-Mail: beitraege-versicherungen@bgw-online.de

E-Mail: gesundheitsmanagement@bgw-online.de

Tel.: (040) 202 07 - 48 46 Tel.: (0221) 3772 -53 41
Fax: (040) 202 07 - 48 12 E-Mail: gefahrstoffe@bgw-online.de
E-Mail: medienangebote@bgw-online.de
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