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Bezpecnostneé systemy
pre nemocnicné lekarne
— preco su dolezité?

Hlavnu tému vo vianocnom Cisle nasho odborno-informacného
casopisu sme sa rozhodli spracovat netradicne — formou rozhovoru
s panom Gianlucom Garella zo spolocnosti Neomedica.

Dobry den, pan Garella, mézete nam povedat, kto ste

a v ktorych oblastiach Neomedica pracuje?
B Moje meno je Gianluca Garella a som konatel spolo¢nosti
Neomedica s.r.0. Bratislava. Specializujeme sa na distriblciu
bezpecnostnych systémov pre nemocni¢né lekarne, onkolégiu
a neonatoldégiu. Chceme vytvarat vlastné systémy, ktoré su
skutoéne uZito€¢né a umozriuju lekarnikom, zdravotnym sestram,
lekarom a ostatnym zdravotnickym pracovnikom, aby mohli
bezpecéne pracovat. Neexistuje jeden Standard, ktory by vyho-
voval véetkym. Spolupracujeme so svetovymi lidrami v tomto
odvetvi, ktori su vzdy popredu vo vyvoji a vyrobe uzavretych
systémov a osobnych ochrannych prostriedkov.

Akeé st rizika pre tych, ktori pracuju v tejto oblasti bez
primeranej ochrany?

H Presne o tom sme hovorili len pred niekolkymi tyzdriami
na farmaceutickom kongrese v Olomouci v Ceskej republike
(viac sa docitate na stranach 44—45). Spolupracujeme s pani
Jane Wallovou z Ystadu, Svédsko, konzultantkou s obrovskymi
skusenostami v tejto oblasti, ktord na tuto tému prednasala
na viacerych medzinarodnych konferenciach. Zacal by som
definiciou, ze nebezpecéné lieky su vsetky tie, ktoré maju aspori
jednu z tychto 6 charakteristik:

Karcinogenita

Teratogenita alebo vyvojova toxicita

Reprodukéna toxicita u fudi

Organova toxicita pri nizkych davkach u ludi (<10 mg/dery)

alebo u zvierat (<1 mg/kg/den).

Genotoxicita

Nové lieky, ktoré napodobriuju existujuce nebezpeéné lieky

v Strukture alebo toxicite
B Pokusy a Studie o tychto latkach sa zacali uz v 70. rokoch a ich
zavery su velmi jednoznacné. Viac ako 100 tudii uskutocnenych
od roku 1994 jasne potvrdilo kontaminaciu pracovného pros-
tredia nebezpecnymi liekmi odoberanim vzoriek z pracovnych
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pléch. Viac ako 50 studii potvrdilo pritomnost tychto latok v modi
nechrénenych operatorov.

m Cytostatika vSeobecne spadaju do vyssie uvedenych klasi-
fikacii, takze je zrejmé, Ze zdravotnicki pracovnici by sa mali
chranit pomocou vhodnych nastrojov. Expozicia je vSak spojena
aj s aerosolmi. Vela pouzivanych liekov ma tendenciu sa vypa-
rovat pri izbovej teplote, €o zvySuije riziko expozicie. Dlhodobé
vystavenie organizmu tymto rizikdm méze mat velmi vazne
negativne nasledky na zdravie (chromozomalne abnormality,
zvySené rizika spojené s reprodukciou...). 39 Studii potvrdilo uzku
korelaciu medzi chromozomalnymi aberaciami a vystavenim
tymto rizikovym faktorom.

B Myslim, Ze som navstivil takmer vSetky nemocnice na Sloven-
sku, ktoré pracuju s cytostatikami a maju onkologické oddelenie.
Musim povedat, Ze farmaceuti, zdravotné sestry a iny zdra-
votnicky personal zial velmi ¢asto manipuluju s tymito latkami
bez nalezitej ochrany. Najviac ma znepokojuje skuto€nost, ze
existuji smernice, usmernenia, odporigania EU, ISOPP, ktoré
boli implementované slovenskym zékonodarcom, ale mozno
pre nedostatok dostupnych informacii alebo pre podcenenie
celého tohoto problému, sa schvalené odporucéania dostali
do uUzadia. Len velmi malo nemocnic za¢alo podnikat konkrétne
kroky tymto smerom.

Su uzavreté systémy tou spravnou odpovedou na tento
problém?
B Samozrejme &no. A potvrdzuju to aj Studie a odbornici z ce-
Iého sveta. ISOPP vzdy prikladal CSTD (pomdckam na prenos



liekov v uzavretom systéme) zasadny
vyznam a v hierarchii ochrany ich po-
vazuje za eSte dolezitejSie ako izolato-
ry a laminarne boxy. Podme krok za
krokom a uvidime, ¢o su to uzavreté
systémy podia ISOPP: pomdcka na
prenos lieku, ktora mechanicky
zabrani prenosu kontaminantov
z prostredia do systému a tniku
nebezpecného lieku alebo koncen-
tracii pary von zo systému.
® Chcel by som to trosku blizSie
objasnit: CSTD nie je ani vzdialene
porovnatelna s bezihlovym vstupom.
Aby mohli byt zdravotnicke pombcky
klasifikované ako CSTD, musia spifiat
tri charakteristiky:

1) zabranit uniku aerosolov

2) zabranit uniku tekutin

3) byt klinicky otestované alebo

este lepSie, registrované ako
ONB americkou FDA.

B Vyrobcovia CSTD na celom svete
akreditovani FDA sa daju spocitat na
prstoch jednej ruky a my zastupujeme dvoch z nich. Chcel by
som sa pri tomto zastavit, pretoze poznam vela spolo¢nosti,
ktoré tvrdia, ze maju k dispozicii uzavreté systémy bez toho, aby
mali dostupné akékolvek podporné klinické/vedecké dokumen-
ty. Jednoduché bezihlové vstupy st iba ,pristupové dvere”, ktoré
nahradzaju ihly, ale su to otvorené systémy, ktoré nezabrariuju
uniku tekutin a aerosolov a nebrania vstupu baktérii.
m 4 kritické body kontaminacie su:

1) Priprava '+ 2) Preprava '~ 3) Podanim - 4) Likvidacia
m Jedina kategoria zdravotnickych pomdcok, ktora pokryje
vSetky tieto Styri body, su CSTD.

Co odporuéaji usmernenia ISOPP a platna legislativa
ohladne pouzivania CSTD?
B ISOPP vyvinul ,hierarchicky poriadok”, ktory definuje kon-
krétne kroky, ktoré sa maju podniknut na zvladnutie rizik spo-
jenych s expoziciou cytostatikami, ktoré zdérazriuje vyznam
CSTD a uzavretych systémov. V tejto hierarchii ochrany pred-
stavuje Uroveni 1 maximalny stupefi ochrany, pricom Uroveri
4 je zékladna ochrana, ktora nestaci na zvladnutie vSetkych
rizik. Tento hierarchicky poriadok bol v roku 2004 vydany
v Smernici EU a do slovenskej legislativy bol implementovany
v roku 2006. Legislativa jasne uvadza, Ze je potrebné prijat
taku droven ochrany, ako je technicky mozné.
Uroveii 1: zahffia eliminaciu/néhradu toxického lieku ne-
toxickym. Velmi dobre vieme, Ze z klinickych dévodov toto
prakticky nikdy nie je mozné.
Uroven 2: zahfha izolaciu zdroj rizika/kontaminacie. Toto
pre nemocnice predstavuje potrebu vybudovania ,Cistych
priestorov”, kde sa izoluje oblast pripravy cytostatik. To si
samozrejme vyzaduje znac¢né investicie, pokial ide o infras-
trukturu, financie a ¢as. Nemocnice maju ¢asto k dispozicii
obmedzeny priestor, a preto by vo vela pripadoch museli
budovat nové oddelenia. Pod Uroven 2 véak spadaju aj

zdroja nebezpe&enstva / .
kontamindcie

Technické vybavenie a ventilacia .

Administrativne / organizacné opatrenia [

0Osobné ochranné prostriedky .

CSTD znamena ,pomdcky na prenos liekov v uzavretom systéme*
(Closed-system drug transfer devices) D

ISOPP hierarchia ochrany

[Standard  |Priklad ____________

* PouZivanie netoxickych latok/liekov

* Nepouzivanie toxinov

Priprava a podanie len v uréenych
z6nach

* Pouzivanie CSTD

Vhodné laminarne boxy a izolatory

Postupy, ktoré riadia procesy
skoleni, monitoruju kontakty/riziko
kontaktu a minimalizuju riziko
expozicie nebezpecnym liekom

Prostriedky a odev vytvarajlice
bariéru

MEDICA

CSTD (uzavreté systémy), ktoré s relativne nizkou investi-
ciou umoznuju velmi u¢inne obmedzit kontaminaciu.
Koncepcia pouzitia laminarnych boxov a izolatorov je za-
hrnuta az na Urovni 3. To znamenad, Ze podla ISOPP st
CSTD dblezitejSie na ochranu zdravotnickych pracovnikov
ako laminarny box alebo izolator.

Uroven 3b: nasledne zahffia limitaciu expozicie zamest-
nancov nastavenim vhodnych pracovnych postupov (ob-
medzenie ¢asu expozicie, vymena pracovnikov v priebehu
dna), ktoré su vSak malokedy prakticky realizovatelné.
Uroven 4: Toto mnohych prekvapi, ale pouzitie rukavic,
plastov, okuliarov a masiek je len minimalnou droviiou
ochrany.

m Casto vidim pouzivanie ochrannych prostriedkov, ktoré nie
su vhodné na pracu s cytostatikami. My ponukame aj Speci-
fické pomécky patriace do tejto kategérie a sme k dispozicii
poméct nemochnici s vyberom najefektivnejSej konfiguracie.

Co robi Neomedica na podporu pouzivania CSTD?

B Zameriavame sa na Uzku spolupracu so zdravotnic-
kym personalom, ktori priamo pracuju s cytostatikami, pretoze
len tak dokazeme pochopit, ako poskytnut najlepSiu moznu
podporu. Je velmi dblezité poskytovat o tejto téme dostatok
informacii, aby sa zvysila informovanost o moznych rizikach,
ale aj o moznostiach ochrany. Na Slovensku som spoznal
vela talentovanych ludi v lekarfiach a som presvedceny, ze
v blizkej buducnosti dojde aj v tejto oblasti k zmene. Pevne
verim, ze CSTD predstavuju odpoved na potrebu bezpec-
nosti, ktord v tomto sektore chyba. Nase systémy su univer-
zélne a flexibilné, daju sa presne prispdsobit akémukolvek
usporiadaniu nemocni¢ného zariadenia, takze umozfuju
nastavit €o najefektivnejSie rieSenie presne ,na mieru” pre
kazdu nemocnicu
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