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SYSTEMOW (MINI-SPIKE® 2 CHEMO, PURESITE | CYTO-
SET®/ CYTO-SET® MIX)

WPROWADZENIE

Wraz ze wzrastajgcg czestoscig stosowania lekow przeciwnowotworowych, w aptekach szpitalnych rosnie
liczba preparatéw przeznaczonych do indywidualnej terapii pacjentéw. Szczegoing uwage nalezy zwrécic
w fazie przygotowania i podazy lekow cytotoksycznych. Jak wiadomo, wiele lekéw cytotoksycznych
stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa pracy i wykazuje wtasciwosci mutagenne, teratogenne i
rakotworcze. 13

Na powyzsze ryzyko moze by¢ narazonych wielu pracownikow stuzby zdrowia w ciggu dnia pracy 3. Moga
oni by¢ narazeni na dziatanie lekéw cytotoksycznych podczas czynnosci wstepnych, transportu,
przygotowywania i podawania lekdéw, jak réwniez podczas usuwania odpadow.* Obecnos$¢ pozostatosci
lekow cytotoksycznych zostata rowniez udowodniona poprzez monitoring srodowiskowy powierzchni
roboczych w aptekach.!* Pomimo prowadzenia prac w ,obszarze czystym" i postepowania zgodnie z
wytycznymi dotyczgcymi kontroli narazenia zawodowego na dziatanie niebezpiecznych lekéw, dochodzi do
kontaminacji powierzchni roboczych i stanowisk pracy.> W celu identyfikacji zanieczyszczen, zaleca sie
pobieranie probek metodg wipe, czyli przecierania powierzchni roboczych i stanowisk pracy. Probki te sg
analizowane za pomocg chromatografii cieczowej lub gazowej. W badaniach klinicznych wykryto obecnos¢
lekow cytotoksycznych na nawet 75% powierzchni badanych w aptekach szpitalnych.® Proszki, wycieki i
aerozole stanowig gtéwne zrédto narazenia na dziatanie niebezpiecznych lekéw.*

Zarzgdzanie ryzykiem i wdrazanie srodkéw zapobiegawczych, takich jak kontrole techniczne i
administracyjne oraz wtasciwe stosowanie specjalnie zaprojektowanych "bezpiecznych urzgdzen", to
kwestie kluczowe dla ograniczenia narazenia pracownikow stuzby zdrowia na dziatanie lekéw
cytotoksycznych.

CEL

Prospektywne badanie ,La Fe” przeprowadzone przez Garcia i wsp. miato na celu oceni¢ skutecznosé
systeméw Mini-Spike® 2 Chemo i Puresite w poréwnaniu z Phaseal™ przy przygotowywaniu dwoch
cytostatykdw w aptece szpitalnej.! Drugie badanie, prowadzone przez Meier i wsp. skupito sie na analizie,
kontroli i ograniczeniu kontaminacji w czasie pracy z 10 lekami cytostatycznymi. System Mini-Spike® 2
Chemo byt uzywany do przygotowania preparatdw, a systemy Puresite i Cyto-Set®/Cyto -Set® Mix do
przenoszenia i podawania lekéw 2.

METODY

Garcia i wsp.! ocenili obecnos¢ cyklofosfamidu (CYP) i 5 -fluorouracylu (5 -FU) w trzech okresach poboru
prébek: wyjsciowo, po przeprowadzeniu zabiegu dekontaminacji oraz sze$¢ miesiecy po zastosowaniu
“bezpiecznego urzadzenia” podczas przygotowywania CYP i 5-FU. W celu oceny czasu przygotowania
lekéw, cztery pielegniarki przygotowaty leki zgodnie z ustalonym protokotem postepowania uzywajgc
kazdego z badanych urzadzen zabezpieczajgcych. W sumie przeanalizowano 90 miejsc w obszarze
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przygotowywania lekow w aptece, a w kazdym okresie poboru prébek badano te same 30 lokalizacji.
Lokalizacje te obejmowaty r6zne miejsca w komorach laminarnych, na posadzkach przed komorami, na
wewnetrznych powierzchniach sterylnych urzgdzen dostepowych, blatach roboczych, tackach do
przenoszenia, zewnetrznych powierzchniach fiolek i ujemne kontrole. Granice wykrywalnosci dla analizy
CYP i 5 -FU wynosity odpowiednio 0,1 i 5,0 ng/ml odzyskanego roztworu.

Badania przeprowadzono w niezaleznym laboratorium przy uzyciu zestawu do testow typu wipe. CYP
analizowano za pomocg systemu chromatografii gazowej i tandemowej spektrometrii masowej (GC-
MSMS), a 5 -FU za pomocg systemu wysokosprawnej chromatografii cieczowej z detektorem UV.
Dodatkowo, opracowano kwestionariusz w celu uzyskania informacji zwrotnej od pielegniarek.

Meier i wsp.2 przeanalizowali proces przygotowywania lekéw cytotoksycznych na przestrzeni 180 dni
roboczych. W okresie obserwacyjnym, analizie poddano trzy prébki. Czestotliwos¢ kontaminacji lekami
cytotoksycznymi zbadano za pomocg prébek typu wipe pobranych w pieciu reprezentatywnych
lokalizacjach (drzwi lodowki, stanowiska robocze w pomieszczeniach sterylnych i magazynach, pod
wyciggiem wentylacyjnym, na posadce), oraz zestawu Pharma Monitor® Kit. Kazdego dnia, badano, 814
prébek. Probki analizowano za pomocg chromatografii cieczowej i tandemowej spektrometrii masowe (LC -
MS/MS). W badaniu wykorzystano dziesie¢ cytostatykéw: 5 -FU, cyklofosfamid, ifosfamid, gemcytabina,
epirubicyna, topotekan, irinotekan, doksorubicyna, metotreksat, i etopozyd. Granica wykrywalnosci dla
analizy wynosita 0,1 ng/cm?2.

Obie grupy badaczy opracowaty procedure przygotowywania lekéw, ktéra obejmowata czynnosci wstepne,
podawanie leku i czyszczenie.

WYNIKI

Garcia i wsp. nie znalezli zadnych statystycznie istotnych réznic w medianie poziomu kontaminacji
powierzchni w probkach pobranych na poczatku i pod koniec badania. Zaobserwowali, natomiast,
statystycznie istotng réznice 10 sekund w czasie przygotowania lekéw; pielegniarki szybciej
przygotowywaty leki z zastosowaniem systemu Mini-Spike® 2 Chemo + Puresite (Ryc. 1). Kwestionariusz
zadowolenia podkresla korzysci systeméw Mini -Spike® 2 Chemo + Puresite obejmujgce tatwos¢ obstugi i
krzywa uczenia sie, oraz liczbe komponentéw sktadajacych sie na urzgdzenie.®

Badanie Meier i wsp. wykazato, ze zastosowanie okreslonych srodkow (zamkniete systemu do infuzji i
przenoszenia lekéw oraz regularne czyszczenie), skutkuje zmniejszeniem liczby zanieczyszczonych
prébek wipe z 19% (n=153) na poczatku do 14% (n=110) na koncu badania, co odpowiada 28% redukcji
(Ryc. 2). Prébki typu wipe zawierajgce ponad 10 ng/cm? leku cytotoksycznego nie zostaty wykryte w
trzecim okresie obserwacyjnym 2,

WNIOSKI

Zamkniete urzadzenia do przenoszenia i podawania lekéw (PureSite i Mini-Spike® 2 Chemo) zapewniajg
takg sama ochrone przed kontaminacjg co zamkniete systemy przenoszenia (PhaSeal™).

Jednak czasy przygotowania, tatwos¢ uzytkowania i krzywe uczenia sie sprzyjaty PureSite i Mini -Spike® 2
Chemo.

Stosowanie zamknietego systemu infuzyjnego (Cyto-Set®), zamknietego urzadzenia do przenoszenia
(PureSite), zamknietego systemu podazy (Mini-Spike® 2 Chemo) oraz zapewnienie statego i regularnego
czyszczenia, ma znaczacy wplyw na poprawe bezpieczenstwa pracownikéw.
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Ryc. 1: Czas przygotowania lekdw z uzyciem Mini-Spike ® 2 Chemo + Puresite w por. z Phaseal™
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Ryc. 2: Liczba dodatnich zanieczyszczonych probek typu “wipe”
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