Kvalitetssakring vid cytostatikaberedning

minimerar risken for kontamination via forpackningar

I Kort rapport

[[Vid beredning av cytostatika inom
Apoteket AB forhindras cytostatika-
spridning genom bl a arbete enligt vali-
derad arbetsteknik, regelbunden rengo-
ring av lokaler och arbetsytor, bra lokal-
losningar samt speciellt framtagna na-
tionella och lokala kvalitetsinstruktio-
ner. Instruktionerna skall sékerstélla att
géllande formella krav enligt Arbetar-
skyddsstyrelsen (AFS) och Svensk La-
kemedelsstandard (SLS) uppfylls samt
ocksa siakerstilla och verifiera att arbetet
med cytostatikaberedning minimerar
spridningen av cytostatika utanfor och i
sikerhetsbank eller isolator, dvs att var-
ken den som bereder cytostatika, kolle-
ger eller vardpersonal exponeras for cy-
tostatika.

Beredningsarbetet utfors i sérskilda
sdkerhetsbankar i beredningsrum (Klass
B/klass 100/M3,5/ISO 5) med under-
tryck i forhallande till intilliggande
sluss, som i sin tur har dvertryck mot in-
tilliggande korridor. Alternativt anvinds
undertrycksisolator forsedd med slussar
for in- och utslussning av material.
Rumsbunden personlig skyddsutrust-
ning anvinds. Farmaceuternas arbets-
teknik valideras betraffande aseptik och
risk for spridning av cytostatika.
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Validering av arbetstekniken utférs med
hjélp av radioaktivt teknetium, *™Tc,
enligt foreskrifter [AFS 1999:11]. Varje
beredningsfarmaceut utfor fem fiktiva
beredningar som innehéller %™Tc. Un-
derligg och handskar samlas in, och
eventuell aktivitet méts och riknas om
till spilld volym. For att bli godkind
krévs att spilld volym per beredning &r
mindre 4n 0,0001 ml och att alla fem be-
redningar godkénns. Grénsen baseras pa
teknetiummetodens praktiska detek-
tionsgréns, enligt foreskriften. Om spill
kan uppmitas vid ndgon beredning skall
aktiv genomgang av arbetstekniken ske,
och darefter skall testet goras om.

I Sverige finns 41 apotek med bered-
ningscentraler for cytostatika och 300
farmaceuter med behorighet att bereda
cytostatika. Arbetstekniken for 212 far-
maceuter har validerats. Nagra farma-
ceuter har dnnu inte genomgatt valide-
ring pa grund av dels om- och nybygg-
nad av beredningscentraler, dels svarig-
het att fa tid, utrustning och personal for
matning.

Resultatet visar att det gér att bereda cy-
tostatika med vanlig kanyl, »spike« (en
sorts uppdragningskanyl med luft och
aerosolfilter for luftvéxling ur/i en injek-
tionsflaska) eller med slutet system utan
att spilla. Det forutsitter god arbetstek-
nik. Merparten av farmaceuterna klara-
de detta vid forsta valideringsforsoket.
Av figuren ovan framgar att en majoritet
(69 procent; 95 procents konfidensinter-
vall, KI, 62—75 procent) klarade kravet
pa att spilla mindre &n 0,0001 ml per be-
redning och blev ddrmed godkénda pa
alla fem provresultaten.

I 90 procent av beredningarna kunde

inget spill detekteras (95 procents KI
88—92 procent). Summan av alla upp-
maétta spill av 212 farmaceuter i sam-
band med 1 060 beredningar i hela lan-
det uppgick till 1,3 ml. Endast 10 pro-
cent (95 procents KI 7—173 procent) av de
spill som uppmittes hade uppfattats som
synliga, vilket kan vara mojligt, efter-
som testlosningen var ofdrgad och
gransvérdet for ett spill ar lagt.

Farmaceuternas erfarenhet av valide-
ringen har mestadels varit positiv. I lik-
het med den inom Apoteket AB tidigare
etablerade valideringen av aseptisk ar-
betsteknik anses teknetiummetoden
vara vérdefull i kvalitetssékringsarbetet.
Valideringen har stimulerat till diskus-
sioner om rutiner i det dagliga arbetet,
foljsamhet till rutiner och hur man skall
optimera sin arbetsteknik.

Den mycket ringa volym spill pa
handskar och underldgg som uppstatt in-
dikerar att risken for kontamination pa
utsidan av de cytostatikaberedningsfor-
packningar som ldmnar apotekens be-
redningscentraler kan betraktas som lag.
Trots detta skall sjukvardspersonal an-
vinda handskar nir forpackningarna
hanteras, da en risk aldrig kan uteslutas.
En annan anledning r att incidenter kan
intrdffa vid hantering av forpackningen,
t ex om den tappas i golvet eller om ag-
gregatet skulle lossna.

De storsta riskerna for sjukvardsper-
sonal att komma i kontakt med cytosta-
tika torde vara bristande sédkerhet vid
hanteringen, i samband med avfall som
innehaller cytostatika eller vid kontakt
med krikningar, blod, urin och feces
frn patienter. Det ar darfor viktigt att
folja lokala instruktioner for skydds-
kladsel och personlig skyddsutrustning
samt att ga igenom och vid behov revi-
dera arbetsrutinerna.
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