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Vazené ¢tenarky, vazeni ¢tenafi,

neni pochyb o tom, Zze problematika ochrany zdravi a bezpecnosti na pracovisti, ktera byla a je na ¢elnim misté
politické agendy EU, vykazala v poslednich letech pozitivni trendy a Ize ji povazovat za jeden z Uspéch(l Evropské
unie. Nicméné zbyva jesté mnohé, co je potfeba v souvislosti s ochranou pracovnikl pred expozici karcinogentm,
mutagentm a latkam toxickym pro reprodukci vykonat.

Tato problematika je jasnym imperativem v sektoru zdravotnictvi, kde, jak uznal Evropsky parlament v listopadu
roku 2015 ve své iniciativé Zprava o strategickém ramci EU pro ochranu zdravi a bezpecnost pfi praci na obdobi
2014-2020, je mnoho zdravotnickych pracovnikll na svém pracovisti vystaveno plsobeni nebezpe&nych chemikalii.
PFi uvédomeéni si nutnosti ochrany pracovnik( pfed chemickymi riziky Evropsky parlament dale vyzval Komisi k
pfijeti opatfeni v souvislosti s faktory chemickych rizik v sektoru zdravotni péCe a k zahrnuti specialnich opatfeni
tykajicich se expozice zdravotnickych pracovnikli nebezpeénym lécivim do strategického ramce pro oblast
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci (BOZP).

Jako tvarci politiky jsme zavazani zajistit zdravotnickym pracovnikim ochranu zdravi a bezpeénost na pracovistich
napii¢ Evropskou unii a jsme zavazani pfijmout praktické kroky vedouci k jejich ochrané pied témi

Ve svétle zdravotnich rizik, které tato 1éCiva svymi potencialnimi karcinogennimi, mutagennimi ucinky a toxickymi
ucinky na reprodukci predstavuiji, se jedna o zalezitost nejvyssi dulezitosti. Jsme vSak také pfesvédceni, Ze dobra
funk&nost bezpecfnosti a ochrany zdravi pfi praci je svym zvySovanim moralky, prevenci nemocnosti a pfed€asného
odchodu zdravotnickych pracovnikG do didchodu dulezitym faktorem, ktery pfispiva k udrzitelnosti evropského
sektoru zdravotni péce.

Pro evropskou zdravotni péci jde o kritické obdobi, kdy kombinace starnouci populace a narulstajiciho vyskytu
onemocnéni, jako je rakovina, vytvafi na systémy zdravotni péce bezprecedentni tlak a vede k pfivalu naroki
kladenych na zdravotnické pracovniky.

Tvarci politiky na urovni Evropské unie a na narodni Urovni musi jednat podle informaci, expertiz a politickych
doporuceni obsazenych v tomto dokumentu. Naléhame na Komisi a vSechny ¢lenskeé staty, aby spole¢né pracovaly
na rychlé a u¢inné implementaci téchto doporuceni tak, aby zdravotnickym pracovnikiim byla poskytovana ochrana,
jakou zasluhuiji.
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Doporuceni

Doporuéeni 1: Abychom d&elili rostoucim vyzvam v oblasti prace, méla by EU a ¢lenské staty vénovat vétsi
politickou pozornost riziku, které predstavuje expozice zdravotnickych pracovnik( chemickym rizikim bé&hem
takovych cinnosti, jakymi jsou pfiprava a podavani cytotoxickych IéCiv, a to vzhledem k disledkim, které tyto
¢innosti maji na zdravi pracovniku.

Doporuceni 2: EU by se méla zabyvat zamezenim potencialnim rizikim spojenym s praci s cytotoxickymi léCivy
jako soucasti dlouhodobé strategie udrzitelnosti a odolnosti systému zdravotni péce.

Doporuéeni 3: Politiky na evropské a narodni Urovni by mély byt konzistentni s realitou vaznych zdravotnich rizik,
jaka predstavuji cytotoxicka Iéc€iva pro zdravotnicky personal, ktery neni nalezité chranén. K zajisténi zamezeni
expozici zdravotnickych pracovnikl cytotoxickym léCivim jsou nutna specificka politicka opatreni, ktera berou v
Gvahu Sirokou Skalu profesionalnich pracovnikl, kterych se tento problém tyka, a stejné tak i rlizné cesty
expozice.

Doporuceni 4: Problematika prevence nemoci z povolani zplsobenych expozici cytotoxickym [é€ivim by méla
byt v ramci evropské legislativy feSena specialné. Evropska komise by méla vydat evropska doporuceni tykajici
se podpory strategii UspésSné prevence.

Doporuceni 5: EU by méla podporovat zavedeni a pfijeti spoleénych minimalnich standard(i pro zachazeni
s cytotoxickymi I&Civy napfi€ Clenskymi staty. Pfi tomto harmonizaénim ukolu by jako minimalni standard mély byt
vzaty v Uvahu ,Standardy praxe bezpe¢ného zachazeni s cytotoxickymi latkami“ (Standards of Practice Safe
Handling of Cytotoxics) Mezinarodni spolecnosti onkologickych farmaceutll ISOPP (International Society of
Oncology Pharmacy Practitioners).

Doporuéeni 6: VSichni zdravotnicti pracovnici, ktefi mohou pfijit do styku s cytotoxickymi I&Civy, by méli mit
k dispozici nalezité osobni ochranné prostfedky (OOP). Nicméné pouziti osobnich ochrannych prostfedkt musi
predchazet dalSi ochranna opatfena.

Doporuéeni 7: Evropska legislativa by méla zavést spolec¢nou definici ,prostfedkd pro uzavienou manipulaci®
(PPUM) (Closed-System Drug Transfer Devices - CSTD), ktera by obsahovala podrobné technické specifikace,
které musi zdravotnicky prostfedek pro manipulaci splfiovat, aby byl povaZovan za prostfedek pro uzavienou
manipulaci, s pouZitim definic zavedenych Narodnim ustavem pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci NIOSH
(National Institute of Occupational Safety and Health) a ISOPP jako zakladu a s uvazenim systému Amerického
Ufadu pro potraviny a léCiva FDA (American Food and Drug Administration) s klasifikaci ONB jako pfikladu. Mély
by byt zavedeny harmonizované protokoly pro zkouseni PPUM.

Doporuceni 8: Za ucelem zlepSeni bezpecnosti zdravotnickych pracovnikd by politiky na arovni EU a narodni
urovni mély podporovat pouzivani ucinnych PPUM, které maji potencial chranit zdravotnické pracovniky pfed
expozici cytotoxickym Iécivam.

Doporuceni 9: EU a clenské staty by mély podporovat, aby vS§em zdravotnickym profesionalnim pracovnikim
zapojenym do nakladani s cytotoxickymi I&Civy byly poskytovany patficné, dostateéné a pravidelné informace a
vzdeélavani, které jsou relevantni k jejich praci.

Doporuceni 10: Evropska komise by méla zajistit poskytovani vhodnych pokynd pro dekontaminaci, Cisténi a
dezinfekci, zakladajicich se na Urovnich kontaminace povrchl a typech IéCiv. Komise a Clenské staty by mély
zajistit, aby tyto pokyny byly u€inné implementovany.

Doporuéeni 11: Komise by méla vyvinout zakladni pokyny pro pravidelné monitorovani expozice zdravotnickych
pracovnik(l cytotoxickym lécivim. Komise a Clenské staty by mély zajistit, aby tyto pokyny byly uéinné
implementovany.
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Il. Zakladni informace

L,EU potrebuje ucinnéji resit dopad interakce Bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci (BOZP) s prostiedim a
chemikaliemi* zdUraznila Evropska komise ve vysledcich hodnoceni Strategie OHS (BOZP) na obdobi 2007-12.1

Toto doporuceni je imperativem zejména v sektoru zdravotnictvi. | kdyz vétSina rizik pfi praci byla Uspésné vyfeSena
legislativou na evropské a narodni urovni, mnohé jesté zbyva vykonat v oblasti expozice zdravotnickych pracovnikud
chemickym rizikim béhem takovych ¢innosti, jako jsou pfiprava a podavani cytotoxickych lé€iv pouzivanych k 1é¢bé

Expozice nebezpeénym IéCivim na pracovisti a vysledna rizika pro zdravi pro zdravotnicky personal jsou dobfe
znama a jsou dokumentovana jiz vice nez Ctyfi desetileti, protoze poprvé byl tento problém rozpoznan jako
bezpecnostni riziko ve Spojenych statech v 70. letech minulého stoleti.# V sou€asnosti vyzva k ochrané pracovniku
stale trva a z mnoha dlvodu se rozSifuje. Za prvé, mira vyskytu rakoviny se stabilné zvySuje a na druhé strané roste
vyuzivani cytotoxickych léciv pouzivanych k |é€bé tohoto onemocnéni, coz expozici profesionalnich zdravotnickych
pracovnikl zvySuje.

Za druhé, pocet a rlznost zdravotnickych pracovnikd potencialné vystavenych expozici cytotoxickym léCivim je na
vzestupu (napf. profesionalni pracovnici vimunologii, revmatologii, nefrologii a dermatologii), a to proto, Ze se rapidné
rozSifuje pouzivani téchto Cinidel pro Ié€bu nemalignich onemocnéni v neonkologické praxi.

Za treti, sou€asné studie prokazaly pretrvavani kontaminace léCivy na povrSich, i kdyz byly ¢lenskymi staty za ucelem
minimalizace rizika expozice pfi praci vydany a implementovany pokyny a doporuceni pro bezpecné zachazeni s
cytotoxickymi IéCivy. A navic, kontaminace byla na pracovnich povrsich detekovana po provedeni uznanych postup(
cisteéni.

V neposledni fadé, s tim, jak populace starne a sou¢asné nové technologie umoznuji lidem SirSi Skalu zdravotni
IéCby, je pouzivani cytotoxickych I&Civ na vzestupu.

Ackoli je riziko, které cytotoxicka IéCiva predstavuiji, uznano Evropskou agenturou pro bezpeénost a ochranu zdravi
pfi praci (European Agency for Safety and Health at Work)>a publikacemi Generalniho feditelstvi pro zaméstnanost
a socialni zalezitosti®, a také v narodnich pokynech ¢lenskych statli, neexistuje v souCasné dobé zadny
harmonizovany pfistup k prevenci tohoto chemického rizika v sektoru zdravotni péce, ktery by byl nalezité reflektovan
v evropskeé legislativé.

Doporuceni 1

= Abychom byli schopni Celit rostoucim vyzvam v oblasti prace, méla by EU a ¢lenské staty vénovat vétsi
politickou pozornost riziku, které predstavuje expozice zdravotnickych pracovnikd chemickym rizikim

béhem takovych €innosti, jakymi jsou pfiprava a podavani cytotoxickych Iéciv, a to vzhledem k dusledkim,
které tyto ¢innosti maji na zdravi pracovniku.

pracovisti, je kliCem ke zlepSeni kvality prace a pracovnich podminek napfi¢ Clenskymi staty, ktery zdravotnickym
pracovnikim dovoli pracovat déle. Pfi reflektovani jasné iniciativy Komise by toto mohlo pfispét k feSeni
dlouhodobych vlivi demografického starnuti, v souladu s Evropskou strategii pro chytry, udrzitelny a inkluzivni rist.”
Tim by pfipadné& mohlo byt zajisténo lepSi udrZzeni pracovnich sil ve zdravotnictvi v kontextu oblasti, ve kterych vétSina
zemi EU hlasi obtize pfi udrZzeni a ndboru zdravotnického personalu, se zvysujicim se nedostatkem predikovaném v
dlouhodobém horizontu.® ° 10 11 12 Gtoji také za to poznamenat, Ze sektor zdravotnictvi predstavuje jeden z
nejvyznamnéjsich sektor(l v ramci ekonomiky EU, jehoZz narok se bude se starnutim populace EU dramaticky
zvySovat.13 14
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Doporuceni 2

= EU by se méla zabyvat zamezenim potencialnim rizikim spojenym s praci s cytotoxickymi IéCivy jako
soucasti dlouhodobé strategie udrzitelnosti a odolnosti systému zdravotni péce.

Ve svétle téchto Uvah je imperativem uznat a zhodnotit rizika téchto nebezpeénych medikaci za u€elem dodrzovani
bezpec€nostnich mechanismu a pouzivani dostupnych bezpeénostnich zdroju, slouzicich k zamezeni potencialnim
rizikim spojenym s praci s témito ¢inidly. Pro zajisténi bezpecnosti a pozitivnich vystupu je zcela zasadni soustavné
vzdélavani poskytovateld zdravotni péce. Postupy pro bezpeéné zachazeni mohou byt implementovany
dodrzovanim pfislusnych standardu a jejich konzistenénim integrovanim do politik a zasad.

EU se musi vramci své legislativy pfihlasit k nové éfe bezpetného zachazeni s nebezpecnou medikaci, a to
specifickym feSenim problému expozice zdravotnickych pracovniki nebezpecnym IéCivim a chemikaliim, zejména
bé&hem pfipravy a podavani cytotoxickych IéCiv. Tuto problematiku je tfeba FesSit harmonizovanim narodnich opatfeni
vztahujicich se na ochranu pracovnikll pomoci opatfeni slouzicich k zamezeni expozice nebo udrzovani expozice
na co nejnizsi mozné urovni.
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lll. Cytotoxicka lé€iva: definice, pouziti a rizika

Cytotoxicka IéCiva (také nazyvana jako cytostatika nebo antineoplasticka lé€iva) popisuji skupinu 1€k navrzenych k
destrukci bunék, které rostou rychle a nekontrolovanym zplsobem, pfi¢emz tato IéCiva zamezuiji jejich replikaci nebo
rdstu.

Tyto medikace jsou celosvétové pouzivany ve stéle se zvysujici mife v celé Skale zafizeni pro poskytovani lékarské
péce, prevazné pii Iécbé rakoviny.'® 16 DalezZitou Ulohu hraji také v hematologii a revmatologii a pouzivaji se i pfi
IéEbé nerakovinnych onemocnéni, jako jsou roztrousena skleréza, psoriaza a systémovy lupus erythematosus?’, coz
vede k dalSimu narlstu pouzivani téchto I&Civ.

Cytotoxicka |éCiva, ktera jsou v soucasnosti pro pouziti k dispozici, jsou obecné neselektivni, coz znamena, ze
nerozliSuji mezi malignimi bufikami a normaini tkani, tudiz je pravdépodobné, ze poskodi normalni (netumorovou)
tkan, ¢imz nepfiznivé pusobi na zdravi.181920

chemikalie, jaky byly kdy vyvinuty?!, zahrnuta do definice ,nebezpecénych 1€kl {j. latek, o kterych je znamo nebo
jsou v podezreni, Ze pfi expozici na pracovisti zplsobuji nepfiznivé uc¢inky na zdravi.??23

Pocet pfiprav a podani cytotoxickych a jinych nebezpeénych |éCiv v Evropé& soustavné roste, coz je dano
demografickym vyvojem (se starnutim populace roste mira vyskytu mnoha nemoci postihujicich pfevazné starsi
osoby, jako napf. rakoviny) a rozSifenymi moznostmi lécby.24

CYTOTOXICKA
LATKA

VYZADUJE
OPATRNE
ZACHAZENI
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IV. Expozice zdravotnickych pracovnika cytotoxickym lé¢ivim

Cytotoxicka léCiva, prodavand jako prasek nebo koncentrovany roztok — tedy ve formach, ve kterych je 1éCivo
stabilnéjsi, vyzaduji pfed podanim IéCiva ve formé infuze nebo injekce bolusu u kazdého jednotlivého pacienta
individualni manipulaci s Ié¢ivem.?> 26 To mlze vést k chybam, rozliti, poranénim hrotem jehly a (rozsifeni)
kontaminace, v§echny tyto faktory predstavuji zfetelna zdravotni rizika pro zdravotnické pracovniky.?” Kromé toho
se cytotoxicka [é¢iva mohou béhem normalni manipulace s [éCivy odparfovat a vytvaret plyn, v disledku ¢ehoz muze
dochazet k jejich vdechovani.28

Bylo dobfe zdokumentovano, Ze zdravotnicti pracovnici, ktefi zachazeji s cytotoxickymi léCivy, jsou v pfipadé
neadekvatnich opatfeni na kontrolu vystaveni potencialnimu riziku vyplyvajicimu z expozice. Védecké studie
prokazaly, Ze riziko expozice téchto pracovnikd v pracovnim prostfedi je béZnym jevem, navzdory zlepseni
bezpecnostni politiky a dokonce i pfi zavedenych doporuc¢enych preventivnich bezpe&nostnich opatfenich.?? 30313233
343536 To je zpusobeno, kromé jinych dlavodul, zvySujicim se vyuzivanim cytotoxickych 1ékl pfi 1écbé pacientl
s malignimi onemocnénimi, coz vedlo k potencidlu pro rozsifovani expozice zdravotnickych pracovnikd, ktefi na
pracovisti pfichazeji s témito Cinidly do styku.®” Navic se zda, Ze s rozsifovanim cytotoxickych léciv do jinych odbornosti
se zvysSuje pocet pracovniku, ktefi nejsou k bezpeénému zachazeni s témito 1éCivy nalezité vyskoleni.38

Dalsim dulezitym faktorem ke zvazeni je hledisko, Zze zatimco pacientim jsou podavany koncentrované davky
omezeného poctu cytotoxickych I&Civ po vymezené Casové obdobi, zdravotniéti pracovnici mohou byt vystavovani
expozici malych davek Siroké Skaly cytotoxickych I&Civ po desetileti, pfiCemz néktefi pracovnici mohou byt této
expozici vystavovani kazdy pracovni den, rok za rokem.3°

Jsou to zejména sestry, farmaceuti a farmaceuticti technici, u kterych je riziko, Ze budou vystaveni potencialni
expozici, nejvyss§i.40 41 42 43 4445 Kromé uvedenych profesionall se tento problém tyka také dalSich pracovniki
v oboru poskytovani zdravotni péce, pomocnikl zdravotnickych pracovnik( a nezdravotnickych pracovnik, ktefi
jsou zapojeni do Cidténi, uklidu, prepravy, prani a likvidace odpadu v souvislosti s nebezpecnymi IéCivy nebo
kontaminovanym materialem. 46474849

Védecké udaje potvrdily, Ze sporadicka expozice ovliviiuje vice sestry nez farmaceuty a farmaceutické techniky.>°
Nicméné je tfeba poznamenat, Ze farmaceuti zachazeji béhem faze pfipravy s €istym Ié€ivem, a jsou proto vystaveni
expozici mnohem koncentrovang&jSim IéCivim. Mezi sestrami, které obvykle manipuluji s riznymi cytotoxickymi léCivy
a ve vétsiné pripadl v kombinaci® 5253, se jevi pomocné sestry jako ty, které jsou kontaminovany vice.>

Pracovnici mohou byt vystaveni plsobeni téchto nebezpeénych léCiv vdechovanim kontaminovaného vzduchu
nebo stykem klze s kontaminovanymi povrchy, odévy a zdravotnickym vybavenim,55 56575859 g to béhem celého
Zivotniho cyklu Ié€iva (napf. od vyroby pfes prepravu a distribuci, vybaleni a uskladnéni, b&éhem pfipravy infuzi,
béhem vnitronemocni¢ni pfepravy nedostatecné zabalenych infuzi a infuznich stfikacek, pfi aplikaci cytotoxickych
lé¢iv na oddélenich, pfi ¢innostech ¢isténi, likvidace odpadu atd.).&°

NejcastéjSimi cestami expozice jsou:®!

= Styk s kizi nebo sliznicemi a absorpce;62 63

= Vdechovani aerosold, par, prachu a ¢astic 1éCiva pfitomnych ve vzduchu;64 65 66
= Poziti (napf. s jidlem, pitim nebo koufenim v kontaminovanych prostorech pfi nedostate¢né
hyg|ené), 67 68 69

= Ostrymi pfedméty/injekcemi.”®

ktera se objevuje dokonce i ve $pickovych a nejmodernégjSich zdravotnickych centrech.

Rozsah expozice a pravdépodobnost, Ze u pracovnika dojde k nepfiznivym ucinkiim plsobeni
cytotoxickych lé€iv, jsou ovlivnény mnoha rGznymi faktory, véetné nasledujicich:71 72737475

= Okolnosti manipulace s IéCivem (pfFiprava, podani nebo likvidace);

= Mnozstvi pfipravovaného IéCiva;
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Vykonnost (vyrobni kapacita) laboratore;

Frekvence a doba manipulace s IéCivem;

Odbornost a Skoleni personalu (napf. ucast profesionalnich pracovnikt s akademickym
vzdélanim pfi €innostech michani 1&Civ);

Potencial pro absorpci;

Pouziti ventilovanych kabinetl, osobnich ochrannych prostfedkd a/nebo specialnich prostfedki
pfi pfipravé a/nebo podavani [éCiva;

L7202 7

7

Péce o pacienta.

Nazvy pracovnich pozic, u kterych miize dochazet k expozici cytotoxickym léciviim:

. Farmaceuti a farmaceuticti technici;

. Sestry;

. Lékafi a asistenti IékaF(;

. Personal operacnich salu;

. Pracovnici poskytujici domaci zdravotni péci;

. Veterinafi a veterinarni technici;

. Pracovnici sluzeb (uklid, pradelna, pracovnici udrzby);

. Pracovnici, ktefi odesilaji, pfepravuji nebo pfijimaji nebezpec¢na léciva;’®

L 7 7 T T
© ONOoO A WN R

. Dalsi profesionalni zdravotnicti pracovnici.””
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V. Nebezpecné ucinky cytotoxickych léCiv na zdravotnické pracovniky

Ackoli u nemocnych pacient potencialni Ié¢ebné pfinosy cytotoxickych lé€iv pfevazuji nad riziky vedlejSi ucink,
zdravotnic¢ti pracovnici vystaveni expozici téchto IéCiv mohou Celit nepfiznivym vedlejSim G¢inkim bez jakéhokoli
IéCebného pFinosu.

Zdravotni riziko pro zdravotnicky personal, ktery s té€mito IéCivy zachazi, je pfedmétem hlavniho zajmu, protoze tyto
latky jsou klasifikovany nejen jako potencialné karcinogenni, ale také jako mutagenni nebo toxické pro reprodukci.”®
7980 81 82 83 84 \/zhledem k tomu, Ze cytotoxicka léCiva jsou vysoce ucinné aktivni latky, mize byt expozice i velmi
malym mnozstvim urCitych latek pro pracovniky, ktefi s t€mito latkami manipuluji nebo ktefi pracuji v jejich blizkosti,
nebezpecna, zejména v pripadé, Ze se tak déje soustavné, den za dnem po dobu mnoha let. 8586

Evropska komise toto uznala, i kdyz nejsou zadné védecky zdokumentované vztahy mezi davkou a reakci, co se
tyka potencialu karcinogenity, mutagenity a toxicity pro reprodukci cytotoxickych lé€iv pro pfijimana mnozstvi hluboko
pod lé¢ebnou davkou.®”

Jak je uvedeno nize, zdravotni riziko je ovlivnéno urovni a Cetnosti expozice, toxicitou léCiva, existenci spravné
pracovni praxe a dalSimi faktory.88 89909192

‘al Prizkumy, provadéné primarné mezi sestrami, spojily expozici cytotoxickym lé&ivim na
\l pracovisti s akutnimi Gc¢inky na zdravi a/nebo s chronickymi Uc¢inky na zdravi.93 9495 Skute¢né
bylo prokazano zvysené genetické posSkozeni u sester9 97 98 99 100 101 102 103 105 106 107 108 109 110

CAUTION P . v ’ . P £ _ . waws
‘@ A 11 zejména u sester ambulantnich zafizenit12 113 114 skupiny, kterd zachazi s nejvétsim
chemorreraey | |ev objemem IéCiv béhem procesu podavani.

Dulezité je, ze UC€inky expozice mohou byt subklinické a nemusi byt zfejmé po roky nebo generace soustavné
expozice.'*®> Napfiklad, protoze u rakoviny Casto trva desetileti, nez se projevi, mUze byt pfipad leukémie
diagnostikovany u sestry dusledkem expozice na pracovisti v 70. nebo 80. letech minulého stoleti. Bohuzel, v mnoha
ptipadech neni nikdy prace a onemocnéni dano do souvislosti.116

1. Akutni u€inky
Akutni u€inky mohou trvat tydny az mésice.

Mnoho cytotoxickych IéCiv jsou extrémné drazdivé latky a po pfimém styku s kdzi nebo o€ima maji skodlivé lokalni
ucinky, jak bylo pozorovano u pacientl. Mezi hlasené akutni u€inky patfi zavraté, nevolnost, bolesti hlavy, dermatitida
a menstruaéni problémy.].]] 118 119 120 121 122 123 124

Pocet pfitomnych symptom( vyznamné souvisi s po¢tem davek, se kterymi bylo nakladano a na rozsahu ochrany.125
126

Akutni udalosti jsou hlaseny v menSim poctu, nez ke kterému dochazi ve skute¢nosti, coz demonstruje potfebu
povédomi lékarl v souvislosti se spravou téchto udalosti.1?”

=> Jak bylo uznano ve Strategickém ramci EU pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci
Zviastni na obdobi 2014-2020, mohou Zeny celit specifickym rizikiim, jako jsou napfiklad urcité
zranitelnost Zen druhy rakoviny, které jsou vysledkem podstaty nékterych druht prace, ve kterych jsou
pracujicich ve Zeny zastoupeny v nadmérné mire.

zdravotnictvi

= To je pripad pozic zdravotnich sester, na kterych tradi¢né pracuji pfevazné Zeny,
a mnoha dal$ich, pfevazné zenami obsazovanych zdravotnickych pracovnich pozic,
Vv jejichZ ramci dochézi k manipulaci s nebezpecnymi léCivy.
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Zvlastni = V ddsledky toho mohou Zeny trpét nejen nékterymi typy rakoviny, ale také jinymi
zranitelnost zen ucinky, mezi které patfi neplodnost (do¢asna nebo trvala) nebo Gcinky na reprodukci
pracujicich ve a vyvoj plodu u téhotnych Zen.

zdravotnictvi

= V tomto ohledu nelze pominout ménici se sloZeni s rostouci mirou zastoupeni Zen.
Zeny predstavuji vice nez 76 % celkového poétu zdravotnickych pracovnich sil,
pricemz jejich podil se stale zvysuje.'?® 129 Tuto skutecnost je nutné vzit v uvahu,
protoZe v pracovnich oblastech, ve kterych previadaji Zeny, by prijeti ,genderové
neutralniho® pristupu k posouzeni rizika a jeho prevence mohlo vést k podhodnoceni
rizik ¢i dokonce jejich uplnému ignorovani.1?°

2. Chronické ucinky

Chronické ucinky mohou pretrvavat roky. Patii mezi né poSkozeni jater a ledvin, poSkozeni kostni dfené, poskozeni
plic a srdce, neplodnost (do¢asna i trvala), u€inky na reprodukci a na vyvoj plodu u téhotnych zen (napf. mensi déti,
malformace a potraty), zhor$eni sluchu a rakovina,130 131132133

a. Rakovina

Ackoli je obtizné kvantifikovat miru rizika onemocnéni rakovinou!®4, Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny
IARC (International Agency for Research on Cancer) Svétové zdravotnické organizace (WHQ) 135136 137 138 139 140 5
védecké zpravy#! 142 identifikovaly u mnoha cytotoxickych lé€iv spojitost s riiznymi formami rakoviny.

Nicméné skute€nost, Ze cytotoxicka léCiva nebyla klasifikovana jako karcinogenni latky, neznamena, Ze tyto latky
takovyto UcCinek, ¢asto uznany védeckymi organy riznych zemi, nemaji. To proto, Ze Agentura neposuzovala
vS§echny z nich.143

b. Uginky na reprodukci

Nepfiznivé uginky na reprodukci u zdravotnickych pracovniku byly hlaseny pfi dlouhodobé expozici nizkym davkam
pfi praci s cytotoxickymi IéCivy. 144

Nej¢astéjSimi ucinky na reprodukci je zvy$Sena mira potrat(j145 146 147148 149150 151 "y rozené malformace, nizka porodni
hmotnost, vrozené abnormality a neplodnost.152 153 154 155 156 157 158 159 160 Byly zdokumentovany také snizené
schopnosti ueni u déti sester, které zachazely s cytotoxickymi lécivy.16t

,Cetnost spontannich potrat( &inila v pfipadé t&hotnych Zen vystavenych expozici 26 %,
u téhotnych nevystavenych expozici 15 %". 162

Doporuceni 3

= Politiky na evropské a narodni drovni by mély byt konzistentni s realitou vaznych zdravotnich rizik, jaka
predstavuji cytotoxicka IéCiva pro zdravotnicky personal, ktery neni nalezZit€ chranén. K zajisténi

zamezeni expozici zdravotnickych pracovnikll cytotoxickym Ié€ivim jsou nutna specificka politicka
opatfeni, ktera berou v Uvahu Sirokou Skalu profesionalnich pracovniku, kterych se tento problém tyka,
a stejné tak i rizné cesty expozice.
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VI. Standardy pro bezpecné zachazeni s cytotoxickymi léCivy

Od té doby, kdy bylo poprvé rozpoznano, Ze expozice cytotoxickym Ié€ivim pfi praci predstavuje pro pracovniky
vystavené této expozici zdravotni riziko, rizné skupiny, instituce a agentury po celém svété vyvinuly a publikovaly
rizné pokyny a doporuceni pro bezpec¢né zachazeni s témito ¢inidly.

Na zakladé existujici regula¢nich predpist, doporu¢enych postupt, standardd a doporuceni vytvofila Mezinarodni
spole¢nost onkologickych farmaceutt ISOPP (International Society of Oncology Pharmacy Practitioners) v roce 2007
mezinarodni doporu¢ené postupy pod nazvem ,/ISOPP Standards of Practice Safe Handling of Cytotoxics”
(Standardy praxe pro bezpecné zachazeni s cytotoxickymi lécivy ISOPP)63, pokryvajici v§echny mozné body
souvisejici se zachdzenim s cytotoxickou medikaci.

Standardy ISOPP doporucuji, aby opatfeni byla pfijimana v hierarchickém poradi prevence (obdobné jako Smérnice

2004/37/ES o ochrané zaméstnancu pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagenim pfi praci't*),
a to nasledovné,

Uroveri 1 - Eliminace, zdména, nahrazeni

:g Nahrazeni produktu méné toxickym nebo netoxickym produktem.

[0}

®© .

‘g Uroven 1 neni v pfipadé cytotoxickych léCiv moznou volbou, protoZe nahrazeni by
3 meélo dramatické a nezadouci tcinky na lécbu pacientd.

C

2

2

@ Uroven 2 — Izolace nebezpeéi / zadrzeni zdroje (containment)

;‘§ Pouziti uzavienych systému slouzicich k zamezeni vyskytu jakékoli formy kontaminace.
o

o

O

Uroven 3 — Opatieni technické kontroly / ventilace
PouZiti lokalnich nebo celkovych ventilacnich opatfeni.

Uroven 3b — Administrativni kontroly / organizaéni opatfeni
Praci organizujte takovym zplsobem, aby doba expozice a pocet zaméstnancu
vystavenych expozici byly snizeny.

pak se aplikuje nasledujici Uroveri.

Uroven 4 — Pouzivani osobnich ochrannych prostiedk

Pouzivani osobnich ochrannych pomicek jako jsou rukavice, masky, plasté, bryle
nebo obli¢ejové §tity, a dalSiho vybaveni k vytvorfeni docasné bariéry mezi
kontaminaci a operatorem.

Pocinaje urovni 1, pokud nelze opatfeni této Urovn

V Evropé se aplikuji pfevazné urovné 3 a 4, v nékterych nemocnicich se aplikuje uroven 2.
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VIl.Politicky terén v Evropé

Evropska komise nejen uznala zfejmou roli Unie pfi napomahani ¢lenskym statim k ucinnéjSimu reseni rizik pfi praci
a pfi zajistovani rovnych podminek prostfednictvim EU, ale také zdlraznila potfebu efektivnéji fesit interakci mezi
bezpelnosti a zdravim pfi praci a prostfedim a chemikaliemi a u€innou prevenci nemoci z povolani a nemoci
souvisejicich s povolanim.165

Nicméné zustava mnohé, co je tfeba na poli expozice zdravotnickych pracovnikd chemikaliim vykonat, a co zatim
nebylo v ramci evropskeé legislativy specialné feseno.

Evropské a narodni regulace stanovuji v pfipadé karcinogennich, mutagennich nebo pro reprodukci toxickych latek
identifikaci expozice pracovnikl a pravidelné kontrolovani uc¢innosti technickych preventivnich opatfeni zavedenych
zaméstnavatelem.166 167 168 Prg oba tyto Ukoly jsou k identifikaci expozice pracovnikli zminény bud méfeni na
pracovisti, nebo jiné metody. Navic ,Smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici
karcinogenum nebo mutagenim pri praci'®® stanovuje méreni karcinogennich latek za ucelem vcéasné detekce
abnormalni expozice povstavajici z nepfedvidatelnych udalosti a nehod.

Doporuceni 4

= Problematika prevence nemoci z povolani zptisobenych expozici cytotoxickym Ié¢ivim by méla

byt v ramci evropskeé legislativy reSena specialné. Evropska komise by méla vydat evropska
doporuceni tykajici se podpory strategii pro ispéSnou prevenci.

Nicménég, i kdyz vySe zminéna smérnice stanovuje limity expozice pfi praci (PEL), v sou€asnosti jsou k dispozici pouze
nékteré. Kromé toho tyto PEL Ize pouzit pouze pro koncentrace ve vzduchu v prostfedi a nikoli pro kontaminaci povrcht
nebo pro styk s k(izi. Pfipominame, jak bylo uvedeno vyse, Ze u cytotoxickych Ié¢iv dochazi k vétsi kontaminaci povrch(
nez vzduchu a méfeni kontaminace povrchu je v soucasnosti jedinym indikatorem mnozstvi kontaminace prostredi
v prostorech, kde se cytotoxicka léCiva pfipravuji, probiha jejich podavani pacientim nebo se s nimi jinak zachazi.l”®
Lze dovodit, Ze PEL nejsou pro monitorovani aktualnich pracovnich podminek v sektoru zdravotnictvi vhodné.

Nékterymi Clenskymi staty byly na narodni Urovni za Uc¢elem minimalizace rizika expozice pfi praci vydany
a implementovany pokyny a doporuceni pro bezpecné zachazeni s cytotoxickymi IéCivy. Nicméné protoze neexistuji
zadné harmonizované standardy praxe nebo pokyny, pfetrvavaji v souvislosti se zachazenim s cytotoxickymi léCivy
vyznamné rozdily.

Pohled na Evropu ukazuje, e zatimco nékteré &lenské staty pfijaly standardy ISOPP (napfiklad Belgie a Spanélsko)
nebo vyssi, standardy v jinych zemich nedosahuji t¢ samé Urovné ochrany nebo neexistuji. V nékterych zemich,
napfiklad v Némecku nebo Holandsku, byly pokyny dodany védci nebo narodnimi asociacemi, aviak nejsou nutné
podpofeny pfislusnymi vladami.

Studie prokazaly, Zze navzdory vyznamnym zlepSenim v bezpecném zachazeni s cytotoxickymi IéCivy, ktera byla
zavedena v prubéhu poslednich dvaceti let, a i pfi vydani a zavedeni riznych pokynu a doporuceni, ke kontaminaci
pracovniho prostfedi a expozici zdravotnickych pracovnik(l dochazi stale, coz vede k zavéru, ze musi byt pfijaty dalsi
kroky na narodni Urovni, kterymi bude zajisténa ochrana zdravotnickych pracovniku.

Doporuceni 5

= EU by méla podporovat zavedeni a pfijeti spoleénych minimalnich standard(i pro zachazeni

s cytotoxickymi |éCivy napfi¢ ¢lenskymi staty. Pfi tomto harmonizaénim ukolu by jako minimalni standard
mély byt vzaty v Uvahu ,Standardy praxe bezpeéného zachazeni s cytotoxickymi latkami“ (Standards of

Practice Safe Handling of Cytotoxics) ISOPP.
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VIIl. Jak predchazet expozici cytotoxickym léCiviim pfi praci

Bylo prokazano, Ze sou€asné zavedené praxe bezpetného zachazeni s cytotoxickymi 1é€Civy nejsou pro ochranu
pred expozici pfi praci dostate¢nél’?, ve svétle této skuteénosti je pro ochranu zdravotnickych profesionalt naprosto
prvofadé nalezité pouzivani ochrannych prostfedk(li a zavedeni spravné pracovni praxe slouzici k zamezeni
zdravotnim rizikm.

Za ucelem poskytnuti co nejvétsi ochrany pracovnikim musi ¢lenské staty implementovat nezbytné administrativni
a technické kontroly a zajistit, aby pracovnici pouzivali vhodné a validované postupy pro zachazeni s nebezpecnymi
IéCivy a pouzivali vhodné ochranné prostfedky. Skute¢né bylo prokazano, ze pouziti praxe bezpeéného zachazeni
a specialnich prostfedkl pro zachazeni s IéCivy vyznamné sniZzuje potencialni expozici zdravotnickych pracovniki
témto léCiviim.172

1. Technické mechanismy

Bylo prokazano,, ze technické kontroly, pouzivané k odstranéni nebezpeci nebo k umisténi bariéry mezi pracovnika
a nebezpedi, snizuji kontaminaci prostfedi a expozici pracovnik(.173 174 Av§ak protoZe tyto technické kontroly nebyly
navrzeny pro chemickou kontaminaci, ale pro prevenci mikrobiologické kontaminace, mize se kontaminace stale
objevovat.

Prikladem technickych kontrol mize byt pouzivani biologicky bezpe€nych prostor (skfini), izolatord a zdravotnickych
prostfedk(l konstruovanych jako bezpeéné.

a. Osobni ochranné prostredky

Vhodné osobni ochranné prostfedky (OOP) (které patfi na &tvrté misto v hierarchii ochrannych opatfeni v ramci
standardu ISOPP) — ochranné rukavice, plasté, ochrana oc¢i, ochrana obli¢eje, ochranné respiracni pomucky, ¢epice,
navleky atd. — by mély byt zpfistupnény vSem zdravotnickym pracovnikim, ktefi mohou s cytotoxickymi €inidly
pfichazet do styku. Kromé toho je kli€ové, aby zdravotnicti pracovnici byli vzdélavani ohledné vhodného vybéru a
pouziti OOP pro ochranu pred expozici cytotoxickym lécivam.

Pouzivani OOP by nemélo byt omezeno na michani a podavani cytotoxickych I&Civ v Iékarné a prostorech oSetfovani
pacientll. Mezi dalSi mista, ktera pouziti OOP vyzaduji, patfi prejimaci stanice, kam jsou cytotoxicka IéCiva
doru€ovana, vnitini prostory vozidel, ve kterych jsou cytotoxicka IéCiva prfepravovana do a z lékarny, skladovaci
prostory, pokoje onkologickych pacientu, prostory pradelnich sluzeb a prostory likvidace odpadu.

Nicméné i kdyz pouzivani osobnich ochrannych prostfedkl predstavuje dulezity nastroj ochrany, musi mu

predchazet jina opatfeni, jakymi jsou napfiklad technické kontroly a administrativni kontroly, protoze ochranna funkce
OOP je pouze doCasna a Castecna.

Doporuceni 6

= VSichni zdravotnicti pracovnici, ktefi mohou pfijit do styku s cytotoxickymi léCivy, by méli mit k dispozici

nalezité osobni ochranné prostfedky (OOP). Nicméné pouziti osobnich ochrannych prostfedkt musi
predchazet dalSi ochranna opatfrena.
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b. Prostiedky pro uzavienou manipulaci s IéCivy

Prostfedky pro uzavienou manipulaci s 1éCivy. Generalni feditelstvi pro zaméstnanost, socialni
véci Evropské komise. 2011. ,Ochrana zdravi pfi praci a bezpecnostni rizika v sektoru
zdravotnictvi - Privodce prevenci a dobrou praxi*.

Zakladni nastroje a vyrobky pouzivané pfi standardnim smichavani léCiva (napf. jehly, stfikacky, hroty, lahvi¢ky, vaky
atd.) nejsou konstruovany tak, aby izolovaly medikamenty, se kterymi je manipulovano, namisto toho jsou zamysleny
tak, aby umoznovaly pfenos medikamentu, bez ohledu na to, s jakou latkou je manipulovano. Proto se uroven
bezpecnosti poskytovana témito nastroji stava pfi manipulaci a smichavani cytotoxickych produktt nedostate¢nou.17>

Prostfedky pro uzavienou manipulaci s lécivy (PPUM) (druhé misto v hierarchii ochrannych opatfeni standard
ISOPP), tj. takové prostfedky, které mechanicky zamezuji pfenosu kontaminant( z prostfedi do systému a Uniku
koncentraci nebezpecného léCiva nebo par ven ze systému, jsou jedinymi prostfedky, které jsou konstruované
specialné tak, aby chranily zdravotnické pracovniky pfed expozici nebezpeénym latkam pfi praci.17¢

Pouziti PPUM je Siroce doporuéovano rliznymi stavajicimi pokyny, standardy i doporu¢enimi, jako napfiklad vyzvou
Narodniho ustavu pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci NIOSH (National Institute for Occupational Safety and
Health) ,Preventing occupational exposures to antineoplastic and other hazardous drugs in health care settings*®
(Zamezeni expozicim antineoplastickym ¢inidlim a jinym nebezpe&nym lécivim pfi praci v zafizenich poskytovani
zdravotni péce).r’” Ve svém prlvodci pro bezpecné zachazeni s cytotoxickymi 1é€ivy Mezinarodni spole¢nost
onkologickych farmaceutl ISOPP (International Society of Oncology Pharmacy Practitioners) uvadi, ze PPUM jsou
nejlepsim, nejucinnéjSim preventivnim opatfenim k zamezeni expozici kontaminace béhem pfipravy a podavani
cytotoxickych I&Civ.

.Rostouci pouzivani PPUM signalizuje novou éru bezpecénosti pfi manipulaci
s nebezpecénymi léCivy v téch nejkriti¢téjSich mistech procesu pouzivani medikace.“ 178

Definice

Néktefi dodavatelé vybaveni uvadéji, Ze jejich prostiedky jsou uzavienym systémem dokonce i v pfipadé&, Ze u téchto
prostfedkd dochazi k tvorbé aerosoll, par a odkapavani. Zaroven rlizné mezinarodni organizace definovaly, co je
minéno PPUM, coz vedlo k sou€asné existenci riznych definic.

Ve svétle vySe uvedeného je ustaveni jasné definice pro termin ,uzavieny systém® pro ochranu zdravotnickych
pracovnik( rozhodujici.

a) Definice podle Narodniho ustavu pro bezpelnost a ochranu zdravi pfi praci NIOSH (National Institute of
Occupational Safety and Health) a Mezinarodni spole¢nosti onkologickych farmaceutd ISOPP (International Society
of Oncology Pharmacy Practitioners)

Narodni Ustav pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci (NIOSH) definuje PPUM jako ,prostfedek, ktery mechanicky
zamezuje prenosu kontaminantt prostfedi do systému a uniku koncentraci nebezpecnych IéCiv nebo par mimo
systém*“.179

ISOPP déli své defini¢ni voditko uzavieného systému do dvou rozdilnych kategorii, pfi€¢emz v souvislosti s expozici
pfi praci zfetelné rozliSuje mezi uzavienym systémem, pokud jde o mikrobiologickou kontaminaci, a uzavienym
systémem pokud jde o chemickou kontaminaci.'® Panuje shoda na tom, Ze definice NIOSH je nejvSestrannéjsi a
uplnou definici, protoze zahrnuje oboji, mikrobiologickou kontaminaci i zadrzeni (containment) IéCiva a je jedinou
definici, ktera obsahuje pary 1égiv.18!
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Aby bylo zajisténo, Ze jako prostfedky pro uzavienou manipulaci s IéCivy jsou uznavany pouze prostredky, které
spliuji definici podle NIOSH, ustanovil americky uUfad pro kontrolu potravin a léCiv FDA (Food and Drug
Administration) v roce 2013 pro PPUM indikované ke snizeni expozice nebezpeénym lécivim kéd produktu ONB
(Uzavreny systém pro rekonstituci a pfenos antineoplastickych a nebezpecénych IéCiv - Closed Antineoplastic And
Hazardous Drug Reconstitution And Transfer System)!2. Pravidlo FDA pro klasifikaci ONB definuje PPUM jako
prostfedek, ktery prokazuje zadny unik koncentrace nebezpecného IéCiva nebo pary, zadny pfenos kontaminantt
prostfedi a prevenci mikrobialniho vstupu.

b) Evropska unie
EU chybi spoleéné harmonizovand definice pro PPUM.

Podle ¢lanku 5 Smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnancu pred riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo
mutagenum pri pracil® musi zaméstnavatelé zajistit, Ze karcinogeny a mutageny jsou vyrabény a pouzivany
v uzavieném systému a, v pfipadé, ze to neni technicky mozné, ze uroven expozice je tak nizka, jak je technicky
mozné dosahnout. Nicméné smeérnice nevymezuje, co je minéno uzavienym systémem.

Clanek 5 | OpatFeni k zabranéni a omezeni expozice

»1. Pokud vysledky hodnoceni uvedené v ¢l. 3 odst. 2 odhali riziko pro zdravi nebo bezpecnost
zaméstnancd, je tfeba expozici zaméstnance zabranit.

2. Pokud neni technicky mozné nahradit karcinogen nebo mutagen latkou, pripravkem nebo postupem,
které za podminek, v nichz se pouZivaji, nejsou nebezpecné nebo jsou méné nebezpecné pro zdravi
a bezpecnost, musi zaméstnavatel zajistit, aby byl v ramci technickych mozZnosti vyrabén a pouZivan

v uzavieném systemu.

3. Pokud neni uzavieny systém technicky mozny, zajisti zaméstnavatel, aby byla uroveri
expozice zaméstnancl omezena na nejnizsi technicky moznou droveri.”

Aby bylo zaru€eno, ze PPUM poskytuji nejvyssi uroven bezpe€nosti, mély by byt testovany na skalu cytotoxickych
|&Civ certifikovanym nezavislym organem. Aby bylo mozné tato masivni posuzovani provadét, mély by byt
ustanoveny harmonizované protokoly pro testovani PPUM.

V tomto ohledu by EU mohla nasledovat pfikladu poskytnutého NIOSH v protokolu vykonnosti zadrzeni par

v PPUM?84, jehoz Ucelem je zkouSeni schopnosti PPUM chovat se jako uzavieny systém. Protokol Ize pouzit k tomu,
aby poskytoval zakladni srovnani schopnosti zadrzeni mezi riznymi vyrobci a modely PPUM.

Doporuceni 7

= Evropska legislativa by méla zavést spoleénou definici ,,prostiredkil pro uzavienou manipulaci®,
ktera by obsahovala podrobné technické specifikace, které musi zdravotnicky prostiedek pro

manipulaci spliovat, aby byl povazovan za prostfedek pro uzavienou manipulaci, s pouzitim
definic zavedenych NIOSH a ISOPP jako zakladu a s uvazenim systému FDA s klasifikaci ONB jako
prikladu. Kromé toho by mély byt zavedeny harmonizované protokoly pro zkouseni PPUM.
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Zvysena bezpecnost

Ve spojeni se standardnimi metodami pfipravy cytotoxickych 1éCiv byly PPUM ve srovnani se samotnymi tradi¢nimi
technikami Uspésné ve vyznamném sniZeni kontaminace povrchd a/nebo mnoZstvi téchto ¢inidel v moci
Zdravotnickych pracovnl'kl‘] vystavenych expozici.185 186 187 188 189 190 191 192 193 194 195 196 197 198 199 200 201 202 203 204 205 206 207

To je pravda pfedevSim u ukond podavani, kde bylo prokazano, ze PPUM snizuji Uniky cytotoxickych Ié€iv béhem
normalni pfipravy léciva a ¢innosti souvisejicich s jeho podanim, ve srovnani s pouzitim jehel a stfikacek.?%®

Ve skutecnosti, zatimco pouZiti konven&nich technik za pouziti jehly/stfikaCky b&€hem pfipravy nebezpecného léCiva
muze vést k uniku ¢inidla do pracovniho prostfedi, s t¢innymi PPUM neni pozorovan zadny relevantni unik béhem
zadné faze manipulace?®® 210, a je tak zamezeno vySe zminénym formam kontaminace. Abychom tento bod podtrhli,
zvy$ena bezpecnost PPUM ve srovnani s hroty byla prokazana mnoha experimenty.?211 212213

Co se ty¢e farmaceutickych izolator(i, pouzivanych k zadrzeni cytotoxickych zbytkli béhem pfipravy cytotoxickych
IéCiv v mnoha zemich, ty jsou téZce kontaminované a obtizné se Cdisti, coz vede k obavam, Ze cytotoxicka
kontaminace pracovi§té mlze byt pfenesena na povrchy produktl, které opoustéji izolator.?'4 Proto je klicové
minimalizovat v téchto systémech cytotoxickou kontaminaci, kterou lze snizit pouzivanim PPUM.215 Pokud jde
0 roboty, ty jsou z pohledu bezpec€nosti prace zdravotnickych pracovniku jen ¢aste€nou odpovédi, protoze kontaktu
nezamezuji Uplné.

Co se tyce ventilovanych filtrd, jejich vyuzivani je pfedmétem diskuze kvuli jejich schopnosti skute¢né ucinné filtrace
aerosolll obsazenych ve vzduchu odvadéného mimo systém. Z tohoto divodu nejsou povazovany za PPUM.216

Ve svétle vySe uvedeného a pfi predikovaném vyhledu zvySujiciho se poétu pacientll vyzadujicich Ié¢bu
cytotoxickymi 1écivy je védeckou komunitou Siroce doporucovano dalsi Usili ke snizeni expozice pfi praci.?’” To
zahrnuje zjemnéni a rozSifenéjSi pouzivani PPUM, které by mély byt povazovany za doplnék, a nikoli nahradu, jinych
preventivnich bezpec¢nostnich a ochrannych opatfeni pro bezpetné zachazeni.?18 219

Zaznamenanihodné jsou také pfinosy PPUM z pohledu bezpelnosti pacienta. Protoze PPUM poskytuji bariéru pro
vstup kontaminantd z atmosféry do sterilnich roztokd, pfispivaji ke sterilité produktu béhem manipulace, pfepravy
a podani a zajistuji tak Cistotu léciva. Navic mohou PPUM vytvaret kratSi ¢ekaci doby pacientl, protoze mohou
v nékterych pripadech usetfit ¢as v procesu zpracovani.22°

Nakladova efektivita
V tomto ohledu jsou pfinosy pouzivani efektivnich PPUM Siroce provérené.

Stejné jako brani uniku nebezpecnych latek do atmosféry??! 222 tak ucinné PPUM poskytuji bariéru branici vstupu
kontaminantd z atmosféry do roztoku, které tak zlstavaji sterilni.??® To znamena, Ze pouzivani u¢innych PPUM pro
nekonzervovana léciva muze rozsifit datum pouzitelnosti jednorazovych ampulek cytotoxické medikace a poskytuje
tak zpuUsob, jak zamezit vyfazovani Zivotaschopnych vyrobkl z divodu obav o sterilitu a snizit mnozZstvi odpadnich
|é¢iv.?24 To predstavuje udrzitelné a méfitelné Uspory nakladl a zdrojd organizace.?225 226 227 228 229

Jako vysledek vySe uvedeného nabizeji PPUM vyznamné pfFinosy v oblasti nakladd, které pfevazuji nad vy$si cenou
tohoto druhu prostfedku.?30 To je dlivod, pro¢ Svétova zdravotnicka organizace (WHQO) doporucila pouzivani PPUM
také v zafizenich s omezenymi zdroji.23! Pfinaseji také prilezitost k Uspofe ¢asu pfi procesu zpracovani, coz vede
k Uspore zdrojli, organizaénim vyhodam pro sluzby nemocni¢ni Iékarny a kratSim ¢ekacim dobam pro pacienty.2%?
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Doporuceni 8

= Za ucelem zlepSeni bezpeénosti zdravotnickych pracovnikt by politiky na arovni EU a narodni

urovni mély podporovat pouzivani uéinnych PPUM, které maji potencial chranit zdravotnické
pracovniky pred expozici cytotoxickym lééivim.

2. Administrativni mechanismy
Administrativni kontroly zahrnuji politiky a zasady, postupy, vzdélavani zaméstnanct a Skoleni.
a. Informace a skoleni pracovnikii

Zdravotni¢ti pracovnici si nejsou vzdy védomi rizik prace s cytotoxickymi latkami a nezbytnych preventivnich
bezpecnostnich opatreni.233 Aby porozuméli hrozicim rizikim a aby byla zajiSténa bezpecnost zachazeni s témito
¢inidly, musi byt vdem zaméstnanclm, ktefi budou zapojeni do zachazeni s cytotoxickymi IéCivy, poskytovany
vhodné, dostate€né a pravidelné informace a vzdélani. To vyzaduje, zaprvé, aby vSechen personal zapojeny do
pripravy a podavani cytotoxickych IéCiv disponoval uznavanou kvalifikaci nebo obdrzel certifikované Skoleni
relevantni k pfisludné praci. Jinymi slovy, s cytotoxickymi IéCivy by méli zachazet a v Iékarnach by je méli uchovavat
vysSkoleni zaméstnanci, pfipravu parenteralnich cytotoxickych IéCiv by meél provadét pouze personal lékaren a
podavani chemoterapie by mélo byt provadéno pouze certifikovanym/kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Krome toho je tfeba, aby personal zapojeny a personal, ktery pravdépodobné bude zapojeny, do zachazeni s témito [éCivy,
véetné nejen zaméstnancu Iékaren, sester a Iékarského personalu, ale i dalSiho personalu, jako jsou posli¢ci, uklizedi, byl
pied potencialni expozici vySkolen a vzdélan ohledné nebezpeli spojenych s kazdym cytotoxickym IéCivem, ucinnych
metod pro snizeni nebo eliminaci expozice, pouziti vhodnych OOP, dekontaminace, sanitace a bezpecné pracovni praxe.
Evropskou legislativou je dirazné doporu¢ena nutnost nalezité a pravidelné informovanosti.23

V neposledni fadé by mélo byt na pravidelné bazi provadéno u veSkerého personalu, ktery pfipravuje a podava
chemoterapeutickou IéEbu, posuzovani praxe tak, aby byla ovéfena shoda praxe s postupy.

Doporuceni 9

= EU a ¢lenské staty by mély podporovat, aby vS§em zdravotnickym profesionalnim pracovnikiim

zapojenym do nakladani s cytotoxickymi IéCivy byly poskytovany vhodné, dostateéné a pravidelné
informace a vzdélavani, relevantni k jejich praci.

b. Lepsi Cistici postupy

Pro minimalizovani rizika chronické expozice cytotoxickych léCivim pfi praci jsou kliCcovymi faktory omezeni
rozSifovani kontaminace: dekontaminace, CiSténi a dezinfekce pracovnich povrchd, na kterych se zachazi
s cytotoxickymi |éCivy. BohuZel neni Zadna jedna chemikalie, ktera by byla schopna UpIné vycistit, dezinfikovat a
dekontaminovat povrchy kontaminované cytotoxickymi |éCivy?34 a i pfi zapojeni metod pro ¢isténi kontaminovanych
povrchl je stale obtizné snizit zbytkovou koncentraci cytotoxickych IéCiv nachazejici se na pracovnich povrsich,
ktera je pod detekénim limitem.23> R{izné studie podtrhly dllezitost kombinovani gisticich technik v postupném poradi
ke sniZeni zbytkové koncentrace nebezpelnych lé€iv v maximalnim mozném rozsahu.

Doporuceni 10

= Evropska komise by méla zajistit poskytovani vhodnych pokynt pro dekontaminaci, ¢isténi a dezinfekci
zakladajicich se na urovnich kontaminace povrchu a typech léciv.
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c. Monitorovani expozice

izolatory, pracovni plochy, podlahy, lahvicky, vybaveni atd.236 237 238 239 240 241 242 243 244" 3 expozice
pracovnikl stale pozorovana. Proto je kli€ové zkoumat, jak dochazi k Uniku IéCiv a jejich rozsSifeni, a tak
napomahat identifikaci zdroji a cest expozice, a stejné tak i kontrole a zlepSovani G€innosti ochrannych
opatreni a prostredkd.

To muze byt provadéno prostfednictvim t¢inného programu monitorovani, ktery slouzi ke sbéru spolehlivych
Gdaju o expozici.2*> 246 Nicméné, jak se objevuje v praxi pfi zachazeni s cytotoxickymi IéCivy, monitoring
chemické kontaminace se napfic ¢lenskymi staty rdzni, pfi¢emz v nékterych ¢lenskych statech jsou programy
nebo pokyny pro monitorovani Spatné nebo vlbec neexistuji. Je dllezité zdlraznit, Ze podle stavajici
legislativy EU maji zaméstnavatelé povinnost nabidnout zaméstnancUm program monitorovani
karcinogennich slozek, coz zahrnuje vétSinu cytotoxickych I&Civ.

Ve vsech Clenskych zemich by se monitoring mél stat standardem a mél by byt provadén na pravidelné
bazi. Bylo prokazano, ze pravidelné opakovani monitoringu ma silngjsi vliv na snizeni udrovni
kontaminace a expozice pracovnikl nez nahodile provadény monitoring.24

Doporuceni 11

= Komise by méla vyvinout zakladni pokyny pro pravidelné monitorovani expozice zdravotnickych
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pracovniku cytotoxickym léciviim. Komise a ¢lenské staty by mély zajistit, aby tyto pokyny
byly G€éinné implementovany.
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