
Zamezení expo zici 

cytotoxickým a jiným 

nebezpečným léčivům 

při práci 

Evropská politická doporučení 



Zamezení expozici cytotoxickým a jiným nebezpečným léčivům při práci. Politická doporučení. 

2 

 

 

 
 

 

 
 

 
 
 

Vážené čtenářky, vážení čtenáři, 

 
není pochyb o tom, že problematika ochrany zdraví a bezpečnosti na pracovišti, která byla a je na čelním místě 

politické agendy EU, vykázala v posledních letech pozitivní trendy a lze ji považovat za jeden z úspěchů Evropské 

unie. Nicméně zbývá ještě mnohé, co je potřeba v souvislosti s ochranou pracovníků před expozicí karcinogenům, 

mutagenům a látkám toxickým pro reprodukci vykonat. 

 
Tato problematika je jasným imperativem v sektoru zdravotnictví, kde, jak uznal Evropský parlament v listopadu 

roku 2015 ve své iniciativě Zpráva o strategickém rámci EU pro ochranu zdraví a bezpečnost při práci na období 

2014-2020, je mnoho zdravotnických pracovníků na svém pracovišti vystaveno působení nebezpečných chemikálií. 

Při uvědomění si nutnosti ochrany pracovníků před chemickými riziky Evropský parlament dále vyzval Komisi k 

přijetí opatření v souvislosti s faktory chemických rizik v sektoru zdravotní péče a k zahrnutí speciálních opatření 

týkajících se expozice zdravotnických pracovníků nebezpečným léčivům do strategického rámce pro oblast 

bezpečnosti a ochrany zdraví při práci (BOZP). 

 
Jako tvůrci politiky jsme zavázáni zajistit zdravotnickým pracovníkům ochranu zdraví a bezpečnost na pracovištích 

napříč Evropskou unií a jsme zavázání přijmout praktické kroky vedoucí k jejich ochraně před těmi 

nejnebezpečnějšími faktory chemických rizik v oblasti zdravotní péče, tedy cytotoxickými léčivy. 

 
Ve světle zdravotních rizik, které tato léčiva svými potenciálními karcinogenními, mutagenními účinky a toxickými 

účinky na reprodukci představují, se jedná o záležitost nejvyšší důležitosti. Jsme však také přesvědčeni, že dobrá  

funkčnost bezpečnosti a ochrany zdraví při práci je svým zvyšováním morálky, prevencí nemocnosti a předčasného 

odchodu zdravotnických pracovníků do důchodu důležitým faktorem, který přispívá k udržitelnosti evropského 

sektoru zdravotní péče. 

 
Pro evropskou zdravotní péči jde o kritické období, kdy kombinace stárnoucí populace a narůstajícího výskytu 

onemocnění, jako je rakovina, vytváří na systémy zdravotní péče bezprecedentní tlak a vede k přívalu nároků 

kladených na zdravotnické pracovníky. 

 
Tvůrci politiky na úrovni Evropské unie a na národní úrovni musí jednat podle informací, expertiz a politických 

doporučení obsažených v tomto dokumentu. Naléháme na Komisi a všechny členské státy, aby společně pracovaly 

na rychlé a účinné implementaci těchto doporučení tak, aby zdravotnickým pracovníkům byla poskytována ochrana, 

jakou zasluhují. 

 
 
 

 

Siôn Simon MEP Anna Záborská MEP Ole Christensen MEP 
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I. Doporučení 

 Doporučení 1: Abychom čelili rostoucím výzvám v oblasti práce, měla by EU a členské státy věnovat větší

politickou pozornost riziku, které představuje expozice zdravotnických pracovníků chemickým rizikům během

takových činností, jakými jsou příprava a podávání cytotoxických léčiv, a to vzhledem k důsledkům, které tyto

činnosti mají na zdraví pracovníků.

 Doporučení 2: EU by se měla zabývat zamezením potenciálním rizikům spojeným s prací s cytotoxickými léčivy

jako součástí dlouhodobé strategie udržitelnosti a odolnosti systémů zdravotní péče.

 Doporučení 3: Politiky na evropské a národní úrovni by měly být konzistentní s realitou vážných zdravotních rizik,

jaká představují cytotoxická léčiva pro zdravotnický personál, který není náležitě chráněn. K zajištění zamezení

expozici zdravotnických pracovníků cytotoxickým léčivům jsou nutná specifická politická opatření, která berou v

úvahu širokou škálu profesionálních pracovníků, kterých se tento problém týká, a stejně tak i různé cesty

expozice.

 Doporučení 4: Problematika prevence nemocí z povolání způsobených expozicí cytotoxickým léčivům by měla

být v rámci evropské legislativy řešena speciálně. Evropská komise by měla vydat evropská doporučení týkající

se podpory strategií úspěšné prevence.

 Doporučení 5: EU by měla podporovat zavedení a přijetí společných minimálních standardů pro zacházení

s cytotoxickými léčivy napříč členskými státy. Při tomto harmonizačním úkolu by jako minimální standard měly být

vzaty v úvahu „Standardy praxe bezpečného zacházení s cytotoxickými látkami“ (Standards of Practice Safe

Handling of Cytotoxics) Mezinárodní společnosti onkologických farmaceutů ISOPP (International Society of

Oncology Pharmacy Practitioners).

 Doporučení 6: Všichni zdravotničtí pracovníci, kteří mohou přijít do styku s cytotoxickými léčivy, by měli mít

k dispozici náležité osobní ochranné prostředky (OOP). Nicméně použití osobních ochranných prostředků musí

předcházet další ochranná opatřená.

 Doporučení 7: Evropská legislativa by měla zavést společnou definici „prostředků pro uzavřenou manipulaci“

(PPUM) (Closed-System Drug Transfer Devices - CSTD), která by obsahovala podrobné technické specifikace,

které musí zdravotnický prostředek pro manipulaci splňovat, aby byl považován za prostředek pro uzavřenou

manipulaci, s použitím definic zavedených Národním ústavem pro bezpečnost a ochranu zdraví při práci NIOSH

(National Institute of Occupational Safety and Health) a ISOPP jako základu a s uvážením systému Amerického

úřadu pro potraviny a léčiva FDA (American Food and Drug Administration) s klasifikací ONB jako příkladu. Měly

by být zavedeny harmonizované protokoly pro zkoušení PPUM.

 Doporučení 8: Za účelem zlepšení bezpečnosti zdravotnických pracovníků by politiky na úrovni EU a národní

úrovni měly podporovat používání účinných PPUM, které mají potenciál chránit zdravotnické pracovníky před

expozicí cytotoxickým léčivům.

 Doporučení 9: EU a členské státy by měly podporovat, aby všem zdravotnickým profesionálním pracovníkům

zapojeným do nakládání s cytotoxickými léčivy byly poskytovány patřičné, dostatečné a pravidelné informace a

vzdělávání, které jsou relevantní k jejich práci.

 Doporučení 10: Evropská komise by měla zajistit poskytování vhodných pokynů pro dekontaminaci, čištění a

dezinfekci, zakládajících se na úrovních kontaminace povrchů a typech léčiv. Komise a členské státy by měly

zajistit, aby tyto pokyny byly účinně implementovány.

 Doporučení 11: Komise by měla vyvinout základní pokyny pro pravidelné monitorování expozice zdravotnických

pracovníků cytotoxickým léčivům. Komise a členské státy by měly zajistit, aby tyto pokyny byly účinně

implementovány.
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II. Základní informace

„EU potřebuje účinněji řešit dopad interakce Bezpečnosti a ochrany zdraví při práci (BOZP) s prostředím a 

chemikáliemi“ zdůraznila Evropská komise ve výsledcích hodnocení Strategie OHS (BOZP) na období 2007-12.1

Toto doporučení je imperativem zejména v sektoru zdravotnictví. I když většina rizik při práci byla úspěšně vyřešena 

legislativou na evropské a národní úrovni, mnohé ještě zbývá vykonat v oblasti expozice zdravotnických pracovníků 

chemickým rizikům během takových činností, jako jsou příprava a podávání cytotoxických léčiv používaných k léčbě 

pacientů s rakovinným onemocněním. Tato léčiva představují v oblasti zdravotní péče nejnebezpečnější faktory 

chemického rizika2 a patří mezi nejnebezpečnější chemikálie, které byly kdy vyvinuty.3

Expozice nebezpečným léčivům na pracovišti a výsledná rizika pro zdraví pro zdravotnický personál jsou dobře 

známá a jsou dokumentovaná již více než čtyři desetiletí, protože poprvé byl tento problém rozpoznán jako 

bezpečnostní riziko ve Spojených státech v 70. letech minulého století.4 V současnosti výzva k ochraně pracovníků 

stále trvá a z mnoha důvodů se rozšiřuje. Za prvé, míra výskytu rakoviny se stabilně zvyšuje a na druhé straně roste 

využívání cytotoxických léčiv používaných k léčbě tohoto onemocnění, což expozici profesionálních zdravotnických 

pracovníků zvyšuje. 

Za druhé, počet a různost zdravotnických pracovníků potenciálně vystavených expozici cytotoxickým léčivům je na 

vzestupu (např. profesionální pracovníci v imunologii, revmatologii, nefrologii a dermatologii), a to proto, že se rapidně 

rozšiřuje používání těchto činidel pro léčbu nemaligních onemocnění v neonkologické praxi. 

Za třetí, současné studie prokázaly přetrvávání kontaminace léčivy na površích, i když byly členskými státy za účelem 

minimalizace rizika expozice při práci vydány a implementovány pokyny a doporučení pro bezpečné zacházení s 

cytotoxickými léčivy. A navíc, kontaminace byla na pracovních površích detekována po provedení uznaných postupů 

čištění. 

V neposlední řadě, s tím, jak populace stárne a současně nové technologie umožňují lidem širší škálu zdravotní 

léčby, je používání cytotoxických léčiv na vzestupu. 

Ačkoli je riziko, které cytotoxická léčiva představují, uznáno Evropskou agenturou pro bezpečnost a ochranu zdraví 

při práci (European Agency for Safety and Health at Work)5 a publikacemi Generálního ředitelství pro zaměstnanost 

a sociální záležitosti6, a také v národních pokynech členských států, neexistuje v současné době žádný 

harmonizovaný přístup k prevenci tohoto chemického rizika v sektoru zdravotní péče, který by byl náležitě reflektován 

v evropské legislativě. 

Výše uvedené, navzdory zajišťování bezpečnějších a zdravějších podmínek pro zdravotnické pracovníky na 

pracovišti, je klíčem ke zlepšení kvality práce a pracovních podmínek napříč členskými státy, který zdravotnickým 

pracovníkům dovolí pracovat déle. Při reflektování jasné iniciativy Komise by toto mohlo přispět k řešení 

dlouhodobých vlivů demografického stárnutí, v souladu s Evropskou strategií pro chytrý, udržitelný a inkluzivní růst.7 

Tím by případně mohlo být zajištěno lepší udržení pracovních sil ve zdravotnictví v kontextu oblastí, ve kterých většina 

zemí EU hlásí obtíže při udržení a náboru zdravotnického personálu, se zvyšujícím se nedostatkem predikovaném v 

dlouhodobém horizontu.8 9 10 11 12 Stojí také za to poznamenat, že sektor zdravotnictví představuje jeden z 

nejvýznamnějších sektorů v rámci ekonomiky EU, jehož nárok se bude se stárnutím populace EU dramaticky 

zvyšovat.13 14

Doporučení 1 

 Abychom byli schopni čelit rostoucím výzvám v oblasti práce, měla by EU a členské státy věnovat větší 

politickou pozornost riziku, které představuje expozice zdravotnických pracovníků chemickým rizikům 

během takových činností, jakými jsou příprava a podávání cytotoxických léčiv, a to vzhledem k důsledkům, 

které tyto činnosti mají na zdraví pracovníků. 
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Ve světle těchto úvah je imperativem uznat a zhodnotit rizika těchto nebezpečných medikací za účelem dodržování 

bezpečnostních mechanismů a používání dostupných bezpečnostních zdrojů, sloužících k zamezení potenciálním 

rizikům spojeným s prací s těmito činidly. Pro zajištění bezpečnosti a pozitivních výstupů je zcela zásadní soustavné 

vzdělávání poskytovatelů zdravotní péče. Postupy pro bezpečné zacházení mohou být implementovány 

dodržováním příslušných standardů a jejich konzistenčním integrováním do politik a zásad. 

EU se musí v rámci své legislativy přihlásit k nové éře bezpečného zacházení s nebezpečnou medikací, a to 

specifickým řešením problému expozice zdravotnických pracovníků nebezpečným léčivům a chemikáliím, zejména 

během přípravy a podávání cytotoxických léčiv. Tuto problematiku je třeba řešit harmonizováním národních opatření 

vztahujících se na ochranu pracovníků pomocí opatření sloužících k zamezení expozice nebo udržování expozice 

na co nejnižší možné úrovni. 

Doporučení 2 

 EU by se měla zabývat zamezením potenciálním rizikům spojeným s prací s cytotoxickými léčivy jako 
součástí dlouhodobé strategie udržitelnosti a odolnosti systémů zdravotní péče. 
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III. Cytotoxická léčiva: definice, použití a rizika

Cytotoxická léčiva (také nazývána jako cytostatika nebo antineoplastická léčiva) popisují skupinu léků navržených k 

destrukci buněk, které rostou rychle a nekontrolovaným způsobem, přičemž tato léčiva zamezují jejich replikaci nebo 

růstu. 

Tyto medikace jsou celosvětově používány ve stále se zvyšující míře v celé škále zařízení pro poskytování lékařské 

péče, převážně při léčbě rakoviny.15 16 Důležitou úlohu hrají také v hematologii a revmatologii a používají se i při 

léčbě nerakovinných onemocnění, jako jsou roztroušená skleróza, psoriáza a systémový lupus erythematosus17, což 

vede k dalšímu nárůstu používání těchto léčiv. 

Cytotoxická léčiva, která jsou v současnosti pro použití k dispozici, jsou obecně neselektivní, což znamená, že 

nerozlišují mezi maligními buňkami a normální tkání, tudíž je pravděpodobné, že poškodí normální (netumorovou) 

tkáň, čímž nepříznivé působí na zdraví.18 19 20 

Na základě výše uvedeného jsou cytotoxická léčiva, která byla popsána jako látky patřící mezi nejnebezpečnější 

chemikálie, jaký byly kdy vyvinuty21, zahrnuta do definice „nebezpečných léků“, tj. látek, o kterých je známo nebo 

jsou v podezření, že při expozici na pracovišti způsobují nepříznivé účinky na zdraví.22 23 

Počet příprav a podání cytotoxických a jiných nebezpečných léčiv v Evropě soustavně roste, což je dáno 

demografickým vývojem (se stárnutím populace roste míra výskytu mnoha nemocí postihujících převážně starší 

osoby, jako např. rakoviny) a rozšířenými možnostmi léčby.24 

CYTOTOXICKÁ 
LÁTKA 

VYŽADUJE 

OPATRNÉ 

ZACHÁZENÍ 
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IV. Expozice zdravotnických pracovníků cytotoxickým léčivům

Cytotoxická léčiva, prodávaná jako prášek nebo koncentrovaný roztok – tedy ve formách, ve kterých je léčivo 

stabilnější, vyžadují před podáním léčiva ve formě infuze nebo injekce bolusu u každého jednotlivého pacienta 

individuální manipulaci s léčivem.25 26 To může vést k chybám, rozlití, poraněním hrotem jehly a (rozšíření) 

kontaminace, všechny tyto faktory představují zřetelná zdravotní rizika pro zdravotnické pracovníky.27 Kromě toho 

se cytotoxická léčiva mohou během normální manipulace s léčivy odpařovat a vytvářet plyn, v důsledku čehož může 

docházet k jejich vdechování.28 

Bylo dobře zdokumentováno, že zdravotničtí pracovníci, kteří zacházejí s cytotoxickými léčivy, jsou v případě 

neadekvátních opatření na kontrolu vystavení potenciálnímu riziku vyplývajícímu z expozice. Vědecké studie 

prokázaly, že riziko expozice těchto pracovníků v pracovním prostředí je běžným jevem, navzdory zlepšení 

bezpečnostní politiky a dokonce i při zavedených doporučených preventivních bezpečnostních opatřeních.29 30 31 32 33 

34 35 36 To je způsobeno, kromě jiných důvodů, zvyšujícím se využíváním cytotoxických léků při léčbě pacientů 

s maligními onemocněními, což vedlo k potenciálu pro rozšiřování expozice zdravotnických pracovníků, kteří na 

pracovišti přicházejí s těmito činidly do styku.37 Navíc se zdá, že s rozšiřováním cytotoxických léčiv do jiných odborností 

se zvyšuje počet pracovníků, kteří nejsou k bezpečnému zacházení s těmito léčivy náležitě vyškoleni.38 

Dalším důležitým faktorem ke zvážení je hledisko, že zatímco pacientům jsou podávány koncentrované dávky 

omezeného počtu cytotoxických léčiv po vymezené časové období, zdravotničtí pracovníci mohou být vystavován i 

expozici malých dávek široké škály cytotoxických léčiv po desetiletí, přičemž někteří pracovníci mohou být této 

expozici vystavování každý pracovní den, rok za rokem.39 

Jsou to zejména sestry, farmaceuti a farmaceutičtí technici, u kterých je riziko, že budou vystaveni potenciální 

expozici, nejvyšší.40 41 42 43 44 45 Kromě uvedených profesionálů se tento problém týká také dalších pracovníků 

v oboru poskytování zdravotní péče, pomocníků zdravotnických pracovníků a nezdravotnických pracovníků, kteří 

jsou zapojeni do čištění, úklidu, přepravy, praní a likvidace odpadu v souvislosti s nebezpečnými léčivy nebo 

kontaminovaným materiálem. 46 47 48 49 

Vědecké údaje potvrdily, že sporadická expozice ovlivňuje více sestry než farmaceuty a farmaceutické techniky.50 

Nicméně je třeba poznamenat, že farmaceuti zacházejí během fáze přípravy s čistým léčivem, a jsou proto vystaveni 

expozici mnohem koncentrovanějším léčivům. Mezi sestrami, které obvykle manipulují s různými cytotoxickými léčivy 

a ve většině případů v kombinaci51 52 53, se jeví pomocné sestry jako ty, které jsou kontaminovány více.54 

Pracovníci mohou být vystaveni působení těchto nebezpečných léčiv vdechováním kontaminovaného vzduchu 

nebo stykem kůže s kontaminovanými povrchy, oděvy a zdravotnickým vybavením,55 56 57 58 59 a to během celého 

životního cyklu léčiva (např. od výroby přes přepravu a distribuci, vybalení a uskladnění, během přípravy infuzí, 

během vnitronemocniční přepravy nedostatečně zabalených infuzí a infuzních stříkaček, při aplikaci cytotoxických 

léčiv na odděleních, při činnostech čištění, likvidace odpadu atd.).60 

Nejčastějšími cestami expozice jsou:61

 Styk s kůží nebo sliznicemi a absorpce;62 63 

 Vdechování aerosolů, par, prachu a částic léčiva přítomných ve vzduchu;64 65 66 

 Požití (např. s jídlem, pitím nebo kouřením v kontaminovaných prostorech při nedostatečné 

hygieně); 67 68 69

 Ostrými předměty/injekcemi.70 

Zatímco vdechnutí a požití představuje malou možnost expozice, kontakt s kůží je daleko problematičtější cesta, 

která se objevuje dokonce i ve špičkových a nejmodernějších zdravotnických centrech. 

Rozsah expozice a pravděpodobnost, že u pracovníka dojde k nepříznivým účinkům působení 

cytotoxických léčiv, jsou ovlivněny mnoha různými faktory, včetně následujících:71 72 73 74 75

 Okolnosti manipulace s léčivem (příprava, podání nebo likvidace); 

 Množství připravovaného léčiva; 
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 Výkonnost (výrobní kapacita) laboratoře; 

 Frekvence a doba manipulace s léčivem; 

 Odbornost a školení personálu (např. účast profesionálních pracovníků s akademickým 

vzděláním při činnostech míchání léčiv); 

 Potenciál pro absorpci; 

 Použití ventilovaných kabinetů, osobních ochranných prostředků a/nebo speciálních prostředků 

při přípravě a/nebo podávání léčiva; 

 Péče o pacienta. 

Názvy pracovních pozic, u kterých může docházet k expozici cytotoxickým léčivům: 

 1. Farmaceuti a farmaceutičtí technici; 

 2. Sestry; 

 3. Lékaři a asistenti lékařů; 

 4. Personál operačních sálů; 

 5. Pracovníci poskytující domácí zdravotní péči; 

 6. Veterináři a veterinární technici; 

 7. Pracovníci služeb (úklid, prádelna, pracovníci údržby); 

 8. Pracovníci, kteří odesílají, přepravují nebo přijímají nebezpečná léčiva;76 

 9. Další profesionální zdravotničtí pracovníci.77
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V. Nebezpečné účinky cytotoxických léčiv na zdravotnické pracovníky 

Ačkoli u nemocných pacientů potenciální léčebné přínosy cytotoxických léčiv převažují nad riziky vedlejší účinků, 

zdravotničtí pracovníci vystavení expozici těchto léčiv mohou čelit nepříznivým vedlejším účinkům bez jakéhokoli 

léčebného přínosu. 

Zdravotní riziko pro zdravotnický personál, který s těmito léčivy zachází, je předmětem hlavního zájmu, protože tyto 

látky jsou klasifikovány nejen jako potenciálně karcinogenní, ale také jako mutagenní nebo toxické pro reprodukci.78 

79 80 81 82 83 84 Vzhledem k tomu, že cytotoxická léčiva jsou vysoce účinné aktivní látky, může být expozice i velmi 

malým množstvím určitých látek pro pracovníky, kteří s těmito látkami manipulují nebo kteří pracují v jejich blízkosti, 

nebezpečná, zejména v případě, že se tak děje soustavně, den za dnem po dobu mnoha let. 85 86

Evropská komise toto uznala, i když nejsou žádné vědecky zdokumentované vztahy mezi dávkou a reakcí, co se 

týká potenciálu karcinogenity, mutagenity a toxicity pro reprodukci cytotoxických léčiv pro přijímaná množství hluboko 

pod léčebnou dávkou.87 

Jak je uvedeno níže, zdravotní riziko je ovlivněno úrovní a četností expozice, toxicitou léčiva, existencí správné 

pracovní praxe a dalšími faktory.88 89 90 91 92

Průzkumy, prováděné primárně mezi sestrami, spojily expozici cytotoxickým léčivům na 

pracovišti s akutními účinky na zdraví a/nebo s chronickými účinky na zdraví.93 94 95 Skutečně 

bylo prokázáno zvýšené genetické poškození u sester96 97 98 99 100 101 102 103 105 106 107 108 109 110 

111, zejména u sester ambulantních zařízení112 113 114, skupiny, která zachází s největším 

objemem léčiv během procesu podávání. 

Důležité je, že účinky expozice mohou být subklinické a nemusí být zřejmé po roky nebo generace soustavné 

expozice.115
 Například, protože u rakoviny často trvá desetiletí, než se projeví, může být případ leukémie 

diagnostikovaný u sestry důsledkem expozice na pracovišti v 70. nebo 80. letech minulého století. Bohužel, v mnoha 

případech není nikdy práce a onemocnění dáno do souvislosti.116

1. Akutní účinky

Akutní účinky mohou trvat týdny až měsíce. 

Mnoho cytotoxických léčiv jsou extrémně dráždivé látky a po přímém styku s kůží nebo očima mají škodlivé lokální 

účinky, jak bylo pozorováno u pacientů. Mezi hlášené akutní účinky patří závratě, nevolnost, bolesti hlavy, dermatitida 

a menstruační problémy.117 118 119 120 121 122 123 124 

Počet přítomných symptomů významně souvisí s počtem dávek, se kterými bylo nakládáno a na rozsahu ochrany.125

126

Akutní události jsou hlášeny v menším počtu, než ke kterému dochází ve skutečnosti, což demonstruje potřebu 

povědomí lékařů v souvislosti se správou těchto událostí.127

 Jak bylo uznáno ve Strategickém rámci EU pro bezpečnost a ochranu zdraví při práci 

na období 2014-2020, mohou ženy čelit specifickým rizikům, jako jsou například určité 

druhy rakoviny, které jsou výsledkem podstaty některých druhů práce, ve kterých jsou 

ženy zastoupeny v nadměrné míře. 

 To je případ pozic zdravotních sester, na kterých tradičně pracují převážně ženy, 

a mnoha dalších, převážně ženami obsazovaných zdravotnických pracovních pozic, 

v jejichž rámci dochází k manipulaci s nebezpečnými léčivy. 

Zvláštní 

zranitelnost žen 

pracujících ve 

zdravotnictví 
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 V důsledky toho mohou ženy trpět nejen některými typy rakoviny, ale také jinými 

účinky, mezi které patří neplodnost (dočasná nebo trvalá) nebo účinky na reprodukci 

a vývoj plodu u těhotných žen. 

 V tomto ohledu nelze pominout měnící se složení s rostoucí mírou zastoupení žen. 

Ženy představují více než 76 % celkového počtu zdravotnických pracovních sil, 

přičemž jejich podíl se stále zvyšuje.128 129
 Tuto skutečnost je nutné vzít v úvahu, 

protože v pracovních oblastech, ve kterých převládají ženy, by přijetí „genderově 

neutrálního“ přístupu k posouzení rizika a jeho prevence mohlo vést k podhodnocení 

rizik či dokonce jejich úplnému ignorování.129 

2. Chronické účinky

Chronické účinky mohou přetrvávat roky. Patří mezi ně poškození jater a ledvin, poškození kostní dřeně, poškození 

plic a srdce, neplodnost (dočasná i trvalá), účinky na reprodukci a na vývoj plodu u těhotných žen (např. menší děti, 

malformace a potraty), zhoršení sluchu a rakovina.130 131 132 133

a. Rakovina

Ačkoli je obtížné kvantifikovat míru rizika onemocnění rakovinou134, Mezinárodní agentura pro výzkum rakoviny 

IARC (International Agency for Research on Cancer) Světové zdravotnické organizace (WHO) 135 136 137 138 139 140 a 

vědecké zprávy141 142 identifikovaly u mnoha cytotoxických léčiv spojitost s různými formami rakoviny. 

Nicméně skutečnost, že cytotoxická léčiva nebyla klasifikována jako karcinogenní látky, neznamená, že tyto látky 

takovýto účinek, často uznaný vědeckými orgány různých zemí, nemají. To proto, že Agentura neposuzovala 

všechny z nich.143 

b. Účinky na reprodukci

Nepříznivé účinky na reprodukci u zdravotnických pracovníků byly hlášeny při dlouhodobé expozici nízkým dávkám 

při práci s cytotoxickými léčivy. 144

Nejčastějšími účinky na reprodukci je zvýšená míra potratů145 146 147 148 149 150 151, vrozené malformace, nízká porodní 
hmotnost, vrozené abnormality a neplodnost.152 153 154 155 156 157 158 159 160 Byly zdokumentovány také snížené 
schopnosti učení u dětí sester, které zacházely s cytotoxickými léčivy.161

Zvláštní 

zranitelnost žen 

pracujících ve 

zdravotnictví 

„Četnost spontánních potratů činila v případě těhotných žen vystavených expozici 26 %, 

u těhotných nevystavených expozici 15 %“. 162
 

Doporučení 3 

 Politiky na evropské a národní úrovni by měly být konzistentní s realitou vážných zdravotních rizik, jaká 

představují cytotoxická léčiva pro zdravotnický personál, který není náležitě chráněn.  K zajištění 

zamezení expozici zdravotnických pracovníků cytotoxickým léčivům jsou nutná specifická politická 

opatření, která berou v úvahu širokou škálu profesionálních pracovníků, kterých se tento problém týká, 

a stejně tak i různé cesty expozice. 
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VI. Standardy pro bezpečné zacházení s cytotoxickými léčivy

Od té doby, kdy bylo poprvé rozpoznáno, že expozice cytotoxickým léčivům při práci představuje pro pracovníky 

vystavené této expozici zdravotní riziko, různé skupiny, instituce a agentury po celém světě vyvinuly a publikovaly 

různé pokyny a doporučení pro bezpečné zacházení s těmito činidly. 

Na základě existující regulačních předpisů, doporučených postupů, standardů a doporučení vytvořila Mezinárodní 

společnost onkologických farmaceutů ISOPP (International Society of Oncology Pharmacy Practitioners) v roce 2007 

mezinárodní doporučené postupy pod názvem „ISOPP Standards of Practice Safe Handling of Cytotoxics“ 

(Standardy praxe pro bezpečné zacházení s cytotoxickými léčivy ISOPP)163, pokrývající všechny možné body 

související se zacházením s cytotoxickou medikací. 

Standardy ISOPP doporučují, aby opatření byla přijímána v hierarchickém pořadí prevence (obdobně jako Směrnice 

2004/37/ES o ochraně zaměstnanců před riziky spojenými s expozicí karcinogenům nebo mutagenům při práci164), 

a to následovně, 

V Evropě se aplikují převážně úrovně 3 a 4, v některých nemocnicích se aplikuje úroveň 2. 

1 Úroveň 1 – Eliminace, záměna, nahrazení 

Nahrazení produktu méně toxickým nebo netoxickým produktem. 

Úroveň 1 není v případě cytotoxických léčiv možnou volbou, protože nahrazení by 
mělo dramatické a nežádoucí účinky na léčbu pacientů. 

2 
Úroveň 2 – Izolace nebezpečí / zadržení zdroje (containment) 

Použití uzavřených systémů sloužících k zamezení výskytu jakékoli formy kontaminace. 

3 Úroveň 3 – Opatření technické kontroly / ventilace 

Použití lokálních nebo celkových ventilačních opatření. 

3b 
Úroveň 3b – Administrativní kontroly / organizační opatření 

Práci organizujte takovým způsobem, aby doba expozice a počet zaměstnanců 

vystavených expozici byly sníženy. 

Úroveň 4 – Používání osobních ochranných prostředků 

Používání osobních ochranných pomůcek jako jsou rukavice, masky, pláště, brýle 

nebo obličejové štíty, a dalšího vybavení k vytvoření dočasné bariéry mezi 

kontaminací a operátorem. 

4 
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VII. Politický terén v Evropě

Evropská komise nejen uznala zřejmou roli Unie při napomáhání členským státům k účinnějšímu řešení rizik při práci 

a při zajišťování rovných podmínek prostřednictvím EU, ale také zdůraznila potřebu efektivněji řešit interakci mezi 

bezpečností a zdravím při práci a prostředím a chemikáliemi a účinnou prevenci nemocí z povolání a nemocí 

souvisejících s povoláním.165 

Nicméně zůstává mnohé, co je třeba na poli expozice zdravotnických pracovníků chemikáliím vykonat, a co zatím 

nebylo v rámci evropské legislativy speciálně řešeno. 

Evropské a národní regulace stanovují v případě karcinogenních, mutagenních nebo pro reprodukci toxických látek 

identifikaci expozice pracovníků a pravidelné kontrolování účinnosti technických preventivních opatření zavedených 

zaměstnavatelem.166 167 168
 Pro oba tyto úkoly jsou k identifikaci expozice pracovníků zmíněny buď měření na 

pracovišti, nebo jiné metody. Navíc „Směrnice 2004/37/ES o ochraně zaměstnanců před riziky spojenými s expozicí 

karcinogenům nebo mutagenům při práci“169 stanovuje měření karcinogenních látek za účelem včasné detekce 

abnormální expozice povstávající z nepředvídatelných událostí a nehod. 

Nicméně, i když výše zmíněná směrnice stanovuje limity expozice při práci (PEL), v současnosti jsou k dispozici pouze 

některé. Kromě toho tyto PEL lze použít pouze pro koncentrace ve vzduchu v prostředí a nikoli pro kontaminaci povrchů 

nebo pro styk s kůží. Připomínáme, jak bylo uvedeno výše, že u cytotoxických léčiv dochází k větší kontaminaci povrchů 

než vzduchu a měření kontaminace povrchu je v současnosti jediným indikátorem množství kontaminace prostředí 

v prostorech, kde se cytotoxická léčiva připravují, probíhá jejich podávání pacientům nebo se s nimi jinak zachází.170 

Lze dovodit, že PEL nejsou pro monitorování aktuálních pracovních podmínek v sektoru zdravotnictví vhodné.  

Některými členskými státy byly na národní úrovni za účelem minimalizace rizika expozice při práci vydány 

a implementovány pokyny a doporučení pro bezpečné zacházení s cytotoxickými léčivy. Nicméně protože neexistují 

žádné harmonizované standardy praxe nebo pokyny, přetrvávají v souvislosti se zacházením s cytotoxickými léčivy 

významné rozdíly. 

Pohled na Evropu ukazuje, že zatímco některé členské státy přijaly standardy ISOPP (například Belgie a Španělsko) 

nebo vyšší, standardy v jiných zemích nedosahují té samé úrovně ochrany nebo neexistují. V některých zemích, 

například v Německu nebo Holandsku, byly pokyny dodány vědci nebo národními asociacemi, avšak nejsou nutně 

podpořeny příslušnými vládami. 

Studie prokázaly, že navzdory významným zlepšením v bezpečném zacházení s cytotoxickými léčivy, která byla 

zavedena v průběhu posledních dvaceti let, a i při vydání a zavedení různých pokynů a doporučení, ke kontaminaci 

pracovního prostředí a expozici zdravotnických pracovníků dochází stále, což vede k závěru, že musí být přijaty další 

kroky na národní úrovni, kterými bude zajištěna ochrana zdravotnických pracovníků. 

Doporučení 4 

Problematika prevence nemocí z povolání způsobených expozicí cytotoxickým léčivům by měla 

být v rámci evropské legislativy řešena speciálně. Evropská komise by měla vydat evropská 

doporučení týkající se podpory strategií pro úspěšnou prevenci. 

Doporučení 5 

 EU by měla podporovat zavedení a přijetí společných minimálních standardů pro zacházení 

s cytotoxickými léčivy napříč členskými státy. Při tomto harmonizačním úkolu by jako minimální standard 

měly být vzaty v úvahu „Standardy praxe bezpečného zacházení s cytotoxickými látkami“ (Standards of 

Practice Safe Handling of Cytotoxics) ISOPP. 
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VIII. Jak předcházet expozici cytotoxickým léčivům při práci

Bylo prokázáno, že současné zavedené praxe bezpečného zacházení s cytotoxickými léčivy nejsou pro ochranu 

před expozicí při práci dostatečné171, ve světle této skutečnosti je pro ochranu zdravotnických profesionálů naprosto 

prvořadé náležité používání ochranných prostředků a zavedení správné pracovní praxe sloužící k zamezení 

zdravotním rizikům. 

Za účelem poskytnutí co největší ochrany pracovníkům musí členské státy implementovat nezbytné administrativní 

a technické kontroly a zajistit, aby pracovníci používali vhodné a validované postupy pro zacházení s nebezpečnými 

léčivy a používali vhodné ochranné prostředky. Skutečně bylo prokázáno, že použití praxe bezpečného zacházení 

a speciálních prostředků pro zacházení s léčivy významně snižuje potenciální expozici zdravotnických pracovníků 

těmto léčivům.172 

1. Technické mechanismy

Bylo prokázáno,, že technické kontroly, používané k odstranění nebezpečí nebo k umístění bariéry mezi pracovníka 

a nebezpečí, snižují kontaminaci prostředí a expozici pracovníků.173 174 Avšak protože tyto technické kontroly nebyly 

navrženy pro chemickou kontaminaci, ale pro prevenci mikrobiologické kontaminace, může se kontaminace stále 

objevovat. 

Příkladem technických kontrol může být používání biologicky bezpečných prostor (skříní), izolátorů a zdravotnických 
prostředků konstruovaných jako bezpečné. 

a. Osobní ochranné prostředky

Vhodné osobní ochranné prostředky (OOP) (které patří na čtvrté místo v hierarchii ochranných opatření v rámci 

standardů ISOPP) – ochranné rukavice, pláště, ochrana očí, ochrana obličeje, ochranné respirační pomůcky, čepice, 

návleky atd. – by měly být zpřístupněny všem zdravotnickým pracovníkům, kteří mohou s cytotoxickými činidly 

přicházet do styku. Kromě toho je klíčové, aby zdravotničtí pracovníci byli vzděláváni ohledně vhodného výběru a 

použití OOP pro ochranu před expozicí cytotoxickým léčivům. 

Používání OOP by nemělo být omezeno na míchání a podávání cytotoxických léčiv v lékárně a prostorech ošetřování 

pacientů. Mezi další místa, která použití OOP vyžadují, patří přejímací stanice, kam jsou cytotoxická léčiva 

doručována, vnitřní prostory vozidel, ve kterých jsou cytotoxická léčiva přepravována do a z lékárny, skladovací 

prostory, pokoje onkologických pacientů, prostory prádelních služeb a prostory likvidace odpadu. 

Nicméně i když používání osobních ochranných prostředků představuje důležitý nástroj ochrany, musí mu 

předcházet jiná opatření, jakými jsou například technické kontroly a administrativní kontroly, protože ochranná funkce 

OOP je pouze dočasná a částečná. 

Doporučení 6 

Všichni zdravotničtí pracovníci, kteří mohou přijít do styku s cytotoxickými léčivy, by měli mít k dispozici 

náležité osobní ochranné prostředky (OOP). Nicméně použití osobních ochranných prostředků musí 

předcházet další ochranná opatřená. 
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b. Prostředky pro uzavřenou manipulaci s léčivy

Prostředky pro uzavřenou manipulaci s léčivy. Generální ředitelství pro zaměstnanost, sociální 

věci Evropské komise. 2011. „Ochrana zdraví při práci a bezpečnostní rizika v sektoru 

zdravotnictví - Průvodce prevencí a dobrou praxí“. 

Základní nástroje a výrobky používané při standardním smíchávání léčiva (např. jehly, stříkačky, hroty, lahvičky, vaky 

atd.) nejsou konstruovány tak, aby izolovaly medikamenty, se kterými je manipulováno, namísto toho jsou zamýšleny 

tak, aby umožňovaly přenos medikamentu, bez ohledu na to, s jakou látkou je manipulováno. Proto se úroveň 

bezpečnosti poskytovaná těmito nástroji stává při manipulaci a smíchávání cytotoxických produktů nedostatečnou.175 

Prostředky pro uzavřenou manipulaci s léčivy (PPUM) (druhé místo v hierarchii ochranných opatření standardů 

ISOPP), tj. takové prostředky, které mechanicky zamezují přenosu kontaminantů z prostředí do systémů a úniku 

koncentrací nebezpečného léčiva nebo par ven ze systému, jsou jedinými prostředky, které jsou konstruované 

speciálně tak, aby chránily zdravotnické pracovníky před expozicí nebezpečným látkám při práci.176

Použití PPUM je široce doporučováno různými stávajícími pokyny, standardy i doporučeními, jako například výzvou 

Národního ústavu pro bezpečnost a ochranu zdraví při práci NIOSH (National Institute for Occupational Safety and 

Health) „Preventing occupational exposures to antineoplastic and other hazardous drugs in health care settings“ 

(Zamezení expozicím antineoplastickým činidlům a jiným nebezpečným léčivům při práci v  zařízeních poskytování 

zdravotní péče).177 Ve svém průvodci pro bezpečné zacházení s cytotoxickými léčivy Mezinárodní společnost 

onkologických farmaceutů ISOPP (International Society of Oncology Pharmacy Practitioners) uvádí, že PPUM jsou 

nejlepším, nejúčinnějším preventivním opatřením k zamezení expozici kontaminace během přípravy a podávání 

cytotoxických léčiv. 

Definice 

Někteří dodavatelé vybavení uvádějí, že jejich prostředky jsou uzavřeným systémem dokonce i v případě, že u těchto 

prostředků dochází k tvorbě aerosolů, par a odkapávání. Zároveň různé mezinárodní organizace definovaly, co je 

míněno PPUM, což vedlo k současné existenci různých definic. 

Ve světle výše uvedeného je ustavení jasné definice pro termín „uzavřený systém“ pro ochranu zdravotnických 

pracovníků rozhodující. 

a) Definice podle Národního ústavu pro bezpečnost a ochranu zdraví při práci NIOSH (National Institute of

Occupational Safety and Health) a Mezinárodní společnosti onkologických farmaceutů ISOPP (International Society 

of Oncology Pharmacy Practitioners) 

Národní ústav pro bezpečnost a ochranu zdraví při práci (NIOSH) definuje PPUM jako „prostředek, který mechanicky 

zamezuje přenosu kontaminantů prostředí do systému a úniku koncentrací nebezpečných léčiv nebo par mimo 

systém“.179 

ISOPP dělí své definiční vodítko uzavřeného systému do dvou rozdílných kategorií, přičemž v souvislosti s expozicí 

při práci zřetelně rozlišuje mezi uzavřeným systémem, pokud jde o mikrobiologickou kontaminaci, a uzavřeným 

systémem pokud jde o chemickou kontaminaci.180 Panuje shoda na tom, že definice NIOSH je nejvšestrannější a 

úplnou definicí, protože zahrnuje obojí, mikrobiologickou kontaminaci i zadržení (containment) léčiva a je jedinou 

definicí, která obsahuje páry léčiv.181 

„Rostoucí používání PPUM signalizuje novou éru bezpečnosti při manipulaci 

s nebezpečnými léčivy v těch nejkritičtějších místech procesu používání medikace.“ 178
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Aby bylo zajištěno, že jako prostředky pro uzavřenou manipulaci s léčivy jsou uznávány pouze prostředky, které 

splňují definici podle NIOSH, ustanovil americký úřad pro kontrolu potravin a léčiv FDA (Food and Drug 

Administration) v roce 2013 pro PPUM indikované ke snížení expozice nebezpečným léčivům kód produktu ONB 

(Uzavřený systém pro rekonstituci a přenos antineoplastických a nebezpečných léčiv - Closed Antineoplastic And 

Hazardous Drug Reconstitution And Transfer System)182. Pravidlo FDA pro klasifikaci ONB definuje PPUM jako 

prostředek, který prokazuje žádný únik koncentrace nebezpečného léčiva nebo páry, žádný přenos kontaminantů 

prostředí a prevenci mikrobiálního vstupu. 

b) Evropská unie

EU chybí společná harmonizovaná definice pro PPUM. 

Podle článku 5 Směrnice 2004/37/ES o ochraně zaměstnanců před riziky spojenými s expozicí karcinogenům nebo 

mutagenům při práci183 musí zaměstnavatelé zajistit, že karcinogeny a mutageny jsou vyráběny a používány 

v uzavřeném systému a, v případě, že to není technicky možné, že úroveň expozice je tak nízká, jak je technicky 

možné dosáhnout. Nicméně směrnice nevymezuje, co je míněno uzavřeným systémem. 

Článek 5 | Opatření k zabránění a omezení expozice 

„1. Pokud výsledky hodnocení uvedené v čl. 3 odst. 2 odhalí riziko pro zdraví nebo bezpečnost 

zaměstnanců, je třeba expozici zaměstnance zabránit. 

2. Pokud není technicky možné nahradit karcinogen nebo mutagen látkou, přípravkem nebo postupem,

které za podmínek, v nichž se používají, nejsou nebezpečné nebo jsou méně nebezpečné pro zdraví

a bezpečnost, musí zaměstnavatel zajistit, aby byl v rámci technických možností vyráběn a používán

v uzavřeném systému. 

3. Pokud není uzavřený systém technicky možný, zajistí zaměstnavatel, aby byla úroveň

expozice zaměstnanců omezena na nejnižší technicky možnou úroveň.“ 

Aby bylo zaručeno, že PPUM poskytují nejvyšší úroveň bezpečnosti, měly by být testovány na škálu cytotoxických 

léčiv certifikovaným nezávislým orgánem. Aby bylo možné tato masivní posuzování provádět, měly by být 

ustanoveny harmonizované protokoly pro testování PPUM. 

V tomto ohledu by EU mohla následovat příkladu poskytnutého NIOSH v protokolu výkonnosti zadržení par 

v PPUM184, jehož účelem je zkoušení schopnosti PPUM chovat se jako uzavřený systém. Protokol lze použít k tomu, 

aby poskytoval základní srovnání schopnosti zadržení mezi různými výrobci a modely PPUM. 

Doporučení 7 

 Evropská legislativa by měla zavést společnou definici „prostředků pro uzavřenou manipulaci“, 

která by obsahovala podrobné technické specifikace, které musí zdravotnický prostředek pro 

manipulaci splňovat, aby byl považován za prostředek pro uzavřenou manipulaci, s použitím 

definic zavedených NIOSH a ISOPP jako základu a s uvážením systému FDA s klasifikací ONB jako 

příkladu. Kromě toho by měly být zavedeny harmonizované protokoly pro zkoušení PPUM. 
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Zvýšená bezpečnost 

Ve spojení se standardními metodami přípravy cytotoxických léčiv byly PPUM ve srovnání se samotnými tradičními 

technikami úspěšné ve významném snížení kontaminace povrchů a/nebo množství těchto činidel v moči 

zdravotnických pracovníků vystavených 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 především u úkonů podávání, kde bylo prokázáno, že PPUM snižují úniky cytotoxických léčiv během 

normální přípravy léčiva a činností souvisejících s jeho podáním, ve srovnání s použitím jehel a stříkaček.208 

Ve skutečnosti, zatímco použití konvenčních technik za použití jehly/stříkačky během přípravy nebezpečného léčiva 

může vést k úniku činidla do pracovního prostředí, s účinnými PPUM není pozorován žádný relevantní únik během 

žádné fáze manipulace209 210, a je tak zamezeno výše zmíněným formám kontaminace. Abychom tento bod podtrhli, 

zvýšená bezpečnost PPUM ve srovnání s hroty byla prokázána mnoha experimenty.211 212 213 

Co se týče farmaceutických izolátorů, používaných k zadržení cytotoxických zbytků během přípravy cytotoxických 

léčiv v mnoha zemích, ty jsou těžce kontaminované a obtížně se čistí, což vede k obavám, že cytotoxická 

kontaminace pracoviště může být přenesena na povrchy produktů, které opouštějí izolátor.214 Proto je klíčové 

minimalizovat v těchto systémech cytotoxickou kontaminaci, kterou lze snížit používáním PPUM.215
 Pokud jde 

o roboty, ty jsou z pohledu bezpečnosti práce zdravotnických pracovníku jen částečnou odpovědí, protože kontaktu

nezamezují úplně. 

Co se týče ventilovaných filtrů, jejich využívání je předmětem diskuze kvůli jejich schopnosti skutečně účinné filtrace 

aerosolů obsažených ve vzduchu odváděného mimo systém. Z tohoto důvodu nejsou považovány za PPUM.216 

Ve světle výše uvedeného a při predikovaném výhledu zvyšujícího se počtu pacientů vyžadujících léčbu 

cytotoxickými léčivy je vědeckou komunitou široce doporučováno další úsilí ke snížení expozice při práci.217
 To 

zahrnuje zjemnění a rozšířenější používání PPUM, které by měly být považovány za doplněk, a nikoli náhradu, jiných 

preventivních bezpečnostních a ochranných opatření pro bezpečné zacházení.218 219

Zaznamenáníhodné jsou také přínosy PPUM z pohledu bezpečnosti pacienta. Protože PPUM poskytují bariéru pro 

vstup kontaminantů z atmosféry do sterilních roztoků, přispívají ke sterilitě produktu během manipulace, přepravy 

a podání a zajišťují tak čistotu léčiva. Navíc mohou PPUM vytvářet kratší čekací doby pacientů, protože mohou 

v některých případech ušetřit čas v procesu zpracování.220 

Nákladová efektivita 

V tomto ohledu jsou přínosy používání efektivních PPUM široce prověřené. 

Stejně jako brání úniku nebezpečných látek do atmosféry221 222, tak účinné PPUM poskytují bariéru bránící vstupu 

kontaminantů z atmosféry do roztoků, které tak zůstávají sterilní.223 To znamená, že používání účinných PPUM pro 

nekonzervovaná léčiva může rozšířit datum použitelnosti jednorázových ampulek cytotoxické medikace a poskytuje 

tak způsob, jak zamezit vyřazování životaschopných výrobků z důvodů obav o sterilitu a snížit množství odpadních 

léčiv.224 To představuje udržitelné a měřitelné úspory nákladů a zdrojů organizace.225 226 227 228 229 

Jako výsledek výše uvedeného nabízejí PPUM významné přínosy v oblasti nákladů, které převažují nad vyšší cenou 

tohoto druhu prostředků.230 To je důvod, proč Světová zdravotnická organizace (WHO) doporučila používání PPUM 

také v zařízeních s omezenými zdroji.231 Přinášejí také příležitost k úspoře času při procesu zpracování, což vede 

k úspoře zdrojů, organizačním výhodám pro služby nemocniční lékárny a kratším čekacím dobám pro pacienty.232
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2. Administrativní mechanismy

Administrativní kontroly zahrnují politiky a zásady, postupy, vzdělávání zaměstnanců a školení. 

a. Informace a školení pracovníků

Zdravotničtí pracovníci si nejsou vždy vědomi rizik práce s cytotoxickými látkami a nezbytných preventivních 

bezpečnostních opatření.233 Aby porozuměli hrozícím rizikům a aby byla zajištěna bezpečnost zacházení s těmito 

činidly, musí být všem zaměstnancům, kteří budou zapojeni do zacházení s cytotoxickými léčivy, poskytovány 

vhodné, dostatečně a pravidelné informace a vzdělání. To vyžaduje, zaprvé, aby všechen personál zapojený do 

přípravy a podávání cytotoxických léčiv disponoval uznávanou kvalifikací nebo obdržel certifikované školení 

relevantní k příslušné práci. Jinými slovy, s cytotoxickými léčivy by měli zacházet a v lékárnách by je měli uchovávat 

vyškolení zaměstnanci, přípravu parenterálních cytotoxických léčiv by měl provádět pouze personál lékáren a 

podávání chemoterapie by mělo být prováděno pouze certifikovaným/kvalifikovaným zdravotnickým personálem. 

Kromě toho je třeba, aby personál zapojený a personál, který pravděpodobně bude zapojený, do zacházení s těmito léčivy, 

včetně nejen zaměstnanců lékáren, sester a lékařského personálu, ale i dalšího personálu, jako jsou poslíčci, uklízeči, byl 

před potenciální expozicí vyškolen a vzdělán ohledně nebezpečí spojených s každým cytotoxickým léčivem, účinných 

metod pro snížení nebo eliminaci expozice, použití vhodných OOP, dekontaminace, sanitace a bezpečné pracovní praxe. 

Evropskou legislativou je důrazně doporučena nutnost náležité a pravidelné informovanosti.234 

V neposlední řadě by mělo být na pravidelné bázi prováděno u veškerého personálu, který připravuje a podává 

chemoterapeutickou léčbu, posuzování praxe tak, aby byla ověřena shoda praxe s postupy. 

b. Lepší čisticí postupy

Pro minimalizování rizika chronické expozice cytotoxických léčivům při práci jsou klíčovými faktory omezení 

rozšiřování kontaminace: dekontaminace, čištění a dezinfekce pracovních povrchů, na kterých se zachází 

s cytotoxickými léčivy. Bohužel není žádná jedna chemikálie, která by byla schopna úplně vyčistit, dezinfikovat a 

dekontaminovat povrchy kontaminované cytotoxickými léčivy234 a i při zapojení metod pro čištění kontaminovaných 

povrchů je stále obtížné snížit zbytkovou koncentraci cytotoxických léčiv nacházející se na pracovních površích, 

která je pod detekčním limitem.235 Různé studie podtrhly důležitost kombinování čisticích technik v postupném pořadí 

ke snížení zbytkové koncentrace nebezpečných léčiv v maximálním možném rozsahu. 

Doporučení 8 

 Za účelem zlepšení bezpečnosti zdravotnických pracovníků by politiky na úrovni EU a národní 

úrovni měly podporovat používání účinných PPUM, které mají potenciál chránit zdravotnické 

pracovníky před expozicí cytotoxickým léčivům. 

Doporučení 9 

   EU a členské státy by měly podporovat, aby všem zdravotnickým profesionálním pracovníkům 

zapojeným do nakládání s cytotoxickými léčivy byly poskytovány vhodné, dostatečné a pravidelné 

informace a vzdělávání, relevantní k jejich práci. 

Doporučení 10 

 Evropská komise by měla zajistit poskytování vhodných pokynů pro dekontaminaci, čištění a dezinfekci 

zakládajících se na úrovních kontaminace povrchů a typech léčiv. 
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c. Monitorování expozice

Navzdory dřívějšímu úsilí je kontaminace cytotoxickými léčivy na pracovištích (bezpečnostní kabiny a 

izolátory, pracovní plochy, podlahy, lahvičky, vybavení atd.236 237 238 239 240 241 242 243 244, a expozice 

pracovníků stále pozorována. Proto je klíčové zkoumat, jak dochází k úniku léčiv a jejich rozšíření, a tak 

napomáhat identifikaci zdrojů a cest expozice, a stejně tak i kontrole a zlepšování účinnosti ochranných 

opatření a prostředků. 

To může být prováděno prostřednictvím účinného programu monitorování, který slouží ke sběru spolehlivých 

údajů o expozici.245 246
 Nicméně, jak se objevuje v praxi při zacházení s cytotoxickými léčivy, monitoring 

chemické kontaminace se napříč členskými státy různí, přičemž v některých členských státech jsou programy 

nebo pokyny pro monitorování špatné nebo vůbec neexistují. Je důležité zdůraznit, že podle stávající 

legislativy EU mají zaměstnavatelé povinnost nabídnout zaměstnancům program monitorování 

karcinogenních složek, což zahrnuje většinu cytotoxických léčiv. 

Ve všech členských zemích by se monitoring měl stát standardem a měl by být prováděn na pravidelné 

bázi. Bylo prokázáno, že pravidelné opakování monitoringu má silnější vliv na snížení úrovní 

kontaminace a expozice pracovníků než nahodile prováděný monitoring.247 
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