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ivta
8.4 MEWIP — Wischprobenahme Set

Enthaltene Materialien: weitere benotigte Materialien:

¢ 3 PE-Becher mit 3 gefalteten Wischtiichern ¢ wasserfester Stift

(1 Tuch pro Wischrichtung — s. Abb. unten) o Handschuhe

¢ ca. 10 mL Probenahmeldsung

. . ¢ gef Kittel
(VE-Wasser mit verd. HCI auf pH 3 eingestellt)

) ¢ ggf. Schutzbrille
¢ 3 PE-Pipetten

¢ ggf. Digitalkamera zur

¢ 2 Kiihlakkus (bitte vor der Probenahme einfrieren) Dokumentation der

¢ Isolierband Probenahmefliachen

¢ MaBband

¢ Dokumentationsblétter und Standardarbeitsanweisung
zur Wischprobenahme

Ersatzmaterialien:

¢ 1 PE-Becher mit 3 gefalteten Wischtlichern

¢ ca. 10 mL Probenahmeldsung
(VE-Wasser mit verd. HCI auf pH 3 eingestellt)
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Arbeitsanweisung zur Durchfiihrung von Wischproben:

1. Dokumentationsblitter ausfiillen

2. Probenahmepunkte markieren und falls moglich Fotografieren
(Boden vor LAF und Arbeitsflache: 30x30 cm,
Kiihlschrank incl. Griff: 20x45 cm oder 15x60 cm)

3. PE-Becher mit wasserfesten Stift oder Etikett beschriften

4. Wischtiicher aus dem ersten PE-Rohrchen herausnehmen und auf den
Deckel der Styroporbox legen

5. ca. 1 mL der Probenahmeldsung mit der Pipette auf ein Tuch geben

6.  Probenahmefliche mit einem Tuch in eine Richtung gleichméBig I Wischen: —_
abwischen, Tuch 1x Falten und an der Wischfront erneut 1x Wischen. EE—
—_—

7. Tuch in den PE-Becher zuriickgeben

8.  Wischvorgang wie unter 5-8 beschrieben mit den beiden anderen Tiichern
wiederholen, dabei die Wischrichtung variieren:

2. Wischen: 3. Wischen:
4—
—> 4_

9.  Alle Ticher von einer Flache in das beschriftetes PE-Rohrchen zuriickgeben
10. Handschuhe nach jeder Probenahme wechseln

11. Proben sicher verpacken, eingefrorene Gefrie rakkus in das Set legen und innerhalb von
24 h gekihlt verschicken.

(Sollte UPS durch Log istikprobleme (Versp dtung d es Fah rers o. dh nliches) die Prob en nicht am sel ben Tag
abholen konnen, so missen die Proben iiber Nacht gekiihlt (4 C) oder am besten bei —18 C eingefroren gelagert
werden! Der Versand muss dann spitestens am néchsten Tag er folgen! Die Zeit von der Probenahme bis zur
Ankunft der ProbenimIUTA da rf4 8 h ni chtiibe rschreiten! A nsonsten m uss ei ne er neute Pr obenahme
stattfinden! Bitte informieren Sie IUTA)

12.  Falls moglich, die Fotos der Probenahmeflichen per E-Mail (mewip@iuta.de) oder zusammen
mit dem Set als Ausdruck an das IUTA senden.

13.  Entfernen Sie die Markierungen.



8.5 Gerate und Materialien

8.5.1 Chemikalien und Losungsmittel

5-Fluorouracil
C4H3FN,O»

Acetonitril
CHsCN

Ameisensaure
CHOOH

Chlorambucil
C14H19CI2NO>
Cyclophosphamid
(Monohydrat)
C7H15CI2N2,0O2P - H0

Docetaxel
Ca3Hs53NO14

Etoposid
C29H32013

Gemcitabin
CoH11F2N304

Ifosfamid
C7H15C|2N202P

Methotrexat
C20H22NgOs5

Paclitaxel
Ca7H5:NO14

Kaliumdihygdrogenphosphat

KH2PO,4

Phosphorsaure
H3POy4

Salzsaure
HCI

Stickstoff
N>

VE-Wasser
H>O

Wasser
H,O

Gehalt mind. 99%

(Fluka Biochemika, Seelze, Deutschland)
HPLC Gradient Grade, Gehalt mind. 99,8 %, filtriert

durch 0,2 um Filter;

(LGC Promochem, Wesel, Deutschland)

Gehalt mind. 98 %;
(Riedel-de Haén®, Seelze, Deutschland)

Gehalt mind. 98 %
(Sigma-Aldrich, Seelze, Deutschland)

Gehalt mind. 98%
(Sigma-Aldrich, Seelze, Deutschland)

Gehalt mind. 97 %
(Sigma-Aldrich, Seelze, Deutschland)

Gehalt mind. 98 %
(Sigma-Aldrich, Seelze, Deutschland)

Gehalt 99,7 %
(USP Promochem, Deutschland)

Gehalt mind. 98 %
(Sigma-Aldrich, Seelze, Deutschland)

Gehalt mind. 99 %
(Sigma-Aldrich, Seelze, Deutschland)

Gehalt mind. 97 %
(Sigma-Aldrich, Seelze, Deutschland)

Reinst, (Riedel-de Haén®, Seelze, Deutschland)

85 %, (Sigma-Aldrich, Seelze, Deutschland)

min. 37 % fur Analyse;
(Riedel-de Haén®, Seelze, Deutschland)

5.0;
(Air Liquide, Dusseldorf, Deutschland)

Voll entsalztes Wasser, hergestellt mit zwei
hintereinander geschalteten Entsalzungsanlagen:

1.) Elix® 10, 2.) Milli Q-Plus
(Millipore, Schwalbach, Deutschland)
HPLC-Gradient;

(Mallinckrodt Baker, Deventer, Niederlande)



8.5.2 Kleingerate und Verbrauchsmaterialien

Ultraschallbad: BRANSON 3200 und Bandelin electronic RK 1028 H
(Bandelin electronic , Berlin, Deutschland)
Vollpipetten 5mL, 10 mL und 25 mL Din B, Ex 20 °C

(Hirschmann Laborgeréate GmbH & Co. KG, Eberstadt,
Deutschland)

Messpipetten 10 pL, 20 pL, 100 pL und 1000 pL Research® fix;
10 - 100 pL, 25 - 250 pL, 100 - 1000 pL und
500 — 5000 pL Research® variable Pipetten
(Eppendorf, Hamburg, Deutschland)

Waagen: PJ 3600 Delta Range® (Max. 3100 g, Min. 5 g, d = 0,01
0/0,1g9,e=0,19)
(Mettler Toledo GmbH Labor- und Analysentechnik,
Giel3en, Deutschland)
Mettler Toledo XS 105 Dual Range ®(Max. 41 g/ 120 g,
d = 0,01 mg/ 0,1 mg)
(Mettler Toledo GmbH Labor- und Analysentechnik,
Giel3en, Deutschland)

pH-Meter: pH-Meter CG840 B
(Schott, Mainz, Deutschland)

Spritzenpumpe Pumpe 11
(Harvard Apparatus, Halliston, MA, USA)
Spritzen-Filter Chromafil RC -45-25 und RC -45-15 regenerierte

Cellulose-Filter
(Macherey-Nagel, Duren, Deutschland)

HPLC-S&aulen 50 x 3 mm Shim-Pack XR-ODS, 2,2 um
(Shimadzu, Duisburg, Deutschland)

125 x2 mm Nucleodur 100-5 C18ec
(Macherey-Nagel, Duren, Deutschland)

Materialien zur Wisch- 20x21 cm Kimtech Science Nr. 7102 Wischtlicher
probenahme (Kimberly-Clark, Koblenz, Deutschland)
Versand- und Uritop S: 100 mL Urinbecher, 45 bis 58 mm ID
Extraktionsgefalle (B. Braun Petzold GmbH, Melsungen, Deutschland)
Mafl3band 100 cm Papiermal3band

(Fa. Praktiker, Kirkel, Deutschland)
Styroporbox 215 x 165 x 220 cm Auf3enmald

(Contact Impex Hannover, Deutschland)
Kuhlakku Blau, 165 x 75 x 20

(KMF, Lohmar, Deutschland)
3 ml Pasteurpipette Micro-Bio-Tec-Brand (Giessen)



Isolierband PVC 15 mm, rot, 10 m, EN 60454
(EMC-direkt, Bochum, Deutschland)

PP-Réhrchen 50 ml mit Stehrand
(Greiner, Flacht, Deutschland)

8.5.3 Analysensystem 1: APl 3000 LC-MS/MS

Autosampler: HTS PAL mit Cool Stack
(CTC Analytics AG, Zwingen, Schweiz)

Pumpe: 1100 Series mit Degasser

(Agilent Technologies GmbH, Waldbronn, Deutschland)
Saulenofen: MistraSwitch

(MayLab Analytical Instruments, Wien, Osterreich)

MS: APl 3000
(Applied Biosystems / MDS Sciex, Darmstadt, Deutschland)

8.5.4 Analysensystem 2: Q Trap 3200 LC-MS/MS

An einem zweiten Analysensystem erfolgte die Bestimmung und Verifizierung von 5-FU

Messwerten zwischen 0,3 und 5 ng/mL

Autosampler: SIL-20AC
(Shimadzu, Duisburg, Deutschland)

Pumpe: LC-20AD Prominece mit Degasser DGU-20A
(Shimadzu, Duisburg, Deutschland)
Saulenofen: CTO-20AC
(Shimadzu, Duisburg, Deutschland)

MS: Q Trap 3200
(Applied Biosystems / MDS Sciex, Darmstadt, Deutschland)



8.6 Beschreibung der analytischen Methode

Nach Ankunft im Labor wurden die Proben entweder direkt extrahiert oder bis zur
Extraktion maximal 7 Tage bei -18 °C eingefroren. Die drei Wischtlicher wurden
zusammen mit 30 mL der pH 3 Losung 15 Minuten im Ultraschallbad extrahiert. Zur
Messung mittels Tandemmassenspektrometrie (LC-MS/MS) wurden 1 mL des Extraktes
durch einen 0,45 pum RC-Spritzenfilter in ein Autosampler-Vial filtriert und bis zur
Injektion von 20 pL im Autosampler bei 6 - 8 °C gelagert. Rickstellproben wurden
ebenfalls direkt filtriert und zusammen mit einer tagesaktuellen Kalibrationslésung bei
-18 °C eingefroren. Die chromatographische Trennung erfolgte mit einem Wasser-
Acetonitril-Gradienten auf einer 50 x 3 mm Shim-Pack XR-ODS, 2,2 um HPLC-Saule.
Nach lonisierung mittels TurbolonSpray® bei 450 °C erfolgt die Messung in vier
Zeitfenstern mit Polaritatswechsel sowohl im positiven und negativen MRM-Modus mit
dem Analysensystem 1 (APl 3000 Triple-Quadrupol-Massenspektrometer). Die
lonisierungsspannung betragt bei ESI" -4500 V und bei ESI" 5000 V. Umschalt- (settling
time) und Verweilzeit (dwell time) betragen 700 bzw. 100 ms. Die numerischen
Gaseinstellungen betragen Nebulizer Gas = 15, Curtain Gas = 12 und Collision
Gas = 6. Zur exakten Quantifizierung ist eine gewichtete Matrix-Kalibration (1/x)
notwendig. Die Auswertung erfolgt mittels Analyst™. In Tabelle 8.6.1 sind die MS/MS -

Messbedingungen zusammengefasst.

Tabelle 8.6.1: MS/MS-Einstellungen zur Bestimmung von sieben Zytostatika.

' Q Qs DP FP CE CXP
[amu] [amu] [Vl [V] [eV] [V]
] . Q 129 42 .50 -350 .28 5
3-Fluorouracil Vv 129 59 50  -350  -28 5
. Q 261 140 31 60 31 10
Cyclophosphamid 261 233 31 60 23 16
Docetaxel? Q 830 549 100 330 35 38
Vv 830 248 100 330 45 18
. Q 589 229 16 130 21 16
Etoposid v 589 185 16 130 47 12
L Q 264 112 56 280 27 8
Gemcitabin v 264 95 56 280 59 6
. Q 261 92 36 200 37 10
Ifosfamid v 261 154 36 350 33 10




Q1 Q3 DP FP CE CXP

Qv
[amu] [amu]  [V] [V] [eV] [V]
Q 453 324 56  -300 30  -23
Methotrexat V. 453 174 56 -300  -46  -23
L Q 86 308 100 310 43 18
Paclitaxel vV 876 591 100 310 35 36

L Q/V: MRM zur Quantifizierung bzw. Verifizierung.

2 Selektion des Natrium-Addukts in Q1

Zur Bestimmung und Verifizierung von 5-Flourouracilmesswerten zwischen 0,3 und
5 ng/mL werden die Proben mit dem Analysensystem 2 (Q Trap 3200 Hybrid Massen-
spektrometer) gemessen. Die chromatographische Trennung erfolgt isokratisch mit
95:5 (v/v) H,O + 0,1 % HCOOH : ACN + 0,1 % HCOOH auf einer 125x2 mm Nucleodur
100-5 C18ec,HPLC-Saule mit einer Flussrate von 500 pL/min bei 30 °C. Nach
chemischer lonisierung bei Atmospharendruck (APCI) bei 400 °C wund einen
Nadelstromstarke von — 1 pA erfolgt die Messung im negativen MRM-Modus. Die
Umschalt- (settling time) betragt 150 ms und die numerischen Gaseinstellungen
betragen Nebulizer Gas = 30, Curtain Gas = 40 Collision Gas = 6, Turbogas 40. Die
Quantifizierung wird wie bei der ersten Messung mit einer gewichteten Matrix-
Kalibration (1/x) mit der Software Analyst™ 1.4.2 durchgefiihrt. In Tabelle 8.6.2 sind die

MS/MS - Messbedingungen zusammengefasst.

Tabelle 8.6.2: MS/MS-Einstellungen zur Bestimmung von 5-FU an der Q Trap.

Q! Q4 Q3 DP EP CEP CE CXP
[amu] [amu]  [V] [Vl [Vl [eV] [V]
5-Fluorouracil Q 129 42 -30 -10 -14 28 4
V. 120 59 30 -10 -14  -36 -4

8.6.1 Beispielchromatogramme

Im Zuge von Konzeption und der ersten Datenerhebung zur MEWIP-Studie wurde die
Substanzauswahl fur die Zytostatika-Multikomponentenanalyse Uberarbeitet. In diesem
Zuge wurde die vorhandene IUTA Hausmethode um die in den letzten Jahren immer
haufiger eingesetzten Taxane Docetaxel und Paclitaxel sowie das von den
Verbrauchsmengen mittlerweile an dritter Stelle liegende Gemcitabin erweitert. In
Abbildung 8.6.1 ist ein LC-MS/MS Chromatogramm der neuen Multimethode

dargestellt.
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Abbildung 8.6.1: ESI-LC-MS/MS Chromatogramm (TIC) der MEWIP-Methode am API 3000.

Matrixstandard: ¢
Flussrate: 300 pL/min. lonisierung: Elektospray (ESI), 1. Periode: O — 5 min, 2. Periode: 5 — 7,5 min, 3.
Periode: 7,5 — 11 min, 4. Periode: 11 — 14 min. Gradient: 0-0,55 min 95 % A, 12 min 20 % A, 13 min 20 %
A, 20 min 95 % A, A. Mobile Phase A: 0,1 % Ameisensaure in VE-Wasser, Mobile Phase B: 0,1 %

Ameisensaure in Acetonitril.

25 ng/mL. 50 x3 mm Shim-Pack XR-ODS, 2,2 um HPLC-Saule. $ =30 °C,

1. 5-Fluorouracil, 2: Gemcitabin, 3: Methotrexat, 4: Ifosphamid, 5: Cyclophosphamid, 6: Etoposid,

7: Paclitaxel, 8: Docetaxel.

Zur Bestimmung und Verifizierung von 5-Fluorouracilmesswerten zwischen 0,3 und

5ng/mL wurde eine zweite empfindlichere Methode entwickelt. Ein Beispiel-

chromatogramm ist in Abbildung 8.6.2 dargestellt.
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Abbildung 8.6.2: Bestimmung von 5-Fluorouracil mittels APCI-LC-MS/MS an der Q Trap.



8.7 Fragebodgen
8.7.1 Vorab-Fragebogen

Antwort-Fax: 02065 /418 - 211

An das

Institut fiir Energie-

und Umwelttechnik e.V. (IUTA)
Frau Dr. Kiffmeyer
Bliersheimer Straf3e 60

47229 Duisburg

1. Allgemeine Angaben

Absender:

Werden in Ihrer Apotheke Zytostatika zubereitet?

ja nein geplant

Ansprechpartner | Name: Tel.:
flr Zytostatika

E-Mail:

2. Durchsatz (falls moglich, bitte Jahresstatistik anfligen)

Wie viele Zubereitungen werden pro Jahr <100

100-500 | 500-1000 | >1000

hergestellt?

3. Substanzen (ggf. Abkiirzungen verwenden)

Welche Substanzen werden

am haufigsten zubereitet?

4. Empfanger

Wo werden diese klinikinterne externe Arztpraxen Sonstige:
Applikationen verabreicht? Stationen Kliniken

Anzahl der Einrichtungen

5. Interesse

Haben Sie Interesse an der geplanten Monitoringstudie? ja nein




8.7.2 Ausfuhrlicher Fragebogen zur MEWIP - Studie

Fragebogen-Nr.

Datum «Datum»

Interviewer «Anrede_Interw» «Name_ Interview» Uhrzeit «Uhrzeity»

Apotheken-Nr. «ApothekenNr»

Ausfuhrlicher Fragebogen zur MEW!IP- Studie

Name der Apotheke

«Apotheke _ Klinikum», «Namenszusatz»

Anschrift

«StralRe», «PLZ» «Ort»

Apothekenleiter

«Anrede_Pers_1» «Titel_Pers_1» «Vorname_Pers_1» «Name_Pers_1»

die MEWIP- Studie

Telefonnr. «Telfonnry»
01 Offentliche Apotheke [J Krankenhausapotheke
. «Anrede_Pers 2» «Titel Pers 2» «Vorname_Pers_2» «Name_Pers 2y,
Ansprechpartner fir - — — — - - — -

«Anrede_Pers_3» «Titel_Pers_3»«Vorname_Pers_3» «Name_Pers_3» ,
«Anrede_Pers_4» «Titel_Pers_4» «Vorname_Pers_4» «Name_Pers_4»

Neuer Text



Daniel S
Schreibmaschinentext


1. Jahresstatistik

(Zubereitungen pro Jahr und entsprechende Substanzmenge je Wirkstoff)

vorhanden L[]

2. Bitte erlautern Sie, wie haufig die unten genannten Wirkstoffe 2005 verwendet
wurden und erganzen Sie den Produktnamen und Hersteller

FAM- Name Hersteller
Inhaltsstoff (am haufigsten (den am haufigsten
verwendeten) verwendeten)

Zubereitungen
pro Jahr

Arzneistoffmenge [g]
pro Jahr

1. 5- Fluorouracil

2. Methotrexat

3. Ifosphamid

4. |Cyclophosphamid

5. Etoposid
6. Gemcitabin
7. Paclitaxel
8. Docetaxel
9. Cisplatin

10. Oxaliplatin

11. Carboplatin

3.1 Welche Personen sind an der Zytostatika- Zubereitung beteiligt?

In der Zyto-Zubereitung die Person ist aktiv beteiligt an der
Apotheker/in| PTA 'izrh“rfj A-[sgiltig::it 1298 P10 | Vorbereitung | Zubereitung | Dokumentation | Freigabe
Person 1 O ] [] | W U
Person 2 O ] [] | [J J
Person 3 0 N [ 0 0 J
Person 4 O ] [] | W U
Person 5 0 [ l O J 0
3.2 Arbeiten Sie mit einem Rotationsprinzip? ja [ nein [

Falls ja, bitte erlautern Sie:

Fiir weitere Personen benutzen Sie bitte gegebenenfalls die Tabelle am Ende des Fragebogens

*1 Monat entspricht 22 Arbeitstag




4. Verwendete Sicherheitswerkbanke/ Isolatoren
Tabelle aus dem Anschreiben wurde beigefiigt [!

Arbeiten Sie mit einem Isolator? ja U nein [

Falls Sie einen Isolator verwenden erganzen Sie bitte die entsprechenden Angaben unter ,Bank4*

Bank 1

Ort der Probenahme Bank 2 Bank 3 Bank 4
Welche Bank wird am haufigsten benutzt? H O U] ]
Anschaffungsjahr der Sicherheitswerkbank
Zeitpunkt der letzten Wartung (MM/JJ)
Zeitpunkt des letzten Filterwechsels (MM/JJ)
Hersteller
Bezeichnung
Breite
Um welchen Typ handelt es sich?
Klasse | DIN 12950 Teil 10 [ O U U
Klasse Il DIN 12950 Teil 10 [ O U U
Klasse Il DIN 12950 Teil 10 [ O U U
Typ H DIN 12980 O 0 0 W
Typ V1 DIN 12980 O 0 0 0
Typ V2 DIN 12980 [ O U U
DIN 12980 (seit 2004) [ O U U
Abzug nach GS- GES-04 ] 0 U U
Andere, bitte spezifizieren Sie
Sicherheitswerkbank wird betrieben mit...
...Umluft 0 0 0 0
...Fortluft 0 0 0 0




5. Schutzkleidung

5.1 Falls Sie zusatzlich Uber spezielle
Bereichskleidung fir die Raume der
Zytostatikazubereitung verfligen,
erlautern Sie bitte:

5.2 Welche Schutzkleidung tragt das
Personal bei der Herstellung?

Zur einmaligen

Zur mehrfachen

Zur einmaligen

Zur mehrfachen

Verwendung Verwendung Verwendung Verwendung
Haube l 0 J [
Schutzbrille N 0 U [
Armstulpen O 0 [ [
Mundschutz N 0 U [
spezielle
Bereichsschuhe : U : :
Uberschuhe O 0 0 0
vorne
geschlossener O 0 [ [
Kittel
Overall [ 0 [] (]
OP Kleidung N 0 N (]
Sonstiges, bitte
spezifizieren Sie
5.3 Handschuhe bei der Zubereitung
A |Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch (DIN EN 455) L
B |Doppelte medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch l
c Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen 0
(Zytostatikahandschuhe) (DIN EN 374)
D |Doppeltes System aus A und C U
E |[Sonstiges, bitte spezifizieren Sie:
Mittlere Tragedauer der (duf3eren) Handschuhe bei der Zubereitung (min)




6. In der Werkbank verwendete Hilfsmittel

Wie haufig verwenden Sie... nie gelegentlich regelmanig
Arbeits-Unterlage 0 (] U
Kompressen bzw. Tupfer...
...beim Anstechen U [l U
...beim Ablésen ] U 0
...beim Entluften U [l U
Einmalspritzen...
...ohne Luer-Lock Anschlu U [ U
...mit Luer-Lock Anschluf [ [] U
Glasspritze 0 (] 0
Kanilen U L] U
Nadel zur Beliftung, mit Filter ] U 0
Nadel zur Beliftung, ohne Filter l [ 0
Kanulenabwurfgefal U U U]
offenes Abfallsammelbe.héltnis ) 0 0 0
(Nierenschale 0.4.)
verschlieBbares Abfallsamn)elbehéltni§ 0 0 0
(Plastikbeutel 0.a.)
Verschlul3kappe flr Einmalspritzen ] [ U
Filterkanilen oder Filterhalm (] (] U
Mischgdapter bzw., ) ) 0 5 0
Uberleitungssystem oder Uberlaufkanile
PhaSeal® oder Securmix® U [ U
Spikes ] ] ]
e e e . . :
Spikes mit zusatzlichem 0 0 0

selbstverschliefendem Ventil

sonstige Hilfsmittel




7. Beschreiben Sie die Zytostatika-Abfalllagerung im Herstellungsbereich

7.1 Welche Art Abfallbehaltnis verwenden Sie? ja nein
Offene Behalter O U
Behalter mit Schwing- oder Klappdeckel O [
SealSafe® (ehemals PactoSafe®) 0 O
7.2 Wird Abfall vor dem Einbringen in das Behaltnis gesondert O H
verpackt?
Falls ja, erlautern Sie bitte welche Art Abfélle verpackt werden...
... mit grofReren Zytostatika-Mengen 0 0
(> 20ml)
... mit kleinen Zytostatika-Mengen 0 0
(leere Flaschen etc. <20ml)
... alle, die mit Zytostatika in Berlihrung gekommen sind 0 0

(Spikes, Spritzen etc.)

8. Kommen zytostatikahaltige Abféille aus anderen Bereichen (Praxen, Stationen

oder Ambulanzen) zuriick in die Apotheke?

In Form von: ja nein
Nicht verwendete Applikationen ] U
Pumpen u.a. ] [l
Leere Infusionen und Spritzen [ O
Geflllten Abfallsammelbehaltnissen ] U
Sonstiges




9. Substanzfreisetzung in der Apotheke
(Zusatzliche Informationen bitte ggf. auf der nachsten Seite erganzen)

2L han'g. . 1 malpro| 1 malpro| 1malpro |ca.1malpro| ca.1mal .
beobachten Sie die Sehr selten| nie
: Tag Woche Monat Quartal pro Jahr
Freisetzung von...
. 1
...kleinen Mengen
in der Werkbank - . - - - . -
. 2
...mittleren Mengen
in der Werkbank - . - - - . -
gréReren Mengen 3
in der Werkbank - . - - - - -
...kleinen Mengen 1 [ [ 0 0 B 0 B
im Herstellungsbereich
mittleren Mengen 2
im Herstellungsbereich - . - - - . -
gréReren Mengen 3
im Herstellungsbereich - . . - - - -
...kleinen Mengen 1 0 0 0 § 5 0 B
in der Apotheke
mittleren Mengen 2
in der Apotheke - . - - - - -
N 3
...gréReren Mengen
in der Apotheke - . - - - . -
! Kleine Mengen: < 1ml (wenige Tropfen) 2 Mittlere Mengen: <20 ml (Leckagen)
3 GroRere Mengen: >20 ml (Zerbrechen einer Flasche 0.3.)
1 mal
9.2 Ursachen der o 1 mal pro| 1mal pro ca. 1 mal ca. 1 mal Sehr nie
Substanzfreisetzung 'IF')ag Woche Monat pro Quartal | pro Jahr selten
undichte Beutel/ *
Verschlisse U L D . . . .
Bruch von Arzneimittel-
behaltnissen - - - - - . .
Anlieferung defekter/
verschmutzter 0 [ ] L ] [ (]
Arzneimittelbehéltnisse™
Unfall ...
... beim Transport O 0 N N J J
... bei der Herstellung 0 [ 0 U 0 0
... bei der Entsorgung O 0 N N 0 J J
Sonstige Ursachen:
Wie haufig mussten Sie
ein Notfall- Set
einsetzen? U L D . . . .
(Spill- Kit®0.3.)




* Erlauterungen:

Aussenkontaminationen, defekte Anlieferung (Handelsname+ Hersteller):

Undichte Stopfen etc.(Handelsname+ Hersteller):

Bruch einer Flasche (Arzneistoff):

sonstiges

10. Reinigung/Desinfektion

10.1 Wer reinigt was?

: nicht -
pharmazeutisches harmazeut Reinigungs-
Personal P Personal ’ Dienst
Arbeitsflachen der Werkbénke U L U
Arbeitsflachen im Herstellungsraum U U U
FulRboden im Herstellungsraum U U U
Falls Sie eine Zytostatika- Abteilung mit mehreren
Raumen haben: 0 l J
Weitere FuRbdden der Abteilung
Sonstige Gegenstande im Bereich der Zubereitung 0 0 0
(Telefon, Kuhlschrank, Schranke etc.)
10.2 Verwendete Reinigungsmittel bei der Grundreinigung
HandelsUbliche Selbst hergestellte
Reinigungsmittel
(Bitte ergénzen Sie ggf. alkalische saure alkoholische
den Produktnamen) Detergenzien | Lésungen | Ldsungen
Arbeitsflachen der Werkbanke 0 0 [ U
Arbeitsflachen im Herstellungsraum |[] O [ [
Fuflboden im Herstellungsraum ] ] (] (]
Falls Sie eine Zyto.- Abteilung mit
mehreren Raumen haben: [l 0 ] ]
Weitere FuRbdden der Abteilung
Sonstige Gegenstande im Bereich
der Zubereitung ] O l L
(Telefon, Kiihlschrank, Schranke etc.)




10.3 Reinigungs- Rhythmus der Grundreinigung

mehrmals taalich 2-3 mal pro 1 mal pro seltener als
taglich 9 Woche Woche 1 mal pro Woche
Arbeitsflachen der Werkbanke 0 [ U l J
Arbeitsflachen im Herstellungsraum ] ] U l [
Fuflboden im Herstellungsraum 0 U U l [

Falls Sie eine Zyto.- Abteilung mit
mehreren Raumen haben: [l [l ] [l [l
Weitere Ful3boden der Abteilung

Sonstige Gegenstande im Bereich
der Zubereitung ] [ [] ] ]
(Telefon, Kihischrank, Schranke etc.)

;ljgéhlf?uhren Sie zusatzliche spezielle Reinigungen ja O nein [

Falls ja, ergénzen Sie bitte den Rhythmus und das Reinigungsmittel fur die betroffenen Flachen:

Diese Flache seltener als 1
1 mal pro 1 mal

10.4.1 Reinigungs- Rhythmus erd nlch_t _ taglich Woche | pro Monat mal
speziell gereinigt pro Monat
Arbeitsflachen der Werkbéanke 0 [ [ 0 []
Arbeitsflachen im Herstellungsraum 0 [ [ 0 [
FuRboden im Herstellungsraum O [ [ ] []

Falls Sie eine Zyto.- Abteilung mit
mehreren Rdumen haben: O [l [l O ]
Weitere FuRbéden der Abteilung

Sonstige Gegenstande im Bereich
der Zubereitung U [ [ ] []
(Telefon, Kihischrank, Schranke etc.)

Handelstibliche

Reinigungsmittel Selbst hergestellte

10.4.2 Verwendete Reinigungsmittel

(Bitte erganzen Sie ggf. alkal. saure
den Produktnamen) Deterg. Lsg. alkohol. Lsg.
Arbeitsflachen der Werkbanke O 0 U U
Arbeitsflachen im Herstellungsraum 0 0 l N
FulRboden im Herstellungsraum 0 0 U N

Falls Sie eine Zyto.- Abteilung mit mehreren
R&umen haben: 0 0 0 0

Weitere FuRbdden der Abteilung

Sonstige Gegenstande im Bereich
der Zubereitung 0 U 0 0

(Telefon, Kuhischrank, Schranke etc.)

10.5 Gibt es fiur den Zytostatika- Bereich einen separaten

Reinigungswagen (bzw. Mob oder Schrubber)? jall nein L




11. Warenmanagement

11.1 Wird der Wareneingang zytostatikahaltiger

Praparate separat vom Wareneingang anderer jall nein [J
Arzneimittel abgewickelt?
11.2 Wo werden Zytostatika haltige Praparate aus der aus dem
ausgepackt? Transportverpackung Umkarton
bei der allgemeinen Warenannahme ] [
Falls vorhanden: 0 0
bei der separaten Warenannahme, fiir Zytostatika
vor dem Einbringen in den Zytostatika- Bereich O N
im Zytostatika- Bereich U N
im Herstellungsraum U] N
11.3 Werden im Rahmen des Warenmanagements - nein [
Zytostatika haltiger Praparate Handschuhe getragen? )
11.4 Reinigen Sie die Zytostatikaflaschen (nicht die
Bordelkappen) zusatzlich zur Desinfektion?
Nur bei Bedarf [ _ nein [
(sichtbare Verschmutzungen etc.) )

11.5 Die Desinfektion der Flasche (nicht nur Ja Nein
Bordelkappen) geschieht mittels...

...Sprih-Desinfektion O []

... Tauch-Desinfektion O []

...Wisch-Desinfektion O []
11. 6 Wo werden die Vials... ...desinfiziert Falls Sie zusatz_llg:h reinigen.

...gereinigt
im Rahmen der Warenannahme l []
vor Einbringen in den Zyto- Bereich U] N
vor dem Einbringen in den Herstellungsraum 0 0
im Herstellungsraum, 0 0
vor dem Einbringen in die Werkbank
in der Werkbank O l
11.7 Verpacken Sie die hergestellten Applikationen
(zusatzlich zum Transportbehaltnis, eingeschweil3t
0.a.)?
[ teilweise 0 Ja [7 Nein
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12. Nutzung des Herstellungsraumes

Im Herstellungsraum werden.... ja gelegentlich nein

...die Zytostatika- Konzentrate und Trockensubstanzen gelagert ] U U]

...Anbriiche aufbewahrt U [ U

...fertige Zubereitungen bis zur Abholung verwahrt l U U]

...Infusionsbeutel und Spritzen etikettiert ] ] ]

...Infusionsbeutel und Spritzen eingeschweil3t ] ] U]

...Infusionsbeutel und Spritzen der Endkontrolle unterzogen ] ] U]

...schriftliche Dokumentationen bearbeitet N N U

...Dokumentationen digital bearbeitet ] ] U

13. Sicherheitsrelevante Schulungs- und FortbildungsmaRRnahmen

13.1 externe sicherheitsrelevante Schulungs- und Fortbildungsmafnahmen fiir
leitendes Personal der Zytostatikazubereitung

1 mal pro Ca 2mal | Cad mal seltener gu'sgtzcllic:?f
. . ei Beda
Qua.rtal pro Jahr pro Jahr als 1 mal (Bsp. neuer
und ofter pro Jahr Mitarbeiter)
Wie haufig werden externe
Fortbildungen durchgefihrt? a U U a U
Beinhalten die Fortbildungen . I .
praktische Ubungen? ja U teilweise [ nein [

Falls Mitarbeiter Ihrer Apotheke innerhalb der letzten zwei Jahre externe sicherheitsrelevante Schulungen
besucht haben, erlautern Sie bitte den zeitlichen Rahmen der Schulung:

[ ein- bis zweistiindig [l halbtagig [1 ganztagig [ mehrtagig

13.2 externe sicherheitsrelevante Schulungs- und Fortbildungsmafinahmen fiir
das Personal der Zytostatikazubereitung

Tmalpro | ~ 5 | caqmal seltener gu_sgtzcljicrf
: . ei Beda
Q“afta' pro Jahr pro Jahr als 1 mal (Bsp. neuer
und ofter pro Jahr Mitarbeiter)
Wie haufig werden externe
Fortbildungen durchgefihrt? . A a . N
Beinhalten die Fortbildungen . I .
praktische Ubungen? ja [ teilweise [] nein []

Falls Mitarbeiter Ihrer Apotheke innerhalb der letzten zwei Jahre externe sicherheitsrelevante Schulungen
besucht haben, erldutern Sie bitte den zeitlichen Rahmen der Schulung:

[ ein- bis zweistiindig [l halbtagig [ ganztagig [ mehrtagig

11




13.3 interne sicherheitsrelevante Schulungs- und Fortbildungsmafinahmen
leitendes Personal der Zytostatikazubereitung

1 mal pro seltener als |zusatzlich bei
ca. 2 mal ca.Tmal

Qua!.rtal pro Jahr pro Jahr 1 mal pro Bedarf . .

und Ofter Jahr (Bsp. neuer Mitarbeiter)
Wie haufig werden interne
Schulungen durchgefiihrt? U U U U U
Beinhalten die Schulungen ) ) o
praktische Ubungen? ja [ nein [J teilweise [

Falls Mitarbeiter Ihrer Apotheke innerhalb der letzten zwei Jahre interne sicherheitsrelevante Schulungen
besucht haben, erldutern Sie bitte den zeitlichen Rahmen der Schulung:

[ ein- bis zweistiindig

[ halbtagig

[l ganztagig

[l mehrtagig

13.4 interne sicherheitsrelevante Schulungs- und Fortbildungsmafinahmen fiir
das Personal der Zytostatikazubereitung

zusatzlich bei

1 mal pro ca. 2 mal ca.imal seltener Bodarf
Qza_r;tal pro Jahr pro Jahr als 1Jmhal (Bsp. neuer
und orter pro Janhr Mitarbeiter)
Wie haufig werden interne
Schulungen durchgefiihrt? b a U a a
Beinhalten die Schulungen . . _—
praktische Ubungen? ja [ nein [] teilweise [

Falls Mitarbeiter Ihrer Apotheke innerhalb der letzten zwei Jahre interne sicherheitsrelevante Schulungen
besucht haben, erlautern Sie bitte den zeitlichen Rahmen der Schulung:

[ ein- bis zweistiindig

[l halbtagig

[l ganztagig

[l mehrtagig

13.5 Sind Angehdrige der Apotheke an der Durchfiihrung von Fortbildungen zum Thema ,Sicherer

Umgang mit Zytostatika“ o.a. fiir externe Personen beteiligt?

ja

0

nein L]
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14. Monitoring

14.1 Hat lhre Apotheke bereits an einem Monitoring teilgenommen? ja [ nein []
Falls ja, bitte spezifizieren Sie: Bio- Monitoring Raumluft- Wisch-
messungen proben

Art des Monitorings 0 [ [

Ein derartiges Monitoring wird regelmafig durchgefihrt 0 l [

Welche Substanzen wurden untersucht?

Wann hat eine derartige Untersuchung zuletzt
stattgefunden?

Falls Sie diese Untersuchung regelmaRig durchfiihren,
geben Sie bitte den Rhythmus an:

Falls es sich um Wischproben handelt, benennen Sie
bitte die beprobten Orte:

14.2 Haben Sie geplant, Ihre Apotheke wahrend dieser Studie zusatzlich

beproben zu lassen? jal nein [
15. Haben Sie 2006/2007 groRere bauliche
Veranderungen im Rahmen der Zytostatikaherstellung ja nein 0
geplant?

Falls Ja, bitte erldutern Sie:

16. Ihre Meinung: (das Ausfiillen dieser Felder ist optional)

Welche Umstande flhren
zu Kontaminationen?

Was sollte Ihrer Meinung
nach verbessert werden?

Haben Sie konkrete
Verbesserungsvorschlage?

Sonstige Anmerkungen:

13



17. Erlauterung der Arbeitsablaufe im Bereich der Zytostatika- Zubereitung

Bitte beschreiben Sie stichwortartig den Ablauf der Zytostatika-Herstellung. Erldutern Sie die zeitliche
Abfolge und die Ausfiihrungsorte der einzelnen Tatigkeiten mit Hilfe des Lageplans.

Wurde beigefiigt [

18. Probenahmeflachen

Material des FulR3bodens

Material der Arbeitsflache

Material der Kihlschranktir

GroRe des Kiihlschrankgriffs [cm?]

Fortsetzung der Tabelle zur Frage 3

Welche Personen sind an der Zytostatika- Zubereitung beteiligt?

In der Zyto-Zubereitung die Person ist aktiv beteiligt an der
Apotheker/in | PTA Bjc:rhurfes- A-::Sgiltigz]:it T:/Igoengtro Vorbereitung | Zubereitung | Dokumentation | Freigabe
Person 6 O O 0 0 0 O
Person 7 O O 0 0 0 O
Person 8 0 O 0 [ N 0
Person 9 O O O N [ 0
Person 10 O 0 O 0 ] N

14




8.7.3 Dokumentation zur 1. Probenahme

Apotheken-Nr.

«Apothek
enNr»

Name der Apotheke «Apotheke__ Klinikumy, «Namenszusatz»
Anschrift «StraRe», «PLZ» «Ort»
Apothekenleiter «Anrede_Pers_1» «Titel_Pers_1» «Vorname_Pers_1» «Name_Pers_1»

Dokumentation zur 1. Probenahme

Proben nehmende Person

Datum

Uhrzeit

Nr. | Probenahmeort Gro3

e [cm? Bemerkun  gen

Boden vor der Werkbank

[30x30 cm?]
5 Arbeitsflache
[30x30 cm?]
: Kiihlschranktiir incl. Griff

[20x45 cm?] oder [15x60 cm?]

Verschickt am:



Daniel S
Schreibmaschinentext

Daniel S
Schreibmaschinentext

Daniel S
Schreibmaschinentext
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1. Bitte erganzen Sie den Herstellungsumfang der Wirkstoffe in Bezug auf

die letzten 5 Arbeitstage und heute.

Anzahl der
Zubereitungen entspreghende Anzahl der entspre(_:hende
FAM- Name Hersteller der letzten 5 Arzneistoff- Zubereitungen Arzneistoff-
Arbeitstage menge [g] von heute menge [g]
1.8-  Fluorouracil

2. Methotrexat

w

osphami d

s
o

byclo phosphamid

5. Etoposid

6. Gem citabin

7. Raclitaxel

8. Do cetaxel

9. Cisplatin

10. Oxaliplatin

11. Carbopl atin




Eine Reinigung

Am Ende des letzten

“vor.... Tag en

, Heute, vor Sonstiges
innerhalb der | g inn der Herstellungs- Tages Ergénzen Sie bitte wie viele
letzten 14 Tage war Herstellun Erganzen Sie bitte ggf. wie viele | Tage seit der letzten Reinigung
nicht erforderlich 9 Tage seitdem vergangen sind vergangen sind
Arbeitsflache - - “vor.... Tag en “vor ca. .... Tagen
FuRboden ~ ~ “vor ca. .... Tagen

Kuhlschranktir

“vor.... Tag en

“vor ca. .... Tagen




8.7.4 Dokumentation zur X. Probenahme

«Apothek
Apotheken-Nr. enNr»
Name der Apotheke «Apotheke__ Klinikumy, «Namenszusatz»
Anschrift «StraRe», «PLZ» «Ort»
Apothekenleiter «Anrede_Pers_1» «Titel_Pers_1» «Vorname_Pers_1» «Name_Pers_1»

Dokumentation zur X. Probenahme

Proben nehmende Person

Datum

Uhrzeit

Nr. | Probenahmeort GroR e [sz] Bemerkun gen

1 | Boden vor der Werkbank [30x30 sz]

2 | Arbeitsfliche [30x30 cm?]

Kihlschranktiir incl. Griff
[20x45 cm?] oder [15x60 cm?]

Verschickt am:




1. Bitte erganzen Sie den Herstellungsumfang der Wirkstoffe in Bezug auf

die letzten 5 Arbeitstage und heute.

Anzahl der
Zubereitungen entspreghende Anzahl der entspre(_:hende
FAM- Name Hersteller der letzten 5 Arzneistoff- Zubereitungen Arzneistoff-
Arbeitstage menge [g] von heute menge [g]
1.8-  Fluorouracil

2. Methotrexat

w

osphami d

s
o

byclo phosphamid

5. Etoposid

6. Gem citabin

7. Raclitaxel

8. Do cetaxel

9. Cisplatin

10. Oxaliplatin

11. Carbopl atin




2. Wann wurden die Probenahmeflachen zuletzt gereinigt?

Eine Reinigung

Am Ende des letzten

nrerhalb d Heute, vor __Sonstiges
Innerha er Beginn der Herstellungs- Tages Erganzen Sie bitte wie viele
letzten 14 Tage war Herstellun Erganzen Sie bitte ggf. wie viele | Tage seit der letzten Reinigung
nicht erforderlich 9 Tage seitdem vergangen sind vergangen sind
Arbeitsflache - - “vor.... Tag en “vor ca. .... Tagen
FuRboden - - “vor ca. .... Tagen

“vor.... Tag en

Kuhlschranktir

“vor.... Tag en

“vorca. .... Tagen

Bitte beziehen Sie folgende Fragen auf den Zeitraum zwischen der letzten
Probnahme (vor ca. 3 Monaten) und heute.

3. Kam es zur Substanzfreisetzung groRerer Mengen?

Ja = Nein

Falls ja, bitte spezifizieren Sie:

Datum

Ort

Ursache

Substanz

Formulierung

(Trockensubstanz, Stammlésung,
applikationsfertige Zubereitung etc.)

Menge

Ergriffene MaRnahmen




4. Wartung und Filterwechsel der Sicherheitswerkbanke

Nein, es haben keine Arbeiten an den Sicherheitswerkbanken statt gefunden

~ Jaund zwar... Bank 1

(Ort der Probennahme)

Bank 2 Bank 3 Bank 4

Zeitpunkt der letzten Wartung

Zeitpunkt des letzten Filterwechsels

Sonstiges, bitte spezifizieren Sie

5. Allgemeine Veranderungen

Ja Nein

Falls ja, bitte erlautern Sie Art und Zeitpunkt
der Veranderung

Hat es bauliche Veranderungen gegeben?

Hat ein Mitarbeiterwechsel stattgefunden?

Wurden sicherheitsrelevante Faktoren s
geandert?

Wurden sicherheitsrelevante Schulungen .-
oder Fortbildungen besucht?

Hat ein zusatzliches Monitoring .-
stattgefunden?

Wurde die Reinigung modifiziert? -
(im Bezug auf Haufigkeit, Reinigungsmittel etc.)

Hat es sonstige Verédnderungen im Bereich .-
der Zytostatika- Zubereitung gegeben?




8.8 MEWIP- Telefonprotokoll

Gesprichsthemen mit Erlduterungen:

o Ergebnisse

0 Analyseverfahren
und Probenn.

Apotheke:

Ort: MEWIP-___ (A/B):
Gesprachspartner Apotheke: Datum:
Gespréachspartner IUTA/BGW: Dauer:

o MaBnahmen

Allgemeine Anleitung zu den Gespriachen

Gesprachsdauer ca. 5-15 min

Nur allgemein gesicherte Aussagen

Keine Fragebogendaten einbezichen

Keine Wertung vornehmen/ tox. Abschétzung nicht
moglich

Eigenverantwortung der Apotheke betonen

o das Probenahme-
Verfahren etc.

o Ursachen

o Zur Studie

Anmerkungen:

O Sonstiges:

Allgemeiner Tenor des Gesprichs.

o verunsichert
o dankbar

O aggressiv

O positiv
o aufgeschlossen
o kritisch

O Sonstiges:
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8.9 MEWIP - Abschlussveranstaltung

8.9.1 Agenda der MEWIP-Abschlussveranstaltung

10.00 Uhr Herr Remé, BGW: Begriil3ung

10.10 Uhr Vortrag Dr. Heinemann, BGW: Ausgangssituation und Zielsetzung
10.30 Uhr Vortrag Dr. Turk, IUTA: Studiendesign und Analytik

11.00 Uhr Vortrag Herr Hahn, IMSIE: Statistische Methoden und Auswertungen

11.15 - 11.45 Uhr Pause

11.45 Uhr Vortrag Frau Hadtstein, IfAP: Auswertung Fragebogen

12.15 Uhr Vortrag Heinemann, BGW: Ergebnisse und Konsequenzen

13.00 - 14.00 Uhr Mittagspause

14.00 - 15.00 Uhr Best-Practice-Vortrage
14.00 Uhr Frau Dr. Kohrt, Albert-Schweitzer-Apotheke Diisseldorf
14.15 Uhr Frau Schenk, Apotheke des Universitatsklinikums Erlangen
14.30 Uhr Frau Repmann, Apotheke der Stadtklinik Frankenthal
14.45 Uhr Frau Fuhrmann, Witzleben Apotheke Berlin

15.00 Uhr Workshop 1: Best-Practice vor dem Hintergrund der

MEWIP-Ergebnisse

Workshop 2: Umgang mit Arzneistoffen, die kanzerogene, mutagene

oder reproduktionstoxische Eigenschaften aufweisen
Workshop 3: Monitoring — Quo vadis?
16.00 - 16.15 Uhr Pause

16.15 Uhr Vorstellung der Workshop-Ergebnisse
16.45 Uhr Diskussion
17.15 Uhr Frau Gruber, BGW: Serviceangebot der BGW fiir Apotheken

18.00 Uhr Gemeinsames Abendessen / Gelegenheit zum Erfahrungsaustausch



8.9.2 Vortrag Dr. Heinemann | (BGW)

MEWIP - Abschlussveranstaltung

d
onitoring-=ffekt-Studie fiir Wischprobe
in Apotheken
(Monitoring-Effect Study of Wipe Sampling in Pharmacies)
& oGu

19195 804052 UUBWBUDH-S600NAOL PUNOISIUEIDUIBISTRE S

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Programm am Vormittag

10.00 Uhr bis 13.00 Uhr
BegriiBung (BGW, Dr. Remé)
Ausgangssituation und Zielsetzung (BGW)
Studiendesign und analytische Verfahren (IUTA)

Statistische Methoden und Auswertungen (IMSIE)

- Pause: ca. 11.15 Uhr bis 11.45 Uhr -
Auswertung der Ergebnisse aus den Fragebogen (IfAP)

Ergebnisse und Konsequenzen (BGW)

- Mittagessen: 13.00 Uhr bis 14.00 Uhr -

W b6

2-0003801052- UUBLIAUIGH- OBOIAXOL PUN BYOISAEOD 0JaUDES

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Programm am Nachmittag
14.00 Uhr bis 18.00 Uhr

Best-Practice — Beispiele aus 4 Apotheken

MEWIP - Abschlussveranstaltung

=
Workshops zu verschiedenen Schwerpunkten 4
- Pause: ca. 16.00 Uhr - 16.15 Uhr - . z
Vorstellung der Workshop-Ergebnisse onitoring-=ffekt-Studie fiir Wischprobe %
Diskussion % in Apotheken g
Serwceangebot der BGW fiir Apotheken I (Monitoring-Effect Study of Wipe Sampling in Pharmacies) g
Abendessen und Erfahrungsaustausch (ab 18.00 Uhr) g
Yoo & bcu
MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08 MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08
Verwendung von Zytostatika
Apotheken (Krankenhaus, Offizin)
Arztpraxen
. . . Krankenh&user H
Ausgangssituation und Zielsetzung
£ ambulante Pflegedienste §
Altenheime i
3 Tierarztpraxen :
Tierkliniken

& bGw

& bGw




MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Eigenschaften und Bewertung von Zytostatika

krebserzeugend, erbgutverdndernd, reproduktionstoxisch
keine Dosis - Wirkungs - Beziehung vorhanden
keine gesundheitsbasierten Schwellenwerte vorhanden

Grenz-, Richt- oder Vorsorgewerte existieren nicht

Fazit:

BB BIBOIOHKOL PUN SOISKEISD BISADES

Die Freisetzung von cmr-Stoffen muss minimiert werden!

L-o95801067

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Verbrauchsmengen in Deutschland
- Krankenh&user (Angaben fur 2001)

5-Fluorouracil 1231,6 kg

- kann Krebs erzeugen (R45)

- kann vererbbare Schaden verursachen (R 46) - kann die
Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen (R 60) - kann das
Kind im Mutterleib schadigen (R 61)

- zusétzlich R 20/21/22, R 36/38

Cyclophosphamid 258,5 kg

- kann Krebs erzeugen (R45)

- kann vererbbare Schaden verursachen (R 46) -
kann das Kind im Mutterleib schadigen (R 61) -
zusétzlich R 22, R 41, R 48/23/24/25, H

Quelle: UBA Forschungsvorhaben FKZ 200 67 401 bzw. IMS Health AG: Index of Drug Chemicals
Germany 1996-1999 und Chemical Country Profile 2002

£-0005804052- UUBLIAUIGH- OBOIAXOL PUN BYOISAEOD U0.TUDES

& bGw & 1bGu
MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08 MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08
Verbrauchsmengen in Deutschland Freisetzungen bei der Zubereitung
- Krankenhduser (Angaben fiir 2001)
Ifosphamid 164,4 kg Verschleppung durc_h Beriihrung mit kontaminierten Hand-
- kann Krebs erzeugen (R 45) schuhen unfdl Schutzkleidung (z.B. Leckagen), Schuhe des
- kann vererbbare Schaden verursachen (R 46) - Personals, Rdder von Transportwagen etc.
kann das Kind im Mutterleib schadigen (R 61) - . .
zusatzlich R 22, R 36, R 48/23/24/25, H Kontaminierte Arzneimittelpackungen
Gemcitabin 160,1 kg Stérungen der Luftstromung beim Arbeiten in der ZWB

- Verdacht auf Krebs erzeugende Wirkung (R 40) - kann méglicherw.
die Fortpflanzungsféhigkeit beeintrachtigen (R 62) - kann das Kind im
Mutterleib méglicherweise schadigen (R 63)

- zusétzlich R 24, R 36/38

LB SIBOOHKOL PUN GOISIEISD IBISADES

69195801057

Quelle: UBA Forschungsvorhaben FKZ 200 67 401 bzw. IMS Health AG: Index of Drug Chemicals
Germany 1996-1999 und Chemical Country Profile 2002 w UGI.II

Freisetzung gasférmiger Bestandteile aus Kontaminationen
im Zubereitungsraum und aus dem Abluftstrom der ZWB

Art des Umgangs mit Resten und Abfall

Quelle: Studie des Instituts fur Energie- und Umwelttechnik (IUTA)
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Messung wvon Kontaminationen -
Methoden der Probenahme

Wischproben zur Beprobung von Flachen und glatten
Gegenstdanden

Partikelzahler bzw. -filter zur Erfassung von partikel-
formigen Luftbelastungen

Kryofallen zur Erfassung leichtfliichtiger gasformiger
Komponenten

Extraktion von Textilien, Handschuhen usw.

Urin- und Blutproben zum Nachweis von aufgenom-
menen Zytostatika bzw. deren Metaboliten

1-9195804052- UURWOUIOH- SBOIOHKOL PUN SHOISIUE}PD PRIOAUDES
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Vorteile von Wischproben

Durch Wischproben kénnen

- optimale Arbeitsweisen dokumentiert
- Schwachstellen aufgedeckt und
- Verbesserungen kontrolliert werden

Die Durchfiihrung von Wischproben

- ist durch das Personal vor Ort méglich - kann auf
einzelne Zytostatika beschrankt werden - ist daher
kostenglinstig

219195504052 UWEWOUIBH- HBORHOL PUn SHOISIUELDD PIOIOAES
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08 MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08
Beispiele fiir Probenahmeorte Untersuchungen im Vorfeld der MEWIP-Studie
- Blut-/Urinproben (07/1995 bis 06/1998)

Thema: Untersuchung einer méglichen Gesundheitsgefahrdung
durch berufliche Exposition gegentiber Zytostatika

Durchftihrung: Institut und Poliklinik fur Arbeits-, Umwelt- und Sozial-
medizin; LMU Minchen

Forderung: BGW, BMBF und BUK

Ergebnis: Wischproben besser als Beanspruchungsmonitoring,
Validierung der Wischprobenahme/-analyse notwendig

o B ot

Boden vor LAF

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08 MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08
Untersuchungen im Vorfeld der MEWIP-Studie Untersuchungen im Vorfeld der MEWIP-Studie
- Wischproben (01.12.1999 bis 31.12.1999) - Wischproben (01.12.1999 bis 31.12.1999)
Thema: Beurteilung der Exposition gegenuiber Zytostatika

mittels standardisierter Wischproben Publikation der Ergebnisse

]
Deutsche
ApothekerZeitung

Durchfiihrung: LMU (Leitung: Pethran/Schierl), geférdert durch BGW

Inhalt: In 45 Apotheken (37 Kiinik, 8 Offizin) an bis zu

11 Stellen etwa 1.350 Wischproben genommen
Funck, S.; Schierl, R.

Sicherheit bei der Zytostatikaherstellung
DAZ, 144 (10), 1089-1094 (2004)

bt i b

Ergebnis: Standardisiertes Wischverfahren fur CP, Ifo, 5-FU,
Pt-Zytostatika entwickelt; erste hot spots identifiziert

= By e
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Untersuchungen im Vorfeld der MEWIP-Studie Untersuchungen im Vorfeld der MEWIP-Studie
- Datenauswertung (LMU-Proben ab 2000) - Datenauswertung (LMU-Proben ab 2000)
Inhalt: Wischproben aus 69 Offizin- und Krankenhaus- Probenahmeort IF 5-FU cP Pt
apotheken ausgewertet Boden vor LAF ) Z Z
X . Boden Zubereitung - - - -
Wischorte: Bz?_den (vor LAF, Zubereltu_ng, auBerhalb), Lag_er, Boden auRerhalb 3 N N R
Flache un_t_er LAF Durch_relche, Transportbehélter, R [ Lager 2 2 4 4
Abfallbehélter, Einschweilplatz etc. ; Vorbereitung _ _ _ 5 %
) . ) H | Flache unter LAF - 3 3 1] 4
Probenzahl: Ifosphamid (536‘), 5-Fluorouracil (522), Platin (589), E Nachbereitung _ _ _ - g
Cyclophosphamid (572) EinschweiBplatz ~ 4 _ - B
i | Durchreiche 5 1 5
) g Transportbehalter 1 - 1 -
L WaiaW i Abfallbehailter = 5 2 2
| E | E Sonstige Zubereitung - - - -
= - e’ - Sonstiges auBerhalb - - - -
N Auswertung anhand des 95. Perzentils w bGlll




MEWIP-Abschlussveranstaltung

Weitere Aktivitdten im MEWIP-Vorfeld

Datenauswertung: Daten des IUTA aus Zytostatika-
(Mai 2004) Analysen bis 2003 ausgewertet ¥
Expertengespréch: Wischprobenverfahren zum Zytostatika-
(12.07.2004) Monitoring - Strategien zur Expositions-

beurteilung

Teilnehmer: ABDA, ADKA, BGIA, ERGO,
IUTA, LMU, VZA

- UBwSUISH- BEOONNOL PUN SHOISAEIPD (PIRTUDE S

6125501052

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Zielsetzung der MEWIP-Studie

Umgebungsbelastung mit Zytostatika ermitteln

Basis zur Ableitung von Orientierungswerten schaffen
Auswirkungen eines Wischproben-Monitorings untersuchen

Entstehung und Verbreitung von Kontaminationen aufklaren

02-9105804052- UUEWAUIGH- D5OYKOL PUN BHOISIE}OD LORIGAUDES
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Realisierung
nzen

Publikaggn

[Logienk]
Projektkon.

zept
Dokumentation
. Itung
Frageboge,, Absch’Ussve
Apotheker/in II

ericht
Apothgan Abschlussb
Projekiiges Projektpartner

Steuergruwe

[H

EwaUSH- SBOONKOL PUn SHOISIEPD (RIS

ransta

i

Finanzje ng

7}
[n}
[
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Projektpartner

Institution

Aufgabe/Funktion

iir und Finanzierung und Organisation
Wohlfahrtspflege, FB Gefahrstoffe und Toxikologie,
Ksin

Dr. André

Institut fur Energie und Umwelttechnik e.V.,

i"tﬂ Duisburg

Projektleitung: Dr. Thekla Kiffmeyer

Organisation und Analytik

Institut fur Medizinische Statistik, Informatik und
Epidemiologie der Universitt zu Ksin
Projektleitung: Dr. Hartmut Stiitzer

Versuchsplanung und statistische
Auswertung der Daten

Datenerhebung und Organisation

& bGu

Institut fur Angewandte Pharmatzie e.V. Koln
Projekileitung: Apothekerin Claudia Hadtstein

22:9195801052- UUEWALIBH- D60HKOL PUN SHOISIUE}OD 1ORISAUDES

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

SZN Z\ 7

Kenndaten

Anzahl der Apotheken
130 Apotheken; davon 78 Krankenhausapotheken, 52 6ffentliche Apotheken

Standorte der Apotheken
Deutschland: Kiel bis Minchen, Aachen bis Berlin

Methode

Durchfiihrung von Wischproben an drei Probenahmeorten
Beantwortung verschiedener Fragebdgen

Einteilung in zwei Studiengruppen

Untersuchte Substanzen
5-Fluorouracil, Cyclophosphamid, Methotrexat, Ifosphamid, Gemcitabin,
Etoposid, Paclitaxel, Docetaxel (chem. Analyse mittels LC-MS/MS)

Laufzeit des Projektes
01.01.2006 bis 31.12.2007

& bGw

oo
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8.9.3 Vortrag Dr. Tiirk (IUTA)

Fragebogen 1: Zytostatikaeinsatz und Analytik IQ)

o i i i i i i i ‘ — q 5
Dr. Jochen Tiirk | ‘ 5 6 o O
y o1 P
& 1 gg %
Institut fiir Eergie- N ! 3
und Umwelttechnik e.V. 1 92
MEWIP - Abschlussveranstaltung : é
N q Wostamia [ ‘}é OA)
Stud|endes|gn und wer == Ofo B LC{MS/MS|Multimethode: MEWIP | Substanzen
rreosulfar = 0,
analytiSChe Verfahl'en opo i %)0 ICP{MS-Analytik (aus [Kostengfiinden njcht méglich)
; ?//g Nur alytil, daher rjicht Studi dteil
Hennef’ 29.04.2008 i % Analys: rfahren (ngch nicht) vorhanden
Dr. Jochem?é o % 29.042008 MEWIP - Abanblussveranslaltung s wn 4
Ubersicht fa) Probenahmeort 1: Arbeitsflache o)
» Studiendesign
« Studienablauf
* Analytische Methoden
- LC-MS/MS Bestimmung
- Probenahme
- Validierungsergebnisse
* I[UTA - Messwerte (ohne MEWIP)
» Erste MEWIP - Ergebnisse
* Fragen und Diskussion L - .
Vorgabe: Am héufigsten benutzte Arbeitsfliche auswéhlen!
Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 2 Dr. Jochen Tark 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 5
Studiendesign @ Probenahmeort 2: FuBboden

» Konzepterstellung
-BGW /IUTA 2005
* 1. Fragebogen

- Interessensbekundung: 254 Rickmeldungen!
- Verwendete Substanzen

* Festlegung
- der untersuchten Substanzen,
- eines Statistk - Instituts:  IMSIE,

- Probenanzahl und Probenahmeorte,
- Studienteilnehmer (von 100 auf 130 erhoht)

Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung

Vorgabe: FuBboden vor der Zytostatikawerkbank auswéhlen!

Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 6




Probenahmeort 3: Kiihlschranktiir ivta

Vorgabe: Vorderseite des Ki.'lhl-s'chr'anks (inkl. Tiirgriff) auswéhlen!

P
Einteilung der Apotheken 'in‘zwei Gruppen* it/

Gruppe A: quartalsweise Wischprobennahme, Apotheken

erhielten jeweils Rlickmeldung mit Messergebnis;
(Anzahl: 55 Apotheken )

—> Teilnahme an allen 5 Messzyklen/Wischproben

Gruppe B: Wischproben zu  Beginn undam Ende der
Studie, Apotheken erhielten Informationen tber
ihre Messergebnisse erst nach Abschluss des
Monitorings; (Anzahl: 75 Apotheken)

—> Teilnahme an 1. und 5. Messzyklus/Wischprobe

* Die Einteilung erfolgte per Losverfahren mit Stratifizierung (IMSIE) nach Apothekentyp (KH/Offizin)
i auf der b- des 2. F

Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 7 Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 10
. 7\ . P
Studienablauf ivta Anzahl der Wischproben und Analysenwerte  juta)
Projektphasen Zeitraum Partner Projektplanung:
Jahr 2005 2006 2007
Quartal ni v 1] v 1 [ nfnv Gruppe A
Apotneken, 1. Fragebogen oo 3 Probenahmeorte x 5 Zyklen x 55 Apotheken = 825 Wischproben
2. Phase: Auswertung IUTA, (BGW, Gruppe B
1. Fragebogen IMSIE) .
3 Phase: Vorarbeiten und BGW, IUTA, 3 Probenahmeorte x 2 Zyklen x 75 Apotheken = 450 Wischproben
Erstellung des Versuchsplans IMSIE
4. Phase: Kick-Off- BGW, (UTA, Summe: 1.275 Wischproben
Veranstaltungen IMSIE)
5. Phase: 2. Fragebogen, IUTA, (BGW, Projektverlauf:
Interview, Monitoring IMSIE)
6. Phase: Auswertung, Riick- IUTA, IMSIE eine Apotheke der Gruppe B wurde geschlossen, alle
meldung an die Apotheken (BGW) d Apotheken haben die Prob ok ot
T — BOW, 1UTA anderen Apotheken haben die Proben zuriickgesandt:
Handlungsanleitungen )
© 1.272 Wischproben
8. Phase: Abschlussbericht, BGW, IUTA,
Abschl I 3
Pubikationen (o8 7105 IMSIE # 10.176
Einzelwerte
Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 8 Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung "
Tatigkeiten der Interviewer iuta) Analytik ivta

» Terminabsprache mit den Apotheken
* Besuch der Apotheken

- Aufnahme des 2. Fragebogens
- Bereitstellung der Wischprobenahme-Sets
- Anleitung zur Probenahme und Dokumentation
- Erklarung des Versandes

* Eingabe der Daten in eine Datenbank
* Die Interviewer haben keine Erlduterungen zur

Studie gegeben (& BGW, IfAP,
Dr. I‘lul(fge-r!-‘[ﬁ) 29.04.2008

MEWIP - Abschlussveranstaltung 9

* Eingesetzte Zytostatika: ca. 95,
davon ca. 25 analysierbar

« Stand der Zytostatika-Analytik
- Einzelstoffanalytik mittels GC/MS & LC-MS/MS
- Multimethoden mittels LC-MS/MS

- Gesamt-Platin mittels ICP-MS oder Voltametrie
- Neu: Pt-Spezies-Analytik mittels HPLC-ICP-MS

Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 12




Analytische Bestimmung: MEWIP-Methode oy

Probenahme Il ivta

7 |1_ 23 = |
9e! | i : : I e | | |
s ;ggx;;:girsc” 9. Wischvorgang mit den | NN '\’4/:
e beiden anderen Tichern | ! _
10e0 5 4 Methotrexat wiederholen, dabei Wischrichtung variieren!
f e 5 Ifosfamid
§ e 6 Cyclophosphamid 10. Handschuhe nach jeder Probenahme wechseln
£ toes ; E;°cﬂ’i‘t’:)'(il 11. Nachste Probenahme durchfiihren (s. Punkte 4-9)
9,0e4 6 - .
o | M2 9 Docetaxel 12. Gefrorenen Kiihlakku zusammen mit den Proben und
7,0e4
6004 den Dokumentationsblattern in die Transportbox geben
5,0e4
oo . 13. Proben sicher verpackt und gekiihlt am selben Tag
2o s L ”hg per Kurierdienst an IUTA sender]
00 S rTeTE TR (ggf. Uber Nacht einfrieren und dann gekihlt versenden)
Zeit [min]
Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 13 Dr. Jochen Turk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 16
Bestimmungsgrenzen faa) Laborwiederfindungsraten faa)
IDL* BG BG 150 ngProbe m500 ngProbe B2000 gProbe D000 rgProbe
[ng/mL] | [ng/Probe] [ng/cmz] T
5-Fluorouracil 0.3 9.9 0,011 i L wove o
F = B B & i3
Gemcitabin 0,2 6,6 0,0073 W
Methotrexat 0,1 3,3 0,0037 E o
Ifosfamid 0,1 33 0,0037 ‘g T
Cyclophosphamid 0,1 3,3 0,0037 @
Etoposid 0,1 3,3 0,0037 L
Paclitaxel 0,5 17 0,018
Docetaxel 1,0 33 0,037 5FU  Gem MTX CP IF Eto Doc Pac
*IDL: Instrumentelle Nachweisgrenze
Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 14 Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 17
Probenahme | ...;. Probenehmereinfluss (n = 28) ...;.
1. Probenahme-Set auspacken
Dokumentationsblatter ausfiillen 140
. . [ [
3. Flache markieren, Dokumentation 120 | 109 . I
4. (Probengefalle beschriften) 100 +—= T T —g‘f —T—
5. Wischtiicher aus dem PE-Gef4R g s |l T 1
w
entnehmen 5 o T 7] |
6. 1 mL der Probenahmel6sung T‘L
auf ein Wischtuch geben 40 1
7. Flache gleichmaRig in eine | — 20
Richtung abwischen - 0
8. Tuch in das ProbenahmegefaR zuriickgeben SFU Gem  MTX  CP IF~ Eto"  Doc  Pac

Dr. Jochen Tiirk

29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 15

Wiederfindungsraten: Probenahme durch 28 verschiedene Personen (n=112, ¢= 10 ng/cmz)
*Etoposid: Messwerte von 13 Personen (n=50)




Materialeinfluss (n=9, c= 10 ng/cm?2) {uta Versandeinfluss auf die Labor-WDF futa
120
102 9991
m Glas [ Stahl [ Arbeitsplatte @ PVC  lackierte Edelstahloberfléche N )
120 100 4 117 FA -
s 8682 {» 7 -
100 | 80 J h o
80 | E T . m24h
2 w 604 - OoWo 1,24 h
w a
o 604 048 h
g e .
40 |
40 |
20 1 20 4
0 o sl L L L L
5-FU Gem MTX CcP IF Eto Doc Pac
Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 19 Dr. Jochen Turk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 22
mgug as N - o ' 4 - 'S
Substanzstabilitdt im PN-Set bei 4 °C iuta Einzelmessungen IUTA (ohne MEWIP) ivta
01 Tag 02 Tage o7 Tage @14 Tage W28 Tage ©CP o 5-FU Eto MTX olF © Gem o Pac © Doc Platin
60 "n 977 942 629 639 794 569 473 364 514
] % pos. 30,3 235 6,0 70 16,1 22,0 11,0 55 453
50 90. Perz. 0,136 0,30 0,061 0,006 0,033 0,126 0,146 0,058 0,137
Iy I . 1000 ©
= 40 'l g °
F £ o °
3 L 00 ©
re) =] °
© 30 - £ ° ° ° @
N °
£ o 10
E I ° < <
2 2
S 1
@ 8
10 01
0 , , Ll 0,01
5-FU Gem MTX CP IF Eto Doc  Pac 5
0,001
Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 20 Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 23
apgagsng = . o .
Substanzstabilitdt im PN-Set bei -18 °C iuta Erste MEWIP - Ergebnisse ivta
O1Tag D2Tage [O1Woche [2Wochen [4Wochen [8Wochen 12 Wochen
30
25
IS .
=20
3
§ n mnegative Wischproben m positive Wischproben
© 15 =
N
<
] 1669; 16%
2 10 —
2 M 8483; 84%
I o
5 I
da Al o m ldl il llhe
5-FU Gem MTX CP IF Eto Doc Pac @ negative Analysenergebnisse g positive Analysenergebnisse

Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung

Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 24




Fragen und Diskussion fota) Cyclophosphamid fota)
120
1 ¢ 10 ng/mL = 0,2 ng on column
1.00e4 !
. . B
Vielen Dank fiir Thre AL # 300 ng/900 cmz= 0,3 ng/
. \ | IS
Aufmerksamkeit!ll AR cm:
o e © NWG =3 pg/lcmz (3 ng/
. . 6000 o Probe)
Weitere Informationen: 261 £140
E-Mail: tuerk@iuta.de 4000
www.Pharma-Monitor.de
2000
I i- | - i
Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 2: Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 2;
Interviewer fota) Zeitplan I fota)
Probanahme Zeitraum Libermittiung Stansuscha Rickmealdung
Nr der Auswertung an die
Analysenwearte {IMSIE) Telinehmer
f {IUTA)
. Carsten van BOnn 1 15.02. - 22.05.06 11.07.06 08.09.06 22.09.06
Andrea Borgers q 2 19.06. - 27 .07 .06 06 08 06 221106 14 12 06
Q 3 0910 - 16.11.06 1212 06 010307 03 0407
(I“‘" ‘ 4 22.01.-01.03.07 30.03.07 24.04.07 250407
ﬁ Ina Strzysch 5 07.05.- 140607 12.07.07 12.00.07 25.00.07
g
Steffen Wiese Marco Zedda
Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 26 Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 29
LC-MS/MS - Multimethode fota) Vertraulichkeit fota)
* Die Apothekennamen und MEWIP- Nummern
100 [ I 45 | Cytarabin Zuordnung ist nur dem IUTA bekannt
| 2 5-Fluorouracil
_ i PrmoxCl « Datenschutz: IUTA Mitarbeiter und insbesondere
P MRMwvon &-FU | & 4 Chlorambulcn . . .
g - 5 Trimethoprim die Interviewer wurden auf die besondere
t 6 Methotrexat . . . .
* | 7 Ofloxacin Vertraulichkeit der Daten hingewiesen und
£ | 1,12 8 Ciprofioxacin entsprechend instruiert
E | ‘ 9 Cefuroxim
£ ——Q0o ‘ | 11 oot « IMSIE und BGW haben nur anonymisierte Daten
B o | | .
® 3 | | | 12 Cyclophosphamid erhalten
L] 4 1 111 I| )| | | 13 Chloramphenicol
i I [ Al | 14 Etoposid « Anonymisierte Freigabe von Fotos einzeln nach
| I\ 4\ \\‘_ L] ,|‘| l|| 15 Penicillin V .
o A e A R '\—--‘5 — Studienende abgefragt.
Zeit [min]
Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 27 Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 30




Probenahme | ivta

1. Probenahme-Set auspacken
Dokumentationsblatter ausfillen

3. Flache markieren, Dokumentation
4. (Probengeféfie beschriften)
5. Wischtlcher aus dem PE-Gefay

entnehmen
6. 1 mL der Probenahmel6sung
auf ein Wischtuch geben

7. Flache gleichmaRig in eine
Richtung abwischen

8. Tuch in das Probenahmegefal} zurlickgeben

Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 31

5\
Bereich UT 4: Umwelthygiene & Analysentechnik ivta,
Arbeitsschwerpunkte:
oL F (z.B.Zy
Mykotoxine

* Innenraumhygiene

+ Kontaminationsvermeidung

« Abwasser-/Abluftbehandlung

« Chromatographische Verfahren
« Fortbildungsveranstaltungen

Ausstattung

« Spurenanalytisches Labor

« Labor-Infrastruktur fiir toxische Medien
(LAF inke, Kli M

+ UV- und Ozon-Versuchsanlagen

+ Abwasserbehandlungsanlagen

s

a4 =

Dr. Jochen Tirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 34

Probenahme Il

1 P -
9. Wischvorgang mit den \\‘:-yl /}";}"‘" </_,/i

5

|

beiden anderen Tichern
wiederholen, dabei Wischrichtung variieren!

10. Handschuhe nach jeder Probenahme wechseln

11. Nachste Probenahme durchfiihren (s. Punkte 4-9)

12. Gefrorenen Kiihlakku zusammen mit den Proben und
den Dokumentationsblattern in die Transportbox geben

13. Proben sicher verpackt und gekiihlt am selben Tag

per Kurierdienst an IUTA sender
(ggf. Uber Nacht einfrieren und dann gekuhlt versenden)

Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 32

O

Zahlen und Fakten ivta,
Geschichte

1989  gegrindet als Institut fur
Umwelttechnologie und
Umweltanalytik e.V.

1991 An-Institut der Universitat
Duisburg-Essen

1998  umbenannt in Institut fur
Energie- und Umwelttechnik e.V.

Institut fir Energie- und Zahlen & Fakten (2007):

Umwelttechnik e.V. Mitarbeiter(innen) ca. 145

Bliersheimer Str. 60 Biro-/Laborflache 2.400 m?
47229 Duisburg Technikumsflache 4.000 m?
Internet: www.iuta.de Umsatz ca. 6 Mio

Dr. Jochen Tiirk 29.04.2008 MEWIP - Abschlussveranstaltung 33




8.9.4 Vortrag Herr Hahn (IMSIE)

IMSIE

Institut fiir Medizinische
Statistik, Informatik

und Epidemiologie

Institut fiir Medizinische
Statistik, Informatik
und Epidemiologie

Vorstellung IMSIE

Arbeitsbereiche des Instituts
» Medizinische Statistik

* Informatik

« Epidemiologie

Aufgaben des Instituts
« Forschung

* Lehre

« Dienstleistung

IMSIE

Seite 2

Institut fir Medizinische
Statistik, Informatik
oL und Epidemiologie

Statistische Voriiberlegungen zur MEWIP-Studie

« Fallzahlplanung - Ermittlung der benétigten Apothekenzahl

ttests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Tai(s) = Two, Allocation ratio N2/N1 = 1, a err prob = 0.05.

130 Apotheken
sind "machbar"
und statistisch

sinnvoll

Power (1-8 err prob)

— 08

Total sample size

T T T T T T
0.40.50.60.70.80.9

Effect size d

« 201 Anmeldungen, 191 "zulassige"
Apotheken ™ |
« Ausschlusskriterien
- < 500 Zubereitungen/Jahr
-Isolatoren
- (Um-)BaumaRnahmen E w04
- geografische Lage
« Stratifizierung Offizin:Krankenhaus
im Verhéltnis 40:60

IMSIE

Institut fiir Medizinische
Statistik, Informatik
und Epidemiologie

Anonymitat der Daten in der MEWIP-Studie

« nur dem IUTA sind die teilnehmenden Apotheken bekannt « IMSIE

teilte jeder IUTA-Apothekennummer zuféllig eine MEWIP-
Nummer von MEWIP-001 bis MEWIP-130 zu

« ohne den Verteilungsschliissel kann von der MEWIP-Nummer
nicht auf eine Apotheke und deren Lage/Art/GroRe/ ?
geschlossen werden

« apothekenspezifische Ergebnisse wurden nur mittels der
MEWIP-Nummer kommuniziert

Seite 5 | 29.04.21 he Methoden und

Institut fir Medizinische
Statistik, Informatik
N und Epidemiologie

Ergebnisdarstellung wiahrend des Monitorings

Probenahme Zeitraum Ubermittiung Statistische Ruckmeldung
NI der Auswerlung an die
Analysenwerte (IMSIE) Teilnehmer
(IUTA)

1 15.02. - 22.05.06 11.07.06 08.09.06 22.09.06

2 18.06. - 27 07 06 06 (08 06 221106 1412 06

3 09,10, - 16.11.06 12.12.06 01.03.07 03.04.07

4 2201, -01.03.07 30.03.07 24.04.07 25.04.07

5 07 05 - 1406 07 120707 1208007 250807

W
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10000 —{f7
i Belastung MEWIP-396: 0.6509
- i Ranking MEWIP-396: 88
L o Bestimmungsgrenze: 0.0128
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Statistik, Informatik

Institut fiir Medizinische
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und Epidemiologie und Epidemiologie

Auswertung der Analyseergebnisse Darstellung der Ergebnisse in der MEWIP-Studie

Auswertung erfolgt Uber * mehr Messwerte in der Studie sind < BG als erwartet

« Anteil positiver Wischproben; dabei ist eine Wischprobe positiv, « Verteilung der Messwerte ist schief, d.h. asymmetrisch mit
wenn in ihr mindestens eine Substanz positiv ist vielen niedrigen Werten und einigen wenigen hohen Werten

. Belast e i / « Ubliche statistische Kennzahlen wie Mittelwert und
gemessene Seastungswerte in ngiem o2 Standardabweichung wiirden die Verteilung der Daten nicht

Fur die statistischen Analysen werden die Messwerte/Anteile adaquat wiedergeben

teilweise tber Substanzen, Wischorte und/oder Wischzyklen q 9

aufsummiert. « deshalb: Angabe des 90. und 95. Perzentils (Wert auf der

Messskala, unter dem mindestens 90% bzw. 95% der

Analysebefunde eines einzelnen Wischzyklus Messwerte liegen)

innerhalb einer Apotheke sind nicht unbedingt
unabhangig voneinander!

Seite 10 |29.0
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« grafische Darstellung der Ergebnisse mittels Balken- und i Y [
Streudiagrammen sowie Verteilungsfunktionen B

5
=
<
3
£
. “2’ Median = 5.0
vl 3 o Messwerte < X
® = Median = 3.1 O(F:
. e 2| Anzahl fler Messwerte
® 2 3 ¥
i s
: 32 84 z
8
s a
. s
8 lhl
g
-
I s
3
g

: —o— Vergleichsgruppe 1
I ~a— Vergleichsgruppe 2
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et & T T T T T T

012345678
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Belastung (ng/cmz)
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B Vergleichsgruppe 1
B Vergleichsgruppe 2

| Median = 5.0

Median = 3.1
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Institut fiir Medizinische
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Institut fiir
Statistik, In

Medizinische
nformatik

und Epidemiologie

parametrische

U-Tests zum V

- Betrachtung der
Wischzyklus

- Betrachtung der

Seite 14

Statistische Tests

« aufgrund der schiefen Verteilung der Daten Verzicht auf

Testverfahren wie z.B. t-Test

* Mann-Whitney-U-Test: Test zum Vergleich der Lage von
quantitativ gemessenen Werten zwischen zwei Gruppen

» Kruskal-Wallis-Test: Verallgemeinerung des Mann-Whitney-

ergleich von mehr als zwei Gruppen bezliglich

eines Merkmals
» Nachweis des Monitoringeffekts

individuellen Belastungsanderung vom 1. zum 5.

individuellen Belastungsénderung vom 1./2.

Wischzyklus zum 5. Wischzyklus b

Institut fiir Medizinische
Statistik, Informatik

« Ergebnisse werden als statistisch signifikant bezeichnet, wenn
der p-Wert der Teststatistik < a (Signifikanzniveau) = 5% (p<0,05)
ist

« statistisch signifikant: Ergebnis ist mit hoher Wahrscheinlichkeit
nicht zufallig entstanden

* p-Wert: Wahrscheinlichkeit fir ein noch extremeres Ergebnis als
das beobachtete unter der Annahme, dass kein Unterschied
vorliegt

« aufgrund der vielen zu testenden Fragestellungen werden auch

signifikante Ergebnisse nur zur Hypothesenentwicklung
verwendet ("explorativ signifikant")

und Epidemiologie

Wahrscheinlichkeit
fir mindestens einen
signifikanten Test in

der Stichprobe, -
obwonhl in der 3
Grundgesamtheit £
kein Unterschied 3
besteht ]
I-a )
= nQl

65

60

55

50

45

40

35

30

123456789101112131415 1617 181920

Anzahl unabhangiger Tests (n)

Institut fiir Medizinische
Statistik, Informatik
m und Epidemiologie

Vielen Dank fiir lnre Aufmerksamkeit!
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8.9.5 Vortrag Frau Hadtstein (IfAP)

Anzahl der Zubereitungen je Substanz

Anzahl der Z von 100 Apotheken (2005)
Auswertung der Fragebégen .
s
)
2
2
K]
3
0 . . . 2
£
Charakterisierung der Zytostatikazubereitung s
H
. . hd
in deutschen Apotheken auf Basis E o
2
H <
der MEWIP-Studie .
Sl e e e e T e
w 4N ,
Zytostatikum
Top 10 Substanz Hochrechnung fiir Deutschland
: 800 i i Apotheken
Top 10 der Zytostatika- Zubereitungen 2005
2005 2006
Fluorouraci 1 Anzahl der Verwendete Menge | venvendete
6 2 Rang Substanz Zubereitungen kgl Menge [kg]
Etoposia . 63kg gsukg 1 Fluorouracil 1548224 3025,28 378736
Gioplatn ) 0 0 2 Cyclophosphamid 510896 505,04 609,28
o 0
Gemctasin . 0 3 Etoposid 381096 81,6 10064
Carsoplatn ] 4 Cisplatin 363096 24,88 3128
5 Gemcitabin 356952 589,12 9216
oy train ]
inotecan , 6 Carboplatin 262160 105,68 154,24
— , 7 Cytarabin 251776 263,2 351,84
Doxor ubicin ] 8 Irinotecan 247016 47,36 624
0 20000 40000 60000 80000 100000 120000 140000 160000 180000 200000 9 Oxaliplatin 245120 .84 424
Anzahl Zubereitungen /100 Apotheken 10 Doxorubicin 242200 18,72 258,8
Borechnet auf Basis der Daten von N Apotheken: 107 BT 50
8; C. Hadtstein Studie: Auswertung der Fragebégen Seite 4
Anzahl der Zubereitungen pro Jahr
Monoklonale Antikérper Zyt der einzelnen 2005
1
Trastuzumab /27 Rang 2
0 0
Rituximab 10 20 80%
Cetuximab 50' Rang §
0 s 159
5 10
]
Ale mtuzumab M
5 ']
Infiximab
‘Anzahl der Zubereitungen
Gemtuzumab 1100 Apotheken 0 J_,_I_,.I_r-ﬂ_l_,.l_r-ﬂ_lﬂ_lﬁ_rl

0 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000

« Insgesamt ca. 44.000 Zubereitungen in 100 Apotheken bereits in 2005!

Hennef, den 29.04.08; C. Hadtstein MEWIP-Studie: Auswertung der Fragebgen Seite 5

Hennef, den 29.04.08; C. Hadtstein

o o 0 o o o o o o o
® w0 o oo 0 0 o o o o o
wote @ 2 2 2 2w 2 %

Summe der Zubereitungen

MEWIP-Studie: Auswertung der Fragebgen

n =111 Apotheken

Seite 6




Anzahl der Zubereitungen pro Jahr

L der Zyto-A 2005
2
c
= —J=
i
g 5 -
E\OIIIIIII-lII-II-I-
040 2 0 20 602 3

0 1
010100 40 8000 40 8000

Anzahl der Zytostatika- Zubereitungen in 2005

« GroRe Bandbreite von ca. 500 bis hin zu 35.000 Zubereitungen pro Jahr *

-> 2004 bis zu 43.000 Zubereitungen!

* Knapp ein Viertel der Apotheken bereitet zwischen 4000 und 6000
Zytostatika-Applikationen p.a. zu.

Anzahl der Zubereitungen pro Tag

Vonca.2?

bis ca. 130!

Anzahl der Zubereitungen pro Tag

¥ .2

Zubereitungen
pro Tag

Knapp 1/4 der Apotheken bereitet zwischen
16 und 24 Applikationen pro Tag zu

Anzahl der Zubereitungen pro Jahr

Zyto-Herstellung im Vergleich Offizin/ KH 2005

35 Lm\ Offizin |

30 /@; aOKH
i

% der Apotheken
8

Bl 771}ﬂﬂﬂhmﬂﬂmﬂﬂ o

©° w w o
20 w0 w0 w0 0

Summe der Zubereitungen

© o o o o o 0o o o o 0 o o
® 0 0 0 o o o 0 0 o oo oo o
w18 20 2 2 2 2 N % M

« Offentliche Apotheken sind deutlich starker im
Bereich bis 6000 Zubereitungen vertreten

« Sehr groRe Bandbreite:
kleine Kliniken-> Unikliniken

« Krankenhausversorgende Apotheken

Anzahl der Mitarbeiter

Von 2?
a

?bis 20 ERBRS

MEWIP-Studie: Auswertung d

Hennef, de

AT o
0

Seite 12




Anzahl der Mitarbeiter

Anzah dor Miaritor » 53% beschaftigen 2-5 Mitarbeiter
rund um die Zytozubereitung
s « ca. 630 /100 Apotheken

+ 801 MA in der MEWIP-Studie

we « ca. 5.000 MA in Deutschland
o * 35% Apotheker

vss o s ) +60% PTAs

Tégliche Arbei it in der Zy bereitung

Tégliche i it der Mi iter in der

% der Mitarbeiter
N
8

1-2 3-4 5-6 7-8
Tigliche Arbeitszeit [h]

* 65% der Apotheken arbeiten mit einem Rotationsprinzip

Ré&umlichkeiten

T A « 81% der Apotheken verfiigen tber einen Zytostatikabereich
p= mit mehreren R&umen

Werkbanke
Werkbinke o Apothoke .
s
Vo
§° A
ie
3 2
* o
. Aoty
e/
Anzahl der Werkbéinke
Alter der Werkbanke

% dor Werkbinke
g
g

Jahre

GrolR3e Vielfalt!

Schutzhandschuhe bei der Zubereitung

10% Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch
(DIN EN 455)

25% Doppelte medizinische Handschuhe zum einmaligen
Gebrauch
. .
i

30% Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen
(DIN EN 374)

26% Doppeltes System aus A und C

? 9% Sonstiges




In der Werkbank bei der Zubereitung
. + 100 % arbeiten immer bis gelegentlich mit Spikes
o

%

* 75 % verwenden immer einen Spike mit zusétzlichem
Partikelfilter

+18% verwenden mindestens gelegentlich Spikes mit
selbst verschlieRenden Ventilen

* 1,5 % arbeiten immer mit dem PhaSeale -System

« 80 % benutzen beim Anstechen, Ablésen und Entliiften
immer Kompressen

* 42 % benutzen nie einen Mischadapter oder Uberleit-
systeme

In der Werkbank bei der Zubereitung

* 97 % benutzen immer eine Arbeitsunterlage

* 4 % sammeln keinen Abfall in der Werkbank, sondern werfen jedes Teil sofort in
ein Abfallsammelbehaltnis

Abfallsammlung in der Apotheke

Unterscheidung :
26%  offene Behalter

16%  Behalter mit einem Schwing- oder Klappdeckel
57% SealSafee

Werden Abfélle zusatzlich verpackt?
63% Verpacken Abfalle mit Zyto- Restmengen > 20ml

61% Verpacken Abfélle mit erkennbaren Zyto- Restmengen
61% Verpacken alles, was mit Zytostatika in Beriihrung
gekommen sein kénnte

23% Verpacken Abfélle in einer Plastiktiite und zusétzlich im SealSafe®

Kommen zytostatikahaltige Abfélle aus anderen Bereichen
zuriick in die Apotheke ?

Ja,in Formvon: «  nicht verwendeten Applikationen 94%
. Pumpen u.a. 52%
«  vollen Abfallsammelbehéltnissen 25%

Die Apotheke ist kein Entsorger!

kleine Mengen mittlere Mengen groRere Mengen

Tropfen <1 ml <20 ml >20 ml
Wo? In der Werkbank/ im Herstellungsraum/ in der Apotheke?
Wie oft? 1 mal pro Tag/ Woche Monat/ Quartal/ Jahr/ sehr selten /nie

Angaben wahrend der Studie

"Kam es zur Substanzfreisetzung gréRerer Mengen?"
14% Ja
Wie viel ?
Tropfen # 30-40ml ¢
250ml .
0,1g Oxali-Pt ### 4g Ifosphamid

Ursachen?

Defekte Pumpenspritzen, U berdruck, defekte/ undichte
Beutel, Bruch, Spike aus der Flasche gerutscht?




% dor Narnunga n

In der Werkbank

Kieine Mengen in der Werkbank

Mittlere Mengen in der Werkbank

E—

imalpro 1 malpro imalpro malpro 1malpro  sohr
T

dane sellen
Haufigkeit

GroRere Mengen in der Werkbank

% der Nennungen

tmalpro 1 malpro imalpro imalpro Tmalpro sehr e
Woche Monat Quartal Jahr  selten

Haufighelt

« knapp 75% der Apotheken geben an, dass
es taglich zur Freisetzug kleiner Mengen

Im Herstellungsbereich

Kieine Mengenim Herstellungsraum

Mittlere Mengen im Herstellungsbereich

% der Nennungen

o = |
tmalpro 1mel imalpro Imalpro mal  sehr e
Tsg  pro  Monal Quaral prodanr selen
Woche
Haufighelt

GrofRere Mengenim Herstellungsbersich

% der Nennungen

malpro 1 malpro imalpro malpro 1malpro sehr  nie

Woche Monal Quaral Jahr  selten
Haufigheit

« ca. 80% geben selten und nie an, bei der Freisetzj
kleiner Mengen im Herstellungsraum

i (Tropfen im Tupfer) kommt g%
£ go s ’
S « 20% ca. 1mal pro Woche Ew « Antwort "noch nie" sinkt bei zunehmender Menge
E 20 % 0] Die Antwort "sehr selten" steigt
29 i M . 9 " . . A
PP T T—— 2l T e s Tt -> erinnert man sich besser an gréBere Ereignisse?
Voche Monat Quaral Janrselten « Wer hat die Fragen beantwortet? Monat  Quatal  Jahr sefen Oder kommen im Herstellungsraum gréRere
W ufigheit Haufigheit Freisetzungen haufiger vor?
Im Herstellungsbereich Ursachen der Substanzfreisetzung
Weine Mengen in der Avotheke Mitere Mengen in der Apotheke .
* " o . Vorkommen der hiufigsten Ursachen
g 8 )
go H o 14 m undichte Beutel und
£ 5w Verschlisse
2 5 ] 12
e ) c
3o = malpo tmal tmalpo tmaipro fmal  sen | rio 3 10
malpro 1 malpro imalpro malpro Amalpro st | e Teg  po  Monal Quatal prodahr  sellen g o Bruch
™ Quanal  dane soton vioche 2 8
Haufigket Haunghelt g
Z 6
) o Unfall bei der
3 4]
Grofere Mengen in der Apotheke =2 '9
) « In ca. 70% der Apotheken ist noch 2
g nie ein Unfall in den Apotheken- o4 0 Anlieferung
£ w0 x T T defekter/
N raumen vorgefallen 1malpro 1malpro 1malpro 1malpro 1 mal pro verschmutzter
- Tag ~ Woche  Monat  Quartal  Jahr Ware
tmal o 1 malpro tmalpro fmalpro Tmalpo sone | nie
Voche Monal Quaral  lahr  salten
Haufigheit Erstaunlich haufige Nennung : 40% Nie ein Unfall; 35% Nie ein Bruch
Wo? Wie?
2% 7% 43%
Reinigen bzw. desinfizieren Reinigen bzw. desinfizieren Reinigen bzw. desinfizieren
vor dem Einbringeninden  yor dem Herstellungsraum  vor der Werkbank
Zytostatikabereich
% 52 % 4% 7%
Wischdesinfektion Spriihdesinfektion Tauchdesinfektion

48% Reini bzw.

die Ar
(vor dem Einbringen in die Werkbank)

Iflaschen gar nicht!




Zum Thema "Sicher Umgang mit Zytostatika"

*GroRe Bereitschaft zur Fortbildung

+73% des "Leitenden Personals" und 55% des Zyto-
Personals besuchen mindesten 1mal pro Jahr eine
externe Fortbildung, die in 57% der Falle mehrtégig ist.

*94% des Zyto-Mitarbeiter nehmen mind. 1 mal jahrlich an
einer internen Schulung teil, die in 90% der Falle 1-2
Stunden umfasst.

In 60% der Apotheken beteiligen sich Mitarbeiter aktiv an externen
Schulungen zum Thema "Sicherer Umgang mit Zytostatika"

Was beeinflusst das Kontaminationslevel?

1. Unfélle?
Abbildung 1.11: MEWIP-029

1 2 3 3
iachprots

Was beeinflusst das Kontaminationslevel?

e Abbildung 1.5: MEWIP-024

Was beeinflusst das Kontaminationslevel?

aBRGINGENe-042

Was beeinflusst das Kontaminationslevel?

Abbildung 1.39: MEWIP-056 Abblidung 1.39: MEWIP-096

Was soll ich tun???

Arbeitsablaufe?

Was ist das Entscheidende?

Wie kann man die

Hilfsmittel? ? ? ? Entstehung vermeiden?
L L] L

Fortbildung? Personalschulung?




Was soll ich tun???

Egal wie groB Ihre Zyto-Zubereitung ist, wie viel Geld und Personal Sie zur
Verfiigung haben...

Entscheidend ist, das richtige Problembewusstsein.
Mit dem Interesse an dieser MEWIP-Abschlussveranstaltung zeigen Sie, dass
Sie schon auf dem richtigen Weg sind.

Gehen Sie zuhause mit offenen Augen und Ohren durch die
Apotheke und achten Sie auf ein

konsequentes Sicherheitsmanagement.

Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit!

Kontakt:

Claudia Hadtstein

Institut fir Angewandte Pharmazie e.V. Kéin
E-Mail: ifap@gmx.de




8.9.6 Vortrag Dr. Heinemann Il (BGW)

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse und Konsequenzen

WG
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Zielsetzung der MEWIP-Studie

Umgebungsbelastung mit Zytostatika ermitteln
Basis zur Ableitung von Orientierungswerten schaffen
Auswirkungen eines Wischproben-Monitorings untersuchen

Entstehung und Verbreitung von Kontaminationen aufklaren

20003801052 UUBLIAUIGH- DBOANOL U BOISIIED UDIAU0ES

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus Monitoringstudien (1992 - 2008)
- Substanz: Cyclophosphamid
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Turk 2007 Germany.
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus den Wischproben
- Anteil positiver Wischproben nach Probenahmeort

Anteil positiver Wischproben (%)
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FuRboden Arbeitsfiche Kihlschrank
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus den Wischproben
- 90. Perzentile nach Probenahmeort

90.Perzentil (ng/cm’)

0.0000.0050.0100.0150.0200.02

FuRiboden Arbeitsflache Kihischrank
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus den Wischproben
- substanzspezifische Belastung nach Probenahmeort

2200
B 5-Fluorouracil
_| B Gemcitabin
2000 1 @ Cyclophospharmid
B ffosphamid <= Einzelwert: 1.888 nglcm:
1800

Zum Vergleich:
1600 | - Aufsummierte Flichenbelastung
(Gesamt-MEWIP): 2.909 ng/cmz

1400

B

8

8
L

1000

aufsummierte Belastung (ng/cm’)

g 8
8 8
L L

99195801052 UUEWIOUIGH- SBOOAXOL PUN SHOISIIEID (9004084

FuBiboden Arbeitsflache Kuhischrank
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus den Wischproben
- Ubersicht tiber die 16 héchsten einzelnen Belastungswerte

MEWIP-Abschlussveranstaltung

Ergebnisse aus den Wischproben
- Anteil positiver Wischproben nach Substanzen

29.04.08

Apotheke Wischort Wisch- Apothekenart Gr. Substanz Be

zyklus Igng/em’) 40 =
A"t | Kihischrank 1 A o888
"A"2 | Arbeitsflache 4 A g 190 35
"A"3 | Kahischrank 2 A 109
"B'4 | FuBboden 2 A 105 2 4
"B'5 | FuBboden 3 Krankenhaus A | Ifosphamid 89 g
"B'6 | Arbeitsflache 1 A 35 ; g 2 | ;
"B'7 | Arbeitsflache 1 Krankenhaus A | Ifosphamid 31 H g H
"B'8 | FuBboden 1 Krankenhaus A | Ifosphamid 26 § § 20 4 g
"B'9 | Arbeitsfliche 1 A |5 24 H 5 H
"C'1 | Arbeitsflache 1 Offizin B | 5-Fluorouracil 18 : E 154 3
"D | Kahischrank 5 B [c 17 £ 3 £
BT | Arbeitsflache 2 Krankenhaus A | Ifosphamid 17 3 < o0 3
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Ergebnisse aus den Wischproben
- Aufsummierte Belastung nach Substanzen
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Ergebnisse aus den Wischproben
- 90. Perzentil nach Substanzen

0.15
0.14

0.13 -

0.12 -

Messwerte < 90. Perzentil sind realisierbar
B> "Stand der Technik" bei ca. 0,1 ng/cme 2

0114 - /
_ 010
§ 0.09 4

El
£0.08

§007—
& 0.06 -
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004 -
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002

0.01
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MEWIP-Abschlussveranstaltung

Ergebnisse aus den Wischproben
- Anteil positiver Wischproben nach Apothekenart

i C m 5Florourac
“Standard"-Zyklen & Gemitabin

/ u petnotesat

& Cyclophosphamid
B ifosphamid
B Etoposid

O Docetaxel
m Pacitaxel

(mehrtagig)

Anteil positiver Wischproben (%)
S
%
|

Offizin Krankenhaus

Therapieschemata

29.04.08

& bGw
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MEWIP-Abschlussveranstaltung

Ergebnisse aus den Wischproben
- 90. Perzentil nach Apothekenart

m 5-Fluorouracil
B Gemcitabin
@ Cyclophosphamid
® Ifosphamid
A
§
2
B
8
8
5
&
S
s
&
s
g
8
S
2
g
s
3
g
S
g
g

Offizin Krankenhaus

29.04.08
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MEWIP-Abschlussveranstaltung

Ergebnisse aus den Wischproben
- mittlere Belastung nach Apothekenart

5-Fluorouracil
Gemcitabin
Methotrexat
Cyclophosphamid
fospharmid
Etoposid
Docetaxel
Paclitaxel

o maxinalom Gomlainwort von 1838353 (o) |

[ I==0-F=1 J-Y ]

mittlere Belastung (ng/cm’)

Mittlere Belastung (ng/cm)
arithmetischer Mittelwert
(Summe der Einzelwerte
durch Anzahi der Einzel-
werte)

Offizin Krankenhaus

29.04.08

WG
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Ergebnisse aus den Wischproben
- Anzahl Zubereitungen (5-FU, Jahresstatistik 2006)

Kein statistisch belastbarer Zusammenhang!

Substanzbelastung (ng/cm)

~
L
0590 1000 1500 2000 2500 3000 3500 4000 4500 5000 5500 6000 6500 000
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Zubereitungen
5-Fluorouracil

W b6

MEWIP-Abschlussveranstaltung

Ergebnisse aus den Wischproben
- Zubereitungsmenge der letzten 5 Tage

.1
2000 . 2 Wischzyklus
1000 o 3 Wischzyklus
500 4 4Wischzyklus
5.Wischzyklus

.o

200

100 Kein statistisch belastbarer Zusammenhang!
50 —

20

5
24
05
0.2 -

Substanzbelastung (ng/cm’)

0.05 o
002+
0.01 o
0.005 |
0.002
0
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L S e s e e e N

04 e
0.002 o
0.005 6:010.02 0.05 0.1 0.2 0.5 1 2 5 10 20 50 100 200 5

1000 -
2000

Zubereitungsmenge der letzten 5 Tage (g)

29.04.08
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08
Ergebnisse aus den Wischproben
- Tag der letzten Reinigung (hier: Kuihlschrank)
* 1.Wischzyklus
*  2.Wischzyklus
* 3.Wischzyklus
4. Wischzyklus
*  5.Wischzyklus
. Kein statistisch belastbarer Zusammenhang!
E
H . H
001 - ®s ° ° " H
0.002 H
0 ewme e w com o @ . . . gl
: ‘ ‘ ‘
020406080100 2

& bGu

letzte Reinigung vor ... Tagen

MEWIP-Abschlussveranstaltung

Ergebnisse aus den Wischproben
- Einfluss des Desinfektionsgrades (CP, B-Gruppe)

Explorativ signifikant!

£:6.10,20 50 100 200 500

kumulierte relative Haufigkeit

=)

=4

2

2

s 8

b oS

s S o keine Desinfektion

=] = 2 desinfiziert

g 3

g lg + gereinigt und desinfiziert
L e LA R o S
sy B 33
z8 8 g8
g8 8 28
oo o -«

Belastung (ng/ cm2)

29.04.08

vor dem Einbringen
in die Werkbank

& bGw
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08
Ergebnisse aus den Wischproben
- Art der Desinfektion (Cyclophosphamid, B-Gruppe)
) A-Gruppe:
kein Einfluss
erkennbar!

Explorativ signifikant!

kumulierte relative Haufigkeit
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Ergebnisse aus den Wischproben Ergebnisse aus den Wischproben
- Einfluss des Abluftsystems (5-FU, Arbeitsfl., A-Gruppe)

"Gute" und "schlechte” Apotheken

Anbadung 1.24; MEWIP-057 Abbidung 1,3 MEWIP-03%.
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Ergebnisse aus den Wischproben Erwarteter Verlauf der Belastung
- Studiengruppen A und B

- Abbildung 1.45: MEWIP=113
Unterschiedlich "schlechte" Apotheken 9
Abbiddung 1.35: MEWSP-0946
5
o f keine Mitteilung Fl
g P der Ergebnisse. g
{ ]
- s g 204 3
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Ergebnisse aus den Wischproben Ergebnisse aus den Wischproben
- Gruppe A - Gruppe A

Einzelverlaufe fiir verschiedene Substanzen in einer Apotheke Einzelverlaufe in drei Apotheken
- abnehmende Belastung - zunehmende Belastung
5-Fluorouracil ‘Gemcitabin Methotrexat
PP — PP — P A1tasm; CYCIORBOSPRAMID. . i P T YT T — 5-Fluorouracil
= = g ey | = ]y
g 1 — —| R] Nomam| §
g W g
= _ é; A = - - - | L i H
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus den Wischproben
- Gruppe A

Verlaufe zu allen 55 Apotheken fiir 5-Fluorouracil
- insgesamt Zunahme oder Abnahme?

assading 11+ SRS DOGRMS, toracmsract smaning 131 Arbeitsflaciiecs -Furacs sonmsng 111 Kiibls € hraRk s, -fuoman
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus den Wischproben
- Anteil positiver Wischproben nach Zyklus und Orten

Anteil positiver Wischproben (%)

ippe A Gruppe A Gruppe A Gruppe A Gruppe B

Zykius 1 2Zylus 2 ZyKlus 3 Zyklus 4 Zyklus 5

W b6
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus den Wischproben
- 90. Perzentil nach Zyklus, Gruppen und Orten

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Ergebnisse aus den Wischproben
- Anteil pos. Proben nach Zyklus, Gruppen und Substanzen

W 5-Fluorouracil
@ Gemcitabin
. W FuRbode 50
B Aversfiche 8 Cyclophosphamid
-~ W Kihlschrank m Ifosphamid
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2 — 40 4
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Ergebnisse aus den Wischproben
- 90. Perzentil nach Zyklus, Gruppen und Substanzen

020
0.9 4 5-Fluorouracil

=
B Gemcitabin
018 4 @ Cyclophosphamid
047 @ Ifosphamid
016
015 4
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o~ 0.13
E 012 4
2o+
3010 4
& 0.09
& 0.08 o
8 007
0.06 4
005 4
0.04 4
003 4
002 4
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000 -

Gruppe A Gruppe B Gruppe A Gruppe A Gruppe A Gruppe A Gruppe B
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Ergebnisse aus den Wischproben
- 90. Perzentil nach Zyklus Uber alle Orte und Substanzen

Gruppe A
Gruppe B

90.Perzentil (ng/cm’)

0.0000.0050.0100.0150.020

ZyKius 1 2Zyklus 2 2Zykius 3 2Zyklus 4 2Zyklus 5
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Konsequenzen der MEWIP-Apotheken
- Antworten aus Feedback-Fragebogen

Gezog Konsequenzen (Beisy
- "Arbeitsweise wird (iberdacht; ReinigungsmalBnahmen gedndert" -
"Handschuhwechsel bei Ubergang Herstellung - Lagerraum”

- "Noch saubereres Arbeiten und griindlichere Reinigung" -
"zusétzliche Zyto-Unterlagen im Arbeitsbereich"

-7

Zukiinftige Konsequenzen (Beispiele)
- "Uberarbeitung des Hygieneplans”
- "regelméBige Kontrolle der Arbeitsabléufe in kiirzeren Zeitabstanden" -

"Waschdesinfektion der Primarpackmittel immer auf Einmalunterlage” -
"Handschuhwechsel frither fiir Anreicher"

2
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Zusammenfassung und Konsequenzen

Das Instrument des Wischproben-Monitorings wurde mit wissen-
schaftlichen Mitteln auf seine Wirksamkeit getestet.

Es wurden einschlagige Kenntnisse hinsichtlich der Arbeitsweise
und der Hohe der Umgebungsbelastung erhalten.

oyoisieo

Apotheken kénnen nun ihre eigenen Messdaten mit denen des
MEWIP-Kollektivs vergleichen (Ranking/Benchmarking).

Apotheken erhalten zusatzliche Handlungshinweise fiir ein
sicheres Arbeiten mit Zytostatika (Arbeitsschutz).

W b6

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Zusammenfassung und Konsequenzen

"Gute" und "schlechte" Apotheken unterscheidbar; gute Apotheken
blieben meist wéahrend der gesamten Studie "sauber”

84 % (= 8.483) der Messwerte unterhalb der Nachweisgrenze,
Maximum: 1.880 ng / cm2 Gemcitabin

Verteilung der positiven Proben:
Boden > Arbeitsflachen > Kuihlschrank
Ifosphamid > Etop./MTX > Paclitaxel =~ Docetaxel

5-FU/CP/Gemcitabin >

0-SHSS804052- UUELISH- SBOOHKOL PUN SHOISIE}PD {ORISES
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Zusammenfassung und Konsequenzen
- allgemeine Erkenntnisse

kein Unterschied zwischen Krankenhaus- und Offizinapotheken

Messwerte < 0,1 ng/cmz sind erreichbar ("Stand der Technik"?)

Abnahme positiver Messwerte vom 1. zum 5. Zyklus in Gruppe A
bei 5-FU und CP ("Monitoring-Effekt")

Wischprobenverfahren bieten sich als Monitoringverfahren im
Sinne der GefStoffV (§ 11 Abs. 2) an

H

& bGu

MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Konsequenzen aus der MEWIP-Studie
- Einflussfaktoren / Fragebogenauswertung

keine Korrelation zur gemessenen Umgebungsbelastung: -
Zubereitungsmenge - Anzahl Zubereitungen - Tag
der letzten Reinigung

eine gewisse Korrelation ist zu erkennen bei:
Merkmal positiver Einfluss
Desinfektionsart Wischdesinfektion (CP in B-Gruppe,

explorativ signifikant)
Desinfektionsgrad Desinfektion (CP in B-Gruppe explorativ
signifikant)
Fortluftbetrieb (Tendenz erkennbar;
aber nicht statistisch signifikant)

Abluftsystem

59195804052+ UUELUIH- SB0OHKOL PUn SHOISIE}PD BISPES
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Nachste Arbeitsschritte ?

Auswertung der heutigen Diskussionen / Workshops und
Erstellung des Abschlussberichts

Jede MEWIP-Apotheke erhélt ein gedrucktes Exemplar des
Abschlussberichts  (inkl. kurzer Zusammenfassung der
Workshop-Ergebnisse sowie genereller Handlungsempfehlungen)

Publikation der anonymisierten Ergebnisse in einschldgigen
Fachzeitschriften, dem BGW-Mitteilungsblatt, DGUV-Medien;
Vortrage auf Kongressen, Symposien, Seminaren etc.

& bGw
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Darstellung der BGW-Aktivitaten

Werkbank
(Filter, Aufstellungs-
bedingungen,
Validierung)

Unterweisung
Schulung

Stoffliche
Eigenschaften

Psychologie
(Personal, Patienten

pun oI ER0 0

Verabreichung

rechtliches @
Regelwerk

Einstufung
(gefahrstoffrechtlich)

Lc-osS 804052+ WwewsUH- SB0NKOL

WG
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Ausblick

Arzneimittelgruppe kr fr

for
gefiahrdend

Anabolika X X X

Antibiotika X X

Glukocorticoide X X

Monoklonale Antikérper X

Steinkohlenteerdestillate X

Steroidhormone, Andro- X X X

gene, Estrogene etc.

Virustatika

Zytostatika X X

— Nicht alle Arzneimittel einer Gruppe haben die angegebenen Eigenschaften!

W b6
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MEWIP-Abschlussveranstaltung 29.04.08

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!

¥ LGW
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8.9.7 "Best-Practice"-Vortrag Dr. Kohrt (Diisseldorf)

| MEWIP-Studie

(Monitoring-Effekt Studie fiir Wisch Jroben in Apotheken)

~—_ _—

Zytostatikaherstellung in der albert schweitzer apotheke Disseldorf
29.04.2008 Bad Hennef

Dr. Elisabeth Kohrt Petra Kemper
F fur i i i Apothekerin
ams Zytostatikalabor

ekohrt@asa-d.de p.kemper@asa-d.de

Inhalte

1 Vorstellung der albert schweitzer apotheke

Ergebnisse der Wischprobenanalyse.

Arbeitsweise bei der Zytostatika-Herstellung

RSV RCTSerDT a2y COSER NG I REPS R

Reinigungsverfahren

o A W N

Kontinuierliche Verbesserung,

CO} v Dr.E.Kohrt und P.Kemper

[1] Vorstellung der albert schweitzer apotheke
Mitarbeiter
Leitung Sterile Arzneiformen
Apothelenieitung # l ? l ' ‘ ﬁ
« Sterile Arzneiformen Offizin Home Care Back-office
- . h—
* Home Care Buchhaltung Warenwirtschaft
. _
. i h ‘ ‘ . - l
« Warenwirtschaft "
Fahrdienst EDV
« Buchhaltung ﬁ i E
VL 1
@} _ v Dr.E.Kohrt und P.Kemper

[1] Raumplan albert schweitzer apotheke: Bereich
sterile Arzneiformen:

S T
*
2
g

1.3

Herstellungsraum Schleuse i 3
o - seeuse

+# Materialschleusen " o |
Vorbereitungsraum

Wischproben

@] J v Dr.E.Kohrt und P.Kemper

[2] Ergebnisse der Wischprobenanalyse

? albert schweitzer apotheke  (Gruppe A) :

Ergebnisse: 1. 2. 3. 4. 5.

MTX, Etoposid, Paciitaxel, Docetaxel, it i itori itori

Cisplatin, Oxaliplatin, Carboplatin

5FU FuRboden <BG <BG <BG <BG <BG
Arbeitsflache <BG <BG <BG <BG <BG
Kihischrank <BG <BG <BG <BG <BG

Gemcitabin FuRboden <BG 0,0073ng/cmz | 0,0073ng/cmz <BG <BG
Arbeitsflache <BG <BG <BG <BG <BG
Khlschrank <BG <BG <BG <BG <BG

Cyclo- FuRboden <BG 0.095ng/emz | 0.0532nglemz | 0.0173nglem2 | < BG

phophamid
Arbeitsflache <BG <BG <BG <BG <BG
Kuhlschrank <BG <BG <BG <BG <BG

@} s v Dr.E Kohrt und P Kemper

[3] Arbeitsweise bei der Zytostatika-Herstellung
Warenwirtschaftsbereich

Warenannahme:
? Separater Arbeitsplatz

Unterrichtung und Unterweisung der Beschéftigten (

GefStoffv incl. personliche SchutzmaRnahmen

#RaGs 555 Betriebsanweisung und miindliche Unterweisung nach
GefStoffV

TRGS 400 t] teilung fur Tatigkeiten mit

TRGS 440 Verzeichnis aller Gefahrstoffe :

Erstellen von Betriebsanweisungen und Festlegung von
SchutzmaRnahmen am Arbeitsplatz

TRGS 905 Ve is kr erbgt andernder
der fortpflanzungsgeféahrdernder Stoffe

§7 ttlung und Gefahrdungsbeurteilung

Arbeitsschutzgesetz
Jugendschutzgesetz

@} s v Dr.E Kohrt und P Kemper




MEWIP-Studie
Bad Hennef 2008

[3] Arbeitsweise bei der Zytostatika-Herstellung
Warenwirtschaftsbereich und Transport

Warenannahme:

? Separater Arbeitsplatz

? Transport zum Sterilbereich (innerbetrieblich) sowie ?
Transport zu Praxen

v Bruchsicher

Flussigkeitsdicht

VerschlieRbare Gefale

Beschriftung: Hinweis auf Zytostatika

Adressat

ANENENEN

@] 3 v Dr.E.Kohrt und P.Kemper

[3] Arbeitsweise bei der Zytostatika-Herstellung
Sterilbereich: Vorbereitungsraum

Sterilbereich:
? Separater Arbeitsbereich (nur befugte Personen)

@ GefStoffV §11: Abgrenzung der Gefahrenbereiche: Anbringen von Warn- und
Sicherheitszeichen _ _

% @
%
?Vorbereitungsraum

Tragen von Bereichskleidung (téglicher Wechsel) persénliche

Schutzausriistung u.a.: Tragen von Handschuhen beim

Zusammenstellen von Zytostatika

Einbringen durch Materialschleuse getrennt nach Materialien
@ BAK Leitlinien
@  ADKA-Leitlinien

[ — ]
@] 3 v Dr.E Kohrt und P.Kemper

Sterilbereich: Herstellungsraum

[3] Arbeitsweise bei der Zytostatika-Herstellung

Herstellungsraum:
? Arbeitsweise

? Volumetrische Herstellung

@ TRGS 525: —2 Personenim Raum (4 Augenprinzip)

@ Einsatz vonDruckentlastungssystemen b

@ Durchfphrung derrbeiten auf einer saugféhigen und nach unten

undurchlssigen Unterlage

Entinftung in Tupfer

Infusionsbestecke werden mit TrEgerlésung befnlit

@ Wischdesinfektion der Vials mit Meliseptol— Tnchern

@ TRGS 525 Persénliche Schutzausrnstung: Handschuhe double-gloving
Wechsel alle 30 Minuten nach M 620: Wecker !!

@ Spill-kit im Herstellungsraum

? Herstellendes Personal: eingangsvalidiert und revalidiert

®®

@] - : 9 v Dr.E.Kohrt und P.Kemper

12080 (C {MakPre) 120

[4] Reinigungsverfahren

Was [ womit [ wer Wann
Bodendesinfektion 1. Nasswischen mit Incidin PLUS >: 50 i auf 101 Reinigungspers | @
Winde, Decken, Kiihischrénke innen onal Blbeitsende
PTA derteljahrich
r 1 mit Spircins > Hersteler tagich
Vor Arbeitsbeginn
T Hersteller gich
nach Arbeitsende 2.Sprnidesinfekiion mif Spericlens-» sterl 70%
r I y Hersteller wochentich
Oberflichen inkdusive 2.Desinfektion mit Lsg: H O 3% sopropanol 70%3.
alle herausnehmbarer Boden nach Envirkeeit:Sprihdesinfektion

mit Spiiclens-» steril 70%

Handedesinfektion T.Bakioln > Jeder Vor Betreten des
Vor Betreten des Labors 2.5pitacid > Labors
Handedesinfektion 1. Spitacid >

Vor Herstellung

Flachendesinfektion Sterilabor 1-Desinfektion mit sopropancl 70%. PTA Taglich
Arbeitsflichen vor Arbeitsende

Flachendesinfektion Sterilabor 1-Nasswischen mit NaOH 0,4% waglich
Flachendesinfektion 1-Nasswischen mit NaOH 0,4% wochentiich
Arbeitslichen i 170

Transportkisten, Kuhischranktdren,
Materialschleuse, Schubregal

v Dr.E.Kohrt und P.Kemper

[5] kontinuierliche Verbesserung

? Tablett zum Anreichen der
Zytostatikavials

Anlass: MEWIP-Studie

@] - : 9 v Dr.E.Kohrt und P.Kemper

Wenn wir bewahren wollen, was wir haben,
werden wir vieles verdndern miissen.

J.W.Goethe

Herzlichen Da n k

Fir Thre
Aufmerksamkeit




8.9.8 "Best-Practice”-Vortrag Frau Schenk (Erlangen)

MEWIP-STUDIE (Gruppe A)
Best-Practise Beispiel
Apotheke Universitatsklinikum Erlangen

Jasmine Schenk
PTA
29.04.2008

Universitatsklinikum
Erlangen

Apotheke Universitatsklinikum Erlangen
" Apothekenleitung: Dr. Frank Dorje

- etwa 40 sténdige Mitarbeiter
davon: 12 Apotheker

15 PTAs
10 PKAs
1 PKA-Auszubildende

2 od. 3 Pharmaziepraktikanten
4 Arbeiter

- Intern gegliedert in 5 Abteilungen:

Universitiitsklinikum
) Erlangen

Apotheke Universitatsklinikum Erlangen
Arzneimittel-Herstellung & Aseptische-Herstellung

Universititskiinikum
Erlangen

Apotheke Universitatsklinikum Erlangen
Parenteralia-Herstellung

Universititsklinikum
Erlangen

Apotheke Universitatsklinikum Erlangen
Qualitatskontrolle

Universitiitaklinikum
Erlangen

Apotheke Universitatsklinikum Erlangen
Pharmakodkonomie, Arzneimittelinformation und

Pharm. Logistik

Universititsklinikum
Erlangen

Universitatsklinikum Erlangen
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Apotheke Universitiatsklinikum Erlangen
Zentraler Zytostatika Service

Universititsklinikum
Erlangen

Zentraler Zytostatika-Service

Das Team der ZZS: z

- Abteilungsleitung: Katja Straub
-2 Teilzeitapotheker

- 3 Vollzeit- und 1 Teilzeit-PTA

Im Jahr 2007 wurden ca. 29 000
Zubereitungen von diesem Team
hergestellt!

Universitiitsklinikum
. Erlangen

Zentraler Zytostatika-Service

Vorbereitungsraum

- Plausibilitatskontrolle der
gefaxten Anforderungen durch
einen Apotheker

Eingabe der Anforderungen in
Zenzy

Drucken von Etiketten

- Endkontrolle der fertigen
Infusionen ?

Universititskiinikum
Erlangen
9

Zentraler Zytostatika-Service

Herstellungsraum

Universititsklinikum
Erlangen

Zentraler Zytostatika-Service

Herstellungsraum:

- 2 groBe Werkbédnke zur Herstellung
applikationsfertiger Zubereitungen

- 1 kleinere Werkbank zum Wischen und
Dekontaminieren aller Vials

- 2 Kihlschranke mit Arzneimitteln

- Div. Schranke in denen Arzneimittel und
Infusionsflaschen sowie Verbrauchsartikel und das

Zentraler Zytostatika-Service

MaBnahmen auBerhalb des Herstellungsraumes

um Kontaminationen durch Zytostatika zu

vermeiden (angelehnt an das M 620)

- Tragen von unsterilen Handschuhen, sobald ein
Zytostatikum angefasst werden muss (z.B.
Wareneingang, Vorbereitungsraum)

- Lagerung und Transport von FAM-Zytostatika nur in
entsprechend gekennzeichneten roten Wannen

SpilaiEao s - getrennte Lagerung der Zytostatika-UV: im
‘ Kidhlraum und im RT-Lager ‘
Universitétsklinikum Universitétsklinikum
Erlangen - Erlangen

Universitétsklinikum Erlangen

Seite



Zentraler Zytostatika-Service

MaBnahmen im Herstellungsraum um

Kontaminationen durch Zytostatika zu
vermeiden (angelehnt an das M 620)

- Zureicher tragen im Herstellungsraum doppelte
Handschuhe

- Handschuhwechsel nach spatestens 30 Minuten
- fertige Zubereitungen werden, falls nicht sofort in

Tlte eingeschweiBt, neben dem SchweiBgerét in
roter Wanne zwischengelagert

Universititsklinikum
Erlangen
13

Zentraler Zytostatika-Service

- Lagerung der Zytovorrate auch im Herstellungsraum
in roten Wannen

- Transport von Zyto-Vials innerhalb des

Herstellungsraumes z.B. vom Kihlschrank zur SWB
in kleinen roten Wannen; es wird grundsétzlich nie
ein Vial ohne rote Wanne transportiert oder

irgendwo abgestellt

Universititsklinikum
Erlangen
14

Zentraler Zytostatika-Service

~ Wischen aller Zyto-Vials vor der Herstellung unter
kleiner SW-Bank mit Isopropanol 70%; dabei
zusatzliches Tragen von unsterilen Handschuhen,
welche nach dem Wischen unter der SW-Bank

ausgezogen werden

- beim Verlassen des Herstellungsraumes oberstes
paar Handschuhe noch im Herstellungsraum
ausziehen

Universititsklinikum
Erlangen
15

Zentraler Zytostatika-Service

MaBnahmen unter der SWB um Kontamina-

tionen durch Zytostatika zu vermeiden

- Tragen von doppelten Handschuhen unter der SWB
zur Herstellung
- Handschuhwechsel des Herstellers spatestens nach

30 Minuten, Handschuhe dabei unter der Bank
ausziehen

- Tragen von sterilen, wasserdichten Armstulpen

wahrend der Herstellung

Universititskiinikum
Erlangen
16

Zentraler Zytostatika-Service

- Verwenden steriler Arbeitsunterlagen mit
wasserdichter Unterseite

- EntlGften von Spritzen nur mit Tupfer
- nach Mdéglichkeit Chemo-Spikes verwenden
- kein Umstecken von Chemo-Spikes oder Kanilen

Universititsiklinikum
Erlangen
17

Zentraler Zytostatika-Service

- Uberfiihren von Zytostatika von einer Spritze in z.B.
Injectomatspritzen mittels w/w-Adapter

- nach erfolgter Herstellung Dekontamination der

nicht mehr benétigten Zyto-Vials mit Isopropanol
70% und Tupfer unter der SW-Bank vor der

Herausnahme

- Entsorgung des kontaminierten Verbrauchsmaterials

unter der Bank in Mdlltlte; diese wird doppelt
verknotet aus der Bank genommen und gewechselt‘

Universitiitakiinikum
Erlangen

Universitatsklinikum Erlangen
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Zentraler Zytostatika-Service

ReinigungsmaBnahmen im Herstelllungsraum
um evtl. Kontaminationen zu beseitigen

- wochentliche Reinigung aller Oberflachen mit
Isopropanol 70 %

- wochentliche Innenreinigung der SW-Banke, zuerst
mit 1 M NaOH, Nachwischen mit Isopropanol 70 %

- wochentliche Reinigung der kleinen roten

Transportwannen im Herstellungsraum mit
Isopropanol 70 %

Universititsklinikum
Erlangen
19

Zentraler Zytostatika Service

ReinigungsmaBnahme im Herstellungsraum
welche durch MEWIP-Studie eingefiihrt wurde

- Monatliches Reinigen aller Oberflachen zuerst mit

1 M NaOH und Nachwischen mit Isopropanol 70 %
Durch diese einfache MaBnahme, plus die schon vor
der Studie eingefiihrten MaBnahmen, konnten die

prinzipiell schon sehr guten Wischprobenergebnisse,
bis hin in den nicht mehr nachweisbaren Bereich
verbessert werden.

Universititsklinikum
Erlangen
20

Zentraler Zytostatika Service

Die Apotheke des Universitatsklinikums Erlangen ist
QM -Zertifiziert.

Samtliche Vorgehensweisen sind in entsprechenden
Arbeitsanweisungen festgelegt.

Die dazu gehérenden Prozesse werden regelmaBig
geschult.

So werden z.B. alle Mitarbeiter welche mit Zytostatika
in Kontakt kommen jahrlich im Umgang mit

Zytostatika, im Verhalten bei Bruch sowie in der
praktischen Anwendung des Spill-Kits geschult. ‘

Universititsklinikum

2 Erlangen

Apotheke Universitatsklinikum Erlangen

@"Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

Universititskiinikum
Erlangen

Universitatsklinikum Erlangen
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8.9.9 "Best-Practice"-Vortrag Frau Repmann (Frankenthal)

tRImik

Frankenthal

Servicecenter Pharma/Medical

29, April 2008 MEWIP-Studie BOW Folo 1 renate ropmann@ski-fide.

Servicecenter Pharma/Medical

Stadtklinik Frankenthal

Apotheke

. Krankenhausvollapotheke seit 1983 J
Versorgungsvertrage mit 6 weiteren Kliniken™ «
Versorgungsumfang von derzeit 1500 Betten
seit 2003 Mitglied in der EKK

29, Aprl 2008 MEWIP-Studie BOW Folio2 renate ropmann@ski-fide.

Servicecenter Pharma/Medical

Zentrale Zytostatikaherstellung

Servicecenter Pharma/Medical

Gravimetrische Herstellung

Beginn 1989
Seit 2003:
Herstellung .
Herstellungsbereich
in Reinraumqualitét Methode
nach GMP-Leitlinie
Applikationsfertige Zytostatikazubereitung fiir: - 4
Hauser im Rahmen der stationédren Versorgung - 6
Ambulanzen
Schwerpunkte: Gynékologie
Gastroenterologie
ca. 5000 Zubereitungen pro Jahr
25, Ao 2008 NEWIP Sude BOW Foios renate repmam@skn de 25, Ao 2008 NEWIP Sude BOW Foios renat repmam@skn ide
Servicecenter Pharma/Medical Stadtklinik Servicecenter Pharma/Medical Stadtklinik
Qualitatssicherung zum Produktschutz Qualitatssicherung zum Arbeitsschutz
« Eingangsvalidierung und jahrliche Revalidierung des Personals . . —
durch Prozesssimulation mit Nahrmedien unter den tiblichen Umgebungsmonitoring durch Wischproben 1x jahrlich -
Herstellungsbedingungen in der Apotheke
« auf einer onkologisch therapierenden Station des
* Mikrobiologisches U itoring eigenen Hauses
Abklatschtests:
", Handschuhe Hersteller 14-tagig » . . . 1x ishrlich
Qualitat Handschuhe Zureicher 14-tagig Qualitat Biomonitoring X Janrlic
Hénde ohne Handschuhe nach Desinfektion Ya -jéhrl. des in der Herstellung beschéftigten pharmazeutischen
Oberflachen Klasse A und B nach Reinigung 4-wéchentl. Personals, bzw. nach Kontamination
Oberflachen Klasse C vor Reinigung Va -jahrl.
Sedimentationstests: e 3 e -
Klasse A und B A-wbchentl. IBF "Sicherer Umgang mit Zytostatika 2x jahrlich
Klasse C Va -jahrl.
Bereitstellung von Dekontaminationssets
« Sterilitatsprifungen taglich

29, Aprll 2008 MEWIP-Studie BGW Fole5 renate repmann@skn-fde.

29, Aprl 2008 MEWIP-Studie BGW Fole s renate ropmann@skh-fide.




Fruwdvinn

— .
Servicecenter Pharma/Medical Stadthlinik
e

Reinigungsplidne
TéBremdfirma:
IIcle?lle Béden von RR-Klasse B nach D mit 2-Eimer Methode
Wasser / Antifect FF® (Dokumentation!)
Pharmazeutisches Personal:

P
Servicecenter Pharma/Medical Stadthliniky
Warenannahme
Schutzkittel * Reinigungslésungen:

Wasser, Antifect N®
« Saugfihige Unterlage
« Einmalwischtiicher

Oberflachen in Vorbereitung C Antifect N®
Materialschleuse innen Antifect N® Entfernen der Sekundar-
Oberflachen in RR - B und LAF innen sporenfiltr. Isopropanol 70% verpackungen unter LAF
. * Monatlich:
Reinigung
Fremdfirma:
Glasscheiben, Tiiren, LAF auen, Schranke (Dokumentation!) Abliufe
Pharmazeutisches Personal:
LAF-Grundreinigung Wasser steril,sporenfiltr. Isopropanol 70%
P3 Atemmaske! (Dokumentation!)
« Vierteljahrlich:
Fremdfirma:  Decken, Wande (Dokumentation!)
—
20, Aoni 2008 MEWIP S 5GW. Foto7 renatsrepmannsin e 29, Aon 2008 MEWIP S 5GW Fotos renate repmann@sin e
e - SEBR P
Servicecenter Pharma/Medical Stadtklinik Servicecenter Pharma/Medical Stadtklinik

Vorbereitung
Unsterile

‘ inmalhandschuhe q
bei allen Tétigkeiten Lagerung von

Ablaufe

29, Apl 2008 MEWIP-Studie BGW

Fole 9 renate repmann@ski-fde.

Herstellung

Doppelte sterile Handschuhe
fiir Hersteller und Zureicher

Reinigung aller
Arbeitsflaichen mit
fusselfreien Einmalwisch-
tiichern und sporen-
filtriertem Isopropanol 70%

Ablaufe

29, Aprl 2008 MEWIP-Studie BGW

oo [

B e 2R

Servicecenter Pharma/Medical Stadthlinik Servicecenter Pharma/Medical Stadthlinik
Herstellung Herstellung

Sprithdesinfektion
der Stopfen mit
sporenfiltriertem
Isopropanol 70%
Einwirkzeit
mind. 30 sec.

Ablaufe

29, Aprl 2008 MEWIP-Studie BGW

Foie 11 renate repmann@skn-fde.

Ablaufe

29, Aprl 2008 MEWIP-Studie BGW

Foie 12 renate repmann@skn-fide.




Servicecenter Pharma/Medical

——
Stadpini
et

Herstellung

p—
Servicecenter Pharma/Medical Stadthliniky

Entsorgung

Ablaufe Ablaufe
P — roors [ R — roore [,
J—— J——
Servicecenter Pharma/Medical Stadtklinik Servicecenter Pharma/Medical Stadtklinik
Verpackung und Transport Ergebnisse

Bruch- und auslaufsichere
Aluminiumkisten, geeignet
fiir StraBentransport

Etikettierung der
applikationsfertigen Zytostatika
und EinschweiBen in Folienbeutel

Ablaufe
Sicherheitsplombe
Silikonisierte
SchweiBnihte
20, Aor 2008 MEWIP-Studie BGW Fole 15

renate repmann@ski-fde.

Wischprobenmonitoring 2004 (10 Messpunkte)

Messwerte > s_uthanzs#ezifische Bestimmungsgrenze 5-FU
in Vorratshaltung

CP Arbeitsflache Werkbank, Waage

MaRnahmen

» Entfernen der Sekundarverpackungen unter separatem LAF =
Vorreinigung der Zytostatikaflaschen

= Auslegen der Vorratsschubladen mit Unterlagen = Zusétzliche

Reinigung der Sicherheitswerkbank und Waage mit sterilem
Wasser im Rahmen der monatlichen Grundreinigung

Fazit
MEWIP-Studie 2006/2007 (3 Messpunkte)
Alle Messwerte < substanzspezifische Bestimmungsgrenze!!!
B i der izierten Arbei i
29, Aon 2008 MEWIP S 5GW Foto 16 renate repmann@sin e

Servicecenter Pharma/Medical

Stadiyini

20, Aprll 2008 MEWIP-Studic BOW Folie 17

renate repmann@skn-fde.




Antje Fuhrmann

Witzleben Apotheke, Berlin

8.9.10 "Best-Practice"-Vortrag Frau Fuhrmann (Berlin)

Wischprobenmonitoring
AbschluRveranstaltung MEWIP

Kaiserdamm 24
14057 Berlin

.Tel.: 030/3011970
Fax.: 030/30119725

-Email: a.fuhrmann@
witzleben-apotheke.de

AA gzo|§rh|i_tlig KE Antje Fuhrmann, April 2008

- Witzleben Apotheke

. Schwerpunkte:
Onkologie und HIV - Beratung

zertifiziert seit November 2003 nach
DIN EN ISO 9001 (2000 -12)

. seit Juli 2004 Filialapotheke der Apotheke 26,
Kaiserdamm 26, 14057 Berlin

. 2. Filiale seit Marz 2007: Columbia Apotheke,
Kaiserdamm 13, 14057 Berlin

%«Viiﬂeben

APOTHEKE

Antje Fuhrmann, April 2008

-ro- und Vorbereitungsbereich

AA gg%lﬁig KE Antje Fuhrmann, April 2008

- Lagerung der Zytostatika

‘ Pi OTHEKE Antje Fuhrmann, April 2008

n dem Betreten des Zytolabors

. Ausziehen der StralRenschuhe / des
Apothekenkittels

. Ablegen von Uhren und Schmuck

. Zusammenbinden langer Haare

. Anziehen des Mundschutzes / der Haarhaube

. Anziehen des Laborkittels

. Anziehen der Laborschuhe im hinteren Bereich
zder Schleuse
A itzleben

APOTHEKE

Antje Fuhrmann, April 2008

- Schleuse und Zytolabor

AA IPiZOI?I'li-lerEl KE Antje Fuhrmann, April 2008

April 2008




Witzleben Apotheke, Berlin

n Herstellung einer Infusion

‘ 4 gzol?rlﬁg KE Antje Fuhrmann, April 2008

n Hygieneplan

Was wd gemacti? Wann 5l es nu @ Wo wird o5 Womit wrd o5 | Wie wrd o5 gemachi? | Wer machl
gernacht? ht? [Tx)

Tty

Hamadedesniehmion Wihbetien o det | Sternend
Schibnsne Cansde-rant 4

ieinigine aitr o Tt | Beciit AT
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wnd des s iy e Zyteatabhsaba wrd
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‘A IJZO?I'?-‘I}E K E Antje Fuhrmann, April 2008

n Hygieneplan

Was wid geschiy | Wanm sies sut? | Wowid 63 |W\=mkw-ue'> Wile wed 65 Gemachts | Wer matht
hi 7
= Tyoviis T v e
. Schleme i Do
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Waschieches in der
Schisess
[ Retrvgusng dor OF Schaie | ger

| Feragma

paracnat

-
LT g g
e
e Bt
S T
pe
itzleben ) )
Antje Fuhrmann, April 2008
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n Hygieneplan
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‘A géﬁlﬁg KE Antje Fuhrmann, April 2008

n Desinfektionsmittel

< Mikrobac® forte (Fa. Bode) 5 Liter
aldehydfreier Flachendesinfektionsreiniger zur
taglichen Desinfektion der Béden

Bacillol® AF (Fa. Bode) 1000 ml Tire
aldehydfreies, alkoholisches Schnelldesinfektionsmittel fiir die
tagliche Desinfektion der Arbeitsflachen

fur die hygienische Handedesinfektion

: Sterillium® (Fa. Bode) 1000 ml r

‘ 4 gg?rlﬁg KE Antie Fuhrmann, April 2008

EVIP-Studie in unserer Apotheke

. Witzleben Apotheke: Mitglied der Kontrollgruppe
(B-Gruppe)

. Durchgefiihrte Wischproben: 09.03.2006 + 12.06.2007
. Wischprobenorte: - Boden vor der Werkbank

- Arbeitsflache des Anreichers

- Kihlschranktur incl. Griff

. Bei keiner Probe konnten Verunreinigungen
nachgewiesen werden!

%Wiizleben

APOTHEKE

Antje Fuhrmann, April 2008

Antje Fuhrmann

April 2008




Witzleben Apotheke, Berlin

.n Dank fiur Ihre Aufmerksamkeit!

An der Durchfiihrung der
MEWIP-Studie waren bei
uns beteiligt:

Claudia Neuhaus
Stefanie Koppel
Alexandra Schwartz
Antje Fuhrmann

AA IP'EI}?I.EI,_?E KE Antje Fuhrmann, April 2008

Antje Fuhrmann April 2008



8.9.11 Workshops 1-3

Workshop 1

Best-practice vor dem Hintergrund der MEWIP-Ergebnisse

Die Apotheken der MEWIP-Studie wurden u.a. auch einem Benchmarking unter-
zogen, um die Besten mit den geringsten Umgebungsbelastungen, herauzu-

finden. Gleichzeitig wurde die Arbeitssituation betrachtet und in den Kontext der
gemessenen Umgebungsbelastungen gestellt. Es stellt sich die Frage, wie eine
bewahrte bzw. vorbildliche Arbeitsweise und -qualitat unter Berticksichtigung des
Produkt- und des Arbeitsschutzes aussieht.

Im Rahmen dieses Workshops sollen folgende Fragen diskutiert werden:

1. Welche Rolle spielt die Anbindung der Arbeitsweise an QuaPoS, ISOPP, M620

etc. in den Apotheken? - Lassen sich die Leitlinien immer in die Praxis umset-
zen? - Wo liegen Probleme (z. B. bauliche, personelle Voraussetzungen)?

2. Wie sollte man den Eintrag von Zytostatika durch AuBenkontaminationen

handhaben? Welche Bedeutung hat der Arbeitsschutz flir den gesamten
Warenverkehr mit cmr-Arzneistoffen in der Apotheke (ab Warenannahme)?

3. Welche Zytostatika sind bei der Herstellung von Zubereitungen besonders
problematisch?

4, Welches Desinfektionsverfahren ist aus Sicht der Teilnehmer das Beste?
5. Sollten Zytostatikaabfalle immer eingeschweif3t entsorgt werden?

6. Welchen Einfluss haben Haufigkeit und Zeitpunkt der Reinigung der Arbeits-

flachen, des Fulbodens oder sonstiger Flachen? - Soll ein separater Reini-
gungswagen verwendet werden? - Welche Reinigungsmittel werden einge-
setzt?

7. Wie musste eine Musterapotheke aussehen?

MEWIP-Veranstaltung, 29. April 2008



Workshop 2

Umgang mit Arzneistoffen, die kanzerogene, mutagene oder repro-
duktionstoxische Eigenschaften aufweisen

Neben Zytostatika sind eine Reihe weiterer cmr-Wirkstoffe in Apotheken im
Gebrauch, z.B. Chloramphenicol, Dexamethason, Predison, aber auch diverse
monoklonale Antikérper (MAB). Bei einigen Substanzen sind die Gefahrdungen
offenkundig (z.B. Thalidomid), bei anderen wird heute noch intensiv tuber die
Gefahrdung des Apothekenpersonals gestritten (z.B. MABs). Bei all diesen
Substanzen stellt sich die Frage nach adaquaten SchutzmalBnahmen beim

Umgang und nach einer risikoadaquaten Normgebung.

Im Rahmen dieses Workshops sollen folgende Fragen diskutiert werden:

1. Welche (offen) gehandhabten Substanzen in Apotheken missen als cmr-

Stoffe angesehen werden?

2. Kann ein Abgleich zwischen pharmakologischen Wirkungen und der klassi-

schen Gefahrstoffeinstufung und -kennzeichnung hergestellt werden?

3. Wie schatzen die Fachleute in Apotheken die Gefahren durch cmr-Arznei-

stoffe beim in Apotheken Ublichen Umgang ein?

4. Sind die Vorgaben der Bundesapothekerkammer (BAK-Leitlinien) und der
TRGS 525 bekannt? Welche Schutzmaf3nahmen sind - aus der Sicht der

Beschaftigten - angemessen?

5. Was kann an den Technischen Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS 525) "Um-
gang mit Gefahrstoffen in Einrichtungen der humanmedizinischen Ver-
sorgung" beztiglich der Beschreibung des Umganges mit Arzneistoffen

verbessert werden?

6. Gibt es akzeptable Expositionen?

MEWIP-Veranstaltung, 29. April 2008



Workshop 3

Monitoring - Quo vadis?

Das Monitoring mittels Wischproben konnte im Rahmen der MEWIP-Studie als
Routineverfahren zur Messung der Umgebungsbelastung etabliert werden. Die
Messung von Zytostatika in Korperflussigkeiten wird als eine Methode des Bio-
monitorings in einzelnen Apotheken und teilweise auch in der Pharmaindustrie
durchgefiihrt. Im Rahmen des Workshops sollen die verschiedenen Monitoring-
verfahren und ein sinnvolles Bewertungssystem vor dem Hintergrund der

Gefahrstoffverordnung erértert werden.

Der Workshop dient insbesondere der Diskussion folgender Fragen:

1. Welche Vor- und Nachteile haben die oben beschriebenen Monitoring-

verfahren aus lhrer Sicht?

2. Wie kdnnen bzw. sollen Analysenbefunde bewertet werden und mit

anderen Ergebnissen verglichen werden?
3. Welche Messverpflichtung besteht aufgrund der Gefahrstoffverordnung?

4. Quo vadis Zytostatika-Monitoring?
- Sollte ein regelmaBiges Monitoring in Apotheken, Krankenhausern,

Ambulanzen usw. etabliert werden? Wie konnte dieses umgesetzt

werden?

- Brauchen wir Monitoringverfahren fiir weitere cmr-Arzneistoffe?

MEWIP-Veranstaltung, 29. April 2008



8.9.12 Vortrag Frau Gruber (BGW)

ar itsdienst und (BGW)

MEWIP - Monitoring-Effekt-Studie
fiir Wischproben in Apotheken

Praventionsangebote der BGW fiir Apothek

Apothekerin Karin Gruber

BGW Hauptverwaltung, Hamburg

| 010S ‘800 PO'6Z9UUOH ‘M- 1931 Uy

oGy

fir itsdienst und (BGW)

Aufgaben der BGW (gesetzlicher Auftrag)

Privention 4P
wBeratung und
Oberwachung
@ Schulung
U Rechtsetzung
A Gremienarbeit
4 Forschung
U Erste Hilfe

mit allen
i ten Mitteln

W b6

fiir itsdienst und (BGW)

Praventionsdienst

Bundesweit 12 Standorte

Hauptsitz Hamburg

Apothekenbesichtigungen 2007
20.284 versicherte Apotheken
326 Aufsichtshelfer

. 4.327 Besichtigungen

fiir itsdienst und (BGW)

BusS - Betriebsérztliche und sicherheitstechnische
Betreuung

fiir
Betriebe mit bis zu zehn Beschiftigten
- unsere Alternative

fiir bestimmte Branchen und Regionen. Angesprochen sind:
Arzte, Apotheker und Friseure, die bis einschlieBlich 50

Mitarbeiter beschéftigen

- fiir Betriebe mit mehr als 50 Beschéftigten

& bGu

fiir itsdienst und (BGW)

Alternative bedarfsorientierte Betreuung

Dach- und Standesorganisationen sowie Dienstleistungs-
unternehmen kénnen Kooperationspartner der BGW werden

Modell wird flaichendeckend angeboten

Branchenspezifische Schulungen

Ab der zweiten Jahreshilfte 2008 werden
Unternehmerschulungen von der BGW finanziert

& bGw
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Spezielle Angebote der BGW - Beispiel qu.int.as

bGw qu.intas

Verbindung: Beitrags- und privatwirtschaftliche
Préventionselemente

innovatives Préventionsangebot - hilft
Unternehmern, die Gesundheit der
Beschéftigten zu férdern und Kosten zu sparen

Synergieeffekte aus Qualitats- und
Arbeitsschutzmanagement

» sinkende Fehlzeiten, geringere F rb rie
Arbeitsbedingungen

. sinkende Kosten und Pramie bei erfolgreicher
Umsetzung (Zertifizierung)

. Wettbewerbsvorteile

& bGw
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Spezielle Angebote der BGW - Beispiel sch.u.berz

bew schuber.z

Was bieten wir an?
Individuelle Beratung (regionale
Standorte)

Praxisorientierte Schulungen und
Seminare
+ Individualprévention fiir Friseure,
Pflegeberufe, Hauswirtschaft
» Hautsprechstunde
Unfallmedizinische Sprechstunde

Gesundheitsférdernde Schulung

WG
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Moderne Produkte und Medien

Direkteinstieg Branche
(Pharmazie)

Download von Vorschriften
Ausfiillen von Formularen
Recherche in Arbeitshilfen
und Fachpublikationen
Unterstiitzung bei
Rehabilitationsleistungen
Préaventionsangebote
Freiwillige Versicherung
etc.
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Gefahrdungsbeurteilung in Apotheken

Stand 08/2007 —
b
Bezug iiber die Golihrdungsbous oilurg

in Apathaken
BGW Praventionsdienste |
Bereich Zentrale Dienste/Versand

Telefon: 040-20207-9700
Telefax: 040-20207-3497

Bestellnummer TP-5GP

Bestellung fir Mitgliedsbetriebe
kostenlos (auch unter

fiir itsdienst und (BGW)

Zytostatika im Gesundheitsdienst

Stand 04/2008
O
Bezug liber die Iytostatika im Gesundheitidsenst

BGW Préventionsdienste
Bereich Zentrale Dienste/Versand

Telefon: 040-20207-9700
Telefax: 040-20207-3497

Bestellnummer M 620

Bestellung fir Mitgliedsbetriebe
kostenlos (auch unter

méglich) T méglich)
W bGu
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BGW kompakt Apothekenrelevante berufsgenossenschaftliche Schriften
BGVA1 Grundsétze der Prévention
Stand 09/2007 —— BGVA2 Betriebsérzte und Fachkrafte fiir Arbeitssicherheit

Bezug liber die

BGW Préaventionsdienste
Bereich Zentrale Dienste/Versand

Telefon: 040-20207-9700
Telefax: 040-20207-3497

Bestellnummer 5GU
Bestellung fur Mitgliedsbetriebe

kostenlos (auch unter
maglich)

BGV A3 Elektrische Anlagen und Betriebsmittel

TP BGV A2  Informationen zur BGV A2

BGV A4 Arbeitsmedizinische Vorsorge

M 069 Medien fiir Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit (Bestell-Liste)
M 620 Sichere Handhabung von Zytostatika

BGR 120 Richtlinien fur Laboratorien

BGR 133 Sicherheitsregeln f. d. Ausriistung von Arbeitsstatten mit

Feuerléschern

BGR 250 Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitsdienst und in der
Wohlfahrtspflege

BGI 566 Betriebsanweisungen fir den Umgang mit Gefahrstoffen

BGI 510-1 Anleitung zur Ersten Hilfe bei Unféllen (Plakat)

TP-5GB Gefahrdungsbeurteilung in Apotheken

5GU BGW kompakt Pharmazie

U 036 BGW Verbandbuch

2xV 745 Aushang: Umgang mit brennbaren Flissigkeiten
V11 Aushang iiber die Mitgliedschaft W bGw
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Ansprechpartner der BGW

Karin Gruber, Grundlagen der Prévention und Rehabilitation, Fachbereich
Gesundheitsschutz

, Telefon: (040) 20207 - 3234

Praventionsdienste
Zustandige Bezirksstelle (Aufsichtsperson)
BGW schu.ber.z

Informieren Sie sich Uber Ansprechpartner in unseren
Grundschriften (Anhang) oder auf unserer Internetseite
(www.bgw-online.de)

WG
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Vielen Dank fiir lhre
Aufmerksamkeit !
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