KLiNiK CALISMA TEMMUZ 2019

KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZLARI (CSTD)
KULLANIMINDA YUZEYDEKI SITOTOKSIK ILAC
KIRLILIGININ DEGERLENDIRILMESI

CALISMA ALANI

SBU TEPECIK EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI
KEMOTERAPI HAZIRLAMA UNITESI

CALISMA TARIHI

19.07.2019 - 29.07.2019

TEST LABORATUVARI

EGE UNIVERSITESI ILAG GELISTIRME VE
FARMAKOKINETIK ARASTIRMA VE UYGULAMA
MERKEZI AR-GE LABORATUVARI (ARGEFAR)

YONTEM

ICP-MS CIHAZI KULLANILARAK SISPLATIN MIKTAR
TAYINI (MG/KG)

KAYNAKLAR

1 NIOSH ALERT PREVENTING OCCUPATIONAL EXPOSURES ANTINEOPLASTIC AND
OTHER HAZARDOUS DRUGS IN HEALTHCARE SETTINGS, 2 ANTINEOPLASTIK
ILACLARIN GUVENLI KULLANIM STANDARTLARI REHBERI, 3 ASHP GUIDELINES
ON HANDLING HAZARDOUS DRUGS , 4 USP <800> HAZARDOUS DRUGS HANDLING IN
HEALTHCARE SETTINGS

ERASER ONCOERA

MEDIKAL Safe for your health:

CSTD KULLANIMI NEDEN
ONEMLIDIR?

Ecz. Elvan G6kmen, Ecz. Asli Celebi, Ecz. Fiisun Kolat, Biyolog Burcu Akgdil

Bircok ulusal ve uluslararasi rehber calisanlarin tehlikeli
ilaclara maruz kalma riskini minimize etmek i¢in CSTD
kullanimini dnermektedir:

— CSTD’ler aerosol c¢ikisini ve calisanin ilaca maruziyetini
sinirlar. Kanitlar, Class IIB biyolojik guvenlik kabini icinde
CSTD kullanildiginda sitotoksik ilag kirliliginde azalma
oldugunu gostermistir. (1)

— Class 1IB biyolojik guvenlik kabini iginde tehlikeli ilaglari
sulandirirken CSTD kullanimini g6z 6ndnde tutulmahdir;
Class |IB biyolojik guvenlik kabini i¢cinde bu tip cihazlar
kullanildiginda icerdeki ilac kirliliginin azaldigini kanitlayan
belgeler mevcuttur. (2)

— Tehlikeli ilaglari hazirlarken Class IIB biyolojik guvenlik
kabini icinde CSTD kullanimi degerlendirilmelidir. Kanitlar
iceride ilag kirliligini azalttigini gostermektedir. (3)

- Tamamlayici kontrol olarak CSTD'ler tehlikeli ila¢c hazirlama
isleminde bir Class [|IB biyolojik guvenlik kabini icinde
kullaniimalidir. CSTD'ler ila¢ hazirlama isleminde ila¢ dozaj
formlari uygun oldugunda kullanilacaktir. (4)
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CALISMA DETAYI

AMAC

Bu calismanin amaci; geleneksel yontemle (Siringa ve igne
ucu) hazirlanan ve ONCOERA CSTD durlnleri kullanilarak
hazirlanan sitotoksik ilaglarda, Class IIB biyolojik guvenlik
kabininin ilag hazirlanan ylzeyinin sitotoksik ilagla
kontaminasyonu sonugclarini karsilastirmaktir.

YONTEM

Calisma sirasinda manuel kabinde sisplatin ila¢ hazirlama
islemi gerceklestiriimis ve 4 asamada ila¢ hazirlanan
yluzeyden test tiplerine numuneler toplanmistir. (1) Kabin
ilgili standartlara uygun sekilde temizlenmis ve calisma
yuzeyinden swab ydntemi ile numuneler alinmistir. (2)
Kabinde ONCOERA CSTD durunleri kullanilarak 10 adet
sisplatin ticari formundan, 50 mL sisplatin iceren 10 adet
serum torbasi hazirlanmis ve c¢alisma yuzeyinden swab
yontemi ile numuneler alinmistir. (3) Kabin ilgili standartlara
uygun sekilde temizlenmis ve calisma yuzeyinden swab
yontemi ile numuneler alinmistir. (4) Kabinde siringa ve igne
ucu kullanilarak 10 adet sisplatin ticari formundan, 50 mL
sisplatin iceren 10 adet serum torbasi hazirlanmis ve calisma
yluzeyinden swab yéntemi ile numuneler alinmistir. Toplanan
numunelerde, ICP-MS cihazi kullanilarak sisplatin miktar
tayini gergeklestirilmistir.
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"CSTD'lerin kemoterapiila¢
hazirlamalarinda kullanimi,
geleneksel yonteme gore
yiizeydeki sitotoksik ila¢
kontaminasyonunu belirgin

olarak diisirmektedir."

BULGU-1: Temizlik sonrasi yilizeyde ilac
kalintis1 bulunmaktadir

Manuel ila¢ hazirlanan biyolojik guvenlik kabininin
ilag  hazirlanan ylzeyinde, kemoterapi ilag
hazirlama mevzuatlarina uygun yapilan temizlik
isleminden sonra dahi eser miktarda sisplatin
bulundugu saptanmistir.

BULGU-2: Geleneksel yontemle ilac
hazirlama isleminde ylizeydeki ilac
miktarinda ciddi oranda artis tespit
edilmistir

Geleneksel yontemle (Siringa ve igne ucu) yapilan
sitotoksik ilag hazirlama isleminde, biyolojik
guvenlik kabininin ila¢ hazirlanan yilzeyinde
sisplatin miktarinda %636,75 oraninda artis
gozlenmistir.

BULGU-3: CSTD kullanimi yiuzeydeki ilac
kalintisini belirgin oranda azaltmistir
Geleneksel ydontemle (Siringa ve igne ucu) yapilan
ilac hazirlama isleminde, CSTD kullanilan yénteme
gore biyolojik glvenlik kabininin ila¢c hazirlanan
yluzeyinde oran olarak 478 kat daha fazla sisplatin
ilag kirliligi tespit edilmistir.

SONUC

ONCOERA CSTD drunlerinin  kemoterapi ilag
hazirlamalarinda kullanimi, geleneksel yodnteme
gore ylzeydeki sitotoksik ilag kontaminasyonunu
ciddi oranda disurmekte ve bdylece personel ve
cevre givenliginin  saglanmasinda ©6nem arz
etmektedir. Yine de, mevzuatlara uygun yapilan
temizlik islemi sonrasinda bile ylzeyde sisplatin
ilag kalintilarinin bulunmasi g6z 6nine alindiginda,
cevreyi ve personeli bu olasi kirlilikten korumak
icin kisisel koruyucu ekipmanlarin da kullanimi
Onem arz etmektedir.
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