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Kanser hastaliginin tedavisinin multidisipliner bir yaklasimla ytritilmesi gerektigi, 1994 senesin-
de, Dana Farber Kanser Merkezi’'nde tedavi gormekte olan Betsy Lehman’in, siklofosfamidin ylksek dozun-
dan dolayi yasamani kaybetmesiyle trajik bir bicimde gozler 6niine sérilmistir.

GlnUmuzde kanser tedavisi doktor, eczaci ve hemsiredén olusan profesyonel bir saghk ekibi tara-
findan yiritilen, uzun streli ve kompleks bir tedavi olup, kanser tedavisinde kullanilan ilaclar, sitotoksik ve
diger ilaclara gore dar terapotik araliga sahip ilaclardir. Bu'nedenle, saghk caliéanlan tzerinde karsinojenik,
genotoksik ve mutajenik etkiler ve organ hasari olusabilecegi gibi, hastalar tizerinde de ilaca Hliskin prob-
lemlerin de gorilme ihtimali en yliksek olan ilac gruplarindan biridir.

Kanser tedavisinde kullanilan ilaclarinsitotoksik profillerinedeniyle uzun yillarboyunca, saglik ca-
lisanlari Gzerinde olumsuz etkiler olustugu gozlemlenmis ve sonrasinda cesitli Glkelerce saghk otoriteleri
tarafindan tehlikeli ilaclarla glivenli calisma standartlar belirlenerek yayinlanmistat.

Ulkemizde 2003 yilindan itibaren Saglik Bakanligi, Calisma ve SosyalGiivenlik Bakanlig ve mesleki
dernekler tarafindan tehlikeli ilaglarla glivenli calisma standartlarina dair genelge, rehber ve yénetmelikler
yayinlanmis olup, son yillardaki bilgi birikimi ve gelismeler.de dikkate alinarak, giincel bir kaynak ihtiyaci
ortaya cikmaktadir.

Bu gelismelerin igiginda, kemoterapide multidisipliner yaklasimin temel rollerinden biri olan ec-
zacihk bakis acisiyla, Tum Kamu Eczacilar Dernegi, tlkemizde onkoloji alaninda eczacilik hizmetlerini ileri
noktalara tasimak ve giivenli calisma uygulamalarini vayginlastirmak adina, genis bir perspektife, kapsam
bakimindan tehlikeli ilaclarla calisitan her asamayi, ilac hazirlama personelleri, koruyucu tedbirler, miihen-
dislik kontroileri ve cihazlar, klinik kontrol prosedirleri, dokiimantasyon, kontaminasyon takibi, risk yone-
timi ve onkoloji eczaciligl standartlarini ayrintili olarak kapsayan ve kalite standartlarini artirarak is akisini
kolal/lastiracak pratikte kullanilabilir formlar sunan “Onkolojide Tehlikeli ilaclarla Glivenli Calisma ve Ecza-
cilik Uygulamalari Rehberi’ni hazirlamistir.

Bugline kadar hazirlanmis olan tiim kaynaklarin ve literatlirdeki calismalarin 1siginda, tehlikeli ilag-
larla calismanin her asamasinda saglik calisanlarinin ve cevrenin ilaca olan maruziyetini en aza indirecek
glvenlik uygulamalarini belirieiniek, onkoloji alaninda eczacilarin gérev ve sorumluluklarini belirlemek ve
onkoloji eczacihgl uygulamalarinin Glkemizdeki gelisimine katkida bulunmak amaciyla hazirladigimiz “On-
kolojide Tehlikeli ilaclarla Giivenli Calisma ve Eczacilik Uygulamalari Rehberi’ni, saglik otoriteleri, meslek-
taslarimiz ve tiim saglik calisanlarina kapsamli bir basvuru kaynagi olarak sunmaktan onur duyariz.

Ecz. Mustafa Génen
Tiim Kamu Eczacilari Dernegi Baskani
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ilaclar, kullanilmaya baslandigi tarihten itibaren, hastaliklarin tedavisinde etkili sonuclar dogurmus,
bununla birlikte hemen hemen her ilacin yan etkileri de olmustur. Bu riskler bazi.dururmlarda hem hastalar,
hem de ilgili saghk calisanlari tarafindan tasinabilir. Ayrica, bazi ilaclara cok diisiik miktarlarda maruz kalin-
masi durumunda dahi, bu ilaclarla islem yapan saglik calisanlari icin tehlikeli olabilecegi bilinmektedir.

Tehlikeli ilag terimi, ilk kez 1990 yilinda Amerikan Saglk Sistemi Eczacilari Toplulugu (American So-
ciety of Health-System Pharmacists - ASHP) tarafindan kullaniimistir. Tehlikeli ilaglar ve bilesimleri 1940’l
yillardan beri kanser tedavisi basta olmak (zere bircok alanda kullanilmaktadir. Kemoterapinin uzun gec-
misine ragmen, saglik sunuculari, tehlikeli ilaclar hazirlayan v& uygulayan saglik calisaniarinin. (hemsiréler,
teknikerler, eczacilar ve doktorlar) potansiyel risklerini ancak 1980 ve 1990’larda goz 6nune almaya bas-
lamistr. ik arastirmalar, tehlikeli ilaclar ile calisan saglikcalisanlarinda gendtoksik ve reprodiiktif etkiler ile
kanser riskindeki artis arasinda bir baglanti oldugunu gostermistir (Falck ve ark. 1979; Anderson ve ark.
1982). Sonraki yillarda da, yapilan cok sayida arastirma, tehlikeliilaclarin saglik calisanlariiizerindeki toksik
etkilerini ortaya koyan calismalari desteklemistir. Bugtine kadar tehlikeli ilaclar icin kabul edilebilir maruzi-
yet limiti belirlenmis olmasa da, kemoterapi hizmeti veren saglk calisanlariicin, riskif s6z konusu olduguna
dair kanitlar vardir (1-16). Saghk calisanlari daha diistik dozlara maruz kalmasinafagmen, tehlikeli ilaclar ile
uzun streler boyunca calismaktadirlar.

Bu arastirmalar sonucurida, ortaya cikan riskleri dnlemek veya azaltmak ve saglik calisanlarini ko-
rumak amaciyla ¢ok sayida meslek orglitii ile is sagligl ve giivenlidi organizasyonu, saglik calisanlarini teh-
likeli ilac maruziyetinden korumak icin yeni oneriler gelistirmis ve rehberler yaymlamislardir. Bu kuruluslar
arasinda asagidakiler 6ne cikmaktadir:

e ASHP (Amerikan Saglik Sistemi Eczacilari Toplulugu)

e NIOSH (Amerika Ulusal Mesleki Glvenlik ve Saglk Enstitlist)
e ISOPP (Uluslar Arasi Onkoloji Eczacilhigl Dernegi)

e ONS (Onkoloji Hemsireligi Dernegi)

o USP (Amerikan Farmakopesi)

e BCCA (British Columbia Kansér Ajansi)

Tehlikeli ilaglarin‘saglik calisanlari Gzerindeki zararh etkileri konusunda diinya genelinde olusan
farkindalik ve yapilan girisimler sonrasinda, Glkemizde de benzer faaliyetler gortlmustir. Saghk Bakanligi
Tedavi Hizmetleri Madurliigu, 2003 yilinda Antineoplastik (Sitotoksik) ilaclarla Giivenli Calisma Rehberi'ni
yayimiamistir. Bu rehberde, antineoplastik ilaclarla calisma sirasinda alinmasi gereken 6nlemlere yer veril-
mistir. Yine 2003 yilinda, Tuirk Onkoloji Hemsireligi Dernegi'nce, Antineoplastik ilaclarin Giivenli Kullanim
Standartlar Rehberi olusturulmus ve 2007 yilinda yeniden yapilandirilmistir. 2005 yilinda ise, Saghk Bakan-
lig1 tedavi Hizmetleri Maduarltgi tarafindan, ayaktan ve yatan hastalara kemoterapi uygulanan hastanelerde
antineoplastik ila¢ hazirlama merkezi kurulmasi konulu, 2005/167 sayili genelge yayinlanmis ve yurirlige
girmistir. Bu genelgede, antineoplastik ilaclarin hazirlandigi ortamin 6zellikleri ve konuya iliskin dnlemlere
yer verilmistir (17-19). Yine 2013 yilinda Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi tarafindan “Kanserojen veya
Mutajen maddelerle calismalarda saglik ve giivenlik 6nlemleri hakkinda yonetmelik” yayinlanmistir (41).

Yillar icerisinde yayinlanan calismalarin sonuclari ile kuruluslarin hazirladigi rehber ve standart-
larin 1s1ginda, saglik calisanlari ve hastalari korumak (izere optimum glivenli calisma stratejilerinin benim-
senmesi konusunda, mevzuatlar lizerinde de sirekli artan bir baski olusmustur. Nitekim; 2013 yilinda,
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Washington eyaleti, NIOSH (Ulusal Mesleki Gilivenlik ve Saglk Enstitiis(i)'un yayinladigi rehberde yer alan
prensipleri temel alarak bir glivenli calisma yasasi olusturmustur. Bu yasada, calisma alanlarinda tehlikeli
ilaclara olan maruziyetin akut, kisa siireli veya uzun streli advers saglik etkileri ile iliskili oldugu vurgulan-
mistir. Ocak 2014'te Kaliforniya eyaleti de glivenli calisma yasasi cikarmistir. Baska bir deyisle, tehlikeli
ilaclarla glivenli calisma standartlari 6neri olmaktan cikip, yasa haline gelmistir.

Rehber hazirlanirken, gliniimiize kadar yayinlanmis olan ulusal ve uluslararas: rehberler, ilgili ge-
nelge ve yonetmelikler incelenmis, glincel calismalar ve gelismelere dair literatir taramasi yapilmistir. T
bu bilgiler 6ziimsenmis, genis bir perspektifle, eczacinin sorumluluklari 6n plarida clacak sekilde rehberin
sunulmasi hedeflenmistir.

Tablo 1 Rehberin Hazirlanmasinda Tavsiyeleri Temel Alinan Belgeler

Bu Rehberin Hazirlanmasinda Tavsiyeleri Temel Alinan Bélgeler (17-31, 100, 101) Kisaltma
ASHP, Amerikan Saglik-Sistemi Eczacilari Toplulugus Tehlikeli ilaclarla’ Calisma ASHP
Rehberi, 2006.

ASSTSAS, Kanada Sosyal Saglik ve Glivenlik Dernegi, 2008. ASSTSAS

BCCA, British Columbia Kanser Ajansi, Tehlikel llaclarla Calisma Standartlar, 2012, BCCA

BOPA, Britanya Onkoloji Eczaciligi Birligi, Kanser llaclari Recetelerinin Kontraliinde

Klinik Eczacilik Standartlari, 2010. 201

CAPhO, Kanada Onkoloji Eczaciligi Birligi, Kanada Onkoloji Eczacihigl Calisma CAPhO
Standartlari, 20092:

ISOPP, Uluslararasi Onkoloji Eczaciligl Toplulugu, Sitotoksiklerle Glivenli Calisma ISOPP

Standartlari, 2007.

NIOSH Uyarisi. Amerika Ulusal Mesleki Glvenlik ve Saglk Enstitlst, Saghk
Kuruluslarinda. Antineoplastik ilaclar ve Diger Tehlikeli ilaclara olan Mesleki  NIOSH
Maruziyeti Onlerme, 2004

ONS, Uluslararasi Onkoloji Hemsireligi Dernegi, Tehlikeli ilaclarla Glivenli Calisma,

2003. ONS

QUAPOS, Avrupa Onkoloji Eezacihgl Toplulugu, Onkoloji Eczaciligi Hizmetleri icin
ialite Standartlari, 2008.

SAHS, Giiney Avustralya Saglik Hizmetleri, Sitotoksik ilac ve Atiklar Rehberi, 2012. SAHS

QUAPOS

T.C. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigt, Antineoplastik (sitotoksik)
ilaclarla Guivenli Calisma Rehberi, 2004.

T.C. Saglk Bakqnllgl Tedavi Hizmetleri Genel Mudurltigil, 2005/167 sayil Genelge,
Antineoplastik lla¢c Hazirlama Merkezlerinin Kurulmasi, 2005.

T.C. Saglik Bakanhg Tedavi Hizmetleri Genel Midurligu, Turkiye Onkoloji Hizmetleri
Yeniden Yapilanma Programi 2010-2023, 2010.

USP 797 - Amerikan Farmakopesi, Steril ilaglarln Hazirlanmasi USP 797

USP 800 - Amerikan Farmakopesi, Tehlikeli ilaclarla Calisma USP 800




l1l. AmAc

Bu rehberin hazirlanma amaci, bugtine kadar hazirlanmis olan tiim kaynaklarin ve literatiirdeki
calismalarin isiginda, tehlikeli ilaclarla calismanin her asamasinda saglik calisanlarinm ve cevrenin ilaca olan
maruziyetini en aza indirecek glivenli uygulamalari belirlemek, onkoloji alaninda eczacilarin gorev ve so-
rumluluklarini belirlemek ve eczacilik uygulamalarinin {ilkemizdeki gelisimineatkida bulunmakdtr.

V. €EREKCE

Kiresel kanser ylku gectigimiz son 30 yilda iki kattan fazla artmisti. 2008'de 12 milyon yeni kan-
ser vakasi teshis edilmistir. Diinya niifusundaki artis ve yaslanmanin kanser yukinde blyik degisikliklere
neden olacagi distintlmektedir. 2030 yilina kadar: 27 milyon kanser vakasi, kanserden kaynaklanan 17 mil-
yon 6liim ve son bes yilda 75 milyon kisiye kanser tanisinin konulmasi beklenmektedir’ Tirkiye'de kanser
sikligl diinya ve diinyanin gelismekte olan Ulkeleriyle benzerlikler gostermektedir. Tilrkiye'de 2009 yilinda
kadin erkek ortalama kanser insidansi ise % 0.22'dir. Kanser istatistiklerine gore iilkemizde her yil yaklasik
98 bin erkek ve 63 bin kadin kansere yakalanmaktadir (29).

Saghk calisanlari izerinde olumsuz saglk sonuclari dogurdugu cok sayida calisma ile ortaya ko-
yulan tehlikeli ilaclarin biylk kismini kanser tedavisinde kullanilan antineoplastik ilaglar olusturmaktadir.
Kanserin gelecek yillardaki biiyiime egilimine dair veriler dikkate alindiginda, antineoplastik ilaclarin kul-
laniminin da aitacag ve saglk calisanlar ile cevre lzerindeki tehdit edici etkisinin devam edecegi goril-
mektedir. Bununia birlikte, kanser disindaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger tehlikeli ilaclarin da
kullanimi 6z konusudur. Yapilan arastirmalar isiginda, belirlenen tehlikeli ilaclar listesi (Bkz. Ek-2: Tehlikeli
ilaclar Listesi) aralikl olarak giincellenmekte ve gerek yeni ilaclarin kullanima girmesiyle, gerekse ilacla-
rin tehlikeliolduguna dair verilerin artmasiyla birlikte tehlikeli ilaclarin sayisi artmaktadir. Bu nedenlerden
dolayi, tehlikeli ilaclarla givenli calisma standartlarinin belirlenmesi ve uygulamalarin Glkemiz genelinde
yayginlastiriitnas: gerekmektedir.

Eczacilik uygulamalari, diinya genelinde gectigimiz 40 yil icerisinde klinik eczacilik ve farmasoétik
bakim kavramlarinin'da ortaya c¢ikip gelismesiyle biylk bir ivmeyle ilerlemistir. Eczacilar, ilag ve hasta gi-
venligini saglamak adina hastanelérde bircok farkli gorevde aktif bir sekilde yer almaya baslamistir. Klinik
eczacilarin hasta tedavisi ve izlemi surecinde yer almasinin, hastalarin tedaviye baghhgini artirdigy, ilag hata-
larinin azalmasini sagladigl, dolayisiyla tedavi basarisina olumlu bir sekilde katkida bulundugu, ayrica saghk
harcamalarinda tasarruf sagladigi yapilan calismalarla gésterilmistir (34-38). Klinik eczacilik gérevi disinda
da, hastane eczanesinde ilaclarin temini, hazirlanmasi, dagitimi, paketlenmesi asamalarinin kontroliinde ec-
zacilarin aktif bir sekilde yer alarak siireci yonetmesi, kaliteyi artiracak ve hatalari azaltacaktir. 2008 yilinda,
Uluslararasi Eczacilik Federasyonu (FIP)'nun ev sahipliginde, Hastane Eczaciliginin Gelecegi Global Konfe-
ransi diizenlenmis ve bir konsensis raporu yayinlanmistir (39). Bu raporda, hastaneye ilac temini, ilaclarin
hazirlanmasi ve dagitimi, ilaclarin uygulanmasi, tedavide ilac secimi, hasta takibi, hastane ici egitimler gibi
basliklar altinda hastane eczacilarinin yerine getirmesi gereken gorevler goris birligi ile belirlenmistir.

Bu cercevede, saglik calisani ve cevre glivenligini saglamakla beraber, hasta glvenligi ve hizmet
kalitesini artirmak adina, eczacilarin aktif sorumluluklarini 6n plana cikaran Onkolojide Tehlikeli ilaclarla
Guvenli Calisma ve Eczacilik Uygulamalari Rehberi'nin dernegimizce hazirlanmasi ve yeni gelismeler isigin-
da gbzden gecirilerek gtincellenmesi gerekliligi ortaya cikmistr.
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V. SORUMLULUKLAR

Avrupa Komisyonu, 2004 yilinda kanserojen ve mutajen maddelere maruz kalan calisanlarn ilgili

saglik risklerinde korunmasina yonelik 2004/37/EC sayili bir direktif yayinlamis (40),6onrasinda tlkemizde
Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanhg da, 6331 sayili is Saghgi ve Giivenligi Kantinu kapsaminda Avrupa
Birligi'nin Konsey Direktifine paralel olarak, 2013 yilinda 28730 sayili Kanserdjen ve Mutajen Maddelerle
Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Yonetmeligi'ni hazirlamistir (41). Bu yonetmeligin amac; calisan-
larin kanserojen veya mutajen maddelere maruziyetinden kaynaklanabiletek saghk ve gtivenlik risklerinden
korunmasi icin bu maddelere maruziyetin 6nlenmesi ve sinir degerler de dahil olmak Gzere asgari gerekli-
liklerin belirlenmesi seklindedir.

Hastane yoneticilerinin, is glivenligi birimlerinin ve aglik calisanlarinin’sorumluluklar asagidaki

gibi olmalidir.

1.

HASTANE UST YONETIMININ SORUMLULUKLARI

Antineoplastik ve diger tehlikeli ilaglarla gtivenli calisma standartiarinin uygulanmasini ve devamli-
gt saglamaldir.

Antineoplastik ve diger tehlikeli ilaclarla gtivenli calisma standartiariile ilgili, uiusal ve uluslararasi
rehber, yonetmelik ve yasalar: takip etmeli, uygulamalarin glincellenmesini saglamalidir. Bunun icin
konu hakkinda yeterli bilgi ve donanima sahip eczaci, tibbi genetik uzrmani, halk saghgi uzmani, tib-
bi onkolog, toksikolog, kemoterapi-hemsiresi ve is sagligi vegitvenligi uzmanindan olusan bir ekip
kurulmalidu:

Standartlari saglamak izere gerekli tum cihaz ve ekipmanlarin teminini ve kullanimini saglamalidir.

Antineoplastik ve diger tehlikeli ilaclara maruz kalma riski ylksek olan personel icin tibbi izlem
sistemini kurmali ve personel maruz kalma kayitlar tutulmahdir.

Yuksek riskli ilac grubu olarak tanimlanan antineoplastik ilaclar ile calisan personel (hazirlama, uy-
gulama, tasima, hasta bakim, atik) icin maruziyet risk derecesi ile orantili olarak tcret farki planlan-
masl yapiimali ve uygulanmahdir.

Konuyla ilgili personele giincel ve stirekli egitim verilmesini saglamali ve kayitlari tutulmalidir.

Hamile, emzikli ve hiamile olmayi planlayan personel icin gorev degisikligi yapilmalidir.

GALISANLARIN SORUMLULUKLARI

Antineoplastik ve diger tehlikeli ilaclarla glivenli calisma konusunda egitim almis olmali ve strekli
katilim saglamalidir.

Guvenli olmayan durumlari birim sorumlusuna rapor etmelidir.
Tibbi saglk kontrolli programlarina diizenli ve stirekli katilmahdir.

Guvenlik 6nlemlerini uygulamal, kisisel koruyucu donanimlari (KKD) uygun bicimde kullanmalidir.




3. iS SAGLIGI VE GUVENLIGI BiRiMiNIN SORUMLULUKLARI

1. Antineoplastik ve diger tehlikeli ilaclarla glivenli calisma standartlarini gelistirilmeli, glivenlik bilgi
formlarini (MSDS) incelemeli ve gereklilikleri tst yonetime bildirmelidir.

2. Tehlikeli ilaclara maruz kalan tiim personel icin saglik izleme programlarinin gélistirilmesini, uvgu-
lanmasini ve devamini saglamalidir.

3. Gerektiginde yeni yontemlerin gelistirilmesine yardim etmelidir.

4.  Bu birimin bulunmadigi kurumlarda bu birimin sorumluluklarini hastane tst yonetimi tGstlenmelidir.

V. TEMfiKEL ILACLARIA

GUVENLI CALEISMA STANDARTLARI

1.  TEHLIKELi iLACLARLA CALISMADAKI RISKLER

1.1.  Tehlikeli ilag Nedir?

Tehlikeli ilaclar, dogal yapisinda bulunan toksisiteye bagli olarak mesleki maruziyet acisindan saglik
personeli icin tehlike arz eden ajanlardir. NIOSH'a géire tehlikeli ilaclar, hayvanlar veya insanlar Ulizerinde,
asagida yer alan alt1 karakteristik etkiden en az birini sergileyven ilaclardir:

Tablo 2 Tehlikeli laclarin Karakteristik Ozellikleri

NIOSH'un Belirledigi

Karakteristik Etki Tariumiax

Kansere veya kanser olusturabilecek bir lezyon gelisimine yol

KagginojelNg acabilen herhangi bir madde

Embriyo Uzerindeki etkilerden dolayi konjenital malformasyonlara

Jeratojenik yol.acabilen maddeler

CGenetik materyal (DNA) Gizerinde hasar olusturma ve mutasyona

QR Cksik yol acma yetenegine sahip maddeler

Repr S Toksisite Ee.rtll!'teyl etkileyen maddeler (Orn. Dustk, infertilite, gec fetis
Slumu)

Distk Dozlarda Organ Dustk dozlgrda saglik veya bir organ lizerinde toksik etki gosteren

Toksisitesi maddeler (Orn. Karaciger hasari, lokal doku nekrozu, vb.)

Kimyasal yapisi ve toksisitesi, yukarida yer alan kriterlerden
birine dayanilarak tehlikeli oldugu bildirilen bir ilaca benzer olan
maddeler

Benzer Yapi / Toksisite
Profili
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NIOSH tarafindan buiylk cogunlugu antineoplastik ilaglardan olusan bir tehlikeli ilag listesi olustu-
rulmustur ve diizenli araliklarla glincellenmektedir. Bu listede yer alan diger ilaclar arasinda bazi antibiyotik-
ler, bazi antiviraller, monoklonal antikorlar, bazi asilar, topikal retinoidler, imminosupresif ajanlar ve diger
siniflardan bazi etken maddeler bulunmaktadir. Amerika disinda yer alan kuruluslardan biri olan Kanada
BCCA, Amerika'da olmayip Ulkelerinde yer alan ilaclari da bu kriterlere gbre degerlendirip, bazi ilaclar
tehlikeli ilaclar kategorisinde saymistir. (Bkz. Ek-2: Tehlikeli ilaclar Listesi).

Ulkeler, uluslararasi kurumlarca belirlenen listeleri baz alip, kendi tilkelerinde bulunan ilaclarla kar-
silastirmalidir. Eger Ulkelerinde, uluslararasi listelerde yer almayan etken maddéler de kullaniliyorsa, yetkili
kuruluslar giivenlik bilgi formlari (Material Safety Data Sheet - MSDS), ilac kisa Urtin hilgileri (prospektus),
Ureticiler veya saglik otoritelerince yayinlanan uyarilar ve literatlirde yer alan rapcr ve olgu calismalarina
dayanarak, bu etken maddeleri tehlike arz etme bakimindan degerlendirmeli ve siniflandirmahdir.

Tehlikeli ilaglarin kullanimi bircok sebepten 6tiirli artmaktadir. Bir yandan kanser vakalarinda artis
yasanmakta, diger yandan ise antineoplastik ilaclar kombine t&davilerde ve yiiksek dozlarda kullanilmaya
devam etmektedir. Ayrica, kanser disindaki hastaliklarin tedavisinde de kullanilfiaktadir. Ornegin, immiino-
supresif 6zellik tasiyan antineoplastik ilaclar romatizmal hastaliklarda ve deri hastaliklarinda agirlikli olarak
kullanilmaktadir.

1.2. Maruziyet Yollan

Tehlikeli ilaclar deri absorpsiyonu, agizdan alim (injesyon), inhalasyon veya kaza sonucu yaralanma
yoluyla viicuda girmektedir.

Deri absorpsiyonu, bilinen temel penetrasyon yoludur ve kontamine ylizeyler veya nesnelerle
dogrudan temas sonucunda gerceklesir. Ornegin, ilac flakonlarmin.kontamine olmus dis yiizeyleri ile te-
mas edilmesi bilinen kaynaklardan birisidir. Kontamine calisima yiizeyleri, antineoplastiklerle tedavi edilen
hastalarin carsaflar ve diskilari, ilac sizintilari, bilinen diger maruziyet kaynaklaridir. Kontaminasyonun ya-
yilmasi durumiti en sik eller araciligiyla gercekiesir, bu nedenle eldiven takilmasi ve el yikama cok 6nemli
koruyucu tedbirlerdendir.

Agizdan alim (injesyon), kontamine olmus yiyeceklerin yenilmesi ve kontamine olmus parmaklarin,
cisimlerin agiza siirtilmesi sonucu gercekiesir.

inhalasyon yelu, Tehlikeli ilaclarin bazilari, ucucu 6zelliktedir ve buhar olusturmaktadir; dolayisiyla
inhalasyon yoluyla maruziyete yol agmaktadir. Bu nedenle buhar maruziyetini engellemek tizere koruyucu
éflemier alinmalidir. llac partikilleri, Griing baglh olarak birkac saniye veya dakika icerisinde buhara dénii-
sebilmektedir. Kiffmeyer tarafindan 2002'de yapilan calismada, incelenen alti etken maddenin (karmustin,
sisplatin, siklofosfamit, etopozit, florourasil, fosfomisin) ucucu olma ve buhar olusturma 6zelliginde oldugu
gosterilmistir. Gaz formundaki siklofosfamitin 6lclimi sonucunda, 15 numunenin 7’sinde siklofosfamit var-
g1 tespit edilmistir (42).

1.3. Maruziyete Yol Acan Durumlar

1990 yiiindan bu yana, ¢ok sayida calismada, bir veya daha fazla ilacin ylizey kontaminasyonu
incelenmis ve sonug olarak calisma alaninda ilaclarin 6lctlebilir seviyedeki miktarlari gosterilmistir. Eczane
icerisinde, ilaclarin hazirlandigi ve uygulandigi alanlarda kontaminasyon varligi dogrulanmistir (43-50).

Doktorlar, eczacilar, hemsireler, temizleme personeli, atik personeli, hasta bakim personeli, posta
gorevlileri, camasirhane calisanlari, cihaz bakim personeli de ilgili stirecler boyunca gesitli sekillerde tehlikeli
ilaclara maruz kalabilmektedir (72, 73).

Tehlikeli ilaclarla yapilan islemler sonucunda inhalasyon, deri temasi, agizdan alim veya enjeksiyon
yoluyla maruziyet gerceklesebilir. Bu islemler asagida siralanmistir:




14.

Hasar gérmis veya kontamine olmus ilac kutu ve paketlerinin eczaneye teslim alinmasi

Tehlikeli ilaclarin orijinal kutulari icerisinde veya hazirlandiktan sonra son (riin olarak hastane ice-
risinde veya hastane disarisina tasinmasi, kontamine atiklarin tasinmasi

Toz ve liyofilize ilaclarin sulandiriimasi ile, sulandirilan ilaclarin ve konsantre eéizeltilerin seyreltil-
mesi

Tehlikeli ilaclarla dolu olan enjektérlerden hava cikarilmasi

Tehlikeli ilaclarin intravendz, intramiskdler, subkitan, intratekal yoldan uygulanmasi
Coklu doz iceren siselerden kaplanmamis oral doz ve tabletletin cikarilarak sayimi
Kapli olmayan tabletlerin birim-doz makinesi ile blisterlenmesi

Oral likit dozlarin hazirlanmasi icin tabletlerin ezilmesi

Toz ilaclardan kapsitil hazirlanmasi

ilac flakonlarinin dis yiizeyinde, calisma alanlarinda, zeminde v& son Griin (izerinde.yer alan élciile-
bilir seviyedeki ilacla temas edilmesi

Kaza sonucu olusan dokilmeler, kirilmalar, yaralanmalar
ilaclarin direkt IV push veya IV inflizyon yoluyla uygulanmast sirasindaéerosol olusmasi
ilac iceren bir IV ¢dzelti tarbasinin hastanin yaninda setlenmesi veya setten hava cikariimasi

Tehlikeli ilaclarla tedavi edilen hastalarin vicut sialarylaviicut sivisiyla kontamine olmus giysi ve
carsaflarla islem yapilmasi

Hazirlama veya uygulama siireclerindeki herhangi bir basamakta olusan kontamine atiklarla islem
yapma

Tehlikeli ilaclarin hazirlanmasi ve uygulanmasinda kullanilan kontamine cihazlarla temas edilmesi
(@ dlac hazirlama cihazlar ve inflizyon pompalarinin bakimi, HEPA filtrelerin bakimi veya degisimi
sirasinda)

Operasyon odasinda bazi 6zel prosedirlerin gerceklestirilmesi (6rn. intraoperatif intraperitoneal
kemoterapi)

Artan tehlikeliilaclarla ve tehlikeli ilacla kontamine olmus atiklarla islem yapma

ilac hazirlama alani ve diger klinik alanlarin temizlenmesi ve dekontaminasyonu

Tehlikeli ilaclar veya atiklarla calistiktan sonra kisisel koruyucu donanimlarin cikarilmasi ve atilmasi
Saglik Calisanlarinda Maruziyet ve Sonuclari

Saglik calisanlari icin risk, maruz kalinan ilaclarin toksisitesine ve bu ilaclara maruz kalinma seviye-

lerine baglidir. Maruziyeti etkileyen bazi faktorler su sekilde siralanabilir:

Gerceklestirilen is: hazirlama, uygulama, temizleme, atiklarin bertaraf edilmesi vs.
Calisma sikhgi ve siresi
islem yapilan tehlikeli ilac miktari

Glvenli calisma tekniklerine baglilik: Havalandirmali kabinlerin kullanimi, kisisel koruyucu donanim
kullanimi, kapal sistem ilag transfer cihazi kullanimi, calisma teknikleri.
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Tehlikeli ilaglara maruziyetin glivenli aralikta oldugu bir maruziyet miktari s6z konusu degildir. Po-
tansiyel etkilerin ciddiyetinden dolayi, maruziyet teknik acidan miimkiin oldugu kadar azaltilmalidir. Turci
ve arkadaslari, mimkin oldugunca ulasilabilen en dislik miktar anlamina gelen ALARA (As Low As Reaso-
nably Achievable) akronimini kullanmistir (69). Maruziyet miktari ve sikligi arttigi takdirde ve glivenli calis-
ma standartlari eksik kaldig takdirde, saglik calisanlarinda tehlikeli ilaclardan dolayi advers etki gortilmesi
olasiligl artacaktir.

Saglik calisanlarinin maruziyetleri, biyolojik isaretleyicilerin (marker) incelendigi calismalarla belir-
lenmektedir. Advers saglik etkilerinin ve maruziyetin iyi bir indikatori olarak belirli bir biyolojik isaretleyici
tespit edilmemistir. Sessink ve Bos’un, inceledikleri 12 calismanin 11’'inde, glivenlik Gnlemlerine ragmen,
strekli maruziyetin indikatori olarak saglik calisanlarinin idrarinda siklofosfamit bulundugunu bildirmistir
(51). 2003 yilinda yapilan iki ayri calismada, eczane personeli ve hémsirelerin idrarlarinda antineoplastik
ilaclarin bulundugu belgelenmistir. Bu calismalarin birinde, Pethfan ve is arkadaslari 3 yillikk bir siirec ice®
risinde Almanya'daki 14 hastaneden idrar 6rnekleri toplamistir. Calismaya katilafilarin cogunun idrannda,
siklofosfamit, ifosfamit, doksorubisin, epirubisin ve platine rastlanmistir (52): Amerika'da yapilan arasar-
mada ise, bir kapali sistem ila¢ transfer cihazinin 6 ay boyunca kullanimi‘sonucunda, maruz kalan saghk
calisanlarinin idrarindaki siklofosfamid ve ifosfamidkonsantrasyonlarinin azaldigi, ayni zamanda bu ilaclari
iceren idrar 6rnegi ylizdesinin de azaldigi ortaya konulmustur (53).

Tehlikeli ilaclarin ayni zamanda, ilaclarin hazirlanmasinda yer almayan saglik‘calisaninda da aerosol
kacagl, dis ylizey kontaminasyonu, calisma alanlarinin ve giysilerin sekonder kontaminasyonu dolayisiyla
maruziyete yol actigi gosterilmistir (52, 54, 55, 56).

2004 yilinda yayinlanan NIOSH Uvarisi'nda (24), tehlikeli ilaclarla veya tehlikeli ilaclarin yakininda
calismanin, deride dokiintllére, infertiliteye, diistklere ve muhtemelen [0semi veya diger kanser tiirlerine
yol acabildigi belirtilmiistir.

Eczacilik uygulamalarinin gtivenliliginde kat edilen ilerlemelere ragmen, son yillarda yapilan calis-
malar saglik calisani maruziyetinin halen var oldugunu gostermistir. Bazi ilaclarin hayvanlar (izerinde kar-
sinojenik etki‘gdsterdigi bilinmektedir ve yapilan arastirmaiar, bu ilaclarin tedavi edilen insanlarda da yeni
kanserlerin gelisimini hizlandirabilecegini gostermektedir. Danimarka Kanser Ajansi’nda 1943-1987 yillari
arasindaki verilerin incelendigi arastirmada, onkoloji hemsirelerinde [6semi riskinde belirgin derecede artis
oldugu Gildirilmistir (4). Ayni grup, hastalarin antineoplastik ilaclarla tedavi edildigi bir Ginitede en az 6 ay
Boyunca gorev alan doktorlarda da, belirgin bir seviyede olmasa da I6semi riskinde artis oldugu sonucuna
varmistir (57).

Asagidaki tabloda, Uluslararasi Kanser Arastirma Ajansi’nin siniflandirmasina gore, insanlar tzerin-
de karsinojenik etkiye sahip oldugu bilinen, karsinojenik etkisi muhtemel olan ve olasi olan antineoplastik
ilaclar listelenmistir (58).




Tablo 3 Antineoplastik ilaclarin IARC Monograflarina Gére Siniflandiriimasi

Grup 1 Grup 2A Grup 2B
insanlarda Karsinojenik Oldugu insanlarda Karsinojenik insanlarda Karsifi@jefikQlmasi
Bilinenler Olmasi Muhtemel Olanlar Olasi Olanldr
Azatiyoprin Karmustin Bleomisin
Klorambusil Lomustin Dakarbazin
Siklofosfamit Sisplatin Daunorubisin
Busulfan Doksorubisin HCI Medroksiprogesteron Asetat
Melfalan Imatinib Mitomisin
Tamoksifen Etopozit Mitoksantron
Tiyotepa Mekloroetamin HCI Nitrojen mustard
Vinkristin/Prokarbazin/Predrii- . .
. Tenipozit Streptozosin
zon Kombinasyonu
Etop92|t/5|splat|n/BIeom|sm Prokarbazin Urasil mustard
Kombinasyonu

Cok sayida calisma, antineoplastik ilaglarin calisma alaninda maruz kalan eczacilar, eczaci tekniker-
leri ve hemsirelerde genotoksik etkilere yol acabildigini isaret etmistir. Calismalarda elde edilen tiim bilgiler
g6z online alindiginda, kanitlarin agirligl, tehlikeli ilag maruziyeti ile genotoksisitedeki artisi iliskilendirmek-
tedir(1-3, 6, 12-14, 51, 59-62, 70, 71).

2001 yihnda, 14 calismanin degerlendirildigi bir incelemede, antineoplastik ilaclara maruziyet ile
advers reproduktit etkiler arasinda pozitif bir iliski tarif edilmistir (63). Bu calismalarda rastlanan major
reproduktif etkiler arasinda fetis kaybinda artis, konjenital malformasyonlar, diisiik dogum agirligi ve infer-
tilite yer almaktadir. Bu konuda yapilan bircok diger calismada da, tehlikeli ilaclarin gelisimsel ve reprodiktif
toksisitesini dogrulayan sonuclara ulasiimistir (64-67). Ozellikle, 2012’de Lawson ve arkadaslarinin calis-
masinda, dzellikle ilk trimestrda tehlikeli ilaclarla calisan hemsirelerde, spontan disiiklerde 6nemli derece-
de artis oldugu gosterilmistir (68).
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1.5. Koruyucu Tedbirlerin Onemi

Saghk calisanlarinin tehlikeli ilaclara olan maruziyeti ve maruziyetin dogurdugu sonuclarla ilgili ya-
pilan tim bu calismalar, koruyucu tedbirlerin detaylandirilarak kati bir sekilde uygulanmasinin gerekliligini
ortaya koymustur. Dikey laminar hava akimli kabinlerde, uygun sekilde havalandirilan bir alanda; tavsiye
edilen koruyucu donanimlari ve miihendislik kontrollerini kullanarak, ilaclarin hazirlanmasi ve uygulanma-
sinda kapali sistem ilac transfer cihazlarini kullanarak, givenli calisma uygulamalarina bagl kalarak calisil-
diginda, risk 6nemli 6lclide azalabilir.

2012 yilinda Japonya'da yapilan bir calismada, hastanede koruyucu kontrol tedbirlerinin uygulan-
mas! sonucunda, kontaminasyonda ve ilagc maruziyet seviyelerinde %80’den daha yiiksek oranda azalma
saglandigini gostermistir (74). Koruyucu kontrol tedbirlerinin uygulandigina dair 5 maddelik bir kontrol
listesi hazirlanmistir. Koruyucu tedbirler arasinda; glivenlik donanimii ve bakimi, egitim ve dokiimantasyon,
glvenli calismada kullanilan 6zel cihazlar (kapali sistem ilag transfer cinazlari), kisisel koruyucu donanim vé
acil durum bakimi yer almistir. 2007 ile 2011 yillart arasinda<Osaka’daki bir hastaneden surtintil 6rhekleri
ve antineoplastik ilaclarla calisan eczacilardan 24 saatlik idrar ornekleri toplanimistr. Koruyucu tedbirlerin
uygulanmasinin ardindan kontaminasyonda ve maruziyet seviyelerinde énemli olglide azalma saglandig
gorilmustr.

2013'te Malezya'da yapilan calismada ise, eczacilar tarafindan vapilan girisimler sonucunda, tehli-
keli antikanser ajanlarla calisan hemsirelerin bilgisi, uygulamalari ve yaklasimlarini oldmliu etkilemistir (75).
Eczacilar, 9 ay boyunca, kapal sistem ilag hazirlama cihazlari kullanilarak tehlikeli‘ilac hazirlamaya baslan-
masi, kurslar, egitim calistaylari ve rehberlerle ilgili glincelleme egitimler verilmesi gibi teknik, egitimsel ve
idari destekler sunarak girisimde bdlunmuslardir. Sonuc olarak, hemsirelerin bilgi seviyelerinde istatistiksel
olarak anlaml derecede artis oldugu ve giivenli calisma prensipléeri-konusundaki yaklasimlarinin énemli
Olclde iyilestigi ortaya konmustur.

italya’da 2010 yilinda yayinlanan bir calismada 5 ayri hastanede, antineoplastik ilaclara olan mes-
leki maruziyetin izlemi yapilmistir. 10 yildan fazia stiren calismada, yillar boyunca calisma ylizeylerindeki
kontaminasyon seviyesi incelenmistir. 2003 yilinda, antineoplastik ilaclarla glivenli calisma icin onerilen
prosedirlerinsaghk calisanlari tarafindan uygulanmaya baslanmasinin ardindan yiizey kontaminasyonunda
glclu bir sekilde azalma oldugu kanitlanmistir. Pozitif idrar 6rneklerinin orani 1990l yillarda %30 oranin-
dayken,2000’'liyillarda %2'ye diisttigl, 2007 den sonra ise pozitif 6rnege rastlanmadig bildirilmistir (76).

Cesitli yillarda yapilan cok sayida calismada ise, glivenli calisma standartlarina uygun olarak kapall
sistem ilac transfer cihazlarinin kullanilmaya baslanmasinin ardindan, saglik calisanlari maruziyetinin ve
cevresel kontaminasyon duzeyinin-belirgin sekilde azaldig gosterilmis; calismada yer alan ve ilaglarin ha-
zirlanmasi ve uygulanmasinda kullanilan kapal sistem ilag transfer cihazinin, ¢evresel kontaminasyonu ve
personel maruziyetini azaltmadaki etkinligi kanitlanmistir (53, 77-83).

Tum bu cahsmalar, tehlikeli ilaglarla calisirken, glivenli calisma prensiplerine uyularak gerekli 6n-
lemler alindiginda, tehlikeli ilac kontaminasyonu ve personel maruziyetinde énemli miktarda azalma ger-
ceklestigini kanitlamaktadir. Bununla birlikte, kontaminasyon ve maruziyet 6lctilemeyecek seviyelere diise-
ne kadar 6nlemlere artan bir sekilde devam edilmelidir.

Gincel olarak, cevresel kontaminasyonun veya saglik calisani maruziyetinin glivenli oldugu belirle-
nen bir diizeyi yoktur. Uygulanan koruyucu tedbirleri valide etmenin en iyi yolu diizenli olarak cevresel iz-
lem ve 6rnekleme yapilmasidir. Kati ve diizenli bir sekilde cevresel izlemin yapilmasi, maruziyet diizeyindeki
degisikliklerin belirlenmesine ve gerekli diizeltmelerin yapilmasina imkan saglayacaktr.




2. PERSONEL
2.1. Tehlikeli ilaclarla Calisan Personel

Tehlikeli ilaclarin hastane icerisindeki dongisiiniin herhangi bir basamaginda yer alan kisiler bu
kapsamdadir. ilaclari eczaneye teslim alan eczane personeli, ilac hazirlamada gorevli alén eczaci Veya ilac
hazirlama personeli, hazirlanan ilacin hastane icerisinde tasinmasindan sorumlu olaf kisiler, ilaclarn uygu-
lanmasinda gorev alan hemsireler, kontamine atiklarin paketlenmesi ve tasinmasinda gorevli kisiler, tehilikeli
ilaclarla tedavi edilen hastalar araciligiyla kontamine olan carsaflarla islem yapan camasirhane personeli ve
genel temizlik personeli tehlikeli ilaclardan etkilenmektedir.

2.2. Personelin Calismadan Muaf Tutulacagi Durumlar

e Hastalik: Ust solunum yolu enfeksiyonu veya deri enfekéivonu gecirmekte olan personeller iyiles-
me gerceklesene kadar ve immiinosupresif tedavi almakta olanlar tedavi stiresini takiben kullandig
ilaclarin imminostpresif etki stiresi sona erene kadar tehlikeli ilaclanin hazirlanmasindan muaf tu-
tulmahdir.

e Aile Planlama: Hamile olan, emzirmekte olan ve ¢coculk sahibi©lmayi planlayan erkek ve kadin per-
soneller tehlikeli ilaclarla calismaktan siuaf tutulmalidir. 1yl sonunda gebe kalmayan personelin
alacagi tedavi ile ilgili rapor sunmasi dahilinde muafiyeti devam etmelidir<Bu Kisilere alternatif
gorevler verilmeli ve eczanenin baska bir kisminda gorev verilmelidir. Kurtimlarin, bu konuyla ilgili
yazili prosediirleri olmahdir.

¢ Normal Olmayan Patoloji Sonuclari: Normal olmayan patoloji senucuna sahip olan kisiler, anor-
malligin sebebi belirlenene dek tehlikeli ilaclar hazirlamamalidir.

2.3. Tibbi Muayene

Tehlikeli ilaclara olan toplam maruziyeti dogrudan 6lcmek icin bir yontem yoktur. Baz alinan ve
rutin kulianilan indikatorler spesifik olmayan olctimlerde kullanilmaktadir. Tehlikeli ilaglarla ¢alisan personel
icin ise ilk giriste, ardindan yilda €n az bir defa ve ilac hazirlama biriminden ayrildiktan sonra tibbi izlem
planlamasivyapilmalidir. Bu tibbi izlem programi 6ykd, fiziki muayene, tam kan sayimi, karaciger fonksiyon
testleri, Ure, kreatinin ve idrar analizini icermelidir. Rutin olarak veya yasanan bir kaza sonrasinda yapilan
muayene sonucunda elde edilen degerler karsilastirilabilir.

Kurumlar, saghk calisanlarina diizenli olarak yapilacak muayeneler ve kapsami ile ilgili yazili pro-
sedurler hazirlamalidir. Tehlikeli ilaclarive atiklarla calisan personelin tibbi izlemi icin Ek 3'te yer alan form
lullanilabilir.

2.4. . Personel Organizasyonu

Personel sayisi, dinlenme molalari ve personelin calisma kaydi ile ilgili yazili proseddrler belirlen-
meli ve uygulanmalidir.

e Personel sayisi: Tahmin edilen is ylkini saglamak Uizere yeterli sayida personel hazir bulunmalidir.
En yogun donemlerdeki is ylki ve hazirlama islemlerinin karmasikhgl personel diizenlemesinde
dikkate alinmalidir.

e Dinlenme molalari: Personel organizasyonu, tehlikeli ilaclarin hazirlandigl temiz odada calisanlar
icin uygun suire ve siklikta dinlenme molasi saglayacak sekilde yapilmalidir. ilac hazirlayan persone-
lin birebir ilac hazirlama stiresi tek seferde veya tek seansta 2 saati gecmemelidir.
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o Dokiimantasyon: Tehlikeli ilaclarin hazirlanmasinda gérev alan personelin calisma vardiyalarinin
kayitlari tutulmali ve saklanmalidir. Kaydi tutulacak bilgiler arasinda calisilan vardiyanin siiresi, ca-
lisma yeri (birden fazla biyolojik glivenlik kabini varsa), yapilan islem sayisi, maruz kalinan ilag bil-
gileri, eger yasanmissa dokiilmelerle ilgili detaylar ve calisilan ilaclarin toplam miktari yer almahdir.
Tehlikeli ilaclarla calisan eczane personeli maruziyet kayitlarini tutmak Gzere Ek 4’teki formlar kul-
lanilabilir.

2.5. Personel Egitimi

Risk diizeyini anlamak ve glivenli calisma kosullarini saglamak amaciyia ilgili.tim personel gerekli
egitimden gecirilmelidir. Tehlikeli ilaclarla calisan ve ¢alismasi muhtemel olan tiim personel riske maruz kal-
maya karsi gerekli egitimi almalidir. Eczaci, eczane personeli, doktorlar hemsireler, ilag hazirlama personeli,
temizlik personeli, hasta bakim personeli, atik personeli ve tehlikeli ilaciari tasimada gorevli personel bu
egitime dahil olmaldir. Ek olarak, evde kemoterapi ile ilgili hasta v& bakicilari glivenli kullanin, dokiilmelerlé
basa cikma ve atiklarin bosaltimi gibi konularda egitim almalidir. Oral kemoterapiler ile ilgili bilgiler yazil
olarak hasta ve bakicisina verilmelidir.

Teorik Egitim: Tehlikeli ilaglara maruziyetin riskleri ve gtivenli calisma Kurallari icin gereken koruyu-
cu tedbirler Gizerine bir egitim programi gelistirilméli ve uygulanmalidit. Bu program iyi bir sekilde yapilan-
dirilmali ve asagidaki konulari icermelidir:

e Antineoplastik ilaclarin temel farmakolojisi

e Tehlikeli ilaclara maruziyet ve.olasi riskler

o Aseptik teknik

e Koruyucu tédbirlerin‘hiyerarsik siralamasi

e Kapali sisteiniilag transfer cihazlar

e Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) kullaniri

e Tehlikeli ilac atiklariyla calisma

e Antineoplastik ilac dokilmesi ve kaza sonucu maruz kalma

e  Protokol ve istemin dogrulanmasi

e Tehlikeli ilac yonetimi ile ilgili hastahe politikalari ve prosediirleri

s Tehlikeli ilac kullaruim siirecleri (lla¢ secimi, protokol ve istemin dogrulanmasi, hazirlama, paketle-
me, dagitim, uygulama ve ilac¢ kullanim degerlendirmesi)

o Dokiimantasyon
o  Cevresel izlem
e Temizlik prosediirleri
e Saglik izlemi
e Validasyon surecleri

Pratik Egitim: Tehlikeli ilaclarin hazirlanmasinda gorev alacak personel (eczaci veya bu alanda
egitim almis personel - eczaci teknisyeni, biyolog, acil tip teknisyeni), teorik egitimin ardindan, tehlikeli
ilaclarla ve ilgili atiklarla glivenli calisma konusunda pratik egitim de almalidir. Hemsirelerin alacagi pratik
egitimde ise, tehlikeli ilaclarin uygulanmasi, atik kontroll, ekstravazasyon kontrolii ve dékilme kontroliine
yer vermelidir.




Pratik egitimin icerigi su sekilde olmahdir:
e Protokol ve istem inceleme/yorumlama
e Biyolojik glivenlik kabini / izolat6r kullanimi
e Temiz odada calisma
e Aseptik teknik uygulamalari
e Kisisel koruyucu donanim kullanimi
e Kapali sistem ilag transfer cihazlari
e Ozel teknik ekipmanin kullanimi (elastomerik pompa, haziflama seti, uygulama seti vs)
e Mevcut yontemlerle ilac hazirlama
e Etiketleme ve paketleme
e Tehlikeli ilaclarin tasinmasi
e Tehlikeli ila¢c dokilmeleri-acil durum tatbikati

Verilen egitim, is tanimi, risk durumu, nceki egitim duzeyi ve 6zel sorumlulukiar gbz dnline al-
narak bireylerin ihtiyacina gére diizenlenmelidir. Bu alanda calismaya uzun sire ara vermis olan personel
teorik ve pratik teste tabi tutulmali, yeterlilik saglanamadiginda yeniden teorik ve pratik egitim verilmeli ve
kayitlari tutulmalidir.

Teorik ve pratik egitim, uygun akademik, klinik veya teknik uzmanlar tarafindan verilmelidir. Egi-
timi verenler tarafindan, tamamlanmasi gereken ders saati beliclenmelidir. Egitim programlari, icerikleri ve
katihm durumu belgelenmeli ve insan kaynaklarinca personele ait verilerin arasinda saklanmalidir. Egitim
kurslari haklkinda miimkiin cldugunca geri bildirim alinmali, egitimin etkinligi diizenli bir sekilde gézden ge-
cirilmelidir. Bunun icin, egitim sonunda bir degerlendirme testine yer verilebilir. Yeni ilaclarin ve cihazlarin
kullanima girmesi durumuna gore ve glivenli calisma standartlarinda degisiklikler olmasi durumunda, egitim
glincellenerek belirli stirelerle tekrarianmalidir.

Teorik ve pratik egitim, yeni prosedir ve Grlnlerle ilgili diizenli yeniliklerle es zamanh olmal ve
personelin yeterlilighile ilgili periyodik testleri icermelidir. Yeni bir tehlikeli ilacin kullanimi s6z konusu oldu-
sunda, personel yeni ilaca olasi bir maruziyet durumunun riskleri hakkinda gerekli bilgiyi almahdir. Verilen
teorik ve pratik egitimlerin. her basamagi belgelenmelidir. Egitimin kayitlari insan kaynaklarinca personele
ait verilerin arasinda saklanmalidir.

Cesitli gorevlerdeki personellerin maruziyet risklerine gore almalari gereken egitimi belirlemek
Uzere, Ek 6'daki Egitim Matriksi destekleyici kilavuz olarak kullanilabilir.

Validasyon: Tehlikeli ilaclar hem aseptik sartlarda hazirlanmasi gereken, hem de toksik etkilerinden
dolayi glivenli calisma standartlarina uygun sekilde hazirlanmasi gereken ilaclardir. Bu nedenle, tehlikeli
ilaclari hazirlayan kisilerin, aseptik yontemi dogru uyguladigi ve hem cevreyi hem de kendisini koruyacak
ve kontaminasyonu 6nleyecek sekilde calistigi dogrulanmalidir. Bu amacla, aseptik yontemin basariyla uy-
gulandigini valide etmek ve sterilitenin korundugunu kontrol etmek icin cesitli besi ortami testleri kulla-
nilabilir. Personelin, tehlikeli ilaclarla giivenli calisma prensiplerini dogru uyguladiginin valide edilmesi icin
de, sizintiy1 ve kontaminasyonu goézle gorilir hale getirmek icin floresan boyali test flakonlari kullanilabilir.

Tehlikeli ilaclarla calisan personelin bilgi ve beceri yeterliligine sahip oldugunu dogrulama amaciyla,
verilen egitimlerin de validasyonu yapilmalidir. Egitimin, personel (izerinde yarattigi etki, yeterlilik kontrol-
leriyle degerlendirilmelidir.
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3.  TEHLIKELi iLACLARIN DAGITIMI, TASINMASI VE SAKLANMASI

Tam tehlikeli ilaclar, ilacin kendisine ve onu kullanan personele gelecek zarari 6nleyecek ve cev-
resel kontaminasyonu onleyecek sekilde paketlenmeli, depolanmali ve tasinmalidir (31, 87). Alinacak 6n-
lemler, ilaclarin dis depodan temini sirasinda tasinmasi, ticari Griiniin hastane icinde tasinmasi; hazirlanmis
Urdnin hastane icinde tasinmasi ve hazirlanmis Griintin dis kurumlara tasinmasini kapsar.

3.1. Riskler:

Tehlikeli ilaclarin dis depodan hastaneye ve hastane eczanesine teslifn alinmasi esnasinda, hasar
gormiis paketler ve ilac kutulari nemli bir risk olusturmaktadir. ilac flakonu veya ampuliiniin kirllmasi du-
rumunda, sivi sizintilari ylizeyleri ve ucucu bir ilag ise havayl kontamine edebilir, toz ilaclann ve aerosollerin
dokilmesi ise hem ylizeyi hem de havayi kontamine edebilir. Kirilma'durumu olmasa aahi, yapilan arastir-
malar ila¢ flakonlarinin dis ylizeylerinde kontaminasyona rastlandigini bildirmistir (50, 56, 99).

ilac treticileri ve tedarikgileri, ilac kutularinin ve pakétlerinin tamamen témiz oldugunu garanti et-
memektedir, bu nedenle teslim alinan ilaglarin dis paketleri ve i¢ kutulari kontaimine olarak kabul edilmelidir.

3.2. Koruyucu Tedbirler:

e Temin edilecek ilaclarin seciminde, daha az risk olusturacak ilaclar tercih edilmelidir. Formu itibariy-
le daha az kontaminasyon ve maruziyet riski olusturan ilaclar secilmelidir. Ornégin, cam sise yerine
plastik sisede olanlar, sulandirma (rekonstitiisyon) islemi gerektiren toz ilaclar yerine, bir basamagi
eksiltecegi icin sollisyon halinde olan ilaclar tercih edilmelidir.

e llac Ureticileri ve dagiticilari, tehlikeli ilaclari digerilaclardan ayri olarak paketlemeli ve génderme-
lidir. Ayrica, gonderilen ilaclarin tehlikeli olduguna dair uyanl etiketve isaretler dis paket lizerinde
yer almalidir.

e Disdépodan hastaneye gelen ilaclar yalnizca hastane eczanesi tarafindan acilmali, hastanenin diger
departmanlarindaki gérevililerce acilmamalidir. lac paketlerini eczane icerisinde acmak {izere ayri
bir alan, tercihen ayri bir oda olmahdir.

e Hasar gormis paketlere, dokiilme prosedirleri uygulanmalidir. Maruziyeti kisitlamak tzere, hasar
g6rmis paket Greticiye veya dis depoya geri gonderilmemelidir. Bununla birlikte, hasarli paketlerle
ilgili olay bildirimi yazilmali ve hastane arsivinde kayitli tutulmahdir.

o Tehlikeli ilaclar, digerilaclardan ayri bir odada ve ayri buzdolabinda saklanmali, bulunduklari sakla-
ma alaninda uyarici isaretvevazilar yer almalidir.

o Paketlerin acildigi ve tehlikeli ilaglarin saklandigi alandaki havalandirma, kontaminasyonun komsu
odalara yayllmasini engelleyecek sekilde negatif basingli olmalidir. Saklama odasina giris kisitli ol-
mali ve havalandirma, saatte 12 hava degisimi (air change per hour -ACPH) olacak sekilde ayarlan-
malidir.

e Calisanlar, tehlikeli ilaclar paketinden cikarirken, temizlerken ve saklama alanina yerlestirirken ki-
sisel koruyucu donanim olarak koruyucu 6nlik, maske ve 2 cift eldiven takmalidir.

e ilac flakonu/ampulii ile dogrudan temas eden paketleme materyalleri, tehlikeli atik olarak deger-
lendirilmelidir.




Hazirlanan ilaglar, hasta bilgisi, ilac icerigi, uygulama bilgileri, saklama kosullari, ilag 6zelligi ve dik-
kat edilmesi gereken noktalari iceren bilgilerden olusan bir etiketle etiketlenmelidir. Etiketlerde
gerekli uyarilar yer almalidir (Orn. “Tehlikeli ilactir, dikkatli tasiyin.”, Vezikan ilaclar icin “Ekstravazas-
yonu 6nleyin, damar disina cikarmayin”, uygulama anina kadar buzdolabinda saklanmasi gereken
ilaclar icin “Buzdolabinda saklarin, dondurmayin”, Vinka alkaloidleri gibi intratekal uygulanmamasi
gereken ilaclar icin “Yalnizca intraven6z yoldan uygulayin. Intratekal yoldan uygulanmasi ¢limeiil
risk tasir”, oral antineoplastikler icin “Ezilmemelidir, béliinmemelidir” vb. uyarilar.) (Bkz. Ek 12).

Kurum icinde dagitilan ilaclarin kayit edilmesinde kullaniimak Uzere servislere génderilen ilaglara
dair dagitim formu ve iptal edilen tedaviler icin iptal formu kullanilabilir (Bkz. Ek 7 ve Ek 8).

Tehlikeli ilaclarin tasindigl her asamada, tasiyan kisi yanmida dokiilme kiti bulundurmalidir.

Tehlikeliilaglar, kurum icindeki diger bolimlere veya dis kurumlara tasinirken, nakliye stireciboyun-
cailaclarin fiziksel bitUnlGgind, stabilitesini veSterilitesini koruyaeak kutu ve materyaller secilme-
lidir; tehlikeli ilaclar hasardan, sizintidan, kontaminasyondan ve @egradasyondan korunurken, ayni
zamanda ilaclari tasiyan personel de korunmalidir.

Tehlikeli ilaclarin kurum icerisinde veya dis kurumlara tasinmasinda, siddetlibir kuvvetle ve yiliksek
hizla galisan pnématik tiip tasima sistemleri kullanilmamatidir, aksi takdifde, kaza sonucu kirilma,
patlama ve dokilme yasanmasi durumunda, hava sirkilasyoriu nedeniyle kontaminasyondan tiim
hastane etkilenebilir ve ciddi boyutta maruziyet olusabilir.

Hazirlanan ilag torbalari, sizinti olmasi durumunda sizintinin fark.edilmesini kolaylastiracak sekilde
emici materyal ilé desteklenmeli ve torbalara sizdirmaz, seffar ek paketleme yapilmalidir. Dis ku-
rumlara tasima yapilirken, daha sarsintisiz ve glivenli tasimak (izere her bir torba, emici materyalle
kaplanmis Gstl acik bir kutuya koyulup daha sonra sizdirmaz, seffaf bir torbayla paketlenebilir.

Hazirlanan son Grlinlin tasinmasi sirasinda cis paket icerisinde sizinti fark edilmesi durumunda,
hazirlanan ilag tehlikeli atik olarak degerlendiriimelidir.

Nakliye stiresi belirlenirken ilaclarin ve hazirlanmis son Grinlerin stabilite bilgileri dikkate alinmali,
hazirlandikktan sonraki raf dmdarlerine kati bir sekilde uyulmalidir.

Tehlikeli ilaclarin dis kurumiara tasinmasinda, uygun etiketleme, saklama ve calisma kosullari sag-
lanmalidir. Tasima sirasinda saklama kosullari, tehlikeli ilaclarin etiketlerinde yer alan saklama sicak-
g1 aralhigindan sapmayacak sekilde ayarlanmalidir.

Saklama kosullari farkli olan ilaclar miimkinse ayri tasinmali veya ayri paketlenerek her biri icin uy-
gun saklama sicakligi saglanmali, gerekli durumlarda soguk zincir kosullari olusturulmalidir. ilaclarin
tasinacagi aracta sicaklk kontrolliniin saglanmasi ve uygun sicakligin ayarlanmasi icin sicaklik ve
nem olcer bulunmall, veriler kayit edilmelidir.

ilaclarin teslim alinmasinda kullanilmak tizere, tehlikeli ilaclarin bulundugu paketlerin giivenli bir
sekilde acilmasi icin yapilmasi gerekenleri detayli bir sekilde aciklayan talimatlar saglanmalidir.
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4, KORUYUCU TEDBIRLERIN HiYERARSIK OLARAK SIRALANMASI

Endistriyel saglik standartlarinin diizenlenmesinde, is yerlerindeki calisanlar icin koruyucu tedbir-
lerin hiyerarsik sirasinin takip edilme zorunlulugu sik rastlanan bir durumdur. Avrupa Parlamentosu ve Kon-
seyi tarafindan 2004'te yayinlanan, calisanlarin, is yerlerinde kanserojen ve mutajenlere maruz kahnmasina
bagh risklerden korunmasina dair 2004/37/EC sayili direktifte ve is yeri saghgi ve glivenligi ile ilgili yapilan
ulusal diizenlemeler ve yasalarda bu zorunluluga rastlanir.

Bu kanunlarin ortaya koydugu 6ngoriilere gore isverenler sunlari yapmaldit:
e Calisma alanlarinin tanimlanmasi
e Tehlikelerin ve getirecegi yikin saptanmasi (6rn. maddelerin siniflandiriimasi)
e Bu tehlike ve yiiklerin degerlendirilmesi
o Gerekli tedbirlerin alana 6zgl olarak belirlenmesi
e Tedbirlerin test edilmesi ve etkinliginin degerlendirilmesi
e Dokimantasyon

5 seviyede koruyucu tedbir belirlenmistir.Siralama, en etkiliden, daha az etkiliye dagru yapilmistir.

Mimkin olan en etkili tedbir uygulanmalidir.

Tablo 4 Koruyucu Tedbirler ve Hiyerarsik Sira

KORUYUCU TEDBIR AGIKLAMA VE ORNEKLER

Kullanilan tranuri, toksik olmayan veya daha az tok-
sik olan bir tirtinle degistirilmesi.

Seviye 1: Ortadan kaldirma, degistirme ¢ Bu durum, glinimizde kanser hastalarinin tedavi-
sinde pek mimkin gériinmemektedir. Ancak siste-
mik etkisi daha az olup, kanserli dokuyu hedef alan
ilaclar yayginlastikca, bu seviye 6nem kazanacaktir.

Toksik (iriiniin kaynaginda tutulmasi
Seviye 2: Tehlikenin izolasyonu

e Kapali sistem ilac transfer cihazlarinin kullanilmasi

Toksisiteyi seyrelterek azaltmak lizere lokal ve genel
havalandirma / ayirma uygulanmasi

e Kontaminasyonun yogunlugunu azaltacak seyrelt-
me islemleri uygulanmalidir. Biyolojik glivenlik ka-
binleri ve izolatorler 3. Seviyede yer alan tedbirler-
dir.

o Tehlikeli ilaclarla laminar glivenlik kabini olan bir
temiz oda gibi kapali alanlarda calisiimasi ve kapali
sistem ilac transfer cihazi kullaniimasi

Seviye 3: Muhendislik Kontrolleri / Havalan-
dirma

e HEPA filtre kullanilmasi ve kontaminasyonu 6nle-
mek Uzere, temiz odayi negatif basincta tutacak se-
kilde komsu ortamlarla basing farklari olusturulmasi




Seviye 3B: idari Kontroller / Organizasyonel
Tedbirler

Seviye 4: Kisisel Koruyucu Donanini

Is planinin maruziyet siiresinin ve maruz kalan
personel sayisinin en az olacagy sekilde organize
edilmesi

e Calisma vardiyalarinin personel sayisini ve maruz
kalinan siireyi azaltacak sekilde diizenlenmesi

e ilaclarin ve atiklarin uygun sekilde saklanmasi
e Dokilmelerin derhal temizlenmesi

o Tehlikeli maddelerle calisilan alanlarda yeme, dcme,
sigara icmenin yasaklanmasi

o Uygun yikama/dus tesislerinin saglanmasi
e ilk yardim tesislerinin saglanmasi
e Personelin guvenlicalisma ile ilgili egitilmesi

e ilac hazirlanan alanlara erisimin kontrollii olarak ya-
pilmasi

Kisisel gereclerin kullanimi ile kisisel korunma sag-
lanmasi

e Eidiven

e Onliik

e Maske

e Galos (bas ve ayak icin)

e Gozlik - yluz koruyucu

e Gerekli durumlarda respiratuvar koruyucu donanim

Tehlikeli ilaglarla kullanima 6zgti, dayanikh materyal-
den yapilmis donanimlar kullanilmahdir (Bkz. MSDS).
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5.  TEHLIKELi iLAC HAZIRLAMA TESiSi
5.1.  Steril Preparatlar Olarak Tehlikeli ilaclar

Bircok tehlikeli ila¢ parenteral yoldan uygulanmak icin tasarlanmis olup, son bir steril preparat
olusturmak Gzere aseptik olarak sulandirma veya seyreltme islemi gerektirmektedir. Amerika Birlesik Dev-
letler Farmakopesi bolim 797, steril preparatlarin hazirlanmasi ile ilgilidir (30). USP 797'nin amaci, hastalar
uygun olmayan bicimde hazirlanmis Griinlerden korumak (zere, tesisleri, ekipmanlari ve calisma standart-
larini kontrol ederek, ihtiya¢ olmasi durumunda anlik Gretilen steril karisimlarin sterilitesini garanti altina
almaktir. Bu amac dogrultusunda, ilac hazirlanan tesislerin havalandirilmasina dair standartlar, kullanilacak
ekipmanlarin detayl 6zellikleri, hava kalitesi gibi detayl standartlar belirlenmistir. Hazirlanan karisimlarin
sterilitesinin yaninda, bilesiminin dogrulugu da cok dnemlidir. Tehlikelidlaclarin blyuk kisn cok glicli etki
gosterdiginden, terapdétik indeksi dardir ve ilag hazirlanmasinda dozile ilgili hata toleransi oldulkca distktar.

5.2. Merkezi Hazirlama

Parenteral tehlikeli ilaclarin merkezi hazirlanisi, seh trini mikrobiyol6jik Kontaminasyon ve parti-
kil kontaminasyonuna karsi, saglk calisanlarini ise tehlikeli ilac maruziyetine karsi koruyacak sekilde orga-
nize edilmelidir. Farmasotik analiz ve kalite kontrol uygulamalariyla beraber merkezi hazirlamia tiim islemin
kalitesini artirir ve boylece hastalarin glivenliginde artis saglanmis olur. Hizmetlerin merkezilestirilmesi ay-
rica ekonomik faydalar da saglar.

Merkezilesme genellikle eczacilik departmaninin icindedir. Bircok kurumda, ilac hazirlama tniteleri
kemoterapinin uygulandigl ayaktan kemoterapi linitelerine veya kemoterap! yatan hasta servislerine yakin
olacak sekilde uydu eczane seklinde planlanmaktadir. Bu durum tehlikeli ilaglarin tasinmasi baglaminda
ve eczane ile doktorlar ve hemsire gorevlileri arasinda iletisimi arttirarak. avantajlar saglamaktadir. Uydu
eczane bir eczacinin kontroliinde olmalidir. Merkezi eczanenin disinda, hicbir sekilde hemsirelerin tehlikeli
ilaclari yatan hasta servislerinde hazirlamasina izin verilmemelidir (23).

5.3. Tesisler

Kontaminasyon riskine karsi, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi yalnizca bu amac icin ayrilmis bir odada
yapilmalidir.Bu edaya erisim sadece egitimli ve onayli eczane personeli ile sinirli olmalidir. Kapida sadece
gorevli personel girebilir seklinde bir uyari isareti ve yazisi acik sekilde bulunmalidir. Tehlikeli ilaclar ile ilgili
standait sembol ve renklerin kullanimi tavsiye edilir. Bu isaret su sekilde bir yazi icermelidir.

“Tehlikeli llac Hazirlama Alan. Erisind saclece yetkili personel ile sinirlidir.”

Tehlikeli ilac hazirlama tesisipersonel, ekipman ve temizlik bakimindan yeterli erisime sahip olacak
sekilde tasarlanmalidir. Oda yuzeyleri partikil dokiilmesini minimuma dislrecek sekilde tasarlanmalidir.
Tasarim, temizligin etkili olacak yapilabilecegi sekilde olmalidir. Duvarlar diizglin, dayanakli bir ylizeye sahip
olmali, oda miimkiin olan en az miktarda projektor lambasi ve rafi icermelidir. Yerler diizglin ylizeye sahip
olmalidir.

Eger goz tehlikeli maddeye maruz kalirsa, gérevliler tarafindan kullanilabilecek acil goz yikama te-
sisleri bulunmalidir. Bu tip zararl etkiye maruz kalan gozler irigasyon cozeltisiyle veya %0.9’luk Sodyum
Klortr c¢ozeltisiyle yikanmalidir. Su basincinin goéze zarar verebilme ihtimalinden dolayi, géziin direk ces-
meden akan suyla yikanmasi tavsiye edilmez. Acil durumlar icin dus kabininin konulmasi da diistintlmelidir.

5.3.1. Temiz Oda

Genel temiz oda siniflandirmasi (Class - Sinif) ISO 14644-1 uluslararasi standartlariyla belirlen-
mistir (84). Bu siniflandirma, maksimum partikiil kontaminasyon dulizeyine dayalidir. Steril tibbi trltinler
icin odanin siniflandirma kodu GMP (iyi imalat uygulamalan) standartlarina gére belirlenmelidir. Ayrica,




Eudralex Avrupa Komisyonu Eczacilik Yonetmeligi GMP (iyi imalat uygulamalari) ekine gére temiz odanin
kalitesi “Grade - Derece” seklinde degerlendirilmektedir (85).

Bu siniflandirmalar, hem partikiil kontaminasyonunu hem de mikrobiyolojik kontaminasyonu dik-
kate almaktadir. Oda, tehlikeli ilaclarin hazirlanmasinda aseptik sartlari saglayacak sekilde tasarlanmis ol-
mali ve ayni zamanda, 6zellikle biyolojik glivenlik kabini veya izolatériin bozulmasi durumunda veya dokil-
me olmasi durumunda tehlikenin kaynaginda tutulabilecegi sekilde tasarlanmis olimialicir. "Class” ve “Crade”
cevre gereksinimleri hem hazirlamanin tiiriine hem de kullanilan ekipmana baglicr.

Steril tehlikeli ilaclarin hazirlanmasi, aseptik teknik kullanilarak Grade A olan bir ortamda yapilmali-
dir. Grade A olan bir ortamin 6zellikleri Tablo 5 ve Tablo é'da gosterilmistir. Table 7 ise ISO Siniflandirmasi,
EudralLex Siniflandirmasi ve ABD 209E Standardi arasindaki iliskiyi partikil kontaminasyonu bakimindan
Ozetlemektedir.

Tablo 5 Havadaki Partikiillere Gore Siniflandirma

m?3 Basina Maksimum izin Verilen Partikiil$ayisi (Tabloda YepAlan Boyuta

Esit veya Daha Biiyiik Boyutta olan)

Dinlenme Halinde Calisma Halindé
Grade 0.5 um 5.0 um 0.5 pm 5.0 um
A 3520 20 3,520 20
B 3520 29 352000 2900
Cc 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3520 000 29 000 Belirlenmemis Belirlenmemis

Tablé@é Calisma Sirasinda Temiz Alanlarin Mikrobiyal Kontaminasyonu icin Tavsiye Edilen Limitler

Mikrobiyal Kontaminasyon icin Tavsiye Edilen Limitler (Ortalama Deger)

Grade Hava orniegi cfu/m® | Cokeltme plakasi = Kontakt plakalar | Eldiven basisi
(90mm caph) cfu/4 | (55 mm capli) cfu/
saat plaka 5 parmak
cfu/eldiven
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -
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Tablo 7 ISO Siniflandirmasi, EudralLex Siniflandirmasi ve ABD 209E Standardi Arasindaki iliski

(limitler m® basina maksimum izin verilen, boyutu 0.5 um ve Uzerinde olan partikil sayisi seklindedir)

ISO Siniflandirmasi ABD 209E Standardi EudraLex Siniflan@irmasi

Sinif Partikiil Sinif Partikiil Sinif Partikul
Sayisi /m3 Sayisi/ft® Sayisi/m3

3 35,2 Class 1 1

4 352 Class 10 10

5 3520 Class 100 100 A 3500

6 35 200 Class 1 000 1 000 B (dinlenme) 3500

7 352 000 Class 10000 10 000 C 350 000

8 3520 000 Class 100 000 100 000 D 3 500 000

Grade A, yaklasik olarak ISO 5'e denk gelmektedir. Biyolojik givenlik kabinleri ve izolatorler Grade
A ortam saglayabilir.

Beseri tibbi Grinlerin hazirlanmasinda iyl uygulamalar konusunda 6nerilerde bulunan PIC/S reh-
berine gore (86), aseptik islemler icin, biyolojik glivenlik kabini (BGK) kullanildiginda, geri plandaki ortam
(temiz oda ortami) icin sunlar tavsiye edilir:

e Rafd@mrii < 24 saat olan Grlinlerin aseptik hazirlanmasinda: en az Grade D,
e Raf omrd > 24 saat olan Uriinlerin aseptik hazirlanmasinda: en az Sinif B.

Aseptik islemler icin bir izolator kullaniimasi durumunda geri plandaki ortam (temiz oda ortami) icin
sunlar tavsiye edilir:

e  Raf dmri < 24 saat olan Urtinlerin aseptik hazirlanmasinda: en az Grade D,
e Rafomrl > 24 saat olan Urlinlerin aseptik hazirlanmasinda: en az Sinif B.

e islemlerin sonrasinda sterilize edilen trinler icin, doldurulduklar ortam en az Grade C olmalidir.

Ayrica, dikkat edilmesi gereken bir nokta vardir; pozitif basin¢g odasina baglanan gecis odasi (6n
oda) I1SO Sinif 8 kalitesinde olabilir, fakat negatif basin¢c odasina baglanan gecis odasi (6n oda) en az ISO
Sinif 7 kriterlerini karsilamalidir ki, bu sayede negatif basincli ortama cekilen hava da ayni ISO Sinif 7 kali-
tesinde olabilsin.

5.3.2. Basing Farklari

USP 797’ye gore, ilag hazirlama odasi, diger ortamlara nazaran negatif basinch olmalidir. Tehlikeli
ilaclar, hazirlayan personeli ve cevreyi kontaminasyondan korumak tzere negatif basincta hazirlanmalidir.
Ayni zamanda, Urlnn sterilitesini tizere basing farklari ve hava kilidi sistemleri kullanilmahdir. Bu iki amaca




yonelik olarak ¢evre ortamla pozitif ve negatif basing farkliliklari olusturulmasi s6z konusudur.

Pozitif Basing¢ Farkliligi: Hazirlama odasinin pozitif hava basincli, hava kilidi bolmeleri ile 6n giris
odalariin negatif hava basincli olmasi. Bu durumda, negatif basincli alanlar, kontamine havayi izole eden
bir kapan 6zelligi gorir.

Negatif Basing¢ Farklihgi: Hazirlama odasinin negatif hava basincli, hava kilici boimeleri ile 6n giris
odasinin pozitif basinch olmasi. Bu durumda, hava kilidi bélmelerinin pozitif basiici bir bariyer gérevi goriir.

Komsu Odalar Arasindaki Basing Farkhligi: USP 797'ye gore, IS@ Sinif 5 kalitesindeki Biyolojik
giivenlik kabini veya izolatér, ISO Sinif 7 kalitesinde olan bir odaya konulmalidir ve fiziksel olarak ayrilmis
olmalidir. Fiziksel olarak ayrilmis olan oda ile komsu 6n oda arasinda optimal olarak en 2.4905 Pa negatif
basing farki bulunmalidir. Béylelikle, havaya karisan ilaclar, oda icérisirideki hava akimi sayesinde tutulmus
olur.

Eger aseptik sartlar ve kontaminasyonu tutabilme acisindan gerekdilikleri karsilayan birfizolator
temiz oda disinda kullanilacaksa, o oda 2,4905 Pa negatif basing farkini karumali ve saat basi minimum 12
hava degisimine sahip olmalidir.

5.3.3. Hava Degisimi

Saat basi minimum 20 oda hacmi kadar hava degisimi gerekmektedir. Giyinme odalari gibi cok sayida
partikdl Greten alanlar icin, saatte 60 oda hacimlik hava degisimi gerekebilir.

5.3.4. Havanin Disariya Atilmasi

Personelin maruz kalmasini engellemek icin is verindeki hava dis.atmosfere verilmelidir. HEPA filt-
reler, disari verilen havanin kontaminasyonunu distrmek icin kullaniimalidir. Fakat bazi antineoplastik ilac-
larin buharlastigi ve HEPA filtrelerden gectigi, HEPA filtrelerin sitotoksik ilac buharlarini tutmada yetersiz
kaldigi gézlenmistir. Bu nedenle bazi Ulkeler, 6rnegin Avustralya, buharlasan tehlikeli ilaclari tutmak icin
aktif karbon filtreleri kullanimini desteklemektedir. Fakat bu filtreler de tam anlamiyla garanti saglamamak-
tadur.

Ucucu maddelerin ortadan kaldirilmasi konusunda aktif karbon filtreler ile ilgili de endiseler bulun-
maktadir. Bu filtreler cevre ile dinamik bir denge icerisinde buhari absorbe etmektedir. Muhtemel olarak,
oftamdaki ila¢ konsantrasyonu dustiginde, ilag filtreden tekrar ortama salinabilir. Aktif karbonlu filtre-
ler buhar gecici strelerle emerler ve bu nedenle, tehlikeli ilaclarla calismanin herhangi bir asamasinda
kullanilan karbon filtrelerin performansiar bagimsiz bilimsel calismalarla kanitlanmalidir. Karbon filtrelerin
performanslari, maksimuniyikleme miktarlari, maksimum tutma kapasiteleri, calisma sartlari ve minimum -
rmaksimum tutma streleri ile bilgiler icermelidir. Havalandirmanin disari atim noktasi genel olarak en yakin
binadan 2 metre yukarida olmalidir.

5.3.5. Sicakhk - Nem

Mikrobiyolojik kontaminasyonun 6niline gecmek ve boélgede calisan personelin rahathgini sagla-
mak amaciyla, hazirlama odalarinin sicakhgl kontrol altinda tutulmalidir. 18-22 °C arasindaki sicakliklar
kabul edilebilir dizeydedir.

Nem, calisma ylizeylerinde paslanma ve asinmayi dnlemek ve personelin rahatligini saglamak ama-
ciyla kontrol edilmelidir. Ek olarak, hidrojen peroksit buhari ile sterilize edilen izolatorler icin, cevreleyen
ortamin nemi slrekli kontrol edilmelidir. Rahat ¢alisma sartlari icin genel aralik %30-%70 arasi nemliliktir.
Hidrojen peroksit ile sterilize edilmis izolatorler icin cevreleyen ortama %50 goéreceli nem seviyesi elde
edilmeli ve %40 ile %60 arasinda tutulmalidir.
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5.3.6. Personel Erisimi

Temiz odaya erisim bir 6n giris odasi tGzerinden olmalidir. Tehlikeli ilaclarin hazirlandigi oda ile dis
cevre arasinda etkili bir hava kilidi bulunmalidir. Kapilarin ve gecis kutularinin (passbox) es zamanli acilmasi-
ni 6nlemek Uzere gerekli tedbirler alinmaldir. Eger kenetlenen kilitli kapilar kullaniliyorsa acilt-durumiar icin
bir glivenlik digmesi takilmalidir. Ayni anda acilmalarini dnlemek icin kapilar, sesli ve gérsel alarm sistemi
ile donatilmalidir.

Bu 6n giris odasi, tehlikeli ilaclarin hazirlandigi temiz odaya tek erisim yeri olmalidir. Eger miimkin-
se, capraz kontaminasyonun olusumunu 6nlemek icin 6n giris odasinin, toksik ilaclarla islem yapilmayan
baska odalara erisimi olmamalidir. On giris odasi, temiz odaya girecek personelin giyinmesi icin uygun bir
alan icermeli ve HEPA filtrelerle havalandirilmalidir. Odaya girmeden@nce, kisisel koruyucu donanimlarin
uygun sekilde giyinildigini kontrol etmek (izere tam uzunlukta bir ayna mevcut olmalidir. Yapiskanh paspas
kullanimi diisiindlebilir.

Adim esigi bariyerleri, degisimin farkli asamalarini ayirmak icin kullanulmalidir. Kisith erisim bol-
gesinden cikmadan 6nce kisisel koruyucu donanimlarin cikarilip atilmasina‘imkan saglamak Gzere ayri sir-
kilasyon bdlgeleri belirlenmelidir. Odadaki basing secilen konsepte gore negatif veya pozitif olabilir (Bkz.
Bolim 5.3.2).

5.3.7. Gecis Kutulari (Passbox)

Tehlikeli ilaclarin hazirlandigl temiz oda ile dis cevre arasindaki dogrudan etkilesimi engellemek
acisindan bir gecis kutusu bulunmasi cok 6nemlidir. Bu kapaklarin bulunacaklari yer hakkinda iki ihtimal
bulunmaktadir. Ya temiz oda ile 6n giris odasi arasinda, va da temiz.oda ile dis cevre arasinda olabilirler. Eger
ikinci sik secilirse, coklu kilitlikapilar kullaniimali ve tinite HEPA filtreli olmahdir. Kapak girisleri, es zamanli
acilmayi 6nlemek’icin gorsel ve isitsel uyaritarla donatilmalidir.

Capraz kontaminasyonu en aza indirgernelk amaciyla Grin girisleri ve cikislari icin ayri kutular kul-
laniimasi tercit edilir.

6. HAVALANDIRMA - MUHENDISLIK KONTROLLERI

Havalandirma veya mihendislik kontrolleri, calisanin kimyasal, biyolojik, radyolojik, ergonomik ve
fiziksel tehlikelerle temasini ertadan kalditmak veya azaltmak Uzere tasarlanan cihazlardir. Bu cihazlar, ha-
vaya karisan bulaslarin emisyonunu-f{emilmesini) kontrol ederek saglik calisani maruziyetini en aza indirger.
Tasarima bagl olarak, havalandirmali kabinler, steril Grlinlerin hazirlanabilmesi icin gerekli olan ortamin
saglamalk icin de kullanilabilirler. Steril hazirlanmasi gereken tehlikeli ilaclar icin Class Il B2 veya Class llI
BGK veya izolatorler gerekmektedir.




Tablo 8 Biyolojik Giivenlik Kabinlerinin Ozellikleri

Siniflar ve Alt Tipler Hava Akimi Yorumlar
Hava, ondeki giristen kabin icerisine U(;uFu O.!a.r.] e olmay.a.n
. . . toksik Urtinlerde  kullanilabilir
Class | cekilir ve HEPA filtreden gectikten son- V. ..
ra oda icerisine veya disariya atilir. MG GG IEVEINE,
riya atilmasi zorunludur)
On kisim aciktir ve asagiya dogru inen
hava perdesi Urind korur. Kabin iceric
Class Il sindeki akim ise personeli korur. Ha-
vanin HEPA filtreden gecirilerek disar
atilmasi cevreyi korur. - A
Havanin %70’i kabin icerisinde sirkile
. AL olur, %30'u ise oda icerisine verilir veya Aneeki ismi, Tip A. Ucucu toksik
disartya atilr. trdnler icin uygun degildir.
Pozitif basincli ortama sahiptir.
Havanin %70'i kabin icerisinde sirkile
olur, %30'u ise HEPA filtreden geciri- ©ncekiismi, Tip B3. Havanin dis
. A2 lerek- oda icerisine verilir veya disarlya ©rtama atlmasi kaydiyla, cok dui-
atilir. stk miktardaki ucucu Urtnlerle
calismak icin uygundur.
Negatif basinch ortama sahiptin.
Havanin %30'u kabin icerisinde sirkiile | Diislik miktardaki toksik Grtinler-
olur, %70'i ise HEPA filtreden gecirile- le calismak icin uygundur.
o Bl rek disariya atilir. .
llag hazirlamanin sik yapilmadigi
Negatif basincli ortama sahiptir. kurumlar icin uygun olabilir.
Havanin 9%100'tG HEPA filtreden geciri- Ucucu toksik dirtinler icin uygun-
D B2 lerek disariya atilr. dur. Tehlikeli ilaclar icin 6neril-
Negatif basinch ortama sahiptir. mektedir.
Kabin tamarnen kapali ve hava gegir-
me.zdlr. [<abin pan?llyle bitlinlesik olan et (e Bty el i
eldivenler araciligiyla calisiimaktadir. . . .
. L . dur. Tehlikeli ilaglar icin kullani-
Class i Hava HEPA filtreler lizerinden girer ve labilir.

cikar. Ekipmanlarin kabine girisi ve c¢I-
kisi hava kilitleri Gizerinden gerceklesir.

Negatif basinch ortama sahiptir.
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izolatérler, farmasotik karisimlarin hazirlanmasi icin bir bariyer formu olarak ézellikle tasarlanmistir.
ilac hazirlama ve materyal transferi stirecleri boyunca izolatériin icerisinde aseptik bir ortam olusturmak ve
muhafaza etmek amaclanmistir. Cevre ortamdan izolatore hava giris cikisi HEPA filtre Gizerinden olmalidir.

USP 797’ye gore, tehlikeli ilaclar ISO 5 kalitesindeki bir ortamda, miithendislik kontrolleri bulundu-
rularak, aseptik teknik kurallari takip edilerek hazirlanmalidir. ilaclarin saklandigi ve hazitlandigi alanitar, ilac
hazirlama siireclerinde gérev almayan kisileri korumak amaciyla erisime kisitl olmalicir. Tum tehlikeli ilaclar
Class Il B2 veya Class Il biyolojik glivenlik kabini icerisinde veya aseptik ila¢ hazirlama sartlarini saglayan
bir izolatérde hazirlanmalidir. Kapali sistem ilac transfer cihazlari kullanildiginda dahi, her zaman BGK veya
izolator icerisinde calisiimalidir. Tehlikeli ilaclarin hazirlanirken, optimal olarak, havanin. tamaminin HEPA
filtre Gzerinden gecirilerek disariya atilmahdir.

Biyolojik glivenlik kabinlerine, dlizenli araliklarla bakim, dalibrasyon ve HEPA filtre degisimi yapii-
diginda (bu periyot; yapilan kontrollerde herhangi bir sorunia karsilasiimadiginda sik periyotiardan daha
seyrek periyotlara dustrilebilir-alti ay-yilda bir) cok sayida fiziksel test uygulanmaidir. HEPA filtre biitln-
Itk testi, kapali kabinler icin sizint1 testi, hava sirkiilasyonunun dogrulugunt 6lcmek icin duman testi, hava
akimi hizi testi, hava akimi retansiyon testi, glirliltii testi, 1sik dtizeyi kantrolu, sicaklk ve neim kontroli ve
mikrobiyolojik testler BGK'lerin degerlendirilmesinde s6z konusudur.

Mikrobiyal ve kimyasal kontaminasyonu énlemek icin, biyolojik giivenlik kabinlerinin haftada 7 giin
ve glinde 24 saat calisir konumda bulundurulmasi tavsiye edilmektedir.

7. KAPALISISTEM ILAC TRANSFER CIHAZLARI
7.1. Tanim

Kapali sistem ilac transfer cihazlar (KSTC) antineoplastikler ve diger tehlikeli ilaclarin sulandiriimasi
ve transfer edilmesine yonelik olarak, 6zellikle saghk calisanlarinin kemoterapi ajanlari ve diger tehlikeli ilac-
lara olan. maruziyetini azaltma amaciyla gelistirilmis tibbi cihazlardir. Antineoplastik veya diger tehlikeli ilac
buharlarinin kacisini 6nlemek tzere bir basing esitleme tnitesi (mekanik bariyer) icerebilir.

Bir kapali sistem ilac transfer cihazi, antineoplastikler ve tehlikeli ilaclarin hem hazirlanmasi hem de
uygulanmasi boyunca korurma saglamalicir. NIOSH, ISOPP, ONS, ASHP ve diger organizasyonlara gore bir
KSTC, antineoplastik ve tehlikeli ilaciarin sulandirilmasi ve transferinde kullanilan bir cihazdir ve cevresel bu-
laslarini sistem icine transferini ve tehlikeli ila¢ veya buhar konsantrasyonunun sistem disina kacisini mekanik
olarak engellemelidir. Basite indirgenirse, glivenilir ve etkili bir KSTC iceriye veya disariya hicbir seyin gecisine
izin vermemelidir. Yukaridaki tanima yalnizca kismen uyan bir cihaz, klinik bir yarar-zarar durumu ortaya koyar
ve genellikle kabul edilemez.

NIOSH, ISOPP, ONS ve ASHP, kapali sistem ilac transfer cihazini Tablo 9'da verilen sekilde tanimlamustir.




Tablo 9 NIOSH, ISOPP, ONS ve ASHP'ye gore Kapali Sistem ilag Transfer Cihazi Tanimi

Kurulus Tanim

Cevresel bulaslarin sistem icine transferini ve tehlikeli ilac veya buhar kon-
NIOSH santrasyonunun sistem disina kacisini mekanik olarak-e€ngelleyen birilac
transfer cihazidir.

ISOPP NIOSH tanimini referans gosterir.

ONS NIOSH tanimini referans gosterir. ‘
Kapali sistem ilac transfer cihazlari cevrésel bulaslarin sistem icine transferini ‘

ASHP ve ila¢ veya buharin sistem disina kacisini mekanik olarak engelleyen cihaz
lardir. y

Bu tanimlardan, temel 3 kosul cikarilabilir. Sistemin Girincil maksadi antineoplastiklere ve tehlikeli
ilaclara olan maruziyeti engellemek veya azaltmak oldugundan, cihaz sistemden (1) buhar ve (2) sivi kagi-
sini engellemelidir. Ayrica, bir kapali sistem ila¢ transfer cihazi, son asamada hastaya uygulanacak ilaclarin
hazirlanmasi maksadiyla kullanildigindan, (3) ceviresel bulaslarin sistem icine transferini€ngeliemeli ve mik-
robiyal girisi 6nleyerek aseptik teknige olanak saglamalidir. NIOSH Un acikea belirttigi gibi, bir kapali sistem
ilag transfer cihazinin ¢evresel bulaslarin sistem icine transferini cnleme yetenegi, tehlikeli ilag ve ilag bu-
harlarina olan maruziyeti 6nleme yetenegi kadar kritiktir.

NIOSH, ISOPP, ASHP ve ©ONS, kapal sistem ilac transfer cihazlarinin, biyolojik glivenlik kabinleri
(BGK) veya izolatorler gibi var olan giivenlik kontrollérine ek olarak kullanimini tavsiye etmektedir. Kapali
sistem ilac transfer cihazlarinda bakim ve kalibrasyonia gerek bulunmamaktadir.

Kati proseddr kontrollerinin 6neminin g0z ardi edilmemesi gerekse de, bu kontroller kullanici hatasi
olasihginiartirmaktadir. Antineoplastiklere ve tehlikeliilaclara olan maruziyetin dogrudan (hazirlama ve uy-
gulama sUrecleri esnasinda) veya dolayl yoldan (tehlikeli maddelerin eczane/ilag hazirlama alani icerisinde
birikmesiyle) olabilecegi bilindiginden, kapali sistem ilac transfer cihazlari BGK ve izolatorlerin i¢ kisimlari-
nin tehlikeli ilaclarla kontaminasyonunun azaltilmasinda énemli bir fonksiyonu bulunmaktadir.

Tehlikeli ilaclarin, oda sicakligindaki buhar basinclari 6lctilmis ve bircok tehlikeli ilacin oda sicakligin-
da‘ucucu oldugu, viiksek sicakliklarda ise ucuculuk 6zelliginin arttigr gosterilmistir (42, 105, 106). Ucucu
vapiarindan dolayi, tehlikeli ilaclar kabir veya izolator icerisinde hazirlandiginda dahi, calisma ylizeyine ve
son Urdn ylizeyine yapisarak kontaminasyon olusturabilmektedir, ¢linkd, bazi filtreli cihazlarda bulunan
0,22 mikron filtreler sitetoksik ilac buharlarini tutamamaktadir ve biyolojik glivenlik kabinleri icerisinde
bulunan HEPA filtreler de sitotoksik ilac buharlarini tutmada yetersiz kalmaktadir (23). Yapilan calismalarda,
kabin ve.izolator icerisinde kontaminasyon olustugu gosterilmistir (44, 46, 107).

Tehlikeli ilaclarin flakon ve benzeri ilk kaplarindan, hastaya uygulanmasi sirasinda kullanilacak olan
inflizyon torbasi, pompa ve benzeri kaplara aktarilmasi sirasinda, kapali sistem ilac transfer cihazlari kulla-
nilmahidir. Kapali sistem ilac transfer cihazlari, aerosol olusumu ve saglik calisanlarin maruz kalma olasiligini
kisitlar. Biyolojik guvenlik kabini icerisinde kapali sistem ilag transfer cihazi kullanildiginda kontaminasyon-
da azalma gerceklestigi cesitli calismalarla kanitlanmistir (53, 77-82, 88-90).
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Performans testlerine dayali olarak iceriye girisi ve disariya c¢ikisi mekanik olarak énleyen bir kapal
sistem ilac transfer cihazi, tehlikeli maddeyi kapal sistem icerisinde izole ederek bu endiseleri ortadan
kaldirir. Kisisel koruyucu donanimlar ve mihendislik kontrolleri ile birlikte kullanildiginda kapali sistem ilac
transfer cihazlari saglik calisanlarinin dogrudan tehlikeli ilagc maruziyetini, ayni zamanda yiizey kontami-
nasyonunu da onler veya azaltir. Bu sekilde, kapal sistem ilag transfer cihazlari, glivenli bir saglikk hizmeti
ortaminin tamamlayici bir parcasidir.

7.1.1. Filtreli Cihazlar

Bu sistemlerin icerdigi 0.22 um capl filtreler ve HEPA filtreler sitotolik tiriinlerin buharlarini tu-
tamazlar. Aktif karbonlu filtreler ise buharlari gecici olarak absorbe ederler ve bu yiizden performanslari-
na yonelik endiseler bulunmaktadir, bu nedenle, etkinliklerinin ve performanslarinin ortaya koyulmasi icin
maksimum ylkleme ve tutma miktari, calisma sartlari, filtre kapasitesiniri minimum ve maksimum retan-
siyon sliresi gibi bilgileri veren calismalarla desteklenmelidir (23): Kapal sistem ilac transfer cihazlarinin
bagimsiz calismalarla etkililiginin kanitlanmasi gerekmektedir.

Tehlikeli ilaclarin buhar basinglari ve uguculuk davranisinin incelendigi‘calismalarda birgok tehlikeli
ilacin oda sicakliginda ucucu 6zellik gosterdigi, sicaklik arttikkca buhar basincinin da arthigr gésterilmistir (42,
105, 106).

Pore (delik) buyukltgi 0,22 mikron olan filtrenin etkili clabilmesi icin molekullerin;

0,22 Mikron (um) = 220 Nanometre= 2200 Angstorm ‘dan daha buyuk capta oimasi gerekmek-
tedir.

Kemoterapi ilaglarinin molekiil blytklikleri ilag endilstrisinde 6zellikle lipozomal kaplama ile Gire-
timlerde ve kan beyin bariyerinin asilabilmesi icin cok énem. tasimakta bu amagla ilag Gretim teknolojileri
gelistiriimektedir. Kan Beyin bariyeri icin fizyolojik st limit icin pore capi 7 ile 10 nm arasinda olup malign
beyin timoérintn.damarsalyvapisinda bu cap 12 nanometre civarindadir. Sistemik kemoterapide kullanilan
ilaclar dusiik molekul agirliklive capr 1-2 nm'den (0,001 - 0,002 um) distktir (108, 109).

Yaygin kullanilan Cisplatin (H €1,N,Pt) iciin tic boyutta molekdl genisligi 8,821 A, 10,133 A, 11,065
A (0,00088 pm, 0,0010 um, 0,0011 pm)olarak ve 5-Fluerouracil (C,H,F,N,O,) icin li¢c boyutta molekdil
genisligi 9,220°A, 12,660 A, 12,670 A (0,00092 um, 0,6012 um, 0,0012 um) olarak verilmistir (110).

Tehlikell ilac molekiil capi ortalama 11 A alindiginda, 0,22Mikron=2200 A capindaki filtre deligi
boyutundan 200 kat kiiclik oldugu acikca goriilmektedir.

Bahsedilen calismalar ve arastirmalarda da gorildigu Gzere, tehlikeli ilac molekdlleri 0,22 mikron
filtrenin porlarindan rahatlikla gecebilecek, yani filtre tarafindan tutulamayacak boyuttadir.

Sonuc olarak, molekul boyutlar ve ucucu yapilar dikkate alindiginda, filtre performans testleri ve
aerosol sizint testleri, tehlikeli ilaglarla kullanilacak kapali sistem transfer cihazlarinin degerlendirilmesinde
Onem arz edecektir.

ISOPP'a gore (23), kapal sistem ilac transfer cihazi Ureticileri Grlinlerinin performansini acikca
belirtmelidir:

(a) Cihaz hazirlama asamasindaki tim adimlari kapsiyor mu veya sadece bazilarini mi kapsiyor?
Eger ikinci sik gecerliyse Uretici cihazin kapalilik 6zelliginin hangi durumlarda muhafaza etmedigini acikca
belirtmelidir.

(b) ilac hazirlama sirasinda birden fazla flakon kullanilmasi durumunda cihaz kapalilik 6zelliklerini
muhafaza ediyor mu?

(c) Cihaz glinliik kullanimda cevresel kontaminasyonu yok etmek veya azaltmak amacina ulasiyor
mu? Ne kadar ulasiyor?




7.2. Kapal Sistem ilag Transfer Cihazinin Tasimasi Gereken Ozellikler
Kapali sistem ila¢ transfer cihazlarinda, sistem kapaliligi;
(a) Kapali sistem ilac transfer cihazi ve uyumlu herhangi bir cihaz arasindaki,
(b) Kapali sistem ila¢ transfer cihazinin bilesenleri arasindaki

tim etkilesim noktalarini kapsamalidir.

Antineoplastikler ve diger tehlikeli ilaclarin sulandirilmasinda ve trarisferinde kullaniimak icin alana
0zgl olarak gelistiriimesi gereken kapali sistem ilag transfer cihazlarinin degerlendirilmesinde su unsurlar
g6z 6nlinde bulundurulmahdir:

a) Sistem kapaliiginin basing ve sizint1 toleransi

b) Cekme ve enjekte etme sirasinda hava yerdegisimi

c) Antineoplastik ve tehlikeli ilag flakonlariyia uyumluluk

d) Uygulama cihazlariyla (Orn. Enjektér, 1V. set, LV. torba, vb.) olan uyumluluk
e) Antineoplastik ve tehlikeli ilaclarla olan materyal gecimliligi

f) Mikrobiyal girisin 6nlenmesi

Kapali sistem ilac transfer cihazlarinin bilesenleri, sizintiyi tamamen onleyecek sekilde tasarlan-
mis olmalidir. Ayrica, flakon icerisindeki toksik buhari mekanik olarak hapsetmeye uygun fiziksel yapida
olmalidir, hava giris ve cikisina izin vermemelidir, zira flakondan disanya havayi cikartarak basing esitlemesi
saglayan cihazlarda filtre kullanilsa da, bu filtrelerin etkisiz oldugu bilinmektedir (23, 24). Ayrica enjektor
ile flakon adaptorunin baglantisini saglayan enjektor adaptorlerinin ug noktalari, sivi sizintisini 6nlemelidir.

Kapali sistem ilag transfer eihazlarinin malzeme olarak bilesenleri de 6nem arz etmektedir. ilacla
temas eden kisimlar, ilaclarla gecimsizlik olusturmamalidir. Polikarbonat, BPA (bisphenol-A), PVC (polivinyl
chloride), DEHP (diethyl hexyl phthaiate) iceren triinler ile kemoterapi ilaclarinin kullanimi, ilacin etkisinin
azalmasina (102), PVC iceren Griinden toksik DEHP maddesinin salinmasina (103), ilac ile Grlin arasinda
gecimsizlik olusabilmesine (104) yol acabilmektedir.

7.3.  Kapal Sistem ilac Transfer Cihazlarinda Yapilmasi Gereken Testler / Simiilasyon

Kapali sistem ila¢ transfer cihazlari, sivi sizintisi, buhar sizintisi, flakon icerisine mikrobiyal giris ol-
masryonlerinden test edilmeli, NIOSH tanimina uyacak sekilde sivi ve buhar sizintisini mekanik olarak en-
gelleyen ve mikrobiyal girisi dnleyerek ilag sterilitesini koruyan cihazlar kullanilmalidir. Sivi sizintisini kontrol
etmek Uzere asidik veya bazik bir indikator kullanarak turnusol kagidi testi uygulanabilir. Buhar ve aerosol
sizintisini kontrol etmek Uzere, tehlikeli ilaclari temsil edecek molekdl biiylkligline sahip ve tehlikeli ilagla-
ra benzer buhar basinci ve ucuculuk gésteren maddeler kullanilarak, gézle goriinlir hale gelen duman testi
ve kokuya dayali aerosol sizinti testi yapilabilir. Molekil blyUkIGgi tehlikeli ilaclardan daha blyiik olan
maddelerle test yapildiginda, cihazin buhar sizintisi yapmasina dair yanlis-negatif sonuclar elde edilebilir.

Mikrobiyolojik giris kontroli icin ise steril ortamda aseptik teknikle sivi besiyeri doldurulmus se-
rum torbalari ve flakonlar ile hazirlama cihazlari kullanilarak yapilan érnek hazirlamalarin sonucunda torba
ve flakonlarin belirli bir sicaklikta belirli bir siire boyunca inkiibasyonu sonucunda bakteri biylimesinin
izlendigi testler uygulanabilir.
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7.4. Kapali Sistem ilac Transfer Cihazlarinin Siniflandirilmasi - Diizenlemeler

Tibbi cihazlar, Avrupa Komisyonu, FDA ve ulusal saglik otoriteleri tarafindan dncelikle kullanimi-
nin olusturacag risk yoninden, sonrasinda etkinlik, performans ve maliyet-etkililik yoniinden degerlen-
dirilmekte ve gerekli onay ve belgeler verildikten sonra piyasa strlilmektedir. Tibbi cihazlarnn Amerika'da
onaylanmasi FDA tarafindan yapilmakta olup, triinin risk kategorisine gore prosediirlet ve onay tirt de-
gismektedir.

Kapali sistem ila¢ transfer cihazlari Sinif Il tibbi cihazlar arasinda yer ‘almakta olup, Amerika'da
FDA'den alinmasi gereken onay 510 (k) belgesi ile verilen triin etkililik belgesidir. Bu belgede, tGriinlin kulla-
nim amaci, teknik 6zellikleri ve kullanim amacina yonelik olarak siniflandirma kodu yer almaktadir.

7.4.1. Amerika Birlesik Devletleri - FDA ONB Kodu

FDA (Food and Drug Administration - Amerikan Gida v& llac Ajansi), Ocak 2013'te, tehlikeli ilat-
lara olan maruziyeti azaltmak icin kullanilan kapal sistem ilat transfer cihazlarina 6zgl siniflandirma kodu
olan ONB kodunu olusturmus ve tanimini su sekilde yaprstir:

ONB: Kapali antineoplastik ve tehlikeli ilac sulandirra ve transfer sistemi

ONB kodu ile, antineoplastik ila¢ ve tehlikeli ilaclarin sulandiriimasi ve transferinde kullanilan ci-
hazlar ayri bir kategoriye alinmis ve 6nceden var olan asagidaki kodlarin altindaki cihazlardan ayrilmistir:

o LHI: Set, LV. sivi transfer
e FPA: intravaskiiler uygulamia seti
e FMF: Piston siringa

ONB kodunun olusturulma amaci; tehlikeli ilaclarla kullanim endikasyonu olan cihazlarin belirlen-
mesidir. ONB kodunda 3 durum esas alinmistir;

e Sistem disina ilac ve buharinin cikmamasi,

Sistem icerisine cevresel bulaslarin girmemesi

Flakon i¢erisine mikrobiyal girisin olmamasi

ONB kodu;

Kapali sistem ilac transfer cihazlarina 6zgiddr.

Sistemin kapali olduguna dair kanit gerektirmektedir.

Saglik calisaninin maruziyetini azalttigini kanitlayan veri gerektirmektedir.

Tibbi cihazlarin antineoplastikler ve tehlikeli ilaclarla birlikte kullanilabilmesi icin FDA'in belirledigi
ONB kodunun kriterlerine uymasi hem saglk calisani, hem de hasta glivenligi acisindan gereklidir. Kapali
sistem ilac transfer cifiazlarinin tibbi cihaz siniflandirma kodlarina ve FDA onay belgelerine erisilerek, karar
asamasinda gerekli kontroller yapilmalidir.

7.4.2. Avrupa Komisyonu - CE belgesi

Avrupa Birligi’'nde tibbi cihazlar Avrupa Komisyonu 93/42/EEC y6nergesi'nde belirtilen kurallara
gore dizenlenmektedir. CE belgesi, tibbi cihazlarin bu yénergeye olan uygunlugunu belgelemektedir. CE
belgesi, bir Griintin glvenliligini dogrulamaktadir, Avrupa Ekonomik Bélgesi'nde satilabilecegini gbstermek-
tedir, ancak Grindn etkililigini kanitlamamaktadir ve FDA onayina es degerde degildir.




Guncel olarak, tibbi cihazlarin tasidigi risk durumuna gore kategorilendirilmesi (Class |, lla, llb, 111)
s6z konusudur. CE belgesi alabilmek icin firmalar Grinin glvenliligini, kullanim amacini dogrulayan test-
ler yaptirmak ve yetkili kisilerce onaylanmasini saglamak durumundadir. Uriinlerin CE belgesinde yer alan
fonksiyonu ile, pratikte kullanildigi amac ayni olmalidir.

Son zamanlarda, tiim tibbi cihazlarin tanimlanmasi ve siniflandirilmasinda, hasta gtivenligi on plana
alinarak, uluslararasi GMDN (Global Medical Device Nomenclature - Global Tibbi Cihaz isimlendirmesi)
kodlarinin kullanimi 6n plana cikmaya baslamistir.

Kapali sistem ilac transfer cihazlari icin Avrupa Birligi'nde spesifik bir siniflandirma veya kriter di-
zenlemesi yapilmamistir. Ancak, kapali sistem ilac transfer cihazlarinin 6zellikierini vurgulayan ve islevsel-
ligini 6n plana cikaran yeni GMDN kodlarin olusturulmasi yoluna gidilmistir. Ulkemizde de, Tirkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas’'nda (TITUBB), GMDN kodlarinanerm verilmektedir. Bu nedenle, GMDN
kodlari 6ntimUzdeki yillarda daha da 6nem kazanacaktir ve tehlikeli ilaclarla kullanilacak kapal sistemdlac
transfer cihazlarinin seciminde, FDA onay belgesi ve siniflandirma kodunun yaninda, GMDN kedu've ta-
nimlamasinin da gbz 6nlinde bulundurulmasi, Griin tanim!aralarinda kapali sistem ilag transfer cihazinin
karsilamasi gereken islevlerin iyi bir sekilde aciklanmis olmasi gerekmektéedir.

8. KiSiSEL KORUYUCU DONANIMLAR

8.1. Genel Oneriler:

e Tehlikeli ilaclarla calisma. éiirecinin tim basamaklari boyunca, yapilan ise uygun kisisel koruyucu
donanim kullanilmalidir. lsverenler gereklitkisisel koruyucu donanimlari saglamak zorundadir.

e Calisanlan, kisiseldoruyucu denanimlar giymeden once ve sonra ellerini sabunla yikamalidir. Eldi-
venleri takmadan once, mikrobiyal kontaminasyonu dnlemek tzere alkol bazli bir Griin de kullani-
labilir.

e Calisanlar, saglam oldugunu kentrol etmelk icin, kullanmadan 6nce kisisel koruyucu donanimlari
gbrsel olarak incelemelidir.

e Calisanin kimyasal kontaminasyonunu ve Urlnlerin mikrobiyal kontaminasyonunu énlemek Uzere,
kisisel koruyucu donanimlar belirli bir siraya gore giyilmelidir. Kontamine olabileceklerinden dolayi,
eldivenlerin disylzeyine ciplak £lle dokunulmamalidir.

e Kullanilan kisisel koriyucudonanimlar, tehlikeli atik olarak islem gormelidir.
&.2. . Eldiven:

e Tehlikeli ilaclarla calismada eldivenler biiyiik 6nem tasimaktadir. ilac paketlerini acarken, tasima
sirasinda, ila¢c hazirlama sirasinda, atiklarla calisirken takilmalidir. Kabin ve izolatér icerisinde ilag
hazirlarken, tehlikeli ilaclarla deri temasini 6nlemek icin eldiven ve onlik kullanimi sarttir.

o Tehlikeliilaclarla calisirken kullanilan eldivenler pudrasiz olmali ve materyali lateks, nitril, politiretan
veya neopren olmalidir. Lateksin alerjenik 6zelliklerinden dolayi, diger materyaller daha sik kullanil-
maktadir. Vinil eldivenler, tehlikeli ilaclari gecirdiklerinden dolayi tavsiye edilmezler.

e Calisanlar, her yarim saatte bir veya kontaminasyon durumu oldugunda (dékilme, sizinti, kirilma,
islemin bitmesi) daha sik olarak eldivenler degistirilmelidir. Her eldiven, tehlikeli ilaclar belli bir
miktarda gecirmektedir, permeabilite maruziyet siiresine, ilag tlirline, eldivenin kalinhigina ve ma-
teryaline gore degismektedir. Eldivenlerin permeabilitesi, kullanim siresi uzadikca artmaktadir.
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8.3.

8.4.

30-60 dakika, koruma saglanabilen ortalama stiredir. (111-112).

ilac hazirlama sirasinda 2 eldiven takilmalidir. icteki eldiven, énligiin bilek kisminin icerisine so-
kulmali, distaki eldiven ise 6nllgtn bilek kisminin izerine gecirilmelidir. Hazirlama islemi tamam-
landiktan sonra, dis eldiven kabin icerisinde birakilmali, icteki eldiven ise, Griinlerin-paketienmesi,
etiketlenmesi ve teslim edilmesi gibi islemler icin takilmaya devam edilmelidir<{zolatér icerisinde
ise, son Urlinl temizlemeden ve etiketlemeden 6nce, sabit takili olan eldiverlerin ylizeyi temizien-
melidir. Son Grlinlin kontroll diger bir personel tarafindan yapilacaksa, yeni eldivenler takilmalidir.

ilac hazirlama kabini veya temiz odadan cikmak gerektiginde, her giris cikistaeldiven degistirilme-
lidir. Aseptik teknikle ilac hazirlanirken, kabine veya temiz odava yeniden girilmeden 6nce distaki
eldiven uygun bir dezenfektanla temizlenmelidir.

Onliik:

Onliikler, hem (riinii mikrobiyal kontaminasyondafi korumak icin, heri de personeli ve ¢evre yi-
zeyleri kimyasal kontaminasyondan korumak icin kullaniimaktadir.

Onliikler, tehlikeli ilaclarla calisirken, kabin‘veya temiz oda icefisinde ilac hazirlama®©snasinda, do-
kilme kontroliinde ve atik kontroliinde giyilmelidir.

Onlukler tek kullanimlik olmali, partikiil dékmeyen yapida olmalidir, sivi emine-gecirme diizeyi dii-
siik olan bir materyalden Uretilmis, 6nl kapali, kollari uzun ve bilek kisimlari lastikli olmalidir. Yika-
nabilen onlikler ilaclar emebilirve bu ylizden tehlikeli ilaglara karsi bariyer ve koruma olusturmaz.

Polietilen veya vinil ile kapli olan polipropilen énliklerin kullanimitavsiye edilmektedir. Uretici ta-
rafindan, @nlizin tehlikeli ilaclara karsi koruma sagladigi temin edilmelidir.

Calisanlar, vardiyalarinin ortasinda veya her 2-3 saatte bir veya herhangi bir kontaminasyon, dokiil-
me, sizint1 olmasi durumurida onliikleri degistirmelidir.

Bircok kurum, onliklerin tekrar kullanilmasini tavsiye etmemektedir ve bir sonraki islemden 6nce
atilmasini 8nermektedir. Bu ideal senaryodur. Pratikte, ekonomik veya cevresel nedenlerden dolayi
onltgin tekrar kullanimi s6z konusu olursa, trafigin oldugu alanlarin disinda tutulmali, kontamine
olmasi muhtemel olan kisimlar ice gelecek sekilde katlanarak asiimalidir.

Onlukler giyilip ¢ikarilirken, dislizeyi ile temas etmemeye dikkat edilmelidir. Onliik cikarilip atil-
diktan sonra eller yikanmalichr.

Diger Koruyucu Donanimlar:

Calisanlar, mikrobiyal kontaminasyonu 6nlemek (izere, tek kullanimlk bas koruyucu kiliflar takma-

lidir. Ayakkabi galosu ve bone, steril ilag hazirlama esnasinda kritik hazirlama alaninda partikil kontaminas-
yonunu en aza indirgemek icin kullanilmalidir.

Bazi ilac uygulama prosediirlerinde veya aerolizasyon ve sicrama olasiligl olan her durumda yiiz ve

g0z korumasi icin ytiz kalkani kullanilmahdir. Tim ytzi kapladigindan dolayi, kullanimi gézliiklere tercih edi-
lir. Buharlasan ilaglardan korunmak amaciyla respiratuvar maskeler kullanilmalidir. Cerrahi maskeler ugucu
tehlikeli ilaclara karsi koruma saglamamaktadir.

Tablo 10 ve Tablo 11'de cesitli islem basamaklarinda kullanilacak kisisel koruyucu donanimlar ve

giyilme - cikarilma sirasi ile ilgili bilgiler yer almaktadir.




Tablo 10 Kisisel Koruyucu Donanimlarin Giyilme ve Cikarilmasinda islem Sirasi

Donanimin Giyilmesi Donanimin Cikarilmasi

Eczanede Hazirlama (2 cift eldiven)

1. Eller yikanir.

2. Galos ve bas kilifi: Galoslar sirayla kirli alanda 1. Dis eldivenler (R
takihr.
aKilir 2. Maske cikarilir.

3. Alkol bazli jel ile eller ovusturulur. y
3. Baslik ve onlik cikarilr.

4. ic eldivenler takilir (6nltigiin bilek kisminin

icinde kalacak sekilde). 4. e eldivenler cikarhr.
5. Onliik giyilir. 5. Galoslar, teker teker cikarilp ayaklar temiz
6. Maske takilir. B> 2
6. Elleryikanir.

7. Dis eldivenler takilir ve 6nliagiin bilek kismini
distan cevreler.

ilac Uygulama / Hasta Bakimi

1. Eller yakanir,
2 Onliik giyilir. 1. Eldivenler cikarilir.
3. EldiNen takilir (Goe 2. Onluk cikarilr.
Bir cift eldiven - O} Bir cift eldiven
s lGgun bilek kismini - kil il
giyilmisse distan cevieleyecek glyilmisse 3. Taki mlisa,lyuz oru-
sekilde) masi cikarihr.
4. Gerekliyse yiiz koru- 4 Hlerylens
masi takilir.
1. Eller yikanir.
2. ¢ eldivenler takilir )
(6nligiin bilek kis- 1. Dis eldivenler cika-
minin icinde kalacak rlir.
seldleE) 2. Onliik cikarilir.
Ilfl (;lft eldiven 3. Onluk giyilir. Ilfl (;Ift eldiven o e aletvaier e e
giyilmisse ) giyilmisse
4. I?.Is ?[c!]ver!ler bl 4. Takilmissa, yliz koru-
(6nltgin bilek kismi- masi cikarilir
ni distan cevreleye- ¢ ’
cek sekilde). 5. Eller yikanir.
5. Gerekliyse yliz koru-
masi takilir.
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Tablo 11 Tehlikeli ilaclarla Calisma Basamaklarinda Tavsiye Edilen Kisisel Koruyucu Donanimlar

Respiratuvar Yiiz

Islem Basamagi Eldiven Onliikk Koruma Korumasi/ Bone  Galos
Maskesi W EH
. / ‘/*
Paket acma ve temizleme (2 cift)
v
v
Depolama (1 cift)
Steril ilac hazirl g 4 Y ‘ Y
teril ila¢ hazirlama (2 cift)
Steril olmayan ilag hazirla- v v v v
. v
ma: )
e Kati oral formlarin (L cift)
sayllmasi v L,
e Krem, merhem, oral so- (2 cift) y ‘/ ‘/
ltisyonlarin hazirlanmasi
v
Uygulama ve ekstravazas- v v
yon (1 cift) .(5|grama
riski varsa)
Kati oral formlarin v v v
uygulanmasi (tablet) (1N¢ift)
v
Topikal formlarin v v
uygulanmasi (kreim) (2 cift) .(5|grama
riski varsa)
v
Aerosol uygulanmasi v v v
(ribavirin, pentamidin) (1 cift) '(S|grama
riski varsa)
v
v v
Hasta bakimi (1 cift) '(S|<.;rama
riski varsa)
Kontamine carsaflarin v v
toplanmasi-yikanmasi (1 cift)
Atk yonetimi (toplama ve v v
tasima) (1 cift)
v
Dékiilme veya hasarli/kirik v v v
. 4 (yerde bu-
konteyner (2 cift)
las varsa)
Steril ilac hazirlama odasinin v v v v
temizlenmesi (1 cift)
v
ini i i v v v v v
Kabinin temizlenmesi (2 cift)
Diger onkoloji eczanesi v
alanlarinin ve bakim . v
. . . . (1 cift)
Unitelerinin temizlenmesi

* Egsozlu havalandirma mekanizmasi varsa gerekli degil.




9.2.

TEHLIKELI ILACLARIN HAZIRLANMASI

Genel Bilgiler Ve Enjektabl Tehlikeli ilaclarin Hazirlanmasinda Dikkat Edilecek
Noktalar

ilac hazirlanmadan 6nce, doktor tarafindan yazilan istem tizerinde eczaci tarafindan gerekli kont-
roller yapilmalidir. Tani ve tedavi uyumu, tani - hasta uyumu kontrol edilmelidir, doz hesaplamas:
dogrulanmalidir. ilacin dozu, seyreltici cézelti, uygulama yolu, uygulamé stiresi de kontrol edilmeli-
dir (Bkz. Ek 9).

istem, eczaci tarafindan onaylandiktan sonra hazirlama islemierine baslanabilir. ik olarak, hazirla-
ma icin gerekli donanimlar, ilaclar ve tibbi cihazlar hazirlanmalidir (Bkz. Ek 10, 11).

Tehlikeli ilaclarin hazirlanmasi sirasinda maruziyeti azaltrnak Gzere tasarlanan Class. |l B 2 veya
Class Il biyolojik gtivenlik kabinleri kullaniimalidir:

BGK’nin bulundugu temiz oda, yalnizca yetkili personelin erisisine acik olmalidir. ilac hazirlama
alaninda yeme - icme, sigara kullanimi, sakiz cignemek, kozmetik triin kullanmak ve yiyeceklerin
saklanmasi yasak olmalidir.

ilac hazirlayan personel, ilac hazirlama sirasinda ellerini BGK nin disina mihimal diizeyde cikarma-
lidir. Clinkd, kabin icerisindeki hava akimi bozulursa, ilac aerosolleri kabin disina c¢ikabilir. Kabinin
icinde cok fazla cisim olmamalidir. Asiri miktarda cisim olmasi, hava akimini engelleyerek, kabinin
kontaminasyonu muhafaza edici 6zelligini. olumsuz etkileyebilir.

ilac hazirlama sirasinda gerekli kisisel koruyucu donanim kullanimalidir.

Hazirlama tamamiandiginda son Grtin, kabinden cikariimadan 6nce ilgili bolime tasinmak Uzere,
Kaplanabilen plastik bir torbaya veya kaba koyulur.

Atilacak tiim kutu ve torbalar, havalandirmali kabinden cikarilmadan 6nce kaplanmalidir.

Hazirlanma tamamlandiginda, hasta bilgileri, hazirlayan kisinin adi, hazirlama zamani, ilacin son kul-
lanimi zamani, saklama kosullari, ilacin icerigi ve dozu, uygulama siresi ve yolu ile gerekli uyarilarin
yer aldigi bir etiket hazirlanarak, ilac tzerine yapistiriimahdir (Bkz. Ek 12).

Kabin icerisindeyken dis eldivenler cikarilir ve atilmak Uzere bir torbaya koyulur.

Hazirlama isleminin taimiamlanmasinin ardindan kisisel koruyucu donanimlar c¢ikarilmali ve sonra-
sinda eller sabunla yikanmalidir.

Enjektabl Olmayan Tehlikeli ilaglarin Hazirlanmasi

Tehlikeli ilaclarin oral yoldan (tablet, kapstil, surup) veya topikal olarak uygulanmasi doktorlar tara-

findan tercih edilebilir. Oral yoldan kullanilan yeni ilaclar ciktikca, oral uygulama yolunun 6nemi artmakta-
dir. Oral ve topikal uygulanacak ilaclarin hazirlanmasinda éneriler su sekildedir:

Tabletlerin ezilmesi ve tozlarin karistirilmasinda partikiller hava yoluyla dagilir ve bundan kacinil-
malidir. Tabletlerin ezilmesi ve kapsiillerin acilmasindan kacinilmalidir. Saglik calisanlari ya dogru-
dan temas yoluyla ya da inhalasyon yoluyla kontaminasyona maruz kalabilirler. Koruyucu tedbirle-
rin hiyerarsik siralanmasi, steril olmayan ilaglar icin de gecerlidir. Toksik maddenin degistirilemedigi
durumlarda, havalandirma kontrolleri ve kisisel koruyucu donanim kullaniimalidir.
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10.

10.1.

Genel kural olarak, kapsdllerin acilmasi, tabletlerin ezilmesi ve tozlarin ¢6ziilmesi eczane disinda
yapilmamalidir. Hazirlama, parenteral yoldan uygulanan tehlikeli ilaclarla ayni kosullarda yapilmali-
dir. Bu islem sadece bu amac icin ayrilmis ayri bir odada yapilmalidir.

Tabletler ve kapstillerle, deri temasi dnlenecek sekilde, ilaclarin havaya karismasi_engellenerek ve
diger ilaclarla olan kimyasal capraz kontaminasyon 6nlenecek sekilde cahsiimalicir. Tehiikell ilac-
larin kati formlarinin dagitiminda ve hazirlanmasinda kullanilacak tiim ekipman sadece bu amac
icin ayrilmali ve etiketlenmelidir. Tehlikeli tablet veya kapsiiller diger ilaclarla ayni sayma makinesi
Gzerinde sayilmamalidir. Zarar gormdis kaplar derhal atilmalidir.

Hazirlanma tamamlandiginda, hasta bilgileri, hazirlayan kisinin adi, hazirlama zamani, ilacin son kul-
lanim zamani, saklama kosullari, ilacin icerigi ve dozu, uygulama suresi ve yolu ile gerekli uyarilarin
yer aldigi bir etiket hazirlanarak, ilag Gzerine yapistirilmalicir.

Steril tehlikeli ilaglarin hazirlanmasinda oldugu gibi; steril olmayan tehlikeli ilaclarin hazirlanmasi
da sadece bu amac icin hazirlanmis ayri bir odada yapilmalidir. Bu ada sadece egitimli persorielin
erisimi ile sinirli olmali ve disinda bir uyari isareti bulunmalidir. @da riegatif basing altinda olmali,
boylece tesisin geri kalanina Urilinlerin “toz"unun sicramasi riski en aza indirgenmelidir. Partikdil
olusumu ile sonuclanacak tiim aktiviteler, 6rnegin, tartma, ezme, karistirma veya kapsulleri doldur-
ma BGK icerisinde yapilmalidir, fakat bu kabin steril ve steril olmayan hazirlama isiemleri icin ortak
kullanilmamalidir. Bu durum, tozlarin serbest kalmasi ve temiz odadaki digér partikll olusumundan
kaynaklanmaktadir. Bu tip bir kontaminasyon riski yiksektir. Ek olarak, negatif hava basinch sinif
[ biyolojik glivenlik kabini‘de, Sinif 1l B2 ye alternatiftir. Normalde HEPA filtresi kabinin bosaltim
kisminin icindedir. Ek bir filtre (aktif karbon filtresi gibi) ayricaimonte edilebilir.

Steril Grinlerin hazirlanmasindaki hijyen kosullari ayni zamanda steril olmayan Grinler icinde ge-
cerlidir; yeme, icme ve sigara kullanimina izin verilmez.

Ek olarak kisisel koruyucu donammlar personel tarafindan kullaniimalidir. Onliik giyilmesi, steril
olmayan eldivenler ve maske (Avrupa/Avustralya/Asya'da P2-3, Kuzey Amerika'da N95) kullanil-
malidir. Tehlikeli ilaclarin hazirlanmasinda kullanilan tiim ekipman sadece bu amaca adanmali ve bu
buna gore acik bir sekilde etiketlenmelidir. Kullanilan malzemeler, kullanimdan hemen sonra, glicli
bir alkali soltisyon ile temizlenmelidir.

Ortamda mutlaka dokiilme kitibulurnmahdir.

TEHLIKELI ILACLARIN UYGULANMASI

intraven6z Uygulama Sirasinda Alinmasi Gereken Onlemler
Eldiven, Gnliik ve yliz koruyucusu (sicrama olasiligl durumunda) kullanimi gereklidir.
Kisisel koruyucu donanimlar (KKD) dahil, gerekli tiim gerecler bir araya getirilir.

Tam ignesiz sistemler, enjektorler, igneler, inflizyon setleri ve inflizyon pompalari icin Luer-Lok
gerecleri kullaniimahdir.

Tehlikeli ilaclarin uygulanmasi icin ayri bir calisma alani diizenlenmelidir.

Her an bir dokiilme kiti hazir bulundurulmalidir.




10.2.

Her zaman goz seviyesinin altinda calisiimahdir.
Hazirlanmis tehlikeli ilag dozlari, tasima cantasinin icinde iken gozle kontrol edilmelidir.
Eger tehlikeli ilag dozu biutlinltgl bozulmamis goériintiyorsa tasima cantasindan-cikarilir.

Uygulama alaninin altina damlalari emmesi ve hastanin derisi ile ila¢ témasini 6nlemek i¢in alt
plastik kapl emici bir ped koyulur.

Eger uygulama alaninda serumu setlemek ve seti baslatmak gerekirse, sete 6nce tehlikeli ilag icer-
meyen bir serum baglanmali veya geri akim metodu kullanilniahdir.

Uygulama sirasinda sizinti olusturmayacak, kapali sistein konnektor ve setler kullaniimalidir.

Tehlikeli ilaclarla kontamine olmus tek kullanimli¢ malzemeler, ilag kutularini ve setler tehlikeli atik
kutusuna atilip sizdirmaz sekilde paketlenmelidir.

Setlenmis tehlikeli ilac torbalari, setleri.ile birlikte atilmah, sétlerden ayrilmamalidir.

Tehlikeli ilacla temas etmis ylizeyler eger uygunsa deterjan, sodyum hipoklorid sollisyonu veya
yikama suyu ile yikanmahdir.

Giyilen eldivenler, tehlikeli ilaclar kaplayan malzemeler ve KKD dahil tehlikeli ilaclarla kontamine
olmus malzemeler tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Eldivenler dikkatli bir sekilde cikarildiktan
sonra atilir. Eldivenleri cikardiktan sonra eller yikanmalicir.

Tehlikeli ila¢ aerosollerinin cihaz kapaginin acilip kapanmasiyla cevreye yayilmasini énlemek igin,
her kullamimda atiklar ayri ayri, sivi ve buhar sizdirmayacak sekilde paketlenmelidir.

Tehlikeli ilaclarla kontamine olmus malzemeler veya tehlikeli ilag atik kutular sikistirilmamali, ba-
sinc uygulanmamalidir.

intramuskuler veya Subkutan Uygulama Sirasinda Alinmasi Gereken Onlemler
KKD dahil gerekli tim malzeme ve gerecler edinilmelidir. Eller yikanmali ve cift eldiven takilmaldir.
Luer-Lock givenlik igneleri, koruyuculu enjektoérler kullaniimalidir.

Enjektorler Luer-Lock baglantilara sahip olmalidir ve dortte tclinden daha azi dolu olmaldir.
Tehlikeliilaclarin uygulanmasi icin ayri bir calisma alani diizenlenmelidir.

Her zaman goz seviyesinin altinda calisiimalidir.

Her an bir dokilme kiti hazir bulundurulmahdir.

Hazirlanmis tehlikeli ilag dozlari, tasima cantasinin icinde iken gozle kontrol edilmelidir.

Uygulama sonrasinda, tehlikeli ilaclarla kullanilan enjektérler (eklenen glivenlik ignesi ayrilmadan)
dogrudan tehlikeli atik kutusuna atilmahdir.
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10.3.

Giyilen eldivenler, tehlikeli ilaclari kaplayan malzemeler ve KKD dahil tehlikeli ilaclarla kontamine
olmus malzemeler tehlikeli atik olarak islem goérmelidir. Eldivenler dikkatli bir sekilde cikarildiktan
sonra, paketlenir ve atilir. Eldivenleri ¢ikardiktan sonra eller yikanir.

Tehlikeli ilaclarla kontamine olmus malzemeleri veya tehlikeli ilac atik kutulari sikistirilmamali;, ba-
sin¢ uygulanmamalidir.

Oral Uygulama Sirasinda Alinmasi Gereken Onlemler

Cift eldiven ve eger plskiirtme, sicrama veya aerosol olusumu olasiligl varsa yiiz korucusu kullaniimali-
drr.

Calisanlar, tabletlerin veya kapstillerin tehlikeli ilag iceren bir taz talakasi ile kapl olabileceginin ve bun-
larin inhalasyon yoluyla, dermal yolla emilebileceginin, agiz yoluyla alinabileceginin veya diger yerlere
yayilabileceginin ve sivi formlarin buharlasabileceginin ya da dokilebileceginin farkinda olmalicirlar.

KKD dahil gerekli tiim malzeme ve gerecler edinilmelidir. Eller yikarnimali ve cift eldiven takilmahdir.
Tehlikeli ilaclarin uygulanmasi icin ayri bircalisma alani dizenlenmielidir.

Her zaman goz seviyesinin altinda cahsiimalidr.

Her an bir dokiilme kiti ve cihazi hazir bulundurulmalidir.

Hazirlanmis tehlikeli ilag doziari, tasima cantasinin icinde.iken gézle kontrol edilmelidir.

Eger tehlikeli llac dozu bitinlGgl bozulmamis goérinlyorsa tasima cantasindan cikarilir.

Uygulama alaninin altina damlalar emmesi ve hastanin derisi ile ilag temasini 6nlemek icin alti
plastik kapl emici bir ped koyulur.

Giyilen eldivenler, tehlikeli ilaclari kapsayan malzemeler ve KKD dahil tehlikeli ilaclarla kontamine
olmus malzemeler tehlikeli atik olarak islem gérmelidir. Eldivenler dikkatli bir sekilde cikarildiktan
sonra, paketlenir ve atilir. Eldivenleri cikardiktan sonra eller yikanir.

Tehlikeli ilaclaria kontamine olmus maizemeleri veya tehlikeli ilac atik kutulari sikistirllmamali, ba-
sin¢ uygulanmamalidir.




11.
11.1.

11.2.

ATIK YONETIMI
Atik Yonetimi

Kurumlar, tehlikeli atiklarin ayristirilmasi, paketlenmesi, toplanmasi, tasinmasi, saklanmasina dair
yazil prosediirler olusturmaldir.

Tehlikeli ilaglarin sulandiriimasi, hazirlanmasi ve uygulanmasi stireclerinde tehlikeli ilaclarla temas
eden tim materyaller tehlikeli atik olarak degerlendirilmelidir. Tehlikeli ilaclarla temas eden enjek-
torler, bos veya kismen kullanilmis flakonlar, eldivenler, tek kullanimlik kisisel koruyucu donanim,
kapali sistem ilac transfer cihazlari, dokiilmelerin temizlenmesinde kullanilan ekipmanlar buna da-
hildir. Ayrica, son kullanim tarihi gecmis tehlikeli ilaglar da tehlikeli atik olarak islem gérmelidir.

Tehlikeli atik kutulari, sert ve dayanikli materyalden Gr&tiliviis, soka dayanikli ve tasima sirasinda
yasanabilecek basinca dayanikli olmalidir.

Tehlikeli atiklar, BGK/izolatoérden cikarilmadan.énce sizdirmaz sekilde paketlenmelidir.

Yalnizca tehlikeli ilag atik posetlerinin kullaniimasi, tehlikeli ilaclarin ucucu yapisindan dolayi, tek
kullanimlik olmadiklari siirece yeterli koruma saglamayacaktir; posetin agzi her acilip kapandiginda
ve iceriye yeni materyal eklendiginde, sikisan buharlar harekete gecerek dis.ortama cikacaktir. Bu
nedenle, tehlikeli atiklarin koyuldugu tnite, atiklarin sivive buhar sizdirmadan gtivenli bir sekilde
paketlenmis kalin ve dayanikl torbalarda saklanmasina olanak saglamalichr.

Tehlikeli atik kutulari, uyafici iseretlerle donatilmali ve etiketlenmelidir. Tehlikeli atiklar, uygun se-
kilde havalandirilan bir ortamda, sivi ve hava sizdirmaz sekilde paketienmis olarak saklanmalidir.

Tehlikeliatiklar, ilde tariine bagh olarak yiiksek sicaklikta (900-1300 °C) yakilarak imha edilmelidir.
Hasta Carsaf ve Diski Yonetimi

Tehlikeli ilaclarla tedavi goren hastalarin viicut sivilariyla, diskilariyla dogrudan temas etme ihtimali
olan ve diski/viicut sivilarinin temas ettigi camasir, bez ve carsaflarla temas etme ihtimali olan sag-
lik calisanlari ve hasta bakicilari tehlikeli ilaclara maruziyet riski tasimaktadir.

Tehlikeliilaclarla tedavi gbren hastalarin viicut sivilari uzun bir stire boyunca tehlikeli ilaclari ve aktif
metabolitierini icerebilir. Tedavi tamamlandiktan sonra 7 giin boyunca 6nlemler sirdtrilmelidir
(Bkz. Tablo 12. Tehlikeli ilaclarin/Hasta idrar ve Diskisinda Bulunma Stireleri).

Maruziyeti mumbkin elan-€n distik miktara indirgeyebilmek icin, tehlikeli ilaclarla tedavi géren
hastalarin carsaflari, kiyatetleri, bezleri, viicut sivilari ve diskilari ile islem yapilirken kisisel koruyucu
donanim (eldiven, énlik, maske) takilmalidir.

Tehlikeli ilag tedavisi gbren hastalarda miimkiinse tek kullanimlik carsaf kullanilmali, mimkin de-
gllse, bu carsaflar kontamine olarak ayri islem gérmelidir.

Kontamine carsaf ve kiyafetler ayri yikanmali, ilk dnce soguk siyla 6n yikama yapilmali ve ardindan
normal yikama prosediiriine devam edilmelidir.

Tehlikeli ila¢ tedavisi goren hastalarin kullanimi icin ayri tuvaletler olmasi 6nerilmektedir. Tuva-
letlerde kontaminasyonu azaltmaya y6nelik 6nlemler alinmalidir. Klozetin kapagi kapali tutulmal,
kullanimin ardindan sifon 2 kez cekilmelidir.
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Tablo 12 Tehlikeli ilaglarln Hasta idrar ve Diskisinda Bulunma Siireleri (25)

Idrarda ila¢c Kalintisi Tespit Edilme Diskida ilag Kalintisi Tespit

Tehlikeli llag Siiresi Edilme Siiresi
Bleomisin Sulfat 72 saat; (%50'si ilk 24 saatte atiliyor) -
Busulfan 12-24 saat 3
Kapesitabin 24 saat =
ebe e 24-48 saat (%6(3/’l)irl)k 24 saatte atili- i
Karmustin 4 glin -
Sisplatin 7 gln -
Siklofosfamit 72 saat Oral dozu takiben 5 glin
Sitarabin 24 saat =
Dakarbazin 6 saat =
Daktinomisin 5 glin (%20'si ilk 24 saatte atihyor) -
Daunorubisin 48 saat 7 gin
Dosetaksel 7 gln 7 gun (%80'ii ilk 48 saatte atiliyor)
Doksorubisin 6 8lin 7 gilin
Epirubisin 7 gln 5 giln
Etopozit 4 glin 7 glin
Fludarabin 48 saat =
Florourasil 48 saat -
Gemsitabin 7 gln -
Hidroksitire 12 saat =
ifosfamit 48 saat -




imatinib mesilat 7 glin 7 glin
irinotekan 48 saat -
Lomustin 24 saat =
Mekloroetamin HCI 48 saat =
Melfalan 48 saat 7.gln
Mtk 48-72 saat; (%50'si ilk 24 saatte at1~ :
liyor)
Metotreksat 72 saat; major problem ilk 8 saat bo- 7 i
yunca yasaniyor

Mitomisin C 24 saat &
Mitoksantron HCI 6 gln 7/ gln
Paklitaksel 24 saat 5 giin
Tamoksifen 1 2 hafta
Tenipozit: 5 glin 48 saat
Tiyoguanin 24 saat =
Tiyotepa 24 saat -
Vinblastin sulfat 4 glin 7 gln
Vinkristin stlfat 4 glin 7 gln

12.  TEMIZLEME PROSEDURLERI ve TEHLIKELi iLAC DOKULMELERI

12.1. Rutin Temizleme Prosediirleri

e Yeterli sekiide havalandirilan alanlarda temizleme ve dekontaminasyon islemleri uygulanmalidir.
Tehlikeli ilaclarla ilgili yapilan tiim islemler icin, alanda yeterli havalandirma saglandigindan emin

olunmalidir.

e Calisma alanlarinin ylzeyleri uygun bir deaktivasyon ajaniyla ve temizleyici ajanla her islemden
once ve sonra, ayrica her vardiyanin sonunda temizlenmelidir.

e Uygulama ekipmanlarinin koyuldugu tepsiler ve tasima arabalari dahil olmak (zere, kontamine ola-
bilecek tiim ekipman ve calisma ylizeyleri icin periyodik temizleme proseddrleri gelistirilmelidir.
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12.2.

Tum calisma alanlari, giinllik olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Araliksiz calisan Class Il B 2 BGK'ler, glinliik islemlere baslanmadan 6nce ve bittikten sonra temiz-
lenmelidir. BGK’nin, stirekli calisir durumda tutulmasi tavsiyesine uyulmadigr durumlarda, belli bir
nedenden dolayi aseptik islemler arasinda kapali tutuluyorsa, uygun havalandirmanin-saglanmasi
icin belirli bir stre (genellikle 30 dk) beklenmeli, ardindan kullanim 6ncesinde temiizlenip dezenfek-
te edilmelidir.

Temiz oda icerisinde yer alan, biiyiik boyutlu ekipmanlar (masa, tasima afabasi) kolay temizlenebi-
lecek materyalden (paslanmaz celik) yapilmis olmalidir. Masa, tabureve tasima arabalari, haftalik
olarak ve mikrobiyal kontaminasyon riskini artiran bir bir durum s6z konusu oldugunda sonrasinda
temizlenip dezenfekte edilmelidir.

Temiz odanin zemini, aseptik islem yapilmayan bir anda, ef azindan giinde bir keéz paspaslanarak
temizlenmelidir. Tavan ve duvarlar temizligi koruyacak sékilde en azindan ayda bir kez temizlenmeé-
lidir.

Temizleme ve dekontaminasyon islemleri sirasinda kisisel koruyucudonanimlar (gozlik / yuz koru-
yucu kalkan ve koruyucu cift eldiven, onlik, maske, sac kilifi) kullaniimalidir. Kullanilacak eldivenler
deterjan ve temizleme islemlerinde kullanian diger ajanlara dayanikh olmalidir. islerfilerin sonrasin-
da eldivenler ¢ikarildiginda eller derhal yikanmalidir.

Ortamin, kabinlerin ve diger nesnelerin temizligi dnce duru su, deterjanli su ve tekrar duru su ile
yapilr.

Mikrobiyal kontaminasyont onlemek lizere, dezenfeksiyon islemi icin tim ylzeyler 6ncelikle, su-
da-cozinebilir ilag kalintilart ve materyal artiklarini ortadan-kaldirmak icin steril yikama suyu ile
yikanmalidit. Ardindahn, steril %70'lik izopropil alkol veya diger bir etkili antimikrobiyal ajanla bir
suire etkilesimde birakilarak dezenfekte edilmelidir. %70’lik izopropil alkol, plastik ylizeylere hasar
verehilir,

Temizieme, odanin en temiz alanindan en kirli alanina dogru yapilmalidir.

Temiz edada kullanilacak materyaller disiik miktarda partikil birakacak sekilde secilmelidir; do-
kintd yapmayan, parca birakmayan cinsten olmalidir.

Tehlikeli laclarn temizlenmesinde kullanilan bezler tek kullanimlik olmali ve sonrasinda tehlikeli
atik olarak degerlendirilmelidir.

Tehlikeli ilagc Dékiiimeleri

Kurumlar, tehlikeli ilac dokdimeleri Gizerine standart oprasyon prosediirleri gelistirmelidir. Tehlikeli

ilag dokilmeleri temizlenirken, temizlemeye doékiilmeden etkilenen alanin disindan baslanmali ve kademe
kademe merkeze dogru ilerlemelidir. Dokiilme kontrollinde gorev alacak tiim kisiler, bu konuyla ilgili gerekli
egitimi basariyla tamamlamis olmalidir.

12.2.1.BGK/izolatér icindeki Dokiilmeler

Dokilme biyolojik glivenlik kabini (BGK) veya izolator icerisinde meydana geldiginde, yapilan islem
durdurulmali ve dokiilme derhal temizlenmelidir.

Kiictk dokilmeler, emici 6zellikte gazli bez kullanilarak temizlenebilir.

Buylk dokilmelerde daha ¢ok sivi emebilecek 6zellikte olan genis ortiiler veya yastiklar kullanil-
malidir.




d)

Bezle / yastikla silinen alan, ardindan uygun sekilde seyreltilmis glicll alkali 6zellikte bir deterjanla
yikanmali, su ile durulanmali ve son olarak %70'lik steril izopropil alkol veya baska bir dezenfektan
ajan ile silinmelidir.

12.2.2. BGK/izolator Haricinde Gerceklesen Dokiilmeler

a)

b)

Dokilmenin gerceklestigi alandaki personel bilgilendirilmeli ve uyariimalidi. Alana giris kisitlanma-
hdir.

Doktlme kitine derhal erisilmeli, kisisel koruyucu donanimlar su sirayla giyilmelidir: maske, bone,
onlik, gozlik / ylz koruyucu kalkan ve eldivenler.

Sivi dokiilmelerde, yeterli miktarda emici materyal (6rt(i, yastik, paspas) dokulen sivi Gizerine yerles-
tirilmelidir. Toz madde doékiilmelerinde, yeterli miktarda emici materyal suyla islatilarak toz Gzerine
yerlestirilmeli ve tozun ¢ozlinerek materyal tarafindan emilmesi saglanmalidir.

Kontamine olmus ortl/yastik/paspas toplanilir: Cam kirigl ve toz aftiklan olmasi dururnunda, bun-
lar stiplirge ve kiirekle alinir. Tum bu maddeler, tehlikeli atik olatak atilir.

Dokilme tamamen temizlenene kadar ¢ ve e maddeleri-tekrarlanir. Tehlikeli ilac cdokilmeleri te-
mizlenirken, temizlemeye dokilmeden etkilenen alanin disindan baslanmali ve kademe kademe
merkeze dogru ilerlemelidir.

Dokilme olan alan deterjanli ¢ozeltiyle yvikanir, tim atik, tehlikeli atik olarak atilir.
Sonrasinda alan temiz su'ile durulanir ve tamamen kurulanir.

Tam atiklar dikkatli bir sekilde toplanmali ve sikistirifiiamalidir.

Eller su ve sabunlayikanmali.

Sonirasinda, alan tekrar hastane temizlik perseneli tarafindan temizlenmelidir.

Dékiilme ile ilgili rapor tutulmali ve yeni bir dokilme kiti temin edilmelidir.

12.2.3. Dékiilme Kiti icerigi

Yazil kit kullanim kilavuzu
Doktlme olan alaniizole etmiek ve personeli uyarmak (izere uyari levhasi

Emici olmayan koruyucu onlik, galos, bas kilifi, gozliik veya yiiz koruyucu kalkan ve uygun respira-
tuvar maske, tehlikeli maddelere dayanikh 2 cift eldiven

ik parca ve tozlar icin plastik kiirek ve stiptirge

Dasuk hacimdeki sivilarin emilmesi icin dokiilme ortisi
Konsantre alkali deterjan ¢ozeltisi

Deterjani dogru konsantrasyonda ¢6zecek miktarda siselenmis su
Doktlme/kaza rapor formu

Yiiksek hacimde sivi emme 6zelligine sahip 6rtii veya yastik
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12.2.4. Dokiilmelerin Dékiimantasyonu
Dokilmeler, kurumlarca kayit edilmelidir. Dékiilme bildiri formlarinda su bilgiler yer almalidir:
a) Dokilmenin gerceklestigi tarih ve zaman
b) Dokilmenin gerceklestigi yer
c) Olaylailgili kisiler
d) Dokilen ilaclar
e) Olayin kisaca anlatimi
f)  Tibbi yardim alinip alinmadigi
g) Danisilma durumunda doktor gorisleri

h) Sonraki dokiilmelerin 6nlenmesi icin 6neriler

13. EKSTRAVAZASYON
13.1. Vezikan ilaclar

Ekstravazasyon, intravenoz uygulama sirasinda bir ilacin istemsiz olarak perivaskiler ve subkiitan
dokuya verilmesi ya da sizmasidir.

Kanser kemoterapisinde kullanilan ilaclardan bircogu, damar disina sizmasi ve uygulama setinden
dokulara gecmesi durumunda yiiksek derecede irritan ve vezikan 6zellik géstermektedir. Tablo 13'te, ke-
moterapide kullanilan ilaclarin vezikan ve irritan etki yéninden siniflandiriimasi yer almaktadir.

Tablo 13 Kemoterapi ilaglarlnln Vezikan EtkiYoniinden Siniflandiriimasi (22)
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VEZiKAN OLMAYAN
VEZIKAN iIRRITAN HiCBIRi
Amsakrin Bortezomib Aldeslokin interferon
Busulfan Sisplatin Alemtuzumab irinotekan
Karmustin Dakarbazin Amifostin Lokovorin
Daktinomisin Dosetaksel Asparaginaz Leuprolid

Daunorubisin

Doksorubisin
(Peg lipozomal)

Azasitidin

Medroksiprogesteron

Doksorubisin

Etopozit

BCG

Merkaptopdrin




Epirubisin Florourasil Bevasizumab Mesna (seyreltilmis)
idarubisin ifosfamit Bleomisin Metotreksat
Mekloroetamin (seyrl;/::ifrr;aemis) Buserelin Okreotid
Melfalan Mitoksantron Karboplatin Pamidronat
Mitramisin (plikamisin) Oksaliplatin* Setuksimab Panitumumab
Mitomisin Paklitaksel* Kladribin Pentostatin
Streptozosin Porfimer Klodronat Pemetrekset
Vinblastin Temozolomid Siklof osfamit Raltitrekset
Vinkristin Tenipozit Sitarabin Rituksimab
Vindesin Degarelix Temsirolimus
Vinorelbin Deksrazoksan Tiyotepa
Fludarabin Topotekan
Gemsitabin Tositumomab
Goserelin Trastuzumab
ibritumomab

*Rehberlere basvurup, vezikan gibi islem yapiniz.

Vezikan olarak listelenenajanlar, siddetli nekroza yol acabilir. Doksorubisin, daunorubisin, epirubi-
sin ve mitomisin DNA'ya baglanarak bolgesel olarak geri donisir ve birkac hafta boyuncailerleyen bir doku
nekrozuna yol acar; etkilenen dokunun cikarilmasini ve doku nakli yapilmasini gerektirebilir.

13.2. Oneriler

e Her kurum, vezikan ilaclarin ekstravazasyonunda yapilmasi gereken islemlerle ilgili bir plan gelis-
tirmelidir. Ekstravazasyon sonrasinda kullanilabilecek antidotlar bulunmaktadir. ilac tiiriine gore
yapilacak islemler (sicak/soguk uygulama) ve uygulanacak antidot degismektedir, her ilag icin eks-
travazasyon prosediirii gelistirmek Uzere literatlire ve kaynaklara basvurulmalidir.

e Kemoterapi uygulanan alanlarda, dékiilme kitinin yanisira anaflaksi kiti ve ekstravazasyon kitinin
bulundurulmasi distnilmelidir. Ekstravazasyon kitinde, etkilenen boélgelere kitte yer alan antidot-
larin nasil uygulanacagina dair yazih talimatlar ve kayit tutulmasi icin ekstravazasyon olay bildirim
formu bulunmalidir.
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14.

Vezikan ilaclarin listesi eczanede bulundurulmalidir ve bu bilgi, hazirlanan vezikan ilaclarin tizerin-
deki etikette yer almalidir.

Ekstravazasyon miidahalesinde yapilmasi gerekenler izerine genel 6neriler:
- Enjeksiyon/inflizyon derhal durdurulmalidir.
- Hastaya ilacin uygulandigi igne/kateter yerinde birakilmalidir.

- Inflizyon setinin ucu 5 mLlik enjektér ile degistirilmeli ve damar diéina cikan ilac miimkiin ol-
dugunca yavas bir sekilde geri cekilmelidir. Kesinlikle basin¢ uygulanmamahdir.

- Blister olusursa, 1 mLlik enjektor ve subkitan kanl ile cekilmelidir.

- Etkilenen organ yiiksekte tutulmali ve hareketsiz kalmasi saglanmalidir.
— Derhal bir doktor ve/veya plastik cerraha danisilmalichir.

- Cerrahin ilaca 6zgli miidahale onerilerine baglanmahdir.

- Ekstravazasyon kayit formu doldurulmali ve saklanmahdir.

- Hasta ve yakinlarina bilgi verilmelidir.

- Hastaya sonrasinda rutin kontroller uygulanmahdir.

Ekstravazasyon olayi yasandiginda, hemsireler tarafindan bildirim formlart doldurulmali ve klinik
sorumlusuna iletilerek saklanmaldir.

KONTROL PROSEDURLERI

ideal olarak;, yanlis okumay: énlemek icin eczacilarin elektronik istem (order) ya da en azindan ya-

zicidan yazdirilinis sekilde bir istem almalari gerekir. llac istemleri, ilac hatalarini 6nlemek tizere asagidaki
bilgileri icermeli ve belirtilen ilag glivenligi prensipleri ile uyumlu olmalidir:

Hasta adi ve soyadi
Dosya/protokol numarasi
Teshis

Kan degerleri (trombosit, l6kosit, hernoglobin)
Kilo, boy ve Viicut Yiizey Alani
llac isimleri ve dozlar

Doz modifikasyonu ve aciklama
Seyreltici thrtive miktar

Allerji bilgileri

ilacin baslama tarihi

Kir ve seans bilgisi
Uygulamaya yolu

Uygulama stiresi




e Premedikasyon

e Doktor imza ve kasesi

e Kisaltma kullaniimamalidir. (ORN. Sisplatin icin CDDP kabul edilemez.)

e Ondalikli sayilarda, “0” rakami mutlaka kullanilmalidir . (6rnegin, .5 yerine 0.5 mg)

e Virglilden sonra “0"rakami hicbir zaman kullanilmamaldir. (6rnegin, 2.04ng yerine 2 mg)

Mimkiin mertebe, kemoterapi recetesini gozden geciren klinik eczaci, hazirlamada gorevli olan
eczacl ile ayni olmamalidir. Kontrol sisteminde, mimkiin olan en cok sayida birbirinden bagimsiz denetle-
me olmalidir. Tum kontrollerin yapildigina dair imzali belgeleri de iceren standart islem prosediirleri (SOP)
gelistirilmelidir. Daha sonra analiz yapilmak ve ileride potansiyel hatalarn engellemelk tizere, belirlenen tim
sorunlar kaydedilmelidir. Kurumlar, her hasta icin, tarih, hastanin demografik bilgileri, kemoterapi rejimi, her
ilacin dozu ve hacmi ile diger 6zel talimatlari iceren standartbir calisma kagidi hazirlayabilir.

Hastanelerde, tedavinin planlanmasi, ilac istemii yvazimi, doz hesaplanmasi, ila¢ hazirlanmasi, ilac
dagitimy, ilac uygulamasi asamalarinda tedavinin basarisini ve hasta glivenligini tehdit eden bircok ilac hata-
si olusabildigi bilinmektedir. Hastaneler ve kurumlarca, ilac hatalarini.azaltrak ve hizmet kalitesini artirmak
adina sistematik 6nlem hareketlerinin gelistirilmesi gerekmekedirBu hareketler icerisinde, standart islem
prosedurlerinin gelistirilmesi, standart is akislarinin olusturulmasi, kontrol mekanizmalarinin artirilmasi, si-
reclerin modernizasyonu ve teknolojik gereclerin kullanilmasi yer alabilir.

Tedavi planlanmasindan uygulamaya kadar olan tiim strecleri kapsayan, Kisilerin gérevlerini ve her
surecin basamaklarini belirleyen standart bir is akisi olusturmak, ila¢ uygulamalarinin dogrulugunu ve hasta
glivenligini saglamak, tedavi hizmetlerinde kaliteyi artirmak ve tiim asamalarda dékiimantasyon ve raporla-
mayI kolaylastirmak adina kemoterapide ve diger branslarda kullanilimaletzere gelistirilen kapsamli is akisi
yazilimlari kullanilabilir. Bu yvazihmlar, diger teknolojik unsurlari da bUnyesinde barindirarak uygulamalarin
dogrulugunu ve hasta givenligini artirmaktadir.

Yazilimlar, ilag hazirlama asamasinda gerekliilac ve malzemeleri en maliyet-etkin sekilde belirleye-
rek, arta kalan ilaclarin yénetimini saglayarak tasarrufa katki saglamakla beraber; cok sayida kontrol basa-
mag gerektirdiginden glivenligi artirmaktadir. ilaclarin dogru hastaya, dogru zamanda, dogru dozda, dogru
yoldan verildigini garanti altina almak adina yazih ciktilar, son Grinle ilgili detayh bilgi ve uyarilar iceren
etiketler ve barkod okuyucular yazilimlarda kullanilmaktadir. Hastane eczaciliginin gelecegiyle ilgili yapilan
toplantilar sonucu yavinlanan Basel Aciklamalar’nda, hastane eczacilarinin kanita dayali sistemler ve tek-
nolojiler kullanarak ilac hatalar riskini azaltmasi gerektigi belirtilmistir (39).

Yazilimlar, tim'is akisradunlarinin belirlenerek standardize edilmesi, kalite ydnetiminin saglanmasi
ve dokiimantasyon anlaminda biyiik onem tasimaktadir.

14.1. Klinik Kontroller

Kemoterapi hazirlanmadan once, istemin bir klinik eczaci tarafindan gézden gecirilmesi tavsiye
edilir. Bu kigi, kanserli hastalar icin optimal ilac terapisini saglayacak sekilde diger saglik profesyonelleriyle
beraber calismalidir. Hazirlik isleri baslamadan 6nce yapilmasi gereken birkac dnemli kontrol vardir.

14.1.1.Kemoterapi Rejimi

Kullanilan kemoterapi rejimi hastanin profilinde belgelenmelidir. Kurum tarafindan kullanilacak
standart protokoller gelistirilmelidir. Eczaci hem kemoterapi hem de destekleyici tedaviler kullanilarak
kanser hastalari icin optimum tedavi yonteminin gelistiriimesinde diger saglk profesyonelleri ile beraber
calismalidir. En iyi yontemi bulabilmek icin bu protokollerin diizenli olarak gézden gecirilip glincellenmesi
gerekir. Her tedavide eczaci kiir sayisini, kiirdeki glini ve bir dnceki tedaviden bu yana uygun zaman arali-
ginin gectigini dogrulamalidir. ilgili referanslara gére yapilan degisiklikler kayit edilmelidir.
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14.1.2.Hasta Profili

Tim kemoterapi alan hastalar icin eczane bazli bir profil olusturulmasi ve saklanmasi 6nerilir. Bunu
etkili olarak yapabilmek icin boy, agirlik, hesaplanmis viicut ylizeyi alani (BSA), tedavi eden doktor, hastalik
ve evresi, kemoterapi rejimi, tedavinin amaci, ilgili laboratuvar degerleri, alerjiler, advers ilac reaksivonla-
ri, gecmiste ve glincel olarak kullanilan ilaclari iceren hasta profiline eczacilarin kolayca@risebilic olmalar
gerekir. Bu bilgiler glincel olmalidir ve her kemoterapi uygulamasindan 6énce bu bilgilere basvurulmalidir.

14.1.3.Viicut Yiizey Alani (VYA, Body Surface Area BSA)

Eczaci, istemi yazan hekim tarafindan hesaplanan viicut ylizey alanini tekrar kontrol etmelidir. Eger
mimkiinse, kemoterapi isteminin islendigi bilgisayar programi tarafindan.viicut ylizey alani otomatik olarak
hesaplanmalidir. VYA kontroli isleminin yerine getirildigine dair eczaci taraiindan imza veya paraf atilmali-
dir. Eczaci tarafindan istem (zerinde yapilan herhangi bir diizeltmedmzalanmalidir.

14.1.4.Doz Hesaplanmasi

istem, kullanilan kemoterapi rejimine gore kontral ediimelidir. istemi‘yazan doktorun hesaplacig
dozlar, eczaci tarafindan VYA ve uygun tedavi rejimi gbz ontine alinarak yeniden kontrol edilmelidir. Ayrica
hastanin renal ve hepatik fonksiyonlari ile ilaclar ardsindaki etkilesim dé g6z online alinmalichr. Kurumlar,
kontrol sistemi icerisinde maksimum glinlik doz ve kiimulatif doz parametresini belirleyerek yerlestirmeyi
secebilir. Gerekli kontrollerin yapildigi ve herhangi bir diizeltmenin yapilcigi not ve imza ile belirtilmelidir.

14.1.5.Premedikasyonlar

Kemoterapi isteminde tim premedikasyonlarin dahil edildigi kontrol edilmelidir. Bunlar uygun an-
tiemetik tedaviler, antihistaminikler, steroidler, sivilarve diiiretikleri icerir.

14.1.6.Laboratuvar Parametreleri

Kemoterapicde kullanilacak ilaclar hazirlanmaya baslamadan 6nce, laboratuvar parametrelerinin
uygunlugunun eczaci tarafindan kontrol edilmesi Gnerilir. Diferansiyel beyaz kan hiicrelerin sayimini da
iceren tam kan incelemesi ve uygun goriildigiinde serum kreatinin, kreatinin klerensi, karaciger ve akciger
fonksiyon testleri ve sol ventikiler ejeksiyon fraksiyoriunu da icerir. Yeni ilaclar kullanima sunuldukca, yeni
testler gerekébilir. Eger kemoterapi zamanindan 6nce hazirlanmissa, laboratuvar sonuclari kontrol edilme-
den ve onaylanmadan, kemoterapi ilaclarinin eczaneden disari ¢cikmasi veya uygulanmasini engelleyecek
kati prosedirlerin varligindan emin olunmalidir.

14.2. Hazirlama Kontrolleri

Hazirhk asamasinin degisik bircok adiminda tamamlanmasi gereken kontroller vardir. Bunlar ha-
zirlamada gereken madde ve materyalin kontroli, dozaj kontrold, hacim hesaplamasi ve bitmis Griinin pa-
ketleme ve etiketleme de dahil olmak lizere kontroltdur. Tim hazirliklarda tiim veriler standart bir calisma
kagidina kaydedilmelidir. TUm hazirlanan ilaglar icin sulandirma, karistirma, etiketleme ve paketleme gibi
asamalara dair yazil talimatlar hazir bulundurulmalidir.

14.2.1.Hazirlamada Gereken Materyallerin Bir Araya Getirilmesi

Uriintin hazirlanmasi icin gereken tiim madde ve materyaller bir araya getirilmeli ve kabine veya
izolatore girmeden once ilgili personel tarafindan kontrol edilmelidir. Bu noktada sorumlu saglik calisani
(eczaci veya hazirlama personeli), dogru ilacin ve dozun secildigini ve secili sulandirma sivisi ile inflizyon
torbasinin uygunlugunu kontrol etmelidir. Tam flakonlarin miktari ve kismen kullanilan flakonlarin sayisi
kontrol edilir. Saklama kosullari ve tiim bilesenlerin son kullanma tarihleri bu asamada dogrulanmalidir.
Olusturulan etiketler ve tamamlanan belgelerin dogrulugu kontrol edilmelidir. Sorumlu kisi, bu kontroliin
yapildigina dair kayit tutmalidir.




14.2.2.Hazirlama

Aseptik islemleri yapan personel tarafindan, ilaclarin hacimleri hesaplanmalidir. Eger bu hesaplama
elektronik olarak yapiliyorsa, manuel olarak da kontrol edilmelidir. Tercihen, bu alanda valide edilmis bir
bilgisayar programi kullanilmalidir. Doz yuvarlama kurallari standardize edilmelidir.

Eger belli bir hacimdeki ilac inflizyon sivisina ekleniyorsa, eklenen hacim hazirlayan Kisi tarafindan
belgelenmelidir. Ozellikle, eczaci disinda bir saglik calisani hazirlama islemini yapiforsa, kontrole izin veren
bir sistem bulunmalidir. Yapilan her isleme dair, personelin imzasi kaydedilmelidlir.

Hatalari azaltmak icin, tek seferde bir hastanin tedavisi hazirlanmali ve giivenlik kabini veya izola-
torde tek seferde sadece bir tiir ilag bulunmalidir.

Kurumlar gerekli doza uygun flakon biiyiikliiklerini secmeyi tercih edebilir. Ornegin, 70 mg doksos
rubisin hazirlanacaksa, 50 mg ve 20 mg'lik flakon kullanilmahdif. Bur yaklasim cok fazla ilac ekleme riskini
minimize eder ve artan tehlikeli ilaclari saklama alanina gbénderme ihtiyacini ortadan kaldirir. Bu yaklasim,
yapilan islem sayisini azaltir ve eczacinin ¢ok sayida hacii kontroli yapmasi gerekliligini ortadandaldinr.
Bu yontemle, daha sonra kullanim icin hicbir acilmami$ veya kullanilmami$ flakonlar glivenlik kabini veya
izolatérde kalmaz.

Eger multidoz flakonlar kullanilirsa, hazirlanan ila¢ glivenlik kabini veya izolatérden alinmadan
once, eklenen hacmin ve secilen ilacin kontrol edildiginden emin olmak icin bir prosediir gelistirilmelidir. Bu
kontrol eczaci tarafindan yapilmalidir.

Geri kalan sollisyon sonraki kullanimlar icin bu alana ayrilmis bir bélgede saklanmalidir. Kismen
kullanilmis flakonlarin daha sonraki kullanimr icin kimyasal ve mikrobiyolojik kontaminasyon riskini azaltan,
valide edilmis bir prosediir olmalidir. Coklu doz flakonlar kullanilmasinin avantaji, eczane tarafindan depo-
lanmasi gereken (iriin araligini azaltmasive daha ekonomik olifasichr. ilac hazirlama sirasinda kapali sistem
transfer cihazlarinin kullanilmasi, flakon icerisine mikrobiyal giris olmasini 6nleyecek ve ilac sterilitesini
koruyacaktir. Dolayisiyla, ilaclar acildiktan ve sulandinldiktan sonraki raf dGmdrleri boyunca glivenilir bir se-
kilde saklafiabilecektir. ilaclatin raf dmiirleri takip edilerek ve bu siirelere gére hazirlama planlamasi yaparak
ciddi derecede tasarruf saglanabilmektedir.

Vandenbroucke ve Robays'in yvaptigi calismada (21), ilag raf mirleri gbz 6niine alinarak 3 farkl ilag
hazirlama‘senaryosu disiiniilmiistir. itk senaryoda, acilan flakonlardan geriye kalan ilaclar derhal atilmistr.
ikinci senaryoda, 24 saat stiresince flakondan arta kalan ilaclar tekrar kullanilmis, ticlincii senaryoda ise
ilaclarin bilinen raf dmurleri boyunca flakondan arta kalan ilaclar kullanilmistir. Bu tic senaryonun maliyet
dacisindan karsilastirilmasiyla, 6nemli miktarda tasarruf saglanabilecegi gosterilmistir.

14.2.3.Bitmis Urtin

Bitmis Uirlin, kalifiye bir eczaci tarafindan sizinti ve partikiil acisindan gozle kontrol edilmelidir. Ay-
rica ek kontrol olarak hacim hesaplama kontroli yapilabilir.

Bitmis Urlin icin hazirlanan etiketin Gzerinde yer alan bilgiler (hasta adi, hastane kayit numarasi,
ilac, doz, sivi hacmi, uygulama yolu, inflizyon siiresi, hazirlama zamani, son kullanma tarihi, stabilite siresi,
tavsiye edilen depolama sartlari ve ilave uyarilar) kontrol edilmelidir. Uriin ilgili uygulama alanina dagitiima-
dan 6nce Grintn biitinltgu kontrol edilmelidir. Eczaci, Griinin son kontroltnin yapildigina dair bir belgeyi
imzalamalidir.

14.2.4.Eczaci Olmayan Personel

Tehlikeli ilaclarin hazirlanmasindaki gorev alan eczaci disindaki saglik calisanlari, kalifiye eczaci tek-
nikeri, saglk teknikeri, biyolog ve acil tip teknisyenini kapsar. Personellerin sertifikasyonlari konusunda her
Glkenin degisik gereksinimleri vardir. En azindan tecriibeli bir eczacidan birebir uygulamalara dair egitim
almis olmalari gerekir. Teorik ve pratik egitim detaylandirlabilir (Bkz. Boliim 2.5.).
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15.

16.

17.

DOKUMANTASYON

Tehlikeli ilaclarla calisan personelin saglik kontrol bilgileri, tehlikeli ilaclara olan maruziyetleri (ilac
miktari, calisilan sire, calisilan yer, dokiilme gecmisi), tehlikeli ilaclarla calismaya yonelik aldiklari
teorik ve pratik egitim bilgileri ve tehlikeli ilaclarla calisma bilgi ve becerilerinin kontrol!leri belgele-
nerek kayith tutulmalidir.

Tehlikeli ilaglarin hazirlandigi tesislerde yapilan mikrobiyolojik izlem sonuclari, kimyasal kontami-
nasyon izlemi sonuclari, tamirat ve bakim hizmetleri, tesis icerisinde ayarlanmis olan basing farkl-
liklari, partikil sayilari, buzdolabi sicakligl ve oda sicakligl belgelenereK kayith tutulmalidir.

Hazirlanmis tehlikeli ilaclarin kurum icerisinde tasinmasi ve dis kurumlara yapilan tasimalar belge-
lenerek kayitlari tutulmalidir.

Tehlikeli ilac doktlmeleri rapor edilmeli ve kayitlari saklanmaliclir.
Yasanan ekstravazasyon olaylari rapor edilmeli ve kayitlari saklanmalidir.
Tesislerde yapilan rutin temizlik ve dekontaminasyon islemleri belgelénerek kayitlari tutulmalicir.

Kurumlar, ila¢ hazirlama alaninin is ylkint.yansitan is yUki istatistiklerini kayith tutmahdir. Bu
veriler, zaman icerisinde personel sayisinive is organizasyonunu ddzenlemek Uizere kullanilmahdir.

Kurumlar, calisilan tehlikeli maddelerin malzeme gtivenlik veri fermlarini (MSDS) hazir bulundur-
mali, kullanilan ilaglarda degisiklik oldukca glincelleme yapmalidir. Bu formlar, tenlikeli ilaclarla ¢a-
lisilan alanlarda ve saklama alanlarinda hazir bulunmalidir.

RiSK YONETIMi

Kurumlar, risk yonetimi icin dncelikle tehlikeyi tanimiarmiahdir. Kurumda kullanilan tiim ilaclar liste-
lenerek, icierinden tehlikeli olanlar belirlenmelidir. Bu ilaclarla calisacak ve bir sekilde temas edebi-
lecek tiim personele, tehlikeli ilaclar listesi ulastiriimalidir.

Kurumdaki tehlike tanimlandiktan sonra, maruzivet degerlendirmesi yapilmalidir. ilaclarin teslim
alinmasi, saklanmasi, hazirlanmasi, tygulamaya tasinmasi, uygulanmasi, camasir ve atikta s6z konu-
su clan tiim maruziyet riskleri belirlenmelidir. Olasi tim maruziyet yollari ve tehlikeli ilaclarla temas
riski olan tim kisiler saptanmalidir.

Maruziyet kontroliinde, koruyucu tedbirlerin hiyerarsik olarak siralanmasi temel alinmalidir (Bkz.
Bolim 4: Koruyucu Tedbirlerin Hiyerarsik Olarak Siralanmasi).

Personelin calisma saatleri, vardiyalari, gorevleri ve is siirecleri maruziyet riskini azaltacak sekilde
diizenlenmelidir. Rotasyon, alternatif gérev verilmesi gibi yontemler uygulanabilir.

Kurumlar, tehlikeli ilaclarla calisan personelin tibbi izlemini saglamalidir. Tibbi izlem, tehlikeli ilaclara
maruz kalan saglk calisanlarinin saglik durumlarinda meydana gelecek degisiklikleri tespit etmek
Uzere saghik calisanlarindan veri toplama ve verilerin analiz edilmesi seklinde gerceklesir. Saglikla
ilgili sorular iceren anketler, kan testleri ve fiziksel muayenelerden yararlaniimalidir.

KiMYASAL KONTAMINASYON TAKiBI

isyerinde tehlikeli ilaclara maruz kalma, yaygin olan bir veya daha fazla maruziyet yolundan kay-

naklanabilir. Dermal yol ve inhalasyon yolu, saglk tesislerinde baslica maruziyet yoluyken, bulasin elden
agiza tasinmasi ve kaza sonucu yaralanmalar da maruziyete yol acar. isyerlerinde calisma alaninin tehlikeli
ilaclarla kontaminasyonunu belirlemenin iki temel yéntemi ylizey strlintli 6rneklemesi ve hava ile yayilan
ilaclarin 6rneklenmesi olmustur. Bu iki yontem, is yerindeki kontaminasyon diizeyinin tespit icin rutin olarak
kullanilmaktadir.




17.1. Ornekleme

Saglik tesislerinde kimyasal kontaminasyonu izlemede basvurulan temel yontem, siriinti 6rnek-
lerinde isaretleyici (marker) tehlikeli ilaclarin 6rneklerden analiz edilmesi olmustur. Yaygin olarak kullanilan
bazi tehlikeli ilaglar icin hassas 6rnekleme ve analitik prosediirleri gelistirilmistir ve tiim yiizey-kontaminas-
yonunun izlenmesinde isaretleyici olarak kullaniimaktadirlar.

Yaygin olarak érneklenen ilaclar arasinda; siklofosfamit, ifosfamit, 5-flororasii, metotreksat, pakli-
taksel, doksurubisin ve platin iceren ilaclar (6rn. sisplatin ve karboplatin) bulurimaktadir (45,46,54,77).

17.2. Yiizey Orneklemesi

Diger endustrilerdeki maddeler icin 6zel stirlintli 6rneg toplama stratejileri gelistirilmistir ve tehli-
keli ilaclarin 6rneklenmesinde de uygulanmistir.

Yiizey kontaminasyonunun analizinde, UV tespiti ile‘yiiksek performans sivi kromotografisi {HP-
LC-UV), kitle spektrometrisi veya tandem kitle spektromettisi ile birlestirilen gaz kromotografisi gibi anali-
tik yontemler kullaniimaktadir.

90'larin basindan bu yana bir grup arastirmaci tarafindan yapilan calismalar saglik tesislerinde teh-
likeli ilaclarin hazirlandigi ve uygulandigi yerlerdeki cevresel kontamifiasyonu incelemistir(95:98). Ornekler
kullanilarak ttiim gézlemciler bir veya birden fazla zararli maddeye biyolojik glivenlik &abirilerinin ylizeyin-
de, yerlerde, izolatorlerin i¢ ylizeyinde, tezgah Ustlerinde, depolama alanlarinda, hastalarin tedavi gordigi
alanlardaki masa ve sandalyelerin ve bircok yerin yizeylerinde rastlamisliardir.

Bazi calismalar tehlikeli ilac flakonlarinin dis ylizeylerinin flakon icindeki ilac ile genelde kontamine
oldugu gostermistir. Ornekler toplandiktan sona dis viizey kontaminasyon seviyesinin tespiti icin analitik
yontemlere basvurulmalidir (98, 99).

17.3. Hava©Orneklémesi

Daha nadir olsa da, tehlikeli ilaclarla calisilan alanlarin ¢evresel kontaminasyonunun degerlendiril-
mesi icin hava orneklemesi yapilmaktadir. Hava 6rneklemesinde kullanilan en yaygin ilaclar siklofosfamit,
ifosfamit, 5-florouasil ve metotreksattir.

Tehlikeli ilaclarin  havada * bulunabilecegi izin verilen konsantrasyon belirlenmemistir.
Ancak, genotoksik maddelerle calisilirken, glivenli veya maksimum maruziyet limiti olmasi kabul edilebilir
degildir ve hedef, sifir kontaminasyon olmalichr.

17.4. Biyolojik Takip

Tehlikeli ilaclara olan martziyetin tespiti icin saghk calisanlarinin izlenmesinde yararlanilan bazi
yvontemler bulunmaktadir. Calisanlarin idrar mutajenitesini belirlemek, calisanlarin beyaz kan hiicrelerin-
deki kromozom sapmalarini, kardes kromatit degisimlerini belirlemek, Diger 6l¢tim yontemlerin HPRT mu-
tasycnuna sebep oldugu ve DNA ya zarar verdigi gozlenmistir. Bu sinir noktalari kesin degildir ve sigara
icmek gibi faktorlerden etkilenebilir. Yakin zamanda tehlikeli ilaclarla calisanlarin idrarlarindaki metabolit-
lerin belirlenmesi icin calisanlarin izlenmesine baslanmistir. Bu teknik incelenen ilaclar ve analitik metotlar
ylziinden oldukca hassastir. Cevresel 6rnekleme calismalarinda kullanilan ilaclar calisanlarin izlenmesinde
ve rutin izleme yerine genelde arastirma tesislerinde kullanilir.

Calisanlari izlemek icin idrar 6rneklemesinde kullanilacak metotlar, cevresel 6rneklemede kulla-
nilanlarla hemen hemen aynidir. Idrar 6rnekleri maruz kalmis olma ihtimali olan calisanlardan toplanir ve
bircok metotla incelenir.

idrarda tehlikeli ilac analizi, maruz kalmayi tespit icin kullanilir. Fakat idrarda bulunan tehlikeli ilac-
larda sinir olmadiginda bu sadece arastirma amacli kullanilir. Siklofosfamit, ifosfamit, 5-florourasil, methot-
reksat ve platin iceren ilaclar en yaygin kullanilanlardir.
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17.5. Alternatif Yontemler

Floresan isaretleyicilerin kullanimi tehlikeli ilaglarin ¢evresel kontaminasyonun oldugu bazi durum-
larda kullanilir. Spivey ile Connor ilac hazirlanmasi ve uygulanmasi simiilasyonuyla cevresel kontaminasyo-
nun kaynaklarini tespit etmislerdir (78). Floresan isaretleyici kullanarak hazirlanmis test kitleri.calisanlarin
ilaglarin hazirlanma ve uygulanmasi konusundaki becerilerini ve egitim diizeylerini degerlendirmek icin kul-
lantlir.

17.6. Sonug

Diinyanin bircok tlkesinde tehlikeli ilaclarin hazirlandigi veya uygulandigi verlerde kontaminasyon
oldugu bircok calismayla belgelenmistir. ilac flakonlari flakonun icindeki ilacla kontamine olmuslardir. Cogu
calisanin maruz kalmasi dermal veya inhalasyon yollarindan kaynaklantigindan, tehlikeli ilaclarla calisilan
alanlarda cevresel kontaminasyonu belirlemek icin ylizey ve hava 6rreklemeleri kullanilir.

18. ONKOLOJI ECZACILIGI STANDARTLARI

Onkoloji eczacihgl hizmetleri, kurum tarafindan saglanan kanser hizimnetlerine dayanarak organize
edilmelidir. Onkoloji eczaciligi hizmetlerinin amaci; onkolojiilaclarinin, farmasotik bakim calisma prensipleri
icerisinde, glivenli, uygun ve maliyet-etkin kullaniminin saglanmasichr.

18.1. Onkoloji Eczanesi idaresi

Onkoloji eczaciligl hizmetlerinden sorumlu olan eczaci, mesleki liderlik sergilemeli ve birlikte calis-
tig1 personeli etkin bir sekilde yoneterek, iyi uygulama standartlari konusunda tesvik etmelidir.

idareden sorumlu eczacinin gérevleri arasinda, personelin secilmesi ve egitilmesi, onkoloji eczacilig
hizmetlerinin gelistirilmesi, egitim programiarinin diizenlenmesivearastirmalar baslatilmasi yer almaktadir.

idari yonetici-konumitindaki eczacining kaynaklarin mali acidan uygun kullanilmasi, kanita dayali
uygulamalarin benimsenmesi, ilaclarla ilgili advers etkilerin rapor edilmesi, kalite kontrol programlarinin
planlanmasive yiiritilmesi, ilag ve hasta glivenliginin saglanmasi, farmasoétik bakim hizmetlerinin etkin bir
sekilde sunulmasi, islem ve bitce yonetimi, personelin calisma organizasyonunun yapilmasi gibi sorumlu-
luklari bulunmaktadir.

idaréden sorumlu eczaci, kaynak yonetiminden de sorumludur. Calisanlar icin glivenli bir ortam
saglandigindarn emin. olmak ve onkoloji eczaciligi hizmetlerinin temel islevlerini desteklemek Uzere yeterli
dizeyde personel, alan, tesis, ekipman, cihaz, bilgi teknolojisi ve malzeme mevcut olmalidir. Onkoloji ilac-
larinin guvenli ve dogru bir sekilde hazirlanmasi, dagitimi ve uygulanmasinda kullanilacak tiim malzeme ve
cihaziar uygun sekilde belirlenmeli ve temin edilmelidir. Onkoloji eczaciligi islemleri, yerine getirilen islevle-
rin belgelenerek kayit altina alinmasini saglayan bir bilgisayar yazilimi tarafindan desteklenebilir.

Onkoloji eczaciligl hizmetinde kullanilmak Uzere, ilac bilgisi, eczacilik uygulamalari, tedaviler tze-
rine bilgl kaynaklari saglanmalidir.

Onkoloji eczaciligl hizmetlerinin finansal bitcesi, is ytki ve personel gereksinimi, onkoloji ilaclari-
nin maliyet-etkin kullanimi, arastirma maliyeti gibi faktorlere gére gézden gecirilmelidir. Onkoloji eczacisi,
onkoloji ilaclarinin sarfiyati konusundan haberdar olmali ve miimkiin oldugunca, bosa harcanmasindan ka-
cinmahdir. Sarfiyati Gniemek icin; hastane formdilerinin yonetimi, kanita dayali uygulamalarin benimsenme-
si, bitce takibi ve yonetimi, veri toplama ve analizi, envanter yonetimi, en maliyet etkin tedaviyi belirlemek
Gizere farmakoekonomik analizlerde bulunma gibi yontemlere basvurulabilir.

idari gorevler arasinda, isylikii verileri, kaynak ve biitce kullanimi, personel yerlestirme, kalite kont-
rol takibi, egitim aktiviteleri bulunmaktadir. Verilen hizmetler, yatan hasta sayisi, toplam kemoterapi istem
sayisl, glinllik toplam ilac hazirlama sayisi, toplam ilag/hasta maliyeti gibi bilgiler ve maruziyet, doktlme ve
yaralanmalara dair raporlar belgelenerek kayitli tutulmali ve bu kayitlar verilen hizmetlerin degerlendirilme-
sinde ve maliyet izleminde kullaniimahdir.




18.2. Onkoloji Eczanesi Dagitim Hizmetleri

Onkoloji eczaciligl hizmetleri, kanser hastalarinin ihtiyaclarini karsilayacak sekilde kapsamli bir an-
tikanser ilac hizmeti icermelidir. Kanser hastalarinin tedavisinde kullanilacak tiim anti-kanser ilaclar; gliven-
lik, etkinlik ve ekonomik kullanimi optimize edecek sekilde eczane tarafindan hazirlanmali ve dagitilmalidir.

Olasi hatalari 6nlemek lizere, standart istem formlari kullanilmali veya ilac.istemleri, doktor tara-
findan bilgisayar (izerinden hazirlanarak yazilim tzerinden eczaneye génderilmelidir.

Hazirlama asamasina gecmeden 6nce, ilac istemindeki bilgiler eczaci tarafindan kontrol edilmelidir.
Onaylandiktan sonra, ilac uygun sekilde hazirlanir ve gerekli bilgileri icereécek sekilde etiketlenir. ilac ha-
zirlandiktan sonra, son Uriin yine mimkinse baska bir eczaci tarafindan icerik, etiket, biitlinlik acisindan
kontrol edilir ve dagitim asamasina gecilir.

Hazirlama asamasindan 6nce eczaci tarafindan sistemik antikanser tedavisine yonelik yazilmis is-
temlerde yapilmasi gereken baslica kontroller su sekildedir (101):

e [stemiyapan/receteyi yazan doktorun detaylari, ifnzasi kontrol edilméli ve kemoterapi recéte ede-
bilecek yetkiye sahip oldugu dogrulanmaldir.

e Yazilan tedavi rejiminin resmi acidan ve geri 6deme acisindan onaylanmis oldugu kontrol edilmeli-
dir.
e Yazilan tedavi rejimi, evrensel protokollerle karsilastinlarak gecerliligi kontrol ediimelidir.

e Verilen tedavinin hasta tanisi, tibbi 6ykiisii, glincel durumu ve kemoterapi gecmisi acisindan uygun
oldugu kontrol edilmelidir.

e Tedavideki ilaclar, ilac-ilac, ilac-besin etkilesimi bakimindan ve hastanin alerji 6ykisi bakimindan
degerlendirilmelidir.

e Tedavizamaninifi uygunlugu kontrol edilmelidir (6nceki tedaviden sonra verilen ara, vb.).
e Hasta bilgilerinin (yas, boy, kilo) istemde/recetede dogru sekilde yer aldigindan emin olunmalidir.
e Vicut ylizey alaninin dogru sekilde hesaplandigl, hasta bilgilerine bakilarak kontrol edilmelidir.

e Hesaplamalarin ve doz birimlerinin dogrulugu kontrol edilmeli, kabul edilmis kurallara uygunlugu
degerlendirilmelidir (6rn. Doz modifikasyonu, doz yuvarlama, vb. )

¢ . Kimulatif doz ve maksimum bireyse! doz kontrol edilmelidir.

o Karboplatin ve sisplatin icin bobrek fonksiyonu izlemi yapilmalidir.

e Doz ayarlamasi yapimissa, vapilma nedeninin belirtilmis oldugundan emin olunmalidir.

e Uygulama yolu kontrol edilmelidir.

¢  lLaboratuvar degerleri kontrol edilmeli ve kabul edilebilir aralikta olundugundan emin olunmaldir.
e Hastanin bébrek ve karaciger fonksiyonlarina gére doz uygunlugu degerlendirilmelidir.

e Hasta icin gerekli destekleyici tedavi yazilip yazilmadigl, yazilmis ise hastaya uygun olup olmadigi
kontrol edilmelidir.

e Kontroller sonucu istem/recete manuel veya elektronik ortamda imzalanarak dogrulanmali ve kayit
edilmelidir.

18.3. Onkolojide Klinik Eczacihik Uygulamalari

Onkoloji eczacilari, kanser hastalarinin farmasétik bakim ihtiyaclarini karsilayacak sekilde, genis
bir bilgi birikimine sahip olmali ve uygulayabilmelidir. Kanser hastalarinin bakiminda, multidisipliner saghk
ekibinde yer almali, diger disiplinlere ait profesyonellerle iyi bir iletisim ve isbirligi icerisinde olmahdir; kon-
sliltasyonlara, hasta vizitlerine, multidisipliner takim toplantilarina katilmalidir.
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Farmasotik bakim, hastalarin yasam kalitesini iyilestirecek sonuclari elde etmek amaciyla, eczacila-
rin ilac bilgisi agirlikh birikimlerini kullanarak verdikleri hizmetler bttntddr.

Kanser hastalarina farmasotik bakim hizmeti verebilmek icin, eczacilarin; timor tipleri, kanser epi-
demiyolojisi, kanserin gecmisi ve klinik 6zellikleri, patoloji ve histolojik altttirleri iceren tanilar, alttir ve
evreye gore tedavinin belirlenmesi, risk ve yararlari iceren tedavi bilgileri konusunda donanim!i olmalicin.

Onkoloji eczacisi, multidisipliner calisma prensibi icerisinde, patofizyolojik, farmakoterapotik, far-
makokinetik, farmakodinamik, ekonomik ve etik konularda diger saglik personeline bilgi saglamaldir:

e llacla iliskili sorulara yanit vermelidir.

e Bireysel farmakoterapi belirlenmesine katki saglamaldir.

o Talebe bagl olarak ekip ici egitim hazirlamali ve sunmahdir:

e Onkoloji ekibine yeni bilgiler iceren haber mektuplari hiazirlamaldir.

e Hastanenin ila¢ yonetimi, hasta glivenligi, farmasétik bakim gibi komitelerinde yer almalidir.
e llacla ilgili kurum politikalarina katki saglamalidir.

Farmasotik bakim, ilacla iliskili hatalarin tanimlanmasi, coziimlenmesi ve dnlenmesine dayal bir s-
rectir. Diger alanlardan farkh olarak, onkolojide advers ilac olaylari yaygin.ve genellikle tahrmin edilebilirdir.
Bircok antikanser ajan, maksimum tolere edilebilir dozda uygulanmaktadir. Onkolaji hastalarina verilecek
farmasotik bakim hizmetleri, beklenmedik ve olagandisi ilagc sorunlarinin tanimilanmasina ve ilacla iliskili
sorunlar yasandiginda optimum destékleyici hizmet sunmaya yogunlasmalidir.

Farmaso6tik bakim tlim hastalar icin bir ihtivac olsa da, icinde bulunduklar durumdan dolayi en cok
fayda gorecek hastalar, asagida siralanmigtir:

e Klinik durumiari nedeniyle ilac absorpsivonu ve dagihmi etkilenebilecek olan, doz degisiklikleri ge-
rektiren, toksisite ve advers ilac reaksiyonlarina acik olan hastalar

e ilac metabolizmasi ve eliminasyonunu etkileyebileeek organ fonksiyon bozuklugu olan hastalar

e ilac‘dozlarinda kisitlama yapilmasini gerektirecek komorbiditeye (6rn. Kardiyak disfonksiyon, vb.)
sahip olan hastalar

& Uygun ilag tedavisinin se¢iminde yas, kilo ve fizyolojik parametrelerin 6nem arz ettigi popllasyon-
lar (6rn. Geriatrik, pediatrik hastalar)

o Coklu ilac tedavisi almakta olan hastalar

¢ Antineoplastikler disinda terapotik indeksi dar olan ilaclari veya, antineoplastiklerle etkilesime gir-
me riski bulunan ilaglari kullanan hastalar

Onkoloji eczacisi, farmasotik bakim hizmetleri sunabilmek tzere, hastanin ilag ve tibbi 6ykisline
hakim olmalidir. Gecirilmis alerijiler, advers ilac reaksiyonlari, gecmiste ve giincel olarak kullanilan ilaclara
dair detayli bilgiler, gliricel laboratuvar sonuclari, kullanilan recetesiz ilaclar, alinan alternatif tedaviler, has-
tanin receteli ilac kullanimina bagliligi gibi bilgiler eczaci tarafindan bilinmelidir.

Onkoloji eczacisi ilacla iliskili sorunlari belirleyebilmeli, c6ztimleyebilmeli ve 6nleyebilmelidir. Kar-
silasilabilecek bazi ilacla iliskili sorunlar su sekilde siralanabilir:

e  Gecerli bir endikasyon olmaksizin ilac kullanma

e Farmakoterapi ihtiyaci olmasina ragmen ilac recetelenmemesi (6zellikle tahmin edilebilir toksisite-
lerin destekleyici tedavisi icin)




Uygun olmayan endikasyon icin ilac kullanma

ilact uygun olmayan bir dozla kullanma

Advers ilac reaksiyonu gorilmesi

Terapotik duplikasyon

ilac-ilac, ilac-besin, ilac-laboratuvar testi etkilesimi veya ilac alerjisi

Bilgi/anlama yetersizligi veya maddi yetersizliklerden dolayi ila¢ tedavisine uyungsuzluk
ilac bagimlilig

Onkoloji eczacisi, ilac tedavisinin sonuclarini takip etmeli‘ve gerekli durumlarda, istenilen sonucla-

rin elde edilmesine yonelik girisimlerde bulunmalidir.

Onkoloji eczacisi, kanser hastalari, hasta yakinlari, doktorlar, hemsiréler ve diger saglik pérsoneli

tarafindan talep edilebilecek tiim konsliltasyonlar icinilasilabilir ve yetkin‘@lmalidir.

Onkoloji eczacisi, hastalara so6zl(, yazili ve gerektiginde gorsel desteklerle danismanlikta bulunma-

lidir. Eczacinin hastaya saglayacagi yazih bilgilendirmede su konular yer almalidir:

ilacin adi ve verilis amaci

ilacin fiziksel 6zellikleri ve saklama kosullari

Uygulama yolu, dozu vetedavi siiresi

Olasli yan etkiler ve dikkat edilecek hususlar

Doz atlama durumunda yapilmasi gerekenler

Gzel durumlar (olasi etkilesimler)

Recete yenileme bilgisi

Hangi durumlarda doktora/acil servise basvurmasi gerektigi
Ayrica, kanser hastalari icin ek olarak su bilgiler verilmelidir:
Enfeksiyon belirtileri ve hastaneye basvurma gerekliligi
Kanser tedavisinin siiresi kiirlerle ilgili bilgi, tedaviye uyuncun énemi

Oral kemoterapi ilaclarinin aksi belirtilmedigi takdirde, bulanti ve kusmayi 6nlemek icin tok karna,
ve dlzenli olarak alinmasi gerektigi

Yasanabilecek yan etkiler ve basa cikma yollari
Destekleyici tedavinin ne zaman alinmasi gerektigi (6rn. Antiemetik)

Receteleren ilaclar disinda herhangi bir ilacin doktor ve eczacinin bilgisi olmadan alinmamasi ge-
rektigi

Kullanilan ilaglarin genotoksik ve mutajenik etkilerinden dolayi kontrasepsiyon kullanilmasi gerek-
liligi ve emzirmeden kacinilmasinin gerektigi

Tabletlerin ezilmemesi, kapsiillerin acilmamasi gerektigi

Hasta atiklarinin ve ilac artiklarinin tehlikeli atik olarak islem gérmesi gerektigi
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ONKOLOJIDE TEHLIKELI ILACLARLA GUVENLI CALISMA VE
ECZACILIK UYGULAMALARI REHBERI

EKLER
EK 1: SOZLUK

Antineoplastik ilag: Kanser hiicrelerini 6ldiren veya cogalmasini dnleyen ilac.
Aseptik: Canli patojen organizma veya enfekte materyallerden arindiriimis.

Aseptik Teknik: Steril Grlinlerin hazirlanmasi esnasinda mikroorganizma kontarminasyonunu 6nleyen veya
en aza indiren yontemlerin kullaniimasi.

Biyolojik Giivenlik Kabini: ilac hazirlama personelini korumak tizére iceri akis ve triint korumak tizere
yukaridan asagiya perdelenmis hava akimina sahip havalandirmali kabin. Disariya atilan hava, cevreyi korii-
mak lizere HEPA filtreden gecirilir.

Biyotehlike: insan sagligi veya cevre acisindan risk teskil eden bulasici ajanveya tehlikeli biyolojik materyal.

Deaktivasyon: Kimyasal veya tehlikeli bir ajani daha az tehlikeli hale getirmek Gzere, 1s1, UV veya baska bir
ajan ile islem uygulamak.

Dekontaminasyon: Toksik ajanlarin kimyasal olarak inaktif hale getirilmesi, nétilestirilmesi veya ortadan
kaldirilmasi.

Dezenfekte Etme: Steril Grlinlerin hazirlanmasindan cnce, %70 alkol veya baska bir etkili dezenfektan ajan
kullanilarak, ylizeylerdeki canli organizmalarin ortadan kaldiriimasi.

Ekstravazasyon: Sivinin normal uygulama ve damar yolundan sizarak ¢evre dokulara gegmesi.
Genotoksik: DNA'ya hasar verme ve mutasyona yol agma ozelliginde olan.

HEPA filtre: 0.2 mikron caph partiklleri tutmada %99.97 oraninda etkili olan yiiksek verimli partikiil hava
filtresi:

iftratekal: Beyin ve omuriligi cevreleyen ifice doku tabakalarinin arasindaki siviya enjeksiyon seklinde ya-
pilan uygulama.

izolatér (Aseptik Muhafaza izolatérii): Kapali olan ve mikroplari tutacak sekilde en az HEPA filtre aracili-
giyla havalandirilan, tizerine ilisik olan sabit eldivenler araciligiyla islem yapilan cihaz. Hem aseptik kosullari
saglamak hiem de kontaminasyonu 6nlemek Uzere tasarlanan havalandirmali cihaz.

Kapali Sistem: Filtrelenmemis hava veya bulaslari komsu ortama gecirmeyen cihaz.

Kapali Sistem ilac Transfer Cihazi: Cevresel bulaslarin sistem icerisine transferini ve tehlikeli ilac ve buhar-
larinin sistem disina kacisint mekanik olarak engelleyen ilac transfer cihazi.




Karsinojenite: Kanser olusturma 6zelligi.

Kontaminasyon: Bulasma. Muhtemelen tehlikeli olan bir maddenin, istenmeyen ve zarar olusturabilecegi
bir yere gecmesi.

Kisisel Koruyucu Donanim (KKD): Calisanlari fiziksel veya kimyasal maruziyetten kortiyan eldiven, énlik,
g0zllik, maske, galos, bone ve diger koruyucu donanimlar.

Kritik Alan: Hazirlanan steril Griinleri sekonder mikrobiyal kontaminasyondan korumak Uzere tasarlanriis
Grade A (ISO 5) kalitesindeki alan.

MSDS: Uriin giivenlik bilgi formu. Uretici tarafindan saglanan, tiriiniin tehlikesi ve kirnyasal 6zelliklerini ve
korunma onerilerini 6zetleyen form.

Mutajenik: DNA'da degisikliklere yol acarak spontan mutasyon oranini artirici 6zelliginde olan.

Miihendislik Kontrolleri: Calisanlarin kimyasal, biyolojik,radyolojik, ergonomiik veya fiziksel tehlikelere ma-
ruziyetini azaltmak veya ortadan kaldiriimak Gzere tasarlanmis cihazlar.

Saglik Calisani: Hasta bakimi basamaklarinin herhangi bir basamagiyla iliskili olan tim €alisanlar (Eczaci,
eczacl teknikeri, eczane personeli, hemsire, hekim).

Respiratuvar Maske: Tehlikeli ilaclari filtreleyerek, zararli maddelerin solunum sistemine girmesini 6nleyen
bir koruyucu donanim. Cerrahi maske, respiratuvar koruma saglamaz.

Sitotoksik: Yasayan hiicreler Gizerinde toksik etki gosteren madde / 6zellik.
Steril: Cogalma kapasitesine sahip mikroorganizma icermeyen.

Tehlikeli ilag: Karsinojenite, teratojenite, gelisimsel toksisite, reprodiktif toksisite, genotoksisite, disiik
dozlarda.organ toksisitesi, yapi veya etki olarak tehlikeli ilaclari taklit etme 6zelliklerinden en az birini tasi-
yan ilac.

Temiz Oda: Mikroorganizma ve kimyasal partikiil kontaminasyonunu 6nleyecek sekilde donatilimis aseptik
calisma alani.

Vezikan: Ekstravazasyon durumunda blister olusumu, siddetli doku hasari ve doku nekrozuna yol acabilen
ajan.
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ONKOLOJIDE TEHLIKELI ILACLARLA GUVENLI CALISMA VE

ECZACILIK UYGULAMALARI REHBERI

EK 2: TEHLIKELI ILACLAR LISTESI

NIOSH (Amerika Ulusal Mesleki Glivenlik ve Saglik Enstittisti) 2012 ve BCCA (Kanada British Co-
lumbia Kanser Ajansi) tarafindan yapilan toksikolojik degerlendirmeler ve literatlir taramalari.senucunda,
asagidaki ilaclar tehlikeli ilaclar olarak degerlendirilmistir.

A E K P T
Abirateron Entekavir Kabazitaksel Paklitaksel Takrolimus
Aksitinib Enzalutamid Kabergolin Palifermin Tamoksifen
Aldeslokin Epirubisin Karbamazepin Paroksetin Televansin
Alefasept Ergqnovm / . Karboplatin Pazopanib Temozolomid

metilergonovin
Alitretionin Eribulin Karmustin Pegaspargaz Temsirolimus
Altretamin Estradiol Klorambutil Pemetrekset Tenipozit
Ambrisentan ES RIS e Krizotinib " izetiyo- Jestolakton

sodyum

nat

Estrojen-Progestin

Pentetat kalsiyuni

Amsakrin KerETEE T B Kloramfenikol trisody N8 Testosteron

Anagrelid Konjuge Estrojen Koryogonadotropin a = Pentostatin Tetrasiklin HCI

Anastrozol Estrojen esterleri Kladribin PErtuzumab Talidomit

Arsenik trioksit «Estron Klofarabin Pipobroman Tiyoguanin

Asitretin Estropipat Klonazepam Pleriksafor Tiyotepa

Asparaginaz Etopozit Kolsisin Podofiloks Tokilizumab

Azasitidin Everolimus Podofillum rezin Topotekan

Azatiyoprin Fksemestan Pralatreksat Toremifen sitrat
Prokarbazin Trastuzumab

: Progesteron Trastuzgmab
emsantin

Progestinler

BCG Finasterid Lanreotid Tretionin

Bendamustin Floksuridin Lapatinib Trifluridin

Beksaroten Fludarabin Leflunomid “ Triptorelin
Quinagolid

Bevasizumab  Florourasil Lenalidomid

Bikalutamid Fluoksimesteron Letrozol

Bleomisin Flutamid Leuprolid asetat Urasil mustard

Bortezomib Fulvestrant Lomustin




Bosentan

Brentuksimab

Fenoksibenzamin
HCI

Buserelin Gansiklovir Mekloroetamin Raloksifen Valgansiklovir
. Valproik asit
Busulfan Ganireliks asetat e S Raltitrekset / divalproeks
asetat
sodyum
Gemsitabin Megestrol Rasajilin mesilat Valrubisin
D Gerr!tgzumab 020 Melfalan Reovirus Serotype 2 Vemurafenib
gamisin
Dakarbazin Sc?r:idotropm, o Menotropin Ribavirin Vidarahin
Daktinomisin | Goserelin Merkaptopurin Risperidon Vigabatrin
Dasatinib Metotréeksat Ramidepsin X;:blastm Uk
3?:l|morub|sm Metiltestosteron Ruksolitinib Vinkristin silfat
Desitabin Mifepriston Vinorelbin
Denosumab Hidroksitire Mitomisin Vorinostat
Degareliks Mitotan Setroreliks asetat
Denilokin Mitoksantron HCI Sidofovir
Dietilstilbestrol | idarubisin Mikofenolat mofetil | Sisplatin Zidovudin
Dosetaksel ifosfamit Mikoferiolik asit Siklosfamit Ziprasidon HCI
Doksorubisin imatinib mesilat Siklosporin Zoledronik asit
I?oksorub|5|n irinotekan HCI Sirolimus Zonisamit
lipozomal
Dronedaron - . . .
acl Ipilimamab Nafarelin Sitarabin
Dutasterid iksabepilon Nelarabin Sorafenib
Nilotinib Streptozosin
Nilutamid Sunitinib malat
0
Ofatumumab
Oksaliplatin

Okskarbazepin

Oksitosin
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ONKOLOJIDE TEHLIKELI ILACLARLA GUVENLI CALISMA VE
ECZACILIK UYGULAMALARI REHBERI

EK 3: TEHLIKELI iLAC VE ATIKLARLA CALISAN PERSONEL iCiN TIBBi iZLEM FORMU 1/2

Boliim A: Kisisel Bilgiler

Ad Soyad

Dogum Tarihi

Gorevi

Calistigi Bolim

Giincel Adres

Giincel Telefon

Aile Hekimi

Aile Hekiminin
iletisim Bilgileri

Boliim B: Mesleki Gegcmis

Tehlikeli ilaclafla™ Tehlikeli laclara maruziyet Tehlikéli'ilaclara
Isveren Gorevi o©nceden calisildi ' durumu oldu mu? giincel maruziyet
mi? (d6kiilme veyayaralanma)4 durumu var mi?

Calisilan

Yil

Boliim C: Tibbi Oykii

Soru Evet Hayir Detay Bilgi
3 Hic sigara kullandiniz mi?
Evelise, glinde kac tane kullandiniz?
2 Kisisel kanser oykiintz var mi?
3 | Birinci dereceden akrabalarinizda kanser oykisa var mi?
4 Astim veya sistemik alerjik reaksiyon 6ykiiniiz var mi?
5 | lmminosupresif tedavi aliyor musunuz?
6  Hamilelik veya emzirme durumunuz var mi?
7  Yakin gelecekte cocuk sahibi olmayi planliyor musunuz?
Asagida empto o > 0
a) Abdoniinal agri
b) Sac dokilmesi
8 c) Burundayara
d) Kusma
e) Kontakt dermatit
f) Istemsiz kilo kaybi




EK 3: TEHLIKELI ILAC VE ATIKLARLA CALISAN PERSONEL iCiN TIBBi iZLEM FORMU 2/2
Boliim D: Fiziksel Muayene

Muayene tarihi:

Doktor
Yorumu

VKi (Viecut kitle

Genel indeksi)

idrar Analizi

Kan Basinci

Nabiz

Muayene Edilen

. Normal | Anormal Doktor Yorumu
Bolge

Deri

Kardiyovaskiiler
Sistem

Solunuim
Sistemi
Gogls ve
Akciger

Abdomen

Lenfatik ve
Endokrin

Santral Sinir
Sistemi

Beyin
Fonksiyvonlar

Diger

Boliim E: Fiziksel Muayeneye Dayali incelemeler

1 Kan Tahlilleri Sonuglar:

p Diger Sonuclar:
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ONKOLOJIDE TEHLIKELI ILACLARLA GUVENLI CALISMA VE

ECZACILIK UYGULAMALARI REHBERI

Boliim F: Maruziyetle ilgili Muayene

Evet

Yorumlar

Maruziyet gecmisi (dékilmeler da-
hil) var mi?

Calisma alaninda koruyucu tedbirler
var mi?

Calisma alaninda kontaminasyon
icin stirlintli testi yapildi mi?

Bolum G: Degerlendirmeler

Normal

Anormal

Tehlikeli ilaclara maruziyetle iliskili olasi saglik
etkileri

Calisma alaninda beklenen cptimum koruyucu
tedbir staridardi

Coculk sahibi olmayi planlayan, hamile ve
emziren cahlisanlar icin olasi riskler




EK 4: TEHLIKELI ILACLARLA CALISAN ECZANE PERSONELI iCIN CALISMA KAYIT FORMU

Boliim A: Kisisel Bilgiler

Ad Soyad

Calistigi Bolim

Boliim B: Tehlikeli ilaclarla Calisma Siiresi (saat)

Ogleden Ogleden Toplam Stire= 5 - No ilac Adi

Once Sonra (saat)

Boliim C: Tehlikeli ilaclarla ilgili Dékiilme ve Kazalarin Dékiimantasyonu

Not: Girilen her bilgiye dair kisi ve tarih bilgileri girilecektir.
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ONKOLOJIDE TEHLIKELI ILACLARLA GUVENLI CALISMA VE

ECZACILIK UYGULAMALARI REHBERI

EK 5: EGITIM MATRIKSI

Bu egitim matriksi, tehlikeli ilaclarla calisan personelin, calisma alani ve pozisyonuna goére almasi
gereken egitimlerin belirlenmesi konusunda rehberlik saglar.

Personel ——)

Konu l

Eczae - Hazirlamadan Sorumlu
IKlinik Eczaci

Hazirlama personeli

Abk Yonetim Personeli

Depo personeli

Posta Gorevlileri

Hasta Nakil Personeli

Temizlik Gorevlileri

Tamir - Bakim Personeli

Hernsire
Doktor

\
<
.
<
<
<
<
<
<
<

Tehlikeli ila¢lara maruziyetin v
olasi riskleri

Sitotoksik ilaglarin temel far- | v v v v v
makolojisi

Aseptik teknik v v v

(teorik ve pratik)

is saghgi ve Glivenligi Hak- vlivl sl vl vlivlivl sl vl v | v
kindaki Yasal Gereklilikler

Atik Y('jnetirr]i. Hakkindaki v v v v v v v v % v v
Yasal Gereklilikler

Risk Yonetimi Sureci v v v v v v v v v v v

Koruyucu Tedbirler v v v v v v v v v v v




Personel —)

3
£
2
o
(7p] y %
C o) - —
3 - g 3 5
1} [} o o e (%)
S c 2 — S e 9]
© [®] () o— qh, e = [a
= 5 AW = | & W &
~N — (0] E c ; past =
(3} = Q . o [ — He) =
T | § | & a: | 5 80 | 8
AEY AE ¥V Iy &£k
w; X 3 o | 8 >~ o © ] N =
& = N e X A o = “
N 17} e =
o = © (] o ) ] o (T o S
(i} N4 XL I (@] < o o I ~ [
Donanim ve Cihazlarin Ba- v v v
kimi
KKD secimi ve kullanimi v v 4 v v v v v v v v
Kaza, Y?ralar\ma, Dokiilme v v v » v v v v v v v
Proseduirléri
ik Yardim Kaynaklari N e B O O
Tehlikeli Atigin Saklanmasi/ v v v v v v v v % v v
lasinmasi/ Bertarafi
Tibbi izlem ve Raporlama A A A O O O O B B
Temiz Odada Calisma v v v
Y§.2|I| (_3uvenI| Calisma Prose- v v v v v v v v v v v
dirleri
Dogru Depolama v v v v v v v v v v v
Kabin / izolatér Kullanimi 4 v v
Ekstravazasyon 4 v v v
Temizlik Proseddrleri v v v 4 v v v
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ONKOLOJIDE TEHLIKELI ILACLARLA GUVENLI CALISMA VE
ECZACILIK UYGULAMALARI REHBERI

EK 6: iPTAL EDILEN/ERTELENEN TEDAViI FORMU

Bo6liim A: Hasta Bilgileri

Ad Soyad: TC Kimlik No:
Dogum Tarihi:
Adres:
Cinsiyet:

Doldurulan formu, eczaneye iade etmek lizere tehlikeli ilaca ilistirin.

Kapali sistem ilag transfer cihazi kullanilmadan acilip kismen kullanilimis ilaglari ve setlenerek
delinmis IV torbalari, kontaminasyon riskini 6nlemek tizere iinitede tehlikeli atik olarak
degerlendirin.

ECZANEYE GERI GONDERMEY .

Bolum B: Tedavi Bilgileri

Tarih: Saat:

Tedavinin Ad:

Tedavi: Ertelendiy [ iptal Edildi ]

Erteléme/iptal Nedenleri:

Tedavi icin Yeni Tarih: Beliflendi [ ] Belirlenmedi [ ]

Belirlendiyse: Tarih: Saat:

Formu Dolduran Personelin Adi:

Ad Soyad imza Tarih




EK 7: TEHLIKELI ILACLARIN SERVISLERE DAGITIMI FORMU

Ay: Yil:

Saklama
yeri

Hasta Adi :
ve Kimlik llag Adi

ilacin  OS: Oda llacin llacin Teslin Teslim Teslim

Dozu  Sicakhgi Hazirlandig1 | Edildigi Sy Eden Kisi Alan Kisi

No Saat/Tarih Tarih

BD:
Buzdolabi
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ONKOLOJIDE TEHLIKELI ILACLARLA GUVENLI CALISMA VE
ECZACILIK UYGULAMALARI REHBERI

EK 8: KEMOTERAPI ILACLARI ECZANE KONTROL FORMU

Bo6liim A: Hasta Bilgileri

Ad Soyad: Dogum Tarihi:
TC Kimlik / Dosya No: Cinsiyet:
Alerji Bilgisi: Yok [_] Var [] Tani:

Varise:. . . . . ...

Boliim B: istem Kontrolii

Hekim istem Kontrolii [NV ATERYAYN BRVA S-S

Dogru Hasta

Dogru Protokol No

Dogru ilag

Dogru Seyreltici
Cozelti

Dogru Doz

Dogru Zaman

DogrugUygulamaYolu

D6gru Infiizyon Stresi

Ec2aci imza
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Bolum C: Hesaplama Kontrolii

Boy (cm):
Kilo (kg):

Viicut Yuzey Alani (BSA) (m?):

Uygulanmasi Gereken Doz:

Laboratuvar Degerlerine Gore Doz Modifikasyonu:

Boliim D: Ozel Durumlar

llac - ilac Etkilesimi: Yok [ ] Var[]
ilac - Besin Etkilesimi: Yok [ ] Var[_]
Saklama Sicaklig:: Yok [] Var[] «.....

Isiktan Korunma: Yok [ ] Var_] .......0 .. . ......
ilaca Ozel Oneri: Yok (] Var[] ..........

Boliim E: Eczaci Goriisleri
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ONKOLOJIDE TEHLIKELI ILACLARLA GUVENLI CALISMA VE

ECZACILIK UYGULAMALARI REHBERI

EK 9: ORNEK TEHLIKELI iLAC ETIKETIi

| TEHLIKELI iLAC!

Hasta Adi - Soyadi:
Protokol No:

Hasta TC Kimlik No:
ilac Adi:

ilac Dozu:

infiizyon Cozeltisi:

Uygulama Yolu:
Uygulama Suiresi:
Uygulama hizi
Uygulanan Kiir:

Isiktan Koruma:

Saklama Sicakhgi:
Hazirlayan Bilgisi:
Hazirlama Zamani (Tarih-
Son Kullanim T*
Uygulay isi:
UYARILAR:
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