Auswertung der Fragebogen

Charakterisierung der Zytostatikazubereitung
In deutschen Apotheken auf Basis
der MEWIP-Studie
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Zytostatika 2005
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IfAP

) Zytostatika 2005
e.V. Kdln

Top 10 Substanz

Top 10 der Zytostatika- Zubereitungen 2005
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IfAP

) Zytostatika 2005
e.V. Kdln

Hochrechnung fur Deutschland

Annahme: 800 zytostatikazubereitende Apotheken

2005 2006
Anzahl der Verwendete Menge Verwendete
Rang Substanz Zubereitungen [kg] Menge [kg]
1 Fluorouracil 1548224 3025,28 3787,36
2 Cyclophosphamid 510896 505,04 609,28
3 Etoposid 381096 81,6 100,64
4 Cisplatin 363096 24,88 31,28
5 Gemcitabin 356952 589,12 921,6
6 Carboplatin 262160 105,68 154,24
7 Cytarabin 251776 263,2 351,84
8 Irinotecan 247016 47,36 62,4
9 Oxaliplatin 245120 31,84 42,4
10 Doxorubicin 242200 18,72 258,8
Berechnet auf Basis der Daten von N Apotheken: 107 111 50
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e.V. Koln

IfAP Monoklonale Antikorper 2005

Trastuzumab

Rituximab

Cetuximab

Bevacizumab

Alemtuzumab

Infiximab

Gemtuzumab

Monoklonale Antikdrper
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~ 17. Rang
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Anzahl der Zubereitungen
/100 Apotheken
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e Insgesamt ca. 44.000 Zubereitungen in 100 Apotheken bereits in 2005!
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e.V. Koln

Umfang der Zytostatikazubereitung

Anzahl der Zubereitungen pro Jahr

Zyto-Herstellung der einzelnen Apotheken 2005
25
80%
20
c
(]
E]
2 151
o
Q.
<
& 10 -
©
ES
5,
O & & ® ® & & ® & & & & & & &® &
S € L O P PP P PP PP PEC L OO &
Q) O L QOO L L QLSO
LA N N N N N S A G S S U
Summe der Zubereitungen

Hennef, den 29.04.08; C. Hadtstein

n =111 Apotheken

Seite 6

MEWIP-Studie: Auswertung der Fragebtgen



IfAP

e.V.
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Anzahl der Zubereitungen pro Jahr

Umfang der Zytostatikazubereitung

Herstellungsumfang der Zyto-Apotheken 2005

A\

% der Apotheken

Anzahl der Zytostatika- Zubereitungen in 2005

» Grol3e Bandbreite von ca. 500 bis hin zu 35.000 Zubereitungen pro Jahr

e -> 2004 his zu

43.000 Zubereitungen!

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

Hennef, den 29.04.08; C. Hadtstein

MEWIP-Studie: Auswertung der Fragebtgen

Seite 7



bis ca. 130!

Anzahl der Zubereitungen pro Tag

Von ca. 2 ...




IfAP Umfang der Zytostatikazubereitung
e.V. Koln

Anzahl der Zubereitungen pro Tag

LT .

Zubereitungen
pro Tag

Zubereitu nge-réf‘i-z‘.z-

pro Tag R

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

Anzahl der Zubereitungen pro Jahr

Zyto-Herstellung im Vergleich Offizin/ KH 2005
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ITAP Umfang der Zytostatikazubereitung

. Koéln

Vergleich offentliche Apotheke /KH Apotheke

)

 Offentliche Apotheken sind deutlich starker im
Bereich bis 6000 Zubereitungen vertreten

y |0

« Sehr grol3e Bandbreite:
kleine Kliniken-> Unikliniken
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 Krankenhausversorgende Apotheken

Hennef, den 29.04.08; C. Hadtstein MEWIP-Studie: Auswertung der Fragebdgen Seite 11




e.V. Kdln

Anzahl der Mitarbeiter

Von 2...

a o
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Personal
e.V. Koln

Anzahl der Mitarbeiter

Anzahi der Mitarbeiter » 53% beschaftigen 2-5 Mitarbeiter
rund um die Zytozubereitung
0% e ca. 630 /100 Apotheken
. 801 MA in der MEWIP-Studie
20% e ca. 5.000 MA in Deutschland
o ] « 35% Apotheker
bis 5 10 15 20 o 60% PTAS
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IfAP Personal

e.V. Koln

Tagliche Arbeitszeit in der Zytozubereitung
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% der Mitarbeiter

Tagliche Arbeitszeit der Mitarbeiter in der Zytozubereitung
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* 65% der Apotheken arbeiten mit einem Rotationsprinzip
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e.V. Koln

Raumlichkeiten

ES & » 81% der Apotheken verfligen Uber einen Zytostatikabereich
mit mehreren Raumen
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I fAP Ausstattung

e.V. Koln

Werkbanke

Werkbanke je Apotheke
Umluftbetrieb;

21%
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Anzahl der Werkbanke

% der Apotheken
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|fAP Schutzkleidung
e.V. Kdln

Grof3e Vielfalt!
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IfAP

e.V. Koln

Schutzhandschuhe bei der Zubereitung

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

25% Doppelte medizinische Handschuhe zum einmaligen
Gebrauch

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

26% Doppeltes System aus A und C

9% Sonstiges
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e.V. Koln

In der Werkbank bei der Zubereitung

* 100 % arbeiten immer bis gelegentlich mit Spikes

* 75 % verwenden immer einen Spike mit zusatzlichem
Partikelfilter

* 18% verwenden mindestens gelegentlich Spikes mit
A{ selbst verschlieRenden Ventilen

* 1,5 % arbeiten immer mit dem PhaSeal® - System

* 80 % benutzen beim Anstechen, Ablosen und Entliiften
immer Kompressen

* 42 % benutzen nie einen Mischadapter oder Uberleit-
systeme
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e.V. Koln

In der Werkbank bei der Zubereitung

* 97 % benutzen immer eine Arbeitsunterlage

* 4 % sammeln keinen Abfall in der Werkbank, sondern werfen jedes Teil sofort in
ein Abfallsammelbehaltnis
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Abfallmanagement
e.V. Kdln

Abfallsammlung in der Apotheke

Unterscheidung :
26% offene Behalter

16%  Behalter mit einem Schwing- oder Klappdeckel
57%  SealSafe®

Werden Abfélle zusatzlich verpackt?

63% Verpacken Abfalle mit Zyto- Restmengen > 20mi
61% Verpacken Abfalle mit erkennbaren Zyto- Restmengen

61% Verpacken alles, was mit Zytostatika in Berlihrung
gekommen sein konnte

23% Verpacken Abfalle in einer Plastiktiite und zusatzlich im SealSafe®
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IfAP

Abfallmanagement

e.V. Koln

Kommen zytostatikahaltige Abfalle aus anderen Bereichen
zuruck in die Apotheke ?

Ja, in Form von: . nicht verwendeten Applikationen 94%
. Pumpen u.a. 92%
. vollen Abfallsammelbehéaltnissen 25%

Die Apotheke ist kein Entsorger!
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e.V. Koln

Substanzfreisetzung

kleine Mengen mittlere Mengen grofRere Mengen
Tropfen <1 ml <20 ml > 20 ml

Wo? In der Werkbank/ im Herstellungsraum/ in der Apotheke?
Wie oft? 1 mal pro Tag/ Woche Monat/ Quartal/ Jahr/ sehr selten /nie
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Substanzfreisetzung

e.V. Koln

Angaben wahrend der Studie

,Kam es zur Substanzfreisetzung grél3erer Mengen?*
14% Ja

Wie viel ?
Tropfen - 30-40ml - 250ml
0,1g Oxali-Pt > > - 4g Ifosphamid

Ursachen?

Defekte Pumpenspritzen, Uberdruck, defekte/ undichte
Beutel, Bruch, Spike aus der Flasche gerutscht...
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|fAP Substanzfreisetzung
e.V. Koln

In der Werkbank

Kleine Mengen in der Werkbank Mittlere Mengen in der Werkbank
c 80 c 35
8 70 & 30
£ 60 - S 25
£ 504 € 20
2% 2 5] I H
8 20 g
® 18* X S — e ® g _ . . .
1malpro 1malpro 1malpro 1malpro 1malpro  sehr nie 1mal pro 1 mal pro 1ma| pro 1ma| pro 1 mal pro  sehr
Tag Woche Monat  Quartal Jahr selten Tag Woche Monat Quartal Jahr selten
Haufigkeit Haufigkeit
» knapp 75% der Apotheken geben an, dass
Grofiere Mengen in der Werkbank es taglich zur Freisetzug kleiner Mengen
5 (Tropfen im Tupfer) kommt
€ 60 -
§ 40 « 20% ca. 1mal pro Woche
g 20
Sol o - W « 2% nie
Imal pro 1 mal pro 1mal pro 1mal pro 1 mal pro  sehr nie
T Woch M | Jah I .
T e « Wer hat die Fragen beantwortet?
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|fAP Substanzfreisetzung
e.V. Koln

Im Herstellungsbereich

Kleine Mengenim Herstellungsraum Mittlere Mengen im Herstellungsbereich

§ 100 c 80

£ 80 - >

2 60 § 60

2 40 § 40 -

& 20 E

;\2 0 _ e 1 Y % 20 .

Imalpro 1mal 1malpro 1mal pro 1 mal sehr nie X o0 T T === T
Tag pro Monat  Quartal pro Jahr selten 1mal pro 1 mal pro 1Imal pro 1mal pro 1 mal pro  sehr nie
Woche Tag Woche Monat Quartal Jahr selten
Haufigkeit Haufigkeit
GroRere Mengenim Herstellungsbereich  ca. 80% geben selten und nie an, bei der Freisetzt

e 80 kleiner Mengen im Herstellungsraum

2 60 ) ) i

2 20 * Antwort ,noch nie“ sinkt bei zunehmender Menge
2
3 - I * Die Antwort ,sehr selten steigt
=0 -~ ‘ . -> erinnert man sich besser an grof3ere Ereignisse?

pro 1 mal pro 1mal pro 1mal pro 1 mal pro  sehr nie . i
Tag ~ Woche Monat Quartal  Jahr  selten Oder kommen im Herstellungsraum grél3ere
Haufiglelt Freisetzungen haufiger vor?
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|fAP Substanzfreisetzung
e.V. Koln

Im Herstellungsbereich

Kleine Mengen in der Apotheke Mittlere Mengen in der Apotheke
c
c 80 g 100
3 5 80
S 60 E 60
(7]
S 40 =z 407
4 o 20
a 20 -‘: 0 T T T T - T
T X
X 0 . . . . S — Imalpro 1mal 1malpro 1malpro 1mal sehr nie
Imal pro 1 mal pro 1mal pro 1mal pro 1 mal pro  sehr nie Tag pro Monat  Quartal pro Jahr  selten
Tag Woche Monat Quartal Jahr selten Woche
Haufigkeit Haufigkeit
GroRere Mengen in der Apotheke
s 80 * In ca. 70% der Apotheken ist noch
<] . . -
60 -
nie ein Unfall in den Apotheken-
S 40 - .
(1]
. raumen vorgefallen
: [
°\° O T T T T — T T
1mal pro 1 mal pro 1mal pro 1mal pro 1 mal pro  sehr nie
Tag Woche Monat Quartal Jahr selten
Haufigkeit
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) Substanzfreisetzung
e.V. Kdln

Ursachen der Substanzfreisetzung

Vorkommen der haufigsten Ursachen

14 m undichte Beutel und
] Verschliisse
12
S _
g’ 10 - || O Bruch
e 8 B
)
4 6 ||
E O Unfall bei der
° 4 Herstellung
2 _|
I 0O Anlieferung
O o T T T T

defekter/
lmalpro 1malpro 1malpro 1malpro 1 malpro verschmutzter
Tag Woche Monat Quatrtal Jahr Ware

Erstaunlich haufige Nennung ,nie*: 40% Nie ein Unfall; 35% Nie ein Bruch
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|fAP Reinigung und Desinfektion der

eV Ksln | Arzneimittelflaschen

Wo?
2% 7% 43%
Reinigen bzw. desinfizieren Reinigen bzw. desinfizieren Reinigen bzw. desinfizieren

vor dem Einbringen in den  yor dem Herstellungsraum  vor der Werkbank
Zytostatikabereich

|

@
(1)

48% Reinigen bzw. desinfizieren die Arzneimittelflaschen gar nicht!
(vor dem Einbringen in die Werkbank)
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|fAP Reinigung und Desinfektion der

eV Ksln | Arzneimittelflaschen

Wie?

52 % 41 % 7%

Wischdesinfektion Spruhdesinfektion Tauchdesinfektion
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IfAP Fortbildung

e.V. Koln

Zum Thema ,Sicher Umgang mit Zytostatika“

*Grol3e Bereitschaft zur Fortbildung

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

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

In 60% der Apotheken beteiligen sich Mitarbeiter aktiv an externen
Schulungen zum Thema ,Sicherer Umgang mit Zytostatika“
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Kontaminationen vermeiden
e.V. Koln

Was beeinflusst das Kontaminationslevel?

1. Unfalle?

_ o FuBboden .
%88% ... A Arbeitsflache &~2000 > 9-Fluorouracil

N 1000 o A Gemicitabin
500 .+ Kihlschrank | 200 ] © Mathotrexat

200 Cyclophosphamid
100 ] & lfosphamid

50 Etoposid
Docetaxel

0.05 +
002

Gesamtsubstanzbelastung (ng/cm?)
mtsubstanzbelastung tiber die Orte(ng/c
]
|

=]
o
&
n
548
o
o
]
n
|

0.002 50.002

Wischprab
Wischprobe ISehprobe
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e.V. Koln

Kontaminationen vermeiden

Was beeinflusst das Kontaminationslevel?

1. Unfalle?

o  FuBboden
2000
1000 = oo | A Arbeitsflache

500 — + Kiihlschrank

Gesamtsubstanzbelastung (ng/cm?)

Wischprobe

~ 2000 < S-Fluorouracil
TE1000 | & Gemcitabin
L 5090 4 + Methotrexat
E 200 - Cyclophosphamid
L o900 e O [fosphamid
O 50 o Etoposid
2 59 4 Docetaxel
540 o e ¥ Paclitaxel
= 5 - -
3
g 24
2 1
8 05 -
8 02
£ 01
w 0.05
0
7 002 A
£ 0.01 o B R RS (LA PP I F I A== T =
20.005 4 =~ e -
50.002 PO
0| #¥==== e —————— - ————— <
| | | | |
1 2 3 4 5
Wischprobe

— Unfallmanagement hat funktioniert!
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Kontaminationen vermeiden
e.V. Koln

Was beeinflusst das Kontaminationslevel?

2. Reinigung?

2000 — o Fuﬂpoden N 2 Fulboden
A000 —- oo O Arbeitsflache A Arbeitsflache
500 - + Kihlschrank . + Kihlschrank

Gesamtsubstanzbelastung (ng/cm?)

Wischprobe Wischprobe
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Kontaminationen vermeiden
e.V. Koln

Was beeinflusst das Kontaminationslevel?

o FuBboden o B— i
2000 — —_ - > 9—Fluorouracil
1000 —+H\ e | A Arbeitsflache = %888 _&~\ A Gemcitabin
_ 500 - ~ Kihlschrank! + Kiuhlschrank L 500 4 . + Methotrexat
200 - ' ' | £ 500 S Cyclophosphamid
o 100 L o400 e AL < Ifosphamid
@ 50 — O 50 . Etoposid
= 20 2 2p 4 ~ y Docetaxel
S 10 S 10 v 2 ¥ Paclitaxel
g 07 S 54 |
® 14 5 1-
§ 05— © 05
& T
S 02+ q 027
2 0.1 E 01
5 0-05 7 i 005 -
350 S
0005 — i’ %0_605 .
0.002 \ 50.002
| | | | | | | | | |
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Wischprobe Wischprobe
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IfAP Kontaminationen vermeiden
e.V. Koln

Was soll ich tun???
Arbeitsablaufe?
Was ist das Entscheidende?

Wie kann man die
Entstehung vermeiden?

Hilfsmittel? ? ? ?

Fortbildung? Personalschulung?
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IfAP Kontaminationen vermeiden
e.V. Koln

Was soll ich tun???

Egal wie grol3 Ihre Zyto-Zubereitung ist, wie viel Geld und Personal Sie zur
Verfligung haben...

Entscheidend ist, das richtige Problembewusstsein.

Mit dem Interesse an dieser MEWIP-Abschlussveranstaltung zeigen Sie, dass
Sie schon auf dem richtigen Weg sind.

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

konsequentes Sicherheitsmanagement.
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IfAP

e.V. Koln

Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit!

Kontakt:
Claudia Hadtstein
Institut fur Angewandte Pharmazie e.V. Koéln

E-Mail: ifap@gmx.de
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