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Onkologie-Paradox
~ Risikoquelle verstehen

¥

¢ @ Kontaminationsprozess
Q"H : Expositionspunkte erklaren

Vom Onkologie Parodox zur Losung

- R

- Physik des Vials
:-. @4 Exposition physikalisch begriinden

~

é  Hierarchie SchutzmaBnahmen

Wirksamkeit von MaBBnahmen einordnen

R J

' Die Umsetzung
o Technische Lésung vorstellen
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Das Onkologie-Paradox quat;';:med
Patienten- & Personalschutz im Spannungsverhaltnis

- - S3 Leitlinie .
Beim Patienten Supportive Beim Personal
e i, R

Therapie bei
onkologischen
Patientinnen

Vermeidung unnotiger Herstellung, Transfer und
Exposition und Nebenwirkungen Applikation der gleichen Substanzen

Mégliche Risiken:

Aerosole Tropfenbildung Oberflichenkontamination

Die gleiche Substanz wird beim Patienten vermieden, aber vom Personal regelmdBig gehandhabt.
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https://www.usp.org/sites/default/files/usp/document/our-work/healthcare-quality-safety/800-know-your-exposure-to-hazardous-drugs.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/healthcare/hazardous-drugs/?CDC_AAref_Val=https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/default.html
https://www.osha.gov/hazardous-drugs
https://www.usp.org/sites/default/files/usp/document/our-work/healthcare-quality-safety/800-know-your-exposure-to-hazardous-drugs.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/healthcare/hazardous-drugs/?CDC_AAref_Val=https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/default.html
https://www.osha.gov/hazardous-drugs

Verbundene Risiken . ~itramed

% Hautausschlag

} .o
i;g—.. Ubelkeit
\™:
@ .o
Geburtsschaden
Unfruchtbarkeit &
Fehlbildungen

) wreb

Mogliche Expositionswege

Inhalation A
\./-
Hautkontakt §

Nadelstiche & scharfe
Verletzungen &

Unbeabsichtigte
Hand-zu-Mund-
Aufnahme

=—| NIOSH 2024: Liste gefahrlicher Arzneimittel im Gesundheitswesen

Chemfort’
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https://www.cdc.gov/niosh/docs/2025-103/pdfs/2025-103.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2025103
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2025-103/pdfs/2025-103.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2025103

Der Kontaminationsprozess quam:med
Exposition entsteht entlang der gesamten Prozesskette

: /@\
F
. © O ’ - ’ é
Vial-Anstich Transfer Spritze / Infusionsanschluss Abkoppeln
Entliiften *
D ; . -
ruckausgleich Mikrotropfen Entliiften Restvolumen Tropfen /
- Aerosole moglich Kontamination

Chemfort
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Oberflichen-Kontamination quatﬁ;:med
Kontaminationen bleiben selten auf den Herstellungsort beschrankt

Mittelwerte Ubertragbarkeit

Handschuhe Pflaster Medikations Turklinken
etikett

20.2 ng/cm? Anlagen
im Reinraum

Langanhaltende, diffuse Oberflachen-

13.9 ng/cm? Arbeitsplatze kontamination mit Ubertragbarkeit
in Apotheken

, =

Surface-Kontamination stellt ein dauerhaftes Risiko dar!
Chemfort
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Wo kommt es zur Exposition? A\

quattramed

Krankenhausapotheken

Trotz der Verwendung von
Sicherheitswerkbanken oder dem
Arbeiten in Reinraumen war
Kontamination am Arbeitsplatz
weit verbreitet.

1

Die hochste Konzentration
von ,,Drugs” wurde auf dem
- Deckel eines Behalters fir
e gefahrliche Abfille gefunden.

5 v

Studie aus 3 US-Kliniken:

e Arzneimittelzubereitung ohne
CSTD: mehrere Verschittungen
(23 bei 845)

* Arzneimittelzubereitung mit
CSTD-System: 0 Verschuttungen

(0 bei 2.974) !l ,

EQ Bewertung der Exposition von Beschaftigten im Gesundheitswesen gegeniiber zytotoxischen Arzneimitteln an drei Universitatskliniken
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20881620/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20881620/

\

Wo kommt es zur Exposition? ] ol
In Patientenzimmern

75 % der Wischproben aus
mehreren Krankenhausern
waren mit mindestens
einem Chemopraparat
kontaminiert.

Eine Exposition kann bei der

Zubereitung, dem Transport, 2 | Kz
der Verabreichung und der — &l |~ |
Entsorgung von - Verunreinigungen
‘ /Chemotherapeutika auftreten. R > wurden auch in
/ , — - 8 offentlichen Bereichen
' wie Aufzugstasten und
FuBboden festgestellt.

|L_=.E_ NIOSH Hinweise
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https://www.cdc.gov/niosh/docs/2004-165/pdfs/2004-165.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2004165
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2004-165/pdfs/2004-165.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2004165

Physikalische Realitat \

quattramed

Flissigkeiten unter Druck + menschl. Hagdﬁaﬂbgng =Freisetzungswahrscheinlichkeit # 0

Uberdruck Unterdruck

Unterdruck im Vial

Uberdruck im Vial

o Aerosolaustritt moglich | ' e Lufteinsaugung méglich

Wirkstoff- Austrltt ey
Aerosol & Mlkrotropfen o |

g _‘_’*3 ; Luft-Ansaugung
o=@ o

Raumluft & Partikel
Keime

Anstich
Druckausgleich

Anstich
Druckausgleich

Offene Systeme gleichen Druck tiber die Umgebung aus.

Chemfort’




Hierarchische SchutzmafRnahmen quam:med
Einordnung der Wirksamkeit von Maf3nahmen

Gefahr beseitigen Technische MaBnahmen
Exposition vermeiden

geschlossene Transfersysteme (CSTD)

PSA

Gefahrdung vermindern

/ Gefahrdung
vermindern
PPE nutzen

Organisatorische
MafBnahmen

Technische L6sungen stehen im Vordergrund!

Kein Schutz allein durch PSA oder Organisation moglich.

Chemfort
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Closed System Tranfer Devices

CSTD - Uberblick

Tests zeigen nur:

Chemfort

Engineering

Integrity

Prifung von:
Bauteile sind

mechanisch dicht e treten
Verbindungen halten Wirkstoffdampfe
Druck aus?

Komponenten e Wird Personal
funktionieren exponiert?
technisch e 2.B. Vapor

Kein Nachweis von containment test,
Wirkstoff- NIOSH containment
Containment protocol

z.B. Air leak test,
Bonding test, Surface
residue test

v, Dicht” # ,,geschlossen”

¢ treten Aerosole aus?

Ein CSTD muss zeigen:

e Kein Austritt von
Aerosolen oder
Dampfen

e Physikalische
Barriere gegen
Hazardous Drugs

¢ Nachweis von
echtem Containment
unter
Praxisbedingungen

v’ Engineering-Tests zeigen Funktion — nicht Sicherheit
v" Nicht jedes getestete System ist ein CSTD

\

quattramed

| Contamment |

Engineering Ability

Integrlty

Low

Connectors

|
[
[

Closed Transfer

Devices

Needle-free ]

Containment
CSTDs
High

) SIMPLIVIA | 12



Transfersysteme — Unterschiede im Schutzniveau

Chemfort

Offenes System

* Nadeln & Spritzen

* Verhindert nicht das Entweichen
von Dampfen, die
Aerosolisierung oder das
Verschitten auf die Oberflache

* Verletzungsgefahr
* Vernebelung

. TronffreieDi i

GERINGSTER SCHUTZ

A

N/

%\

Semi geschlossenes System

» Stechdorn — Luer Anschluss
* \Verhindert nicht das

Entweichen von Dampfen oder
die Aerosolisierung. Zudem
Tropfenbildung an den
Verbindungsstellen moglich.

. TropffreieDi i

(

MODERATER SCHUTZ

(i

-
N

o

£ o
Y

* Mechanische Verhinderung des
Eindringens von Mikroben

e Kein Entweichen von gefahrlichen
Medikamenten oder Dampfen

* Keine Ubertragung von
Umweltkontaminanten

* Tropffreie Diskonnektion

Chemfort CSTD

O

OPTIMALER SCHUTZ

A\

quattramed
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Technische Losung quam:med
CSTDs = Stand der Technik

@ Druckdicht

kontinuierlicher Druckausgleich

Q Sicher
durch Zytostatika-Sicherheit

Q Unkontaminiert

keine Leckagen & keine Oberflachenkontamination

Q Nachweisbar

mit Prifmethoden auf ihre Dichtheit gepriift

” Zytostatika-Safe

verhindert Aerosole & Leckagen

Nachgewiesener Schutz! # Keine Kontamination entlang der Prozesskette.

Kein Schutz allein durch PSA oder Organisation moglich.

Chemfort
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Quintessenz quatt,:med
CSTDs sind in erster Linie technische Maf3nahmen zum Arbeitsschutz

Dardiber hinaus kbnnen sie: “ Geschlossene Transfers verbessern nicht nur die Sicherheit,

sondern stabilisieren zuglech Prozesse — und schaffen damit
neben dem Sicherheitsgewinn auch organisatorische
und wirtschaftliche Optimierungspotenziale.

« Prozesse stabilisieren
« Handlungschritte reduzieren

« Ablaufe vereinfachen

1 — Arbeitsschutz ~ Reduktion von Exposition

2_. S0 (o M gerissas  weniger Fehlerquellen, reproduzierbare Ablaufe

3 g el [ IR =2 lee Effizienz- und Optimierungspotenziale

Der wirtschaftliche Effekt ist nicht das Argument fiir den Arbeitsschutz — er ist die Konsequenz davon.
Chemfort’




A

Technische Umsetzung R
Physikalische Containment-Prinzipien von CSTDs

FILTER MEMBRAN VOLUMEN

Elastische Barriere
. VoIIstandlgeTrennung
* Fertigungsqualitat kritisch
* Materialermtdung

Die Ingenieurfrage lautet nicht nur: Welches Prinzip ist theoretisch ideal —
sondern welches Prinzip unter realen Produktions- und Klinikbedingungen zuverlassig funktioniert.

Chemfort
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Gefahrliche Arzneimittel quattramed
CSTD - Gesetzlich gestutzt. International empfohlen. ,/.' ]

— EU-Richtlinie 2004/37/EG (Schutz vor CMR-Stoffen am Arbeitsplatz),
Artikel 5: Kann ein gefahrlicher Stoff nicht ersetzt werden, ist der

E Arbeitgeber verpflichtet, die Herstellung und Anwendung soweit
technisch méglich in einem geschlossenen System durchzufihren.

&‘I:) USP <800> Die USP-Arzneimittelstandards (FDA) empfehlen CSTD's.

S (> 140 Lander folgen)

Ohne CSTD Mit CSTD

Akzeptanz einer systemischen Konstruktive Reduktion der
Freisetzungswahrscheinlichkeit & Freisetzungswahrscheinlichkeit
Kompensation durch Training & PSA.

Erklarungspflicht Nachweisfiihrung

‘% USP 800: Umgang mit gefahrlichen Arzneimitteln im Gesundheitswesen %‘ EU-Richtlinie 2004/37/EG

Chemfort


https://www.usp.org/compounding/general-chapter-hazardous-drugs-handling-healthcare
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-hazardous-drugs-handling-healthcare
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-hazardous-drugs-handling-healthcare
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004L0037-20190726
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:229:0023:0034:DE:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004L0037-20190726

Chemfort Komponenten: 4 Produkte fur 98% aller Anwendungsfalle A

quattramed

*Kompatibel mit allen bekannten gefdhrlichen Spritzen Adapter Lock

Medikamenten & geschlossen vom Vial zur Vene ® einzigartiges, patentiertes

4 Verschlusssystem flr Luer-Anschlisse,
das nach dem Konnektieren nicht mehr
gedffnet werden kann

r— LLm Adapter

LLm Adapter

* Passt auf alle Infusionsverbindungen
sowie LuerLock Beutelanschlisse

Vial Adapter

* TOXI-GUARD®-Technologie mit
arzneimittelbindender Matrix sorgt
fur Einschluss und Sterilitat

e 20mm Vial Adapter mit 13mm
Adapterring reduziert Varianten-
vielfalt und Lagerbedarf

* maximaler Medikamentenentzug
bei minimalem Restvolumen

~
~~
~~
~~
~~
~,

= Beutel Adapter SP

* Der Universal-Stechdorn macht jeden
Beutelport kompatibel mit Chemfort

=Q

Chemfort

Chemfort™ Produktfamilie
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https://www.simplivia.com/products/chemfort/
https://www.simplivia.com/products/chemfort/

