
SEMINAR:

SICHERER UMGANG MIT ZYTOSTATIKA

Wenn jeder Tropfen zählt: 

Zytostatika-Sicherheit durch 

geschlossene Transfersysteme 

(CSTD)

https://www.simplivia.com/products/chemfort/
https://www.quattramed.de/de/produktkategorie/cstd-geschlossene-transfersysteme-de/


Vom Onkologie Parodox zur Lösung
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Fehlerquellen
im Prozess

Gesundheits-
gefährdung

zunehmender 
Arbeitsdruck

Körperliche
Überlastung

Zeitintensive
Dokumentation 
& Regulatorik



Das Onkologie-Paradox
Patienten- & Personalschutz im Spannungsverhältnis
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S3 Leitlinie 
Supportive 

Therapie bei 
onkologischen 
PatientInnen

???



Millionen
Fachkräfte im Gesundheitswesen sind
jedes Jahr gefährlichen Medikamenten ausgesetzt

Apotheker
PTA‘s

ReinigungspersonalPflegekräfte

Hauspflegekräfte
Ärzte

USP 800
Kennen Sie Ihr Risiko?

NIOSH 2024
Gefährliche Arzneimittel im Gesundheitswesen

OSHA
Gesundheitsrisiken durch gefährliche Arzneimittel am Arbeitsplatz

Trotz bestehender SOPs bestehen relevante Expositionsrisiken –
strukturell, nicht individuell.

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 RisikenMögliche Expositionswege
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Inhalation

Hautkontakt

Unbeabsichtigte
Hand-zu-Mund-
Aufnahme

Nadelstiche & scharfe
Verletzungen

Krebs

Übelkeit

Geburtsschäden

Hautausschlag

Unfruchtbarkeit & 
Fehlbildungen

NIOSH 2024: Liste gefährlicher Arzneimittel im Gesundheitswesen

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
Exposition entsteht entlang der gesamten Prozesskette
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Oberflächen-Kontamination
Kontaminationen bleiben selten auf den Herstellungsort beschränkt
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Wo kommt es zur Exposition?
Krankenhausapotheken

Die höchste Konzentration 
von „Drugs“ wurde auf dem 
Deckel eines Behälters für 
gefährliche Abfälle gefunden.

Trotz der Verwendung von 
Sicherheitswerkbänken oder dem 
Arbeiten in Reinräumen war 
Kontamination am Arbeitsplatz 
weit verbreitet.
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Bewertung der Exposition von Beschäftigten im Gesundheitswesen gegenüber zytotoxischen Arzneimitteln an drei Universitätskliniken

Studie aus 3 US-Kliniken:
• Arzneimittelzubereitung ohne 

CSTD: mehrere Verschüttungen
(23 bei 845)

• Arzneimittelzubereitung mit 
CSTD-System: 0 Verschüttungen
(0 bei 2.974)

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20881620/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20881620/


Wo kommt es zur Exposition? 
In Patientenzimmern
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75 % der Wischproben aus 
mehreren Krankenhäusern 
waren mit mindestens 
einem Chemopräparat
kontaminiert.

Eine Exposition kann bei der 
Zubereitung, dem Transport, 
der Verabreichung und der 
Entsorgung von 
Chemotherapeutika auftreten.

Verunreinigungen 
wurden auch in 
öffentlichen Bereichen 
wie Aufzugstasten und 
Fußböden festgestellt.

NIOSH Hinweise

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 Realität
Flüssigkeiten unter Druck + menschl. Handhabung =Freisetzungswahrscheinlichkeit ≠ 0
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Hierarchische Schutzmaßnahmen
Einordnung der Wirksamkeit von Maßnahmen
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Closed System Tranfer Devices 
CSTD – Überblick 
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Engineering 
Integrity

Tests zeigen nur:

• Bauteile sind 
mechanisch dicht

• Verbindungen halten 
Druck

• Komponenten 
funktionieren
technisch

• Kein Nachweis von 
Wirkstoff-
Containment

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

Containment

Prüfung von:

• treten Aerosole aus?

• treten 
Wirkstoffdämpfe 
aus? 

• Wird Personal
exponiert?

• z.B. Vapor 
containment test, 
NIOSH containment 
protocol

CSTD

Ein CSTD muss zeigen:

• Kein Austritt von 
Aerosolen oder 
Dämpfen

• Physikalische 
Barriere gegen 
Hazardous Drugs

• Nachweis von 
echtem Containment 
unter 
Praxisbedingungen

✓ „Dicht“ ≠ „geschlossen“
✓ Engineering-Tests zeigen Funktion – nicht Sicherheit
✓ Nicht jedes getestete System ist ein CSTD
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Offenes System

• Nadeln & Spritzen

• Verhindert nicht das Entweichen 
von Dämpfen, die 
Aerosolisierung oder das 
Verschütten auf die Oberfläche

• Verletzungsgefahr

• Vernebelung

• Tropffreie Diskonnektion

Transfersysteme – Unterschiede im Schutzniveau

MODERATER SCHUTZ

Semi geschlossenes System

• Stechdorn – Luer Anschluss

• Verhindert nicht das 
Entweichen von Dämpfen oder 
die Aerosolisierung. Zudem 
Tropfenbildung an den 
Verbindungsstellen möglich.

• Tropffreie Diskonnektion

OPTIMALER SCHUTZ

Chemfort CSTD

• Mechanische Verhinderung des 
Eindringens von Mikroben

• Kein Entweichen von gefährlichen 
Medikamenten oder Dämpfen

• Keine Übertragung von 
Umweltkontaminanten

• Tropffreie Diskonnektion

GERINGSTER SCHUTZ



Technische Lösung
CSTDs = Stand der Technik
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Quintessenz
CSTDs sind in erster Linie technische Maßnahmen zum Arbeitsschutz
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Technische Umsetzung
Physikalische Containment-Prinzipien von CSTDs

| 16

FILTER MEMBRAN VOLUMEN

• Druckausgleich über 
Aktivkohlematrix

• Robust & erprobt
• Chemfort

• Elastische Barriere
• Vollständige Trennung
• Fertigungsqualität kritisch
• Materialermüdung

• Internes 
Expansionsvolumen

• Kein Luftaustausch
• Begrenzte Kapazität
• Komplexes Design

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



Gefährliche Arzneimittel
CSTD – Gesetzlich gestützt. International empfohlen.

EU-Richtlinie 2004/37/EG (Schutz vor CMR-Stoffen am Arbeitsplatz), 
Artikel 5: Kann ein gefährlicher Stoff nicht ersetzt werden, ist der 
Arbeitgeber verpflichtet, die Herstellung und Anwendung soweit 
technisch möglich in einem geschlossenen System durchzuführen.

USP <800> Die USP-Arzneimittelstandards (FDA) empfehlen CSTD‘s. 
(> 140 Länder folgen)
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USP 800: Umgang mit gefährlichen Arzneimitteln im Gesundheitswesen EU-Richtlinie 2004/37/EG

Ohne CSTD Mit CSTD

Akzeptanz einer systemischen 
Freisetzungswahrscheinlichkeit & 

Kompensation durch Training & PSA.

Konstruktive Reduktion der 
Freisetzungswahrscheinlichkeit

Erklärungspflicht Nachweisführung

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 für 98% aller Anwendungsfälle
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Beutel Adapter SP

• Der Universal-Stechdorn macht jeden 
Beutelport kompatibel mit Chemfort

Spritzen Adapter Lock

• einzigartiges, patentiertes 
Verschlusssystem für Luer-Anschlüsse, 
das nach dem Konnektieren nicht mehr 
geöffnet werden kann

*Kompatibel mit allen bekannten gefährlichen 
Medikamenten & geschlossen vom Vial zur Vene

Chemfort™ Produktfamilie

LLm Adapter

Vial Adapter

• TOXI-GUARD®-Technologie mit 
arzneimittelbindender Matrix sorgt 
für Einschluss und Sterilität

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

• maximaler Medikamentenentzug 
bei minimalem Restvolumen

LLm Adapter

• Passt auf alle Infusionsverbindungen 
sowie LuerLock Beutelanschlüsse

https://www.simplivia.com/products/chemfort/
https://www.simplivia.com/products/chemfort/

