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Vorbemerkung

Die Gefahrstoffverordnung vom 23. Dezember 2004 sowie neuere
Erkenntnisse hinsichtlich des sachgerechten Umgangs mit Zytosta-
tika machten eine inhaltliche Uberarbeitung dieser Broschiire
erforderlich. Sie wurde auRerdem in Format und Gestaltung grund-
legend iiberarbeitet. Originaltexte aus der TRGS 525 von 1998
und aus der aktuellen Gefahrstoffverordnung wurden im Text
farblich gekennzeichnet.

1 Einleitung

Zur Behandlung von Krebserkrankungen stellen Zytostatika seit
vielen Jahren eine unverzichtbare Medikamentengruppe dar. Der
Umgang mit Zytostatika findet in vielen (Krankenhaus-) Apothe-
ken, Krankenhdusern, Arztpraxen oder ambulanten Einrichtungen
statt. Die Anzahl der Zubereitungen und der Applikationen in
Deutschland nimmt kontinuierlich zu. Da Zytostatika verstarkt
auch bei anderen Erkrankungen zum Einsatz kommen - wie bei-
spielsweise Methotrexat bei der Rheumabehandlung oder Mitox-
antron und Cyclophosphamid bei der Behandlung der Multiplen
Sklerose - und zunehmendes Lebensalter der Bevélkerung in
Deutschland voraussichtlich mit einem Anstieg der Krebserkran-
kungen einhergehen wird, werden Tatigkeiten mit Zytostatika
weiter zunehmen. Neu hinzu kommt der Einsatz dieser Medika-
mentengruppe in Einrichtungen der Veterindrmedizin.

Bislang wurde nur sehr selten iiber akute lokale oder auch
systemische Wirkungen wie toxisch-allergische Reaktionen oder
Stérungen des Allgemeinbefindens (zum Beispiel Kopfschmerzen,
Schwindel) bei Arzten und Pflegekréften berichtet, die mit zytosta-
tikahaltigen Arzneimitteln umgehen. Ursache waren meist groRere,
unfallbedingte Kontaminationen oder schlechte Arbeitsplatzbe-
dingungen vor der Einfithrung der heute iiblichen SchutzmaR-
nahmen.

Da es sich bei Zytostatika um hochpotente Medikamente handelt,
sind beim Umgang mit ihnen unerwiinschte Wirkungen jedoch
nicht génzlich auszuschlieRen. Derzeit gibt es keine wissenschaft-
lich belegten Dosis-Wirkungs-Beziehungen hinsichtlich des kanze-
rogenen (krebserzeugenden), mutagenen (erbgutverdndernden)
und reproduktionstoxischen (fortpflanzungsgefahrdenden) Poten-
zials der Zytostatika fiir aufgenommene Mengen weit unterhalb
einer therapeutischen Dosis (Niedrigdosisbereich). Gleichwohl
rechtfertigen die bisher bekannten Eigenschaften dieser Medika-
mentengruppe, dass Schutzmalnahmen fiir jene Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter ergriffen werden, die mit Zytostatika in
Kontakt kommen.

Geringe Wirkstoffmengen konnen - trotz erheblicher Verbesserun-
gen beim Arbeitsschutz - bei der Zubereitung, dem Transport,
der Verabreichung und der Entsorgung von Zytostatika beispiels-
weise durch Leckage oder Aerosolbildung freigesetzt werden. Sie
gelangen lber die Atemwege und die Haut in den Kdrper, wenn
die Schutzmalnahmen nicht richtig angewendet werden. Daher
ist eine weitere Expositionsminimierung anzustreben. Messun-
gen zur Aufnahme von Zytostatika iiber die Haut wurden unter
anderem im Rahmen des EU-Forschungsprojektes RISKOFDERM
durchgefiihrt.

Nicht immer konnen allgemein giiltige Regelungen fiir Hygiene
und Arbeitsschutz aufgestellt werden, die fiir jeden Arbeitsplatz
gleichermaRen geeignet sind. Deshalb sind SchutzmaRnahmen
in dieser Schrift hdufig als Hinweise formuliert. Im Rahmen der
Gefdhrdungsbeurteilung muss der Arbeitgeber festlegen, welche
konkreten MaRnahmen an Ort und Stelle die ZweckmaRigsten



sind. Die Hinweise reichen vom sicheren Auspacken der ange-
lieferten Ware {iber das Zubereiten der Injektions-/Infusionslosun-
gen und deren Verabreichen am Patienten bis zur Entsorgung
von Arzneimittelresten.

Die Schrift beriicksichtigt dabei inshesondere die Anforderungen
der aktuellen Gefahrstoffverordnung und der Technischen Regel
TRGS 525 ,,Umgang mit Gefahrstoffen in Einrichtungen der
humanmedizinischen Versorgung* aus dem Jahre 1998. Sie wurde
unter Einbeziehung der Beratungsergebnisse eines Arbeitskrei-
ses des Unterausschusses (UA) Il beim Ausschuss fiir Gefahrstoffe
(AGS) erstellt, der derzeit die TRGS 525 an die Regelungen der
Gefahrstoffverordnung vom 23. Dezember 2004 anpasst und sie
unter anderem auf den Bereich der veterindrmedizinischen
Versorgung erweitert.

Diese Arbeitshilfe wendet sich daher sowohl an human- als auch
an tiermedizinische Einrichtungen.

2 Charakterisierung
von Zytostatika

2.1 Wirkungsmechanismen
Alkylanzien

Alkylierende Substanzen fiihren durch chemische Reaktion mit
genetischem Material (DNS, RNS = (Desoxy)-ribonukleinsdure) zu
dessen Verdnderung, also Mutation, fehlerhafter Replikation,
Zytotoxizitat und Zelltod.

Zu den Alkylanzien gehdren zum Beispiel:

e Bendamustin

e Busulfan

e C(Carboplatin

e Carmustin

e Chlorambucil

e C(isplatin

e Cyclophosphamid
e Dacarbazin

o Ifosfamid

e Melphalan

e Mitomycin

e Nimustin und andere Nitrosoharnstoffe
e Oxaliplatin

e Thiotepa

e Treosulfan

Antimetabolite

Diese Substanzen sind den DNS- und RNS-Bausteinen dhnliche
Substanzen, die Synthesephase-spezifisch als falsche Substrate
die Enzyme der Nukleinsduresynthese hemmen.

Dazu gehdren zum Beispiel:
e (Capecitabin

e (ytarabin

e Fludarabin

e 5-Fluorouracil

e Gemcitabin

e 6-Mercaptopurin

e Methotrexat

e 6-Tioguanin

Mitosehemmstoffe (Vincaalkaloide, Taxane)

Sie hemmen Mitosephase-spezifisch die Zellteilung durch Schadi-
gung des Spindelapparates, indem sie die Kernspindel zerstoren
oder iibermaRig stabilisieren.



Dazu gehdren zum Beispiel:

a) Aus der Gruppe der Vincaalkaloide
e Vinblastin
e Vincristin
e Vindesin
e Vinorelbin

b) Aus der Gruppe der Taxane
e Docetaxel
e Paclitaxel

Topoisomerasehemmstoffe

Sie hemmen die Wirkung bestimmter Enzyme (Topoisomerase |
und Topoisomerase ll), die die rdumliche Struktur der DNS bestim-
men und verdndern.

Dazu gehdren zum Beispiel:

a) Topoisomerase-l-Hemmstoffe
e Irinotecan

e Topotecan

b) Topisomerase-lI-Hemmstoffe
e Aclarubicin
e Dactinomycin
e Daunorubicin
e Doxorubicin
e  Epirubicin
e Etoposid
e Idarubicin
e Mitoxantron

Monoklonale Antikorper zur Tumortherapie

Hierzu zahlen inshesondere monoklonale Antikdrper, wie Rituxi-
mab und Trastuzumab, aber auch beispielsweise Alemtuzumab
und Bevacizumab. So unterbindet Trastuzumab das Wachstums-
signal der Krebszellen. Bei den meisten Wirkstoffen muss von
reproduktionstoxischen Eigenschaften ausgegangen werden.

Sonstige zytotoxische Substanzen

Nach unterschiedlichen und teilweise noch nicht vollstidndig
gekldrten Mechanismen wirken Bleomycin, Hydroxyharnstoff,
Zytokine wie Interleukin und Interferon sowie weitere Substan-
zen (zum Beispiel Mistelextrakte und andere Stoffe aus der Alter-
nativmedizin).

Fast alle Zytostatika bewirken Verdnderungen von Struktur
und/oder Funktion des genetischen Materials, wodurch Wachs-
tum und Vermehrung der Tumorzellen gchemmt werden. Da die
Angriffspunkte in normalen Zellen und Tumorzellen die gleichen
sind, werden von der Therapie auch normale, vor allem wachs-
tumsintensive Zellen und Zellverbénde geschadigt. Deshalb muss
beim Einsatz von Zytostatika mit zellschddigenden Wirkungen vor
allem auf das Knochenmark, den Magen-Darm-Trakt und die
Keimzellen gerechnet werden. Die Schadigungen kdnnen sowohl
kanzerogener, mutagener als auch reproduktionstoxischer Natur
sein. So wird das Risiko der Entstehung von sogenannten Zweit-
tumoren bei behandelten Krebspatienten auf etwa 3 % geschatzt.
Ausgeldst werden diese Zweittumore durch lang dauernde
Behandlung und hohe Zytostatikadosen, vorwiegend durch alky-
lierende Arzneistoffe (Alkylantien).

2.2 Lokale Toxizitat

Unter lokaler Einwirkung von Zytostatika als Wirkstoff oder in Form
hochkonzentrierter Arzneimittelzubereitungen kénnen verschie-
dene lokale Reaktionen wie Sensibilisierung oder reizende (zum
Beispiel Rotung, Brennen, Juckreiz) beziehungsweise gewebezer-
storende (nekrotisierende) Effekte auftreten. Die nachfolgende
Tabelle gibt einen Uberblick iiber die lokalen mukokutanen (die
Schleimhaut betreffenden) und konjunktivalen (die Bindehaut
betreffenden) Wirkungen dieser Stoffe.



Mukokutane und konjunktivale Wirkung bei direktem Kontakt mit Zytostatika (Beispiele)

Zytostatikum Schadigungstyp

Blasenbildung, reizend an Haut und Nasenschleimhauten

Blasenbildung, reizend, sensibilisie

N
reizend, Entziindung vorgeschadigter Haut, sensibilisierend

Blasenbildung, reizend an Haut und Nasenschleimh@duten

reizend, sensibilisierend

Blasenbildung, reizend

reizend an Haut und Augenbindehauten

Blasenbildung, reizend

Blasenbildung, reizend

Blasenbildung, reizend, Ulzera der Kornea

In Anlehnung an:
IVSS (ISSA) Prevention Series Nr 2019 (G) ,,Sicherer Umgang mit Zytostatika, Grunddokumentation: Arbeitspapier fiir Spezialisten der Arbeitssicherheit”, Hamburg 1996.

(o]



2.3 Einstufungskriterien und Kategorien
der Gentoxizitat

Ublicherweise werden kanzerogene, mutagene und reprodukti-
onstoxische Arbeitsstoffe (cmr-Stoffe) in Deutschland nach dem
Bewertungskonzept der Europdischen Union eingestuft. Nachfol-
gend sind die Einstufungskriterien fiir krebserzeugende Stoffe
erldutert:

Kategorie 1

Stoffe, die beim Menschen bekanntermaRen krebserzeugend
wirken. Es sind hinreichende Anhaltspunkte fiir einen Kausalzu-
sammenhang zwischen der Exposition eines Menschen
gegeniiber dem Stoff und der Entstehung von Krebs vorhanden.

Kategorie 2

Stoffe, die als krebserzeugend fiir den Menschen angesehen
werden sollten. Es bestehen hinreichende Anhaltspunkte zu der|
begriindeten Annahme, dass die Exposition eines Menschen
gegeniiber dem Stoff Krebs erzeugen kann.

Diese Annahme beruht im Allgemeinen auf:

* Geeigneten Langzeit-Tierversuchen

* Sonstigen relevanten Informationen

Kategorie 3

Stoffe, die wegen moglicher krebserregender Wirkung beim
Menschen Anlass zur Besorgnis geben, iiber die jedoch nicht
geniigend Informationen fiir eine befriedigende Beurteilung
vorliegen. Aus geeigneten Tierversuchen liegen einige
Anhaltspunkte vor, die jedoch nicht ausreichen, um einen
Stoff in Kategorie 2 einzustufen.

Quelle: Anhang VI zur RL 67/548 EWG, Nr. 4.2.1

Die entsprechenden EU-Kategorien fiir erbgutverdndernde, fort-
pflanzungsgefahrdende und fruchtschddigende Stoffe sind ana-
log aufgebaut.

Alle nach den EU-Kriterien bereits eingestuften cmr-Stoffe sind
im sogenannten European chemical Substances Information
System (ESIS) aufgelistet, das liber die Website des European
Chemicals Bureau (ECB) unter der Adresse: http://ecb.jrc.it/esis/
aufgerufen werden kann.

Aus Platzgriinden wird an dieser Stelle auf die Darstellung weite-
rer Einstufungs- und Bewertungssysteme verzichtet, die beispiels-
weise von der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG), der

International Agency for Research on Cancer (IARC), der US Envi-
ronmental Protection Agency (EPA), der amerikanischen Occupa-
tional Safety and Health Association (OSHA) oder des TLV-Com-
mitees der American Conference of Governmental Industrial
Hygienists verdffentlicht worden sind.

In Deutschland miissen Zytostatika und andere Arzneimittel (zum
Beispiel bestimmte Virustatika, Steroidhormone) als krebserzeu-
gend, erbgutverdndernd und fortpflanzungsgefahrdend eingestuft
werden, wenn sie die in § 3 Abs. 2 GefStoffV genannten Kriterien
erfiillen. Eine Auflistung von cmr-Stoffen findet sich in der

TRGS 905 ,Verzeichnis krebserzeugender, erbgutverdndernder
oder fortpflanzungsgefahrdender Stoffe”.

TRGS 905 (Stand: Juli 2005)
.»Verzeichnis krebserzeugender, erbgutverindernder oder
fortpflanzungsgefihrdender Stoffe*

2.1 Krebserzeugende Arzneistoffe

Von krebserzeugenden Eigenschaften der Kategorien 1 oder 2

ist bei therapeutischen Substanzen auszugehen, denen ein gen-
toxischer Wirkungsmechanismus zu Grunde liegt.

Erfahrungen in der Therapie mit alkylierenden Zytostatika wie
Cyclophosphamid (...) sowie mit teerhaltigen Salben, die iiber
lange Zeit angewendet worden sind, bestatigen dies insofern,
als bei so behandelten Patienten spater Tumorneubildungen
beschrieben worden sind.

Hinweis:

Der Arbeitgeber muss die Gefidhrdungsbeurteilung anhand der
verfiigharen Informationen (Einstufungskriterien der EU, Fachinfor-
mationen der Hersteller etc.) durchfiihren. Soweit er sonstige Kennt-
nisse iiber krebserzeugende, erbgutverdndernde und/oder repro-
duktionstoxische Eigenschaften seiner Arzneimittel hat, muss er sie
entsprechend einstufen.

2.4 Gefahrstoffrechtliche Zuordnung

Die im Anhang zu dieser Schrift enthaltene Tabelle zur gefahr-
stoffrechtlichen Zuordnung von Zytostatika (siehe Kapitel 10.1)
enthélt Informationen zu den haufigsten in Offizin- und Kranken-
hausapotheken zubereiteten Zytostatika. Die Angaben beziehen
sich auf den reinen Wirkstoff, der zum Beispiel in der Apotheke
als Ausgangsstoff fiir die Rezeptur eingesetzt wird, und nicht auf
das Fertigarzneimittel.

Als Basis fiir die Einstufung in krebserzeugende (R 45, R 49),

erbgutverdndernde (R 46), fruchtbarkeitsgefahrdende (R 60) und
fruchtschadigende (R 61) Stoffe sowie in Stoffe nach EU-Kategorie 3
dienten in erster Linie Angaben aus der Literatur sowie von inter-



nationalen Gremien vorgenommene Einstufungen (siehe Kapi-
tel 2.3) oder die Herstellerangaben im Sicherheitsdatenblatt.

Die Ubersicht kann als Arbeitshilfe bei der Informationsermitt-
lung und Gefdahrdungsbeurteilung nach §7 GefStoffV dienen. Er-
lduterungen und Angaben zu weiteren Ausgangsstoffen fiir die
Zytostatika-Rezeptur und verschiedene monoklonale Antikérper
sind bei lhrem zustandigen Unfallversicherungstrager erhaltlich.

Zundchst muss auf Grund der Kennzeichnung und Einstufung des
jeweiligen Stoffes festgelegt werden, welche Gefahrdung von ihm
ausgeht und welcher Schutzstufe er zugeordnet werden muss.
Die anschlieRende Gefdhrdungsbeurteilung (siehe Kapitel 4)
fiihrt schlieRlich zu den SchutzmalRnahmen, die vom Arbeitgeber
getroffen werden miissen (siehe Kapitel 5).
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3 Begriffe: Zubereiten und
Verabreichen

Zubereitung

Die Zubereitung umfasst - aus gefahrstoffrechtlicher Sicht - alle
Schritte bis zum Erreichen einer applikationsfertigen Darreichungs-
form.

Arbeiten in der Zytostatika-Werkbank

Dosieren in eine Infusionslosung

Im Einzelnen handelt es sich um:

e Das Auflésen der Trockensubstanz mit dem dafiir vorge-
sehenen Losungsmittel

e Das Aufziehen von Spritzen mit der Arzneimittellésung

e Das Dosieren eines aufgeldsten Arzneimittels
(zum Beispiel in eine Infusionsldsung)



Aufziehen einer Spritze

Verabreichung

Unter dem Verabreichen versteht man aus gefahrstoffrechtlicher
Sicht alle Tatigkeiten zur Anwendung des zubereiteten Arznei-
mittels am Patienten:

o Das Anstechen des Infusionssystems (Infusionsbesteck) an
der Infusion

e Das Anbringen (Konnektieren) des Infusionsbestecks an den
vendsen Zugang des Patienten

e Die Abnahme und die Entsorgung des Infusionszubehors in
eine Sammeltonne

Die Zubereitung und die Verabreichung von Zytostatika diirfen
grundsatzlich nur durch unterwiesenes und entsprechend seiner
Aufgabe geschultes Fachpersonal (zum Beispiel pharma-
zeutisches und arztliches Personal, examinierte Gesundheits-
und Krankenpflegerinnen und -pfleger) durchgefiihrt werden.

Beschaftigte, die andere Tatigkeiten mit Zytostatika ausiiben
(zum Beispiel Laborpersonal, Reinigungskréfte, Transport- und
Entsorgungsdienst), miissen zumindest unterwiesen werden
(siehe Kapitel 6).

Anbringen der Infusionslosung

Abfalltonne fiir benutztes Infusionszubehor

1



4 Informationsermittlung
und Gefahrdungs-
beurteilung

4.1 Gefahrdungsbeurteilung als Teil des Handlungs-
kreises

Der Arbeitgeber muss grundsatzlich vor Beginn der Arbeiten und
in regelmaRigen Abstanden die Arbeitsbedingungen und Gefdhr-
dungen bei Tatigkeiten mit Zytostatika bewerten und gegebenen-
falls MaRnahmen zur Verbesserung ergreifen. Die Gefdhrdungs-
beurteilung hilft ihm Ort, Umfang und Dringlichkeit der erforder-
lichen MaRnahmen festzulegen. Die Gefahrdungsbeurteilung ist
zentraler Schritt eines Arbeitszyklus, der dazu dient, die gesund-
heitlichen Aspekte der Arbeitssituation zu verbessern.

Weiterfiihrende
Schlussfolgerungen

Durch- und
Umsetzung
der Losung

Auswahl
der Losung

Zyklus zur Verbesserung der Arbeitssituation

Zu diesem Zweck muss der Arbeitgeber zundchst die fiir die
Gefdhrdungsbeurteilung notwendigen Informationen aus Sicher-
heitsdatenbléttern, aus Fachinformationen der Hersteller oder
aus der Literatur beschaffen und die relevanten Geféhrdungen
systematisch ermitteln und bewerten. Hierbei ist eine gute
Zusammenarbeit mit Arbeitsschutzspezialisten (zum Beispiel der
Fachkraft fiir Arbeitssicherheit und dem Arbeitsmediziner) wichtig.
Alle im Betrieb vorkommenden Zytostatika, fiir die SchutzmaRk-
nahmen moglicherweise erforderlich sind, miissen im Gefahr-
stoffverzeichnis nach §7 Abs. 8 GefStoffV aufgelistet werden. Haufig
kann die Lagerliste der Apotheke als (Gefahrstoff-) Verzeichnis
genutzt werden.

Erlduterungen zur anschlieBenden Geféhrdungsbeurteilung bieten
insbesondere die Technische Regel TRGS 400 ,,Gefdhrdungsheur-
teilung fiir Tatigkeiten mit Gefahrstoffen“ sowie TRGS 401 fiir
dermale Gefdhrdungen (Gefahrdungen durch Hautkontakt) und
TRGS 402 fiir inhalative Geféhrdungen (Gefdahrdungen durch Ein-
atmen).
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Sichere Handhabung von Zytostatika

Die Gefdhrdungsbeurteilung dient als Grundlage fiir weitere
Schritte wie dem Setzen von Zielen zum Schutz der Beschéftigten
vor dem Kontakt mit Zytostatika (zum Beispiel Vermeidung von
Leckagen) und der Entwicklung von Losungsalternativen. Im
nachsten Schritt werden die festgelegten technischen, organisa-
torischen und personlichen SchutzmaRnahmen umgesetzt. Ihre
Wirksamkeit muss in regelméRigen Abstanden kontrolliert und
gegebenenfalls angepasst werden, damit die Beschaftigten dauer-
haft und effektiv geschiitzt sind.

Gefahrdungs-
beurteilung

Setzen
vonZielen

Entwicklung von
Losungsalternativen

Hinweis:
Die zustindige Behdrde kann auf Grund des § 19 GefStoffV unter
anderem Informationen beziehungsweise Unterlagen verlangen (iber

e das Ergebnis der Gefihrdungsbeurteilung einschliefSlich ihrer
Dokumentation und die der Beurteilung zu Grunde liegenden
Informationen,

e die durchgefiihrten Schutz- und VorsorgemalSnahmen einschliel3-
lich der Betriebsanweisungen,

e die Menge der hergestellten oder verwendeten Zytostatika,
o die Art der zum Einsatz kommenden Schutzausriistung sowie
e die Art und den Grad der Exposition.

4.2  Messmethoden fiir Zytostatika

Grundsatzlich besteht die Moglichkeit, durch ein Umgebungs-
monitoring die externe Belastung sowie durch ein Biomonitoring
die innere Belastung und Beanspruchung der Beschéftigten nach



beispielsweise einer dermalen oder inhalativen Aufnahme fest-
zustellen. Auf Grund nicht bestimmbarer Schwellenwerte fiir die
cmr-Wirkungen ist es allerdings bis heute nicht méglich, verbind-
liche Grenzwerte fiir Zytostatika am Arbeitsplatz zu definieren.
4.2.1  Verfahren des Biomonitorings

Belastungsmonitoring:

Beim Belastungsmonitoring wird das Zytostatikum oder dessen
bekanntes Abbauprodukt (Metabolit) im Blut oder Urin nachge-
wiesen. Bisher gibt es nur fiir wenige Zytostatika (zum Beispiel
Cyclophosphamid, Methotrexat, Ifosfamid, Epirubicin, Doxorubi-
cin, Cis- und Carboplatin) in einigen spezialisierten Laboratorien
die Méglichkeit der Untersuchung. Die Untersuchungsergebnisse
sind schwer zu interpretieren; die Verfahren sind (bis auf wenige
Ausnahmen) nicht validiert. Diese Untersuchungsart bietet sich
daher zurzeit nur fiir wissenschaftliche Zwecke oder besondere
Fragestellungen an.

Beanspruchungs- oder Effektmonitoring:

Das biologische Beanspruchungsmonitoring oder zytogenetische
Effektmonitoring (zum Beispiel Schwester-Chromatid-Austausch-
rate, Mikrokernrate, Chromosomen-Aberrationen, Addukte)
ermittelt nicht den Gefahrstoff selbst, sondern dessen Wirkung
am genetischen Material. Die Untersuchung kann auf biologische
Effekte hinweisen, die durch bestimmte Beanspruchungen (zum
Beispiel durch das Zytostatikum, aber auch auRRerberufliche Ein-
wirkungen wie Rauchen, Erndhrung und/oder Arzneimittelein-
nahme) verursacht sein kénnen. Wegen diverser Storparameter
und Schwierigkeiten in der Beurteilung der Einzelwerte sind diese
unspezifischen Verfahren speziellen Situationen vorbehalten
(etwa bei grolflachigen Kontaminationen), bei denen Untersu-
chungen an einem ausreichend grofRen Arbeitnehmer-Kollektiv
(= 5 Personen) durchgefiihrt werden miissen.

4.2.2  Verfahren des Umgebungsmonitorings

Wischproben auf Oberflachen:

Beim Wischprobenverfahren werden definierte Oberflachen im
Arbeitsbereich mittels getrankter Wischtiicher beprobt und die
aufgewischten Zytostatika anschlieRend mengenmaRig bestimmt.
In einer Studie der BGW konnte gezeigt werden, dass Wischpro-
ben dazu beitragen kdnnen, zwischen hohen und niedrigen
Belastungen am Arbeitsplatz zu unterscheiden. Bei hohen Werten
ist es notwendig, den Arbeitsprozess hinsichtlich der Freisetzung
von Zytostatika zu tiberdenken und mogliche Schwachstellen
beziehungsweise Kontaminationswege (zum Beispiel durch Leck-
agen, Storungen der Liiftungstechnik) zu beheben. Wischproben
kénnen auf einzelne Zytostatika als Leitsubstanzen beschrankt
und mit vertretbarem zeitlichen und finanziellen Aufwand vom
Personal vor Ort durchgefiihrt werden.

Untersuchung weiterer Materialien:

Neben Oberflachen lassen sich auch Gegenstdnde wie Textilien
(Bettwdsche, Handschuhe) auf Zytostatika untersuchen. Da im
Labor bei der Extraktion der Zytostatika aus diesen Materialien
weitere Stoffe extrahiert werden kdnnen, die die chemische
Analyse storen, ist das Verfahren aufwendig und bislang auf
spezielle Einzelfdlle beschrankt.

Untersuchung der Luftbelastung:

Um Luftbelastungen festzustellen, miissen neben der Messung
von Zytostatika in der Aerosolphase auch die gasformigen Anteile
erfasst werden. Solche Raumluftmessungen zur Uberpriifung der
Wirksamkeit von ArbeitsschutzmalRnahmen sind allenfalls bedingt
geeignet, weil zur Erfassung der luftgetragenen Zytostatikabelas-
tungen groRe Mengen Luft durch die Probenahmeeinrichtungen
gesaugt und anschlieRend aufwendig analysiert werden miissen.
Die gefundenen Werte stellen einen Mittelwert fiir ein groRes
Raumvolumen {iber einen langeren Zeitraum dar. Die Zuordnung
der Substanzfreisetzung zu einem bestimmten Arbeitsschritt oder
einem bestimmten Vorgang ist daher kaum maglich.

4.3  Umgebungsmonitoring mittels Wischproben

Das Umgebungsmonitoring mittels Wischproben ist zur Qualitats-
sicherung am Zytostatika-Arbeitsplatz entwickelt worden. Es bietet
gegeniiber dem Biomonitoring deutliche Vorteile. So kann das
Biomonitoring beispielsweise nicht beantworten, wie und wodurch
ein Zytostatikum in den Korper gelangt ist. Beim Wischprobentest
kdnnen hingegen geringste Kontaminationen an bestimmten
Flachen der Arbeitsplatzumgebung aufgedeckt werden und somit
helfen, die Freisetzungs- und Verteilungswege von Zytostatika im
Arbeitsbereich zu identifizieren. Derzeit konnen etwa 20 verschie-
dene Zytostatika analytisch erfasst werden. Hierzu zdhlen Wirk-
stoffe wie Cyclophosphamid, Ifosfamid, 5-Fluorouracil sowie
Platin als Indikator fiir Cis-, Carbo- und Oxaliplatin.

Die Festlegung der zu beprobenden Wischflachen sollte sich daran
orientieren, wo mit den Zytostatika vorrangig gearbeitet wird und
wo sie freigesetzt werden kdnnen (Belastungsschwerpunkte). Auch
die mogliche Verschleppung von Wirkstoffen (zum Beispiel iiber
Anfassen, Laufen, Abstellen, Weitergeben) sollte dabei beriick-
sichtigt werden.

Als Probenahmestellen sind im Zubereitungsbereich geeignet:

e Der Boden vor der Sicherheitswerkbank und in der Raummitte

e Ablageflachen fiir die Vor- und Nachbereitung (zum Beispiel
Auspackplatz, Desinfektion der Ampullenflaschen, Ablage der
fertigen Zubereitungen, Etikettierungsplatz, Arbeitsflache bei
EinschweiRgerat)

e lagereinrichtungen (zum Beispiel Vorratsschrank, Schubfacher,
Kiihlschrank)

e Durchreichen beziehungsweise Materialschleusen
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e Oberflachen von Abfallbehaltnissen
e Innen- und AuRenfldchen von Transportbehéltern

Denkbar ist auch, Proben von der Schutzkleidung an der Kérper-
vorderseite der zubereitenden Person, an Telefonhdrern, Tiirgrif-
fen (zum Beispiel Kiihlschrank) oder Tastaturen zu nehmen.

In Rdumen, in denen Zytostatika verabreicht werden, bieten sich
fiir eine Probenahme beispielsweise der Infusionsstander, Infusi-
onspumpen und Ablageflachen fiir Zytostatika, Transporttabletts

fiir fertige Zubereitungen und Medikamententabletts an. Es emp-
fiehlt sich auch, in Rdumen zur Vorbereitung der Applikation
(zum Beispiel in Stationszimmern) und im Entsorgungsbereich zu
beproben.

Probenahme-Sets mit Arbeitsanleitungen und Zubehérteilen
kdnnen zum Beispiel bei folgenden Adressen angefordert werden.

._.q

EinschweiBgerat

Zusammensetzung des Probenahme-Sets
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Bezugsquellen fiir Probenahme-Sets:

Institut fiir Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA),
Dr. Jochen Tiirk

Bliersheimer StralRe 60, 47229 Duisburg

Telefon (02065) 418-179, Fax (02065) 418-211
E-Mail: tuerk@iuta.de

Klinikum der Universitat Miinchen,

Institut und Poliklinik fiir Arbeits- und Umweltmedizin,
Dr. Rudolf Schierl

Ziemssenstr. 1, 80336 Miinchen

Telefon (089) 5160-2463, Fax (089) 5160-3957

E-Mail: rschierl@arbeits.med.uni-muenchen.de

Neben Wischtiichern, Probengldsern und Becherglasern fiir
Losungsmittel wird ein Kiihlakku und - beispielsweise im Probe-
nahme-Set der Universitat Miinchen - 0,5 N Salzsaure fiir Platin-
Proben mitgeliefert. Lediglich Losungsmittel, wie sie fiir Cyclophos-
phamid/Ifosfamid-Wischproben (Ethylacetat) und 5-Fluorouracil-
Proben (Methanol) der Universitdt Miinchen benétigt werden,
missen aus Sicherheitsgriinden getrennt beschafft werden.

Die zu untersuchenden Flachen werden durch Abkleben markiert.
In einer anzufertigenden Raumskizze wird der Ort der Proben-
ahme eingezeichnet. Bewahrt hat sich die Arbeit zu zweit: Eine
Person fiihrt die Probenahme durch, eine weitere Person assistiert
und dokumentiert.

Fiir die Beprobung einer ausgewahlten Flache werden pro Subs-
tanz jeweils drei Aufnahmetiicher (Wischfilter) benatigt, mit denen
jeweils in verschiedene Richtungen gemaR folgendem Schema
gewischt wird:

Das gefaltet gelieferte Aufnahmetuch wird mit dem Losungsmittel
befeuchtet und unter kraftigem Druck kontinuierlich und liicken-
los von einer Seite zur anderen bewegt. AbschlieRend einmal
quer wischen. Der Vorgang wird mit den beiden anderen Wisch-
tiichern in gleicher Weise, aber unterschiedlichen Wischrichtun-
gen wiederholt.

Die Tiicher sind dann in die vorbereiteten Probengléser zu geben.
Der mitgelieferte Probenahmekarton ist fiir den Versand der mit
Akkus gekiihlten Proben an das Analyselabor bestimmt. Der Ver-
sand sollte noch am selben Tag mit einem Transportdienst, Liefe-
rung bis Mittag des ndchsten Tages, erfolgen.

Anhand des Ergebnisses der chemischen Analyse l3sst sich die
Kontamination berechnen. Das Ausmal der Belastung sollte im
Vergleich zu vorangegangenen Proben oder zu Messergebnissen
von anderen Zytostatika herstellenden Apotheken oder Kranken-
hdusern bewertet werden (Benchmarking).

Bei erhohten Messwerten empfiehlt es sich, die technischen
Einrichtungen und die Arbeitsverfahren zu tiberpriifen und gege-
benenfalls zu optimieren.

Auch fiir andere Arzneistoffe mit cmr-Eigenschaften (zum Beispiel
bestimmte Antibiotika, Virustatika, Immunsuppressiva und Steroid-
hormone wie Androgene, Anabolika, Glukokortikoide, Estrogene,
Gestagene) konnen Wischproben niitzliche Hinweise zur Verbesse-
rung des Arbeitsschutzes liefern.

Wischrichtungen bei der Probenahme

4.,  Ergebnisse der Gefahrdungsbeurteilung
Unterschiedliche Untersuchungen ergaben, dass Beschéftigte, die
Umgang mit Zytostatika haben, immer wieder geringste Wirk-
stoffmengen aufnehmen kdonnen (siehe Seite 17). Die unbeab-
sichtigte Aufnahme von freigesetzten Zytostatika kann iiber die
Atemwege (inhalativ), Giber die Haut (dermal) und durch den
Mund (oral) erfolgen. Eine Gefdahrdung durch physikalisch-chemi-
sche Vorgange (Brand, Explosion) kann ausgeschlossen werden,
da die Stoffe und Zubereitungen weder explosionsgefahrlich
noch brandférdernd oder entziindlich sind.

Nach heutigem Wissensstand trdgt vor allem die Aufnahme von
Zytostatika Gber die Haut, durch Resorption nach Kontamination
(beispielsweise verursacht durch Verschleppungen), entscheidend
zur Belastung der Beschéftigten bei. Es ist davon auszugehen,
dass die Aufnahme umso geringer ist beziehungsweise umso
haufiger unterhalb der chemischen Nachweisgrenze liegt,
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je gewissenhafter die geforderten ArbeitsschutzmaRnahmen ein-
gehalten werden. Unter dieser Voraussetzung ist die Gefdhrdung
durch Expositionen bei der Zubereitung oder anderen Tatigkeiten
mit Zytostatika fiir die Beschéftigten als gering anzusehen. Eine
detaillierte Betrachtung des Risikos enthdlt der BIA-Report 5/2001
~Krebsrisiko durch beruflichen Umgang mit Zytostatika - quanti-
tative Betrachtungen“ (siehe Kapitel 9).

Die am Arbeitsplatz vorhandenen Expositionsmaoglichkeiten sowie
eventuelle Verschleppungspfade miissen hinsichtlich ihres Geféhr-
dungspotenzials trotzdem gewissenhaft und genau bewertet
werden, um das Kontaminationsrisiko zu minimieren.

Allgemein sind vier Arbeitsbereiche im Rahmen der Gefdhrdungs-
beurteilung zu bewerten:

1. Wareneingang und Zubereitung, zum Beispiel in einer
Krankenhausapotheke oder in einer Offizin-Apotheke.

2. Transport der fertigen Zubereitung, zum Beispiel von der
Krankenhausapotheke auf die Station (innerbetrieblich)
beziehungsweise von der Offizin-Apotheke in das Kranken-
haus oder in die Arztpraxis (iiber 6ffentliche Verkehrswege).

3. Vorbereitung zur Applikation und Verabreichung von
Zubereitungen wie Injektionen, Infusionen, Instillationen,
Aerosolen, Salben, Tabletten, zum Beispiel auf dem Stations-
stiitzpunkt oder direkt am Patientenbett.

4. Entsorgung von restlichen Arzneimitteln, Leergut, verun-
reinigten Materialien und Textilien, Kérperausscheidungen
(zum Beispiel Erbrochenes nach oraler Gabe von cmr-Arznei-
mitteln oder andere Ausscheidungen von Patienten unter
cmr-Hochdosistherapien) sowie das Reinigen kontaminierter
Flachen.

Mit der gréRten Geféhrdung fiir Beschaftigte muss auf Grund der
Menge, der Konzentration der Zytostatika und der Art der Ver-
arbeitungsschritte in Bereichen der Zubereitung und eventuell
auch des Wareneingangs gerechnet werden. Die Gefdhrdung
entsteht dort im Allgemeinen durch Kontamination mit Zytostatika
infolge von

e Stduben (zum Beispiel defekte Injektionsflaschen mit Trocken-
substanz, dulere, gegebenenfalls nicht sichtbare Anhaftun-
gen an den Originalverpackungen oder Ampullenflaschen
nach Glasbruch)

e Leckagen (beispielsweise durch Anlieferung beschadigter
Originalverpackungen oder beim Aufziehen beziehungsweise
Umfiillen und Dosieren der aufgeldsten Substanz)

e Aerosolbildung (etwa beim Auflésen der Trockensubstanz
und Aufziehen von Spritzen ohne Verwendung von Schutz-
systemen)

e Versehentliches Fallenlassen von zytostatikahaltigen Behalt-
nissen

An zweiter Stelle ist die Applikation von Zytostatika (auf onkolo-
gischen Stationen oder in onkologischen Ambulanzen) zu nennen.
In diesen Arbeitsbereichen werden zwar - abgesehen von Bolus-
injektionen - kaum Konzentrate verwendet, wie sie im Zuberei-
tungsbereich der Apotheken iiblich sind. Jedoch kann es zur
unbeabsichtigten Freisetzung von zytostatikahaltigen Losungen
beim Vorbereiten und Anlegen von Infusionen, wahrend ihrer
Gabe sowie beim Entfernen von Infusionszubehér kommen. Auch
Substanzfreisetzungen durch versehentliches Fallenlassen von
zytostatikahaltigen Behaltnissen sind nicht auszuschlieRen.

Wenn man von den {iblicherweise zu entsorgenden Zytostatika-
mengen ausgeht, so ist die Gefahrdung bei der Entsorgung
geringer als bei der Zubereitung und der Applikation. Die meisten
Abfélle enthalten nur geringe Zytostatikamengen. Sie werden in
speziellen Abfallbehéltern von anderem Abfall getrennt gesam-
melt und in verschlossenen Behéltnissen abgeholt. Allerdings ist
eine Gefdhrdung des Entsorgungspersonals moglich, wenn dieses
nicht ausreichend iiber die richtige Handhabung der Abfalle unter-
richtet worden ist (siehe Kapitel 6 ,Unterrichtung und Unter-
weisung*).

Beim Transport fertiger Zytostatikazubereitungen von einer zu-
bereitenden Apotheke zur Station im Krankenhaus oder zu einer
onkologischen Praxis kann der Beférderer unter Verwendung
geeigneter Transportbehéltnisse in der Regel nicht mit Zytostatika
in Kontakt kommen, da er lediglich die Transportbox befordert
und nicht offnet.

Die beiden folgenden Uberlegungen gehen auf Einzelaspekte der
Gefdhrdung bei der Zubereitung und der Applikation von Zytosta-
tika ein. Sie kdnnen zusammen mit anderen Erkenntnissen in die
Einschatzung der Gefdhrdung einflieRen.

Gewichtung der Gefdahrdung

16

| | || !‘ |- II



1.

Eine Vorstellung von der inneren Belastung von Beschéftig-
ten, die regelmé&Rig Tatigkeiten mit Zytostatika ausfiihren,
erhalt man durch folgende Betrachtung:

In einer Studie von Sessink (1995) wurde bei zytostatikaexpo-
nierten PTAs und Krankenschwestern im 24-Stunden-Sammel-
urin eine durchschnittliche Ausscheidung von 0,18 pg Cyclo-
phosphamid gefunden. Da Cyclophosphamid zu 95 % verstoff-
wechselt wird, werden nur 5 % unverandert mit dem Urin
ausgeschieden. Daraus errechnet sich eine durchschnittliche
tagliche Aufnahme von ca. 4 pg Cyclophosphamid. Bei Auf-
nahme von 4 pg Cyclophosphamid ergibt dies bei 200 Arbeits-
tagen/Jahr iiber einen Zeitraum von 50 Jahren eine Menge
von: 4 Pg X 200 x 50 = 40 000 pg = 40 mg Gesamtaufnahme
in 50 Jahren.

Die therapeutische Einzeldosis fiir Patienten liegt bei

10 - 15 mg/kg Kdrpergewicht. Bei einem 70 kg schweren
Patienten bedeutet dies eine Einzeldosis von 700 -1050 mg
Cyclophosphamid. Das heil’t, eine Person, die 50 Jahre jeden
Arbeitstag Cyclophosphamid zubereitet, nimmt in diesem
Zeitraum rein rechnerisch etwa 4 % einer therapeutischen
Einzeldosis auf.

Eine Vorstellung von den Zytostatikamengen, die eine Patien-
tin oder ein Patient wahrend einer Hochdosistherapie mit
Zytostatika ausscheidet, erhilt man durch folgende Uberle-

gung:

Unter der ungiinstigsten Annahme, dass ein verabreichtes
Zytostatikum im Korper nicht verstoffwechselt wird, kann
man allein auf Grund des Verdiinnungseffektes des iiblicher-
weise im Blut (Volumen ca. 5-7 1) und von anderen Korper-
kompartimenten aufgenommenen Zytostatikums bei den
tiblichen Dosierungen davon ausgehen, dass der Massenge-
halt in Korperfliissigkeiten von Patienten unterhalb von etwa
0,1 % liegt.

Allerdings konnen Kérperausscheidungen nach intravendsen
Hochdosistherapien (zum Beispiel Methotrexat im Urin)
beziehungsweise erbrochener Mageninhalt nach oraler
Zytostatikagabe erhohte Mengen an krebserzeugenden Zytos-
tatika enthalten, sodass zusatzliche MaRnahmen (zum Beispiel
vorzeitiger Wechsel der Handschuhe) {iber den allgemeinen
Hygienestandard hinaus sinnvoll sein kdnnen.

5 SchutzmaRnahmen

Das AusmalR der Exposition gegeniiber Zytostatika hangt insbe-
sondere von der Art und Héufigkeit des Umgangs sowie der Menge
der zu verarbeitenden Arzneimittel ab. Die mit der Belastung
verbundenen Risiken lassen sich nur fiir wenige Stoffe grob
abschétzen. Daraus lésst sich eine mogliche Geféhrdung ableiten,
der man durch geeignete Schutzmanahmen begegnen kann. Die
fiir Tatigkeiten mit Zytostatika im konkreten Einzelfall - beispiels-
weise in der Apotheke oder auf der Station - zu treffenden Schutz-
maRnahmen miissen sich am Ergebnis der Gefdhrdungsbeurtei-
lung fiir die jeweiligen Arbeitshereiche orientieren. Nicht immer
kénnen allgemein giiltige Regelungen fiir Hygiene und Arbeits-
schutz aufgestellt werden, die fiir jeden Arbeitsplatz gleichermaRen
geeignet sind. Deshalb wurden viele der nachfolgend genannten
SchutzmaRnahmen als Hinweise formuliert. Im Rahmen der
Gefdhrdungsbeurteilung muss der Arbeitgeber festlegen, welche
konkreten MaRnahmen an Ort und Stelle die Zweckmé&Rigsten
sind. Die nachfolgenden MalRnahmen machen Arbeitsplatze, an
denen Zytostatika zubereitet werden, aus heutiger Sicht zu den
sichersten beim Umgang mit krebserzeugenden Gefahrstoffen.

Beschaftigungsbeschrankungen fiir bestimmte Personengruppen

Generell bestehen bei Tatigkeiten mit cmr-Stoffen fiir bestimmte
Personengruppen verbindliche Beschaftigungsbeschrankungen:

e Gemald §4 des Mutterschutzgesetzes darf der Arbeitgeber
werdende Miitter nicht mit cmr-Stoffen beschéftigen. Dies
gilt nur dann nicht, wenn die werdende Mutter bei bestim-
mungsgemdRem Umgang den Gefahrstoffen nicht ausgesetzt
ist (,Null-Exposition“). Dies kann bei den existierenden
Arbeitsverfahren trotz aller SchutzmalRnahmen jedoch nicht
vollstdndig gewdhrleistet werden. Werdende Miitter diirfen
daher beispielsweise nicht mit Tatigkeiten wie der Zuberei-
tung, der Applikation und der Entsorgung von Zytostatika
beauftragt werden. Von der ,,Null-Exposition“ darf bei
stillenden Miittern laut Mutterschutzrichtlinienverordnung
zwar abgewichen werden, wenn die jeweiligen Luftgrenzwerte
unterschritten werden. Da diese jedoch fiir cmr-Zytostatika
bislang nicht existieren, diirfen stillende Miitter faktisch
ebenfalls nicht mit solchen Tatigkeiten beauftragt werden.

e Gemal §22 Abs. 1 des Jugendarbeitsschutzgesetzes diirfen
Jugendliche nicht mit Arbeiten beschaftigt werden, bei denen
sie schadlichen Einwirkungen von Gefahrstoffen im Sinne des
Chemikaliengesetzes ausgesetzt sind. Jugendliche diirfen nur
dann Zytostatika ausgesetzt sein, wenn das Erlernen bestimm-
ter Tatigkeiten zur Erreichung des Ausbildungsziels erforder-
lich und ein ausreichender Schutz der Jugendlichen durch
die Aufsicht eines Fachkundigen gewahrleistet ist.

Die vorgenannten Einschrénkungen fiir werdende Mitter, stillende
Mitter und Jugendliche gelten nicht fiir jene Zytostatika, die
weder als krebserzeugend, fruchtbarkeitsgefahrdend noch als
erbgutverdndernd eingestuft sind.
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5.1 Zubereitung

TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.3  SchutzmaBnahmen
5.3.1 Allgemeines

(1) Dem zentralen Zubereiten von cmr-Arzneimitteln ist der
Vorrang vor dem dezentralen Zubereiten zu geben.

(2) Die Zahl der jeweils tatigen Beschaftigten ist in dem
Arbeitsbereich, in dem cmr-Arzneimittel zubereitet
werden, so gering wie maglich zu halten.

Die zentrale Zubereitung in einer Krankenhausapotheke oder
einer Offizin-Apotheke vor Ort bringt erhebliche Vorteile fiir den
Arbeitsschutz wie

e GroRere Arbeitssicherheit durch Einsatz von besonders
geschulten, unterrichteten und unterwiesenen Mitarbeiter-
innen und Mitarbeitern

e Gewadbhrleistung eines hohen technischen Standards beim
Arbeitsschutz (zum Beispiel geeignete Raumlichkeiten,
Sicherheitswerkbénke, raumlufttechnische Anlagen und
personliche Schutzausriistungen)

e Begrenzung der Mitarbeiterzahl bei der Zubereitung;
hier hat sich insbesondere der Einsatz von Zweierteams im
Rotationsverfahren bewahrt

e Bessere Uberwachung der SchutzmaRnahmen

Daneben spielen Qualitdts- und Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkte
eine wichtige Rolle wie

e Beachtung der Arzneimittelrichtlinien durch geschultes
Personal (PTAs)

e Bessere aseptische Umgebungsbedingungen

e Sichere (zum Beispiel hohe Dosierungssicherheit) und
rasche Verarbeitung durch geschultes, routiniertes Personal,
welches losgeldst von der Stationshektik konzentriert die
Zubereitung in geeigneter raumlicher Umgebung durchfiihren
kann

e Minimierung der zu verwerfenden Restmengen und damit
Kostenersparnis bei teuren Zytostatikazubereitungen

e Einsparung teurer technischer Ausriistung wie zum Beispiel
Sicherheitswerkbénke durch Zentralisierung

Die dezentrale Zubereitung insbesondere in Arztpraxen entspricht
haufig nicht dem Stand der Technik und sollte allenfalls auf
begriindbare Ausnahmefalle beschrankt bleiben. In solchen
Einzelféllen muss jedoch der gleiche Sicherheitsstandard wie bei
der zentralen Zubereitung gegeben sein (zum Beispiel Sicherheits-
werkbank fiir Zytostatika, gesonderter Raum, personliche
Schutzausriistung).
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Anforderungen an Sicherheitswerkbanke

Zytostatika diirfen nur in geeigneten Sicherheitswerkbénken zube-
reitet werden, die bestimmte Anforderungen erfiillen miissen.

TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.3.2 Technische SchutzmaBnahmen beim Zubereiten
von cmr-Arzneimitteln

(1) Jedes Zubereiten ist in einer geeigneten Sicherheits-
werkbank durchzufiihren.

Werkbanke, die eine gleichwertige Sicherheit bieten wie
Werkbanke gemaR DIN 12 980, konnen eingesetzt werden.
Die Sicherheitstechnik des Arbeitsverfahrens ist in
angemessener Frist der technischen Fortentwicklung anzu-
passen.

Die DIN 12 980 ,,Laboreinrichtungen - Sicherheitswerkbénke fiir
Zytostatika“ enthélt die technischen Anforderungen und Priifgrund-
satze fiir Sicherheitswerkbanke zur Zubereitung von Zytostatika.
Sie gilt fiir alle neu aufzustellenden Zytostatika-Werkbénke.
Eventuell noch im Betrieb befindliche mikrobiologische Sicher-
heitswerkbanke kdnnen weiter verwendet werden, wenn sie
nach DIN 12 950 Teil 10 (seit September 2000 durch DIN EN 12 469
abgeldst) typgepriift sind, jahrlich gewartet werden und im Prin-
zip gleichwertige Sicherheit gewahrleisten (Nachweispflicht des
Betreibers). Dies gilt auch bei Anwendung des behordlich und
berufsgenossenschaftlich anerkannten Verfahrens (siehe Seite 20).
Ebenfalls zuldssig sind Sicherheitswerkbanke nach Normen ande-
rer EU-Mitgliedsstaaten mit vergleichbarem Sicherheitsstandard.

Die Sicherheitswerkbénke dienen auch der Filtration méglicher-
weise bei der Zubereitung entstehender Aerosole. Nach heutigem
Erkenntnisstand treten die derzeit handelsiiblichen Zytostatika
gelost oder als Partikel in Aerosolen auf, sodass inshesondere
durch die in den Werkbénken heute iiblicherweise vorhandenen
3-Filter-Systeme (Hochleistungsfilter) die abgesaugten Zytostatika
wirkungsvoll gefiltert werden.

GefStoffV

§ 10 Ergiinzende SchutzmaBBnahmen bei Tiitigkeiten mit
hoher Gefihrdung

(1) Ist die Substitution eines Gefahrstoffs durch Stoffe,
Zubereitungen oder Erzeugnisse oder Verfahren, die bei

ihrer Verwendung oder Anwendung nicht oder weniger
gefahrlich fiir die Gesundheit und Sicherheit sind,
technisch nicht maglich, so hat der Arbeitgeber dafiir

zu sorgen, dass die Herstellung und die Verwendung des
Gefahrstoffs in einem geschlossenen System stattfindet.




Der Forderung des Gesetzgebers nach einem geschlossenen
System, also einem System, das keine geféhrlichen Stoffe in die
angrenzende Umgebung abgibt, wird in der Praxis am ehesten
mit Zytostatikawerkbédnken nach DIN 12 980 und Isolatoren ent-
sprochen. Allerdings kann auch hierbei ein minimaler Stoffaus-
tausch mit der Umgebung nicht vollstdndig ausgeschlossen
werden. Da bei Isolatoren unerwiinschte Cross-Kontaminationen
sowie mikrobiologische und ergonomische Probleme auftreten
kénnen, kommen diese in Deutschland nur selten zur Anwendung.
Momentan werden auch voll automatisierte Zubereitungssysteme
getestet und weiter entwickelt.

Anforderungen an den Zubereitungshereich

Die Gefahrstoffverordnung formuliert folgende Anforderungen
fiir die Abgrenzung des Zubereitungsbereichs:

GefStoffV

§ 11 Ergiinzende SchutzmalBnahmen bei Tdtigkeiten mit krebser-
zeugenden, erbgutverindernden und fruchtbarkeitsgefihrdenden
Gefahrstoffen (Schutzstufe 4)

(2) Nr. 2: Abgrenzung der Gefahrenbereiche und Anbringung
von Warn- und Sicherheitszeichen, einschlieRlich des
Zeichens ,,Rauchen verboten®, in Bereichen, in denen
Beschaftigte diesen Gefahrstoffen ausgesetzt sind oder
ausgesetzt sein konnen.

Die Zubereitung von cmr-Arzneimitteln darf daher nur in abge-
trennten, deutlich gekennzeichneten Arbeitsrdumen erfolgen.
Unbefugten ist der Zutritt zu untersagen. Durch organisatorische
oder bauliche MaRnahmen ist sicherzustellen, dass die Funktion
der Sicherheitswerkbank beim Offnen der Tir zum Arbeitsraum
nicht beeintrachtigt wird. Ebenso diirfen Fenster grundsatzlich
wahrend der Arbeiten in der Sicherheitswerkbank nicht gedffnet
werden.

Bei Einhaltung der Bedingungen, die in Ziffer 4 des behérdlich
und berufsgenossenschaftlich anerkannten Verfahrens bei Arbeiten
in Sicherheitswerkbanken fiir Zytostatika an den Raum gestellt
werden (siehe Seite 20), sind die Forderungen der Gefahrstoff-
verordnung ausreichend erfiillt. Auch die Einhaltung der Arbeits-
stattenverordnung hinsichtlich Raumvolumen und Raumklima ist
bei Einhaltung des anerkannten Verfahrens zu beachten.

Kennzeichnung des Zytostatika-Zubereitungsraums:

Eine verbindliche Regelung fiir die Kennzeichnung des Raumes
gibt es nicht.

Vorschlag: Schild an der Zugangstiir des abgetrennten Raumes
gut sichtbar anbringen mit dem Text:

Zytostatika-Zubereitung

Hinsichtlich Farbe, Schrift und Format empfiehlt sich, das soge-
nannte , Zusatzzeichen® nach der Unfallverhiitungsvorschrift
(UVV) ,Sicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichnung am
Arbeitsplatz” (Anlage 1, Ziffer 4.7 der GUV-V A 8) zu verwenden.

Textergdnzung:

Zutritt fiir Unbefugte verboten

oder stattdessen die Verwendung des Verbotszeichens ,,P06*

O

(Anlage 2 der GUV-V A 8).

Zytostatika-Zubereitung

Hinweis:

Arbeitsbereiche, in denen mit krebserzeugenden Gefahrstoffen um-
gegangen wird, sind durch geeignete Warn- und Sicherheitszeichen
sowie mit dem Zeichen ,Rauchen verboten* zu kennzeichnen

(siehe § 11 Abs. 2 GefStoffV). Es empfiehlt sich, das Verbotszeichen
~Rauchen verboten* nach GUV-V A 8 zu verwenden. Ebenso sollte
das entsprechende Verbotszeichen ,,Essen und Trinken verboten*
nach GUV-V A 8 verwendet werden.
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Vermeidung von Stérungen der Luftstromung

TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.3.2 Technische SchutzmaBnahmen beim Zubereiten von
cmr-Arzneimitteln

(4) Zur Verhinderung der Verunreinigung von Arbeitsflachen
etc. sind:

e Arbeiten nur auf einer saugfahigen und nach unten un-
durchlassigen Unterlage durchzufiihren, wobei
darauf zu achten ist, dass die Stromungsverhaltnisse
der Werkbank nicht beeintrachtigt werden;
Infusionshestecke nur mit Tragerlsungen zu
entliiften.

Um Stérungen der Stromungsverhaltnisse in den Werkbadnken
und somit einen moglichen Austritt von Aerosolen zu vermeiden,
sollten zusatzlich folgende Punkte beachtet werden:

e Grundsatzlich unter sicheren Betriebsverhaltnissen arbeiten
(Anzeige der griinen Kontrollleuchte beachten)

e Die vorderen Luftschlitze in der Sicherheitswerkbank auf
keinen Fall abdecken

e Nur so viel Arzneimittel und Materialien wie unbedingt fiir
den Arbeitsvorgang erforderlich in die Werkbank einbringen;
die Gegenstdnde moglichst in der hinteren Halfte aufstellen

e Moglichst keine zusatzlichen Warmequellen (zum Beispiel
UV-Leuchten, EinschweiRgerate) installieren

e Den Einfluss der Raumliiftung auf die Stromungsverhaltnisse
in der Sicherheitswerkbank beriicksichtigen (zum Beispiel
Querliiftung beziehungsweise Zugluft vermeiden)

TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.3.3 Anforderungen an Aufstellung und Betrieb von Sicherheits-
werkbdinken

(2) Der Arbeitsraum muss nach der Arbeitsstattenverordnung
ausreichend beliiftet sein. Bei Bedarf ist die Raumluft zu
klimatisieren. Die Luftfiihrung und der Luftdruck diirfen
keine negativen Riickwirkungen auf die Werkbank haben
(siehe ,,Behordlich und berufsgenossenschaftlich anerkann-
tes Verfahren bei Arbeiten an Zytostatikawerkbanken*).

Sicherheitswerkbanke sind sachgerecht aufzustellen, zu
betreiben, zu warten und zu iiberpriifen.

Die Sicherheitswerkbank und der Raum, in dem sie auf-
gestellt wird, miissen unter liiftungstechnischen Gesichts-
punkten vor Erstinbetriebnahme, nach Anderung des Auf-
stellortes und nach Veranderungen des Raumes durch
fachkundiges Personal iiberpriift werden.
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GefStoffV

§ 11 Ergiinzende SchutzmalBnahmen bei Titigkeiten mit krebs-
erzeugenden, erbgutverindernden und fruchtbarkeitsgefdhrden-
den Gefahrstoffen (Schutzstufe 4)

(4) In Arbeitsbereichen, in denen Tatigkeiten mit krebser-
zeugenden, erbgutverandernden oder fruchtbarkeitsge-
fahrdenden Stoffen der Kategorie 1 oder 2 durchgefiihrt
werden, darf dort abgesaugte Luft nicht zuriickgefiihrt

werden. Abweichend von Satz 1 darf die in einem
Arbeitsbereich abgesaugte Luft dorthin zuriickgefiihrt wer-
den, wenn sie unter Anwendung behérdlicher oder
berufsgenossenschaftlich anerkannter Verfahren oder
Gerate ausreichend von solchen Stoffen gereinigt ist. Die
Luft muss dann so gefiihrt oder gereinigt werden, dass
krebserzeugende, erbgutverandernde oder fruchtbar-
keitsgefahrdende Stoffe nicht in die Atemluft anderer
Beschaftigter gelangen.

Luftriickfiihrung

GemaR §11 Abs. 4 GefStoffV darf in Arbeitsbereichen, in denen
mit krebserzeugenden, erbgutverdandernden oder fruchtbarkeits-
gefdhrdenden Stoffen der Kategorie 1 oder 2 umgegangen wird,
abgesaugte Luft nicht zuriickgefiihrt werden. Von dieser Regel
darf nur abgewichen werden, wenn in dem Arbeitshereich die
abgesaugte Luft unter Anwendung eines behérdlich oder berufs-
genossenschaftlich anerkannten Verfahrens oder Gerates aus-
reichend von krebserzeugenden Stoffen gereinigt ist.

Das heiBt: Sicherheitswerkbanke, also auch die nach DIN 12 980,
die mittels Umluft die abgesaugte Luft in den Arbeitsbereich
wieder zuriickfiihren, diirfen bei der Zytostatikazubereitung nur
unter Anwendung eines anerkannten Verfahrens betrieben
werden. Um dies zu gewdhrleisten, haben die Lander und die
gesetzlichen Unfallversicherungstrager das behérdlich und
berufsgenossenschaftlich anerkannte Verfahren bei Arbeiten in
Zytostatikawerkbénken erstellt. Das Verfahren mit dem ausfiihr-
lichen Titel ,Anforderungen an den Betrieb von Sicherheitswerk-
banken mit Luftriickfiihrung fiir Arbeiten mit krebserzeugenden
oder erbgutverdndernden Zytostatika“ behandelt unter anderem
folgende Punkte:

e Anforderungen an Sicherheitswerkbanke:
Danach miissen neu zu beschaffende Werkbanke nach
DIN 12 980 typgepriift sein.

e Aufstellungsbedingungen fiir Sicherheitswerkbanke:
Es werden verschiedene Kriterien fiir geeignete Aufstell-
bedingungen genannt (zum Beispiel RaumgroRe, Luftwechsel-
zahl). Im Einzelfall sollten die Werkbankhersteller Auskunft
geben konnen, da sie {iber das produktspezifische Fachwissen
zur Festlegung der richtigen Aufstellbedingungen fiir ihre
jeweiligen Werkbanke verfiigen.



o Verpflichtung zur wiederkehrenden Priifung: Wiederkehrende
Priifungen miissen sowohl fiir Sicherheitswerkbédnke nach
DIN 12 980 als auch fiir noch im Einsatz befindliche Sicherheits-
werkbéanke nach DIN 12 950 durchgefiihrt werden.

Sie umfassen beispielsweise die Messung der Lufteintritts-
geschwindigkeit an der Arbeitséffnung, die Messung der
Verdrédngungsstromung und die Prifung des Dichtsitzes der
Filter. Vor der ersten Inbetriebnahme, dann mindestens ein-
mal jéhrlich, nach rdumlichen Verdnderungen und nach
jedem Filterwechsel muss die Funktionsfahigkeit der Sicher-
heitswerkbank tberpriift werden. Mit der Priifung und
Wartung sollten nur qualifizierte Spezialisten mit entsprechen-
dem Schulungsnachweis oder anderen nachweisbaren Sach-
und Fachkenntnissen beauftragt werden. Informationen hier-
zu kénnen bei den Herstellern der Sicherheitswerkbanke
oder bei Ihrem zustandigen Unfallversicherungstrager ange-
fordert werden.

o Verpflichtung zur Anfertigung eines Priifprotokolls.
Der ausfiihrliche Text des behdrdlich und berufsgenossen-
schaftlich anerkannten Verfahrens kann bei lhrem zusténdi-
gen Unfallversicherungstrager angefordert werden.

Druckentlastungs- und Uberleitsysteme
TRGS 525 (Stand: Mai 1998)

5.3.2 Technische SchutzmalRnahmen beim Zubereiten von
cmr-Arzneimitteln

(3) Zur Verhinderung der Freisetzung von cmr-Arzneimitteln
sind geeignete Hilfsmittel zu verwenden wie zum Beispiel
Druckentlastungssysteme, Uberleitsysteme.

Die Substanzen sind mithilfe von Uberleitsystemen oder Druck-
entlastungseinrichtungen zu ldsen beziehungsweise zu mischen;
aerosoldichte, wasserabweisende Membranen oder Filter (zum
Beispiel Entnahme-Spikes) erhéhen zusatzlich den Sicherheits-
standard.

Weiterhin sollten folgende Punkte bei Uberleitvorgingen beriick-
sichtigt werden:

e Damit sich die Kaniile bei einem etwaigen Druckaufbau nicht
von der Spritze 16sen kann, empfiehlt sich die Verwendung
von Spritzen mit Luer-Lock-Anschliissen.

e Bei der Entnahme der Zytostatikaldsung aus der Injektions-
flasche sollte durch langsames Hin- und Herpumpen der Luft
fir ausreichenden Druckausgleich gesorgt werden beziehungs-
weise ein Uberleitsystem mit integriertem Druckausgleichs-
system verwendet werden.

e Zur Vermeidung von Spritzern und Aerosolbildung sollten
Luft und liberschiissige Zytostatikalosung unter Verwendung
eines sterilen Tupfers vorsichtig und langsam aus der aufge-
zogenen Spritze herausgedriickt werden.

Aufgezogene Spritzen sollten fiir den Transport am Luer-
Lock-Anschluss mit einer aufschraubbaren Kappe sorgféltig
verschlossen werden, um ein versehentliches Freisetzen der
Zytostatikalosung zu vermeiden und die Sterilitdt zu wahren
(siehe auch Kapitel 5.2).

Die Verwendung von besonders dichten Uberleitsystemen beim
Arbeiten in der Sicherheitswerkbank kann zu einer weiteren
Reduzierung der Umgebungsbelastung beitragen. Auf dem Markt
befinden sich verschiedene Uberleitsysteme, die mittels eines
Druckausgleichsverfahrens oder anderer Vorrichtungen (zum
Beispiel HEPA-Filter) der Gefahr einer relevanten Freisetzung von
Zytostatika vorbeugen sollen (Beispiele: Cyto-Set®, PhaSeal®,
Securmix®, Tevadaptor®).

Personliche Schutzausriistung

TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.4  Personliche Schutzausriistung

(1) Beim Zubereiten von cmr-Arzneimitteln in einer
Sicherheitswerkbank sind folgende personliche Schutz-

ausriistungen zu tragen und bei Verunreinigung oder

Beschadigung sofort zu wechseln:

1. Schutzhandschuhe ggf. mit Stulpen und

2. hochgeschlossener Kittel mit langen Armeln und
eng anliegenden Armbiindchen.

Bei der Wahl geeigneter Schutzhandschuhe sollten folgende
Punkte beriicksichtigt werden:

e Sterile Einmalhandschuhe mit langer Stulpe und gegebenen-
falls Rollrand, die einen sicheren Schluss iiber dem Armel-
biindchen gewdhrleisten.

e Generell sollte das Handschuhmaterial die sichere Handha-
bung der Arbeitsmittel nicht einschrdnken. Es muss ein gutes
Tastgefiihl, Griffigkeit und hohe Festigkeit aufweisen.
Geeignet waren beispielsweise eng anliegende und griffige
OP-Handschuhe aus Latex (Untersuchungshandschuhe sind
mangels Dicke nicht geeignet). Die TRGS 540 ,,Sensibilisie-
rende Stoffe” fordert, dass inshesondere Naturlatexhand-
schuhe puderfrei und allergenarm sein miissen.

e Aus Sicht des Arbeitsschutzes miissen die Handschuhe die
Qualitatsanforderungen der européischen Norm DIN EN 374
erfiillen (Vorteile: hoher, reproduzierbarer Qualitdtsstandard,
Priifung der Handschuhe auf Dichtigkeit). Nach dem gegen-
wartigen Kenntnisstand wird angenommen, dass sie auch
einen wirksamen Schutz gegen Bakterien und Pilzsporen bie-
ten (DIN EN 374 Teil 2, Kapitel 1 und DIN EN 374 Teil 1,

Kapitel 3.2).
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e Im Fingerbereich sollten die Handschuhe eine doppelte
Wandstarke haben.

Die Vorteile:

1. Léngere Diffusionsstrecke und -zeit bei Benetzung der
Handschuhe mit Zytostatikalésungen und dadurch
Verringerung des Resorptionsrisikos iiber die Haut.

2. Ldngere Haltbarkeit der Handschuhkuppen gegeniiber
Abrieb bei Handhabung in der Sicherheitswerkbank und
dadurch ebenfalls sicherere Schutzbarriere.

3. Weniger produktionsbedingt diinnwandige oder
undichte Stellen der Handschuhe.

e Das Handschuhmaterial sollte eingefarbt sein (zum Beispiel
blau, braun oder griin), um schneller und sicherer Fehler,
Locher und Einrisse vor und wéhrend des Gebrauchs zu
erkennen. Auch die Verwendung von doppellagigen Indikator-
Handschuhen, die bereits bei kleinsten Schidden eine deut-
liche Verfarbung aufweisen, kann mehr Sicherheit bieten.

e In der Praxis hat es sich als sinnvoll erwiesen, zur Eliminie-
rung des Restrisikos zwei Paar Handschuhe (double-gloving)
unterschiedlicher Materialien (zum Beispiel Latex und Nitril)
zu tragen. Die beiden Handschuhmaterialien sollten idealer-
weise auf die hauptséchlich zum Einsatz kommenden Zytosta-
tika abgestimmt sein.

e Permeationsuntersuchungen (Untersuchungen zur Bestimmung
der Durchléssigkeit) weisen darauf hin, dass am ehesten
Handschuhe aus Latex, Nitrilkautschuk oder Neopren ausrei-
chender Dicke fiir den Umgang mit Zytostatika geeignet sind.
Im konkreten Fall sollten auch die Hersteller zu geeigneten
Handschuhmaterialien und -modellen befragt werden.

e Die Handschuhe miissen sofort gewechselt werden, wenn sie
vor oder bei der Anwendung so beschadigt wurden, dass
Fliissigkeit direkt in Kontakt mit der Haut kommen kann
(zum Beispiel Nadelstiche, Risse).

e Unabhéngig von sichtbarer Verunreinigung oder Beschédi-
gung sollten die Handschuhe spéatestens alle 30 Minuten
gewechselt werden, um eine Aufnahme nicht sichtbarer
Verunreinigungen oder unsichtbare Beschadigungen zu
vermeiden (Tipp: Wecker stellen!).

e Die Handschuhe sollten immer nach auRen gekrempelt aus-
gezogen werden, um eine Kontamination der ungeschiitzten
Hénde zu vermeiden.

Hinweis:

Durch herstellungsbedingte Restanhaftungen an den Ampullen-
flaschen, unsachgemdfe Lagerung oder transportbedingten Glas-
bruch kénnen bereits die Originalverpackungen mit Zytostatika ver-
unreinigt sein. Es empfiehlt sich daher, bereits beim Anfassen der
Umverpackungen und beim Auspacken der Ampullenflaschen mit
Trockensubstanzen und Lésungen aus dem Umkarton Handschuhe
(zum Beispiel Latex-Untersuchungshandschuhe) zu tragen und auf
Kontaminationen zu achten.
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TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.4  Personliche Schutzausriistungen

(2)  Reinigungsarbeiten in der Sicherheitswerkbank, die
liber das bloRe Abwischen der Arbeitsflache hinaus-
gehen, sind mit folgender personlicher Schutzaus-
riistung auszufiihren:

1. Fliissigkeitsdichter Schutzkittel mit langem Arm
und eng anliegendem Biindchen
. Schutzbrille mit Seitenschutz
. Schutzhandschuhe mit Stulpen
. Atemschutzmaske mindestens der Schutzstufe P 2
gemal den berufsgenossenschaftlichen Regeln fiir
den Einsatz von Atemschutzgeraten (BGR 190)

Bei der arbeitstaglichen Routinereinigung reicht die personliche
Schutzausriistung nach Nr. 5.4 Abs. 1 der TRGS 525 (siehe Seite 21)
aus. Die hier im Absatz 2 geforderte zusétzliche personliche
Schutzausriistung ist gedacht fiir Reinigung nach Wartungs- und
Instandsetzungsarbeiten sowie nach unbeabsichtigter Freisetzung
in der Werkbank (zum Beispiel nach Glasbruch). Es kann zweck-
maRig sein, hierbei zusatzlich eine Kopfbedeckung zu tragen.

5.2 Verpackung und Transport

TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.6 Innerbetrieblicher Transport

(1) Der Transport von Zubereitungen muss in bruchsicheren,
fliissigkeitsdichten und verschlieRbaren Behdltnissen
erfolgen.

Die Transportbehaltnisse von cmr-Arzneimitteln sollen
mit einem Hinweis wie zum Beispiel ,Vorsicht Zytostatika“
gekennzeichnet sein.

Den besten Schutz gegen Bruch beim Transport bieten Kunststoff-
beutel und -flaschen als Behaltnisse fiir die fertig zubereiteten
Losungen. Fertig aufgezogene Spritzen sollten mit aufdrehbaren
Verschlusskappen (sogenannter Luer-Lock-Konus) sorgfaltig
verschlossen werden (siehe auch Kapitel. 5.1). Die Zubereitungen
sollten einzeln in EinschweiRbeuteln verpackt werden.

Um den Transport sicher und hygienisch einwandfrei durchzu-
flihren, empfiehlt es sich, spezielle fest verschlieRbare, auslauf-
und bruchsichere sowie leicht zu reinigende Transportkassetten,
-taschen oder Druckverschlussbheutel zu verwenden (gegebenen-
falls Aufkleber beilegen fiir die Kennzeichnung des spater auf
der Station anfallenden Zytostatikaabfalls).



Transportbox

Es ist beim Transport darauf zu achten, dass die Transportbehalt-
nisse eindeutig gekennzeichnet sind, zum Beispiel mit dem

Hinweis ,VORSICHT ZYTOSTATIKA“ oder einer addquaten Angabe.

EZYTOSTATIKA
CYTOTOXIC DRLUMGS

PRODINTS CYTOSTATIOUES
CYTOSTATINA

Kennzeichnung (Beispiel)

Unter solchen Transportbedingungen sind zusatzliche persdnliche
SchutzmaRnahmen nicht erforderlich.

Hinweis:

Vor allem bei StralRentransporten von zytostatikahaltigen Arznei-
mitteln muss beim Verladen auf eine korrekte Ladungssicherung
geachtet werden. AulSerdem empfiehlt es sich, den Fahrer iiber die
Art und die Eigenschaften des zu beférdernden Gutes sowie das
richtige Verhalten bei Unfillen beziehungsweise Leckagen zu
informieren.

5.3 Vorbereitung und Applikation

Generell besteht wéhrend der Vorbereitung und Verabreichung
von Zytostatika das Risiko einer Kontamination der Beschaftigten
beziehungsweise der Umgebung, bei der Diskonnektion von
Infusionen und Spritzen am Patienten ebenso wie bei der

anschliefenden Entsorgung in die aufgestellten Abfallbehaltnisse.

Darauf sind Arzte und Pflegekrafte im Rahmen der mindestens
jahrlichen Arbeitsschutzunterweisungen hinzuweisen.

Sowohl bei der Vorbereitung als auch bei der Applikation sollte
in unmittelbarer Ndhe zum Vorbereitungs- beziehungsweise
Applikationsort immer ein Sammelbehéltnis fiir Zytostatika-
Abfalle stehen, zum Beispiel im Vorbereitungsraum.

Folgende Punkte sollten bei der Applikation beachtet werden:

Vorbereitung zur Applikation

e AusschlieBlich Geratschaften mit leicht abwaschbaren
Oberflachen verwenden.

e (Sterile) Schutzhandschuhe (Zytostatikahandschuhe) und
Schutzkittel sowie gegebenenfalls Schutzbrille mit Seiten-
schutz beim Vorbereiten von zytostatikahaltigen Lsungen,
Tabletten etc. und beim Handhaben von kontaminierten
Materialien tragen; nach Kontamination sofort Handschuhe
wechseln!

e Infusionen anstechen: Infusionen sollten - soweit moglich -
mit konnektiertem, bereits gefiilltem Infusionsbesteck von
der Apotheke geliefert werden. Anderenfalls geschieht das
Anstechen der Infusion an einem Arbeitsplatz abseits vom
allgemeinen Stationshetrieb (zum Beispiel im Vorbereitungs-
raum). Dazu das Infusionsbesteck mit Tragerldsung fiillen,
den Dorn des mit Tragerldsung befiillten und entliifteten
Infusionsbestecks langsam und zentriert durch den Einstechs-
tutzen der Infusionsflaschen/-beutel stecken. Bei Verwendung
von Infusionsflaschen das Besteck von oben durch den
Stutzen stecken, bei Verwendung von Infusionsbeuteln den
Anstechstutzen (nicht den Beutel!) festhalten und diesen in
der Waagerechten mit dem Dorn anstechen. Das Beliiftungs-
ventil muss geschlossen bleiben.

e Tabletten, Kapseln etc. sollten zweckméaRigerweise in einem
gesonderten Arbeitsgang fiir die Patienten gerichtet werden.
Hierbei sollte ein neues Paar Handschuhe angezogen werden,
das anschlieRend verworfen wird.

e Tabletten, Dragees und Kapseln: Entnahme aus der Original-
verpackung erst unmittelbar vor der Verabreichung an den
Patienten. Selbststandige Patienten sollten die Tabletten
unmittelbar vor Einnahme selbst aus der Blisterverpackung
entnehmen und sich anschlieRend die Hande waschen.

Die Produkte sollen nicht gemérsert, geteilt beziehungsweise
gedffnet werden. Miissen Tabletten gebrochen werden, so soll
dies nur an einer vorhandenen Teilungskerbe und in einem
Druckverschlussbeutel erfolgen.

e Vor allem Tabletten sollten wegen der Abriebgefahr in
(Einmal-) Medikamentenbechern verteilt werden, aus denen
diese - ohne sie anzufassen - direkt entnommen werden
kénnen; danach den leeren (Einmal-) Medikamentenbecher
entsorgen.
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e Applikation tiber Erndhrungssonde: Es sollten bevorzugt
Losungen eingesetzt werden. Das Zerkleinern von z.B.
Tabletten, Kapseln oder das Verwenden von Pulvern sollte
nur in Ausnahmefallen erfolgen (siehe oben), denn dabei
besteht die Gefahr der Entwicklung und Resorption von
zytostatikahaltigen Stiduben.

e Wahrend der Vorbereitung sollte darauf geachtet werden,
dass im jeweiligen Raum moglichst wenig Durchgangs-
verkehr (Hektik vermeiden!) und keine Zugluft herrschen.

e Zytostatikahaltige Medikamente getrennt von anderen Medi-
kamenten bereitstellen und getrennt transportieren; Verwen-
dung von auslaufsicheren, gekennzeichneten und leicht zu
reinigenden Behéltern (z.B. Kunststoff-Boxen).

Applikation am Patienten und Diskonnektion

e Infusionen, bei denen zuvor ein Zugang gelegt werden muss,
und Injektionen sollten durch das &rztliche Personal verab-
reicht werden.

e Tragen von Schutzhandschuhen sowie vorne geschlossenem
Kittel; Einmal-Vinylhandschuhe sind nur dann ausreichend,
wenn ausgeschlossen werden kann, dass Zytostatika freige-
setzt werden (z.B. durch Verwendung sicherer Verbindungs-
und Uberleitsysteme, das Vermeiden von ,Umsteck“-Vorgén-
gen).

e Moglichst geschlossene Infusions- und Instillationssysteme
mit sicheren Verbindungs- und Uberleiteinheiten (z.B. Luer-
Lock-Anschliisse) einsetzen.

e Infusionen und Injektionen iiber einer saugfahigen und nach
unten undurchldssigen Unterlage (z.B. kleine Einmal-Kranken-
unterlage) verabreichen.

o Das Befiillen des Infusionsbestecks mit Tragerldsung (wie
NaCl 0,9 %) sollte moglichst bereits bei der Zubereitung in
der Apotheke erfolgen. Falls dies wegen des Produktschutzes
im Einzelfall nicht moglich ist, sollte das Infusionsbesteck mit
der jeweiligen Tragerl6sung (ohne Zytostatika) vor der Verab-
reichung der Infusion aufgefiillt und entliiftet werden. Nach-
dem die Verschlusskappe am Kaniilenanschluss wieder auf-
gesetzt und der Tropfenregler ganz zugedreht ist, das befiillte
Infusionsbesteck mit der Zytostatikainfusion versehen. Die
Infusion leerlaufen lassen und anschlieRend mit Tragerldsung
nachspiilen, dabei ein ,,Umstecken® maoglichst vermeiden
(z.B. durch Verwendung verzweigter Infusionssysteme).
Danach das Infusionssystem iiber einer saugfahigen und
nach unten undurchldssigen Unterlage unter Verwendung
von zwei Tupfern vom Zugang am Patienten diskonnektieren;
das ,Umstecken” von Infusionssystemen grundsatzlich
vermeiden!

e Hektik bei der Diskonnektion von Infusionen bei laufender
Chemotherapie vermeiden.

e Die leeren Infusionsbehéltnisse (Flaschen, Beutel) und das
Infusionssystem nicht voneinander trennen, sondern
komplett entsorgen.

2

e Infusionsstdnder und Infusionspumpen kdnnen bei der Appli-
kation verschmutzen. Darauf achten, dass sie regelméRig
(z.B. nach jeder Gabe) gereinigt werden; dabei Schutzhand-
schuhe tragen.

e Spritze und Kaniile nach Injektion nicht trennen, sondern
komplett entsorgen, kein Recapping.

e Bei einer Kontamination der Schutzhandschuhe diese sofort
umgekehrt ausziehen und dem Zytostatikaabfall zufiihren.

e Dekontaminations-Set (,Spill-Kit“) bereithalten fiir den Fall
der unbeabsichtigten Freisetzung und Verunreinigung.

5.4,  Entsorgung von Abfillen

Zytostatikareste sowie mit Zytostatika verunreinigte Materialien
kénnen sowohl bei der Zubereitung als auch bei der Verab-
reichung entstehen.

So fallen bei der Zubereitung unter anderem in unterschiedlichen
Mengen an:

e Reste konzentrierter Zytostatikalosungen (Injektionen)
e Reste verdiinnter Losungen (Infusionen, Instillationen)
e leergut (Originalbehéltnisse, Spritzen)

e Hilfsmittel der Zubereitung/Vorbereitung (Kanilen, Tupfer,
Unterlagen, Handschuhe etc.)

Bei der Applikation fallen iiblicherweise an:

e Lleergut (Spritzen, Infusionsbhehdltnisse)

e Zytostatikareste von Injektionen, die beim Patienten nicht
vollstdndig verbraucht wurden

e Infusionsreste in Zuleitungen, Infusionshestecken,
nicht leergelaufenen Beuteln/Flaschen

Um das Personal und Dritte nicht unnétig durch zytostatikahalti-
gen Abfall zu geféhrden, muss das Material bereits an der
Entstehungsstelle (Zytostatikawerkbank in der Apotheke, Applika-
tionsvorbereitung, Behandlungszimmer) in Abfallbehdltnissen
gesondert gesammelt und fiir den innerbetrieblichen Transport
bereitgestellt werden.

Bei der hausinternen Sammlung und der spiteren Ubergabe an
den beauftragten Entsorger miissen die abfallrechtlichen Bestim-
mungen des jeweiligen Bundeslandes eingehalten werden. Die
Bundeslander orientieren sich an der sogenannten ,Richtlinie
liber die ordnungsgemaRe Entsorgung von Abfdllen aus Einrich-
tungen des Gesundheitsdienstes” der Landerarbeitsgemeinschaft
Abfall (LAGA). Ziel dieser Richtlinie ist es - unter Beriicksichtigung
der wirtschaftlichen Zumutbarkeit - eine sichere und ordnungs-
gemaRe Abfallentsorgung zu gewdhrleisten, die unter anderem
Umweltbelastungen vermeidet.



Danach sind inshesondere folgende zytostatikahaltige Abfdlle als
gefahrlicher Abfall (,,Sonderabfall“) zu entsorgen:

e Nicht vollstdndig entleerte Originalbehdltnisse
(zum Beispiel bei Therapieabbruch angefallene oder
nicht bestimmungsgemaR angewandte Zytostatika)

e \Verfallene cmr-Arzneimittel in Originalpackungen
e Reste von Trockensubstanzen und zerbrochene Tabletten

e Spritzenkorper und Infusionsflaschen/-beutel mit deutlich
erkennbaren Fliissigkeitsspiegeln/Restinhalten (> 20 ml)

e Infusionssysteme und sonstiges mit Zytostatika kontaminier-
tes Material (> 20 ml)

e Nachweislich durch Freisetzung mit groRen Fliissigkeitsmen-
gen oder Feststoffen bei der Zubereitung oder Anwendung
der vorgenannten Arzneimittel kontaminiertes Material
(z.B. Unterlagen, stark kontaminierte persénliche Schutz-
ausriistung)

Diese Abfélle sollten in Abfallbehaltnissen mit FuRpedal oder
anderem Mechanismus gesammelt werden, damit ein direkter
Kontakt mit den Handen/Handschuhen verhindert wird.

AbfalleinschweiBgerat

Die Abfélle sind entsprechend den gefahrgut- und abfallrecht-
lichen Vorschriften unter Angabe der Abfallbezeichnung

»AS 18 01 08* - Zytotoxische und zytostatische Abfdlle®, der gefahr-
gutrechtlichen UN-Nummer (siehe unten) und des Absenders
fest verschlossen und in unbeschddigten Behéltnissen dem Ent-
sorger zu {ibergeben. Grundsatzlich muss auRerdem der Gefahr-
zettel Nr. 6.1 (Symbol ,Totenkopf“) auf den Entsorgungsbehéltern
angebracht werden.

Gefahrzettel Nr. 6.1

Mit dem Gefahrzettel Nr. 6.1 gekennzeichnete Abfallbehalter fiir
Zytostatika brauchen nicht zusétzlich mit einer Kennzeichnung
nach der Gefahrstoffverordnung (Gefahrensymbol T, Totenkopf
auf orangefarbenem Grund) versehen zu werden.

Zytostatikaabfall, der unter der abfallrechtlichen Bezeichnung
»AS 18 01 08* - Zytotoxische und zytostatische Abfille entsorgt
wird, sollte einer der folgenden UN-Nummern zugeordnet
werden:

e UN 2810 ,,Giftiger organischer fliissiger Stoff, nicht ander-
weitig genannt (n.a.g.)*:
geeignet fiir fliissige Zytostatikareste. Bei geringen Fliissig-
keitsmengen muss die Verpackung lediglich den Anforderun-
gen der Verpackungsgruppe Ill geniigen.

e UN 2811 ,Giftiger organischer fester Stoff, (n.a.g.)“:
geeignet fiir feste Zytostatikareste (z.B. zerbrochene Tabletten)
und stark kontaminierte Materialien.

e UN 3243 ,Feste Stoffe mit giftigem fliissigen Stoff, (n.a.g.)*:
als Alternative zu UN 2810 und UN 2811 verwendbar.
Es muss sichergestellt sein, dass in dem Transportbehéltnis
ausreichend Bindemittel vorhanden ist, damit eventuell frei
werdende Fliissigkeit direkt aufgenommen wird.

Sammelbehélter mit Bindemittel
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Zytostatika-Abfallbehaltnis

In der Regel zéhlen die folgenden gering kontaminierten Abfalle
nicht zur genannten Gruppe der gefdhrlichen Abfalle:

e Armstulpen

e Handschuhe

e Atemschutzmasken

e Einmalkittel

e Plastik- und Papiermaterial
e  Tupfer

e Aufwischtiicher

o Leere Zytostatikabehéltnisse nach bestimmungsgemaRer
Anwendung (Ampullenflaschen, Spritzen, Infusionszubehdr,
Infusionsbehaltnisse)

o Luftfilter von Sicherheitswerkbdnken

Gering kontaminierte Zytostatikaabfélle sollten vor der endgiilti-
gen Entsorgung bereits am Entstehungsort in Kunststoffbeuteln
gesammelt und verschlossen werden. Beseitigt werden sie unter
Verwendung der offiziellen Bezeichnung ,,AS 18 01 04 - Abfélle,
an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspraventiver
Sicht keine besonderen Anforderungen gestellt werden (z.B. Wund-
und Gipsverbénde, Wésche, Einwegkleidung, Windeln)*“. Sie kon-
nen meist zusammen mit dem Krankenhausmiill (friiher: B-Miill)
entsorgt werden. Scharfe oder spitze Gegenstande wie Kaniilen,
Uberleitungskaniilen, Spikes und Glasscherben miissen in durch-
stolRfesten und sicher verschlieRbaren Behéltnissen (z.B. Kaniilen-
abwurfbehélter) am Entstehungsort der Abfélle gesammelt werden.

Auf Grund des Verdiinnungseffektes sind Korperfliissigkeiten und
Ausscheidungen nicht als gefahrdend einzustufen. Die Ausschei-
dungen kénnen in die Kanalisation eingeleitet werden. Es miissen
die allgemeinen hygienischen Richtlinien beim Umgang mit Aus-
scheidungen eingehalten werden.
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Bei der Entsorgung zytostatikahaltiger Abfélle sind generell die
Vorgaben der jeweiligen Abfallsatzung des (Land-) Kreises oder
der kreisfreien Stadt zu beachten (z.B. hinsichtlich eventueller
Andienungspflichten).

Weitere Informationen zur sicheren Entsorgung von zytostatika-
haltigen Abféllen siehe ,Abfallentsorgung - Informationen zur
sicheren Entsorgung von Abfdllen im Gesundheitsdienst” (Bestell-
Nr. EP-AE).

5.5 Unbeabsichtigte Freisetzung

TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.4  Personliche Schutzausriistungen

(3)  Zur Beseitigung von unbeabsichtigten Verunreini-
gungen, die beim Zubereiten oder der Applikation
auftreten, sind mindestens bereitzuhalten:

1. Uberschubhe, fliissigkeitsdichter Schutzkittel mit

langem Arm und eng anliegendem Biindchen,
Schutzbrille und Schutzhandschuhe

. Atemschutzmaske mindestens der Schutzstufe P 2
gemal den berufsgenossenschaftlichen “Regeln
fiir den Einsatz von Atemschutzgeraten (BGR 190)“

. Geschnittener Zellstoff in ausreichender Menge

. Aufnahme- und Abfallbehaltnis, Handschaufel

Fiir den Fall einer unbeabsichtigten Freisetzung von Zytostatika
auRerhalb der Sicherheitswerkbank, beim Transport oder vor und
wahrend der Applikation muss nach der TRGS 525 unter anderem
ein Set mit personlicher Schutzausriistung in dem geforderten
Umfang bereitgehalten werden. Anstelle von geschnittenem Zell-
stoff konnen auch andere geeignete, saugfahige Materialien zur
Aufnahme verwendet werden. Es empfiehlt sich die Bereitstel-
lung von Notfall- und Reinigungssets (,,Spill-Kit“).

TRGS 525 (Stand: Mai 1998)
5.5  MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
von cmr-Arzneimitteln

(1)  Verunreinigungen durch verschiittete cmr-Arzneimittel
(Trockensubstanzen, zerbrochene Tabletten, Zuberei-

tungen) sind unverziiglich sachgerecht zu beseitigen. Zur
Aufnahme der Substanzen eignen sich Einmaltiicher oder
Zellstoff. Bei Verschiitten von Trockensubstanzen miissen
die aufzunehmenden Materialien angefeuchtet werden.




Bei Verunreinigung der Haut mit cmr-Arzneimitteln ist
die betreffende Stelle sofort unter reichlich flieRendem,
kaltem Wasser zu spiilen.

Bei Spritzern in die Augen sind diese sofort mit
reichlich Wasser oder isotonischer Kochsalzlosung
mindestens 10 Minuten griindlich zu spiilen. Danach
ist umgehend ein Augenarzt aufzusuchen.

Zum Aufnehmen von verunreinigtem Glasbruch sind
geeignete Hilfsmittel zu benutzen und ein zusatzliches
Paar Schutzhandschuhe gegen mechanische Risiken
iiberzuziehen.

Die verunreinigten Flachen sind anschlieBend zu
reinigen.

Hinweis:

Diese MaBnahmen einschlief3lich der Ersten Hilfe sind Bestandteil
der Betriebsanweisung und miissen in der Unterweisung vermittelt
werden.

Zytostatika konnen reizend oder dtzend wirken; eine Auswahl
sensibilisierend, reizend und &dtzend wirkender Zytostatika ist in
der Tabelle in Kapitel 2.2 aufgefiihrt.

Utensilien zur Aufnahme von Glasbruch (z.B. Zange, Schieber,
Schaufel) sowie Fliissigkeit zum Binden von Stauben und ein
Warnschild sollten im ,,Spill-Kit“ bereitgehalten werden. Die im
Einzelfall tatséchlich zu treffenden SchutzmalRnahmen richten
sich nach dem jeweiligen AusmaR der Verunreinigung (wenige
Tropfen bis hin zu groRflachigen Verschiittungen). Nach der
Reinigung (mehrstufiges Verfahren) kann eine Wischprobe sinn-
voll sein, um die Wirksamkeit der Reinigung zu iiberpriifen.
Verschmutzte Kleidungsstiicke sollten entsorgt oder einer griind-
lichen Reinigung unterzogen werden.

6 Unterrichtung und
Unterweisung

Der Arbeitgeber hat dafiir Sorge zu tragen, dass den Beschaftig-
ten eine schriftliche Betriebsanweisung zur Verfiigung steht. Sie
ist Teil der Unterrichtung. Die Betriebsanweisung leitet sich als
arbeitsplatzbezogene MaRnahme aus der Gefahrdungsbeurtei-
lung ab.

Der Inhalt der Betriebsanweisung muss sich konkret auf folgende
Punkte beziehen:

GefStoffV

§ 14 Unterrichtung und Unterweisung der Beschiiftigten

Die Betriebsanweisung muss mindestens folgende Angaben
enthalten:

. Informationen iiber die am Arbeitsplatz auftretenden Gefahr-
stoffe, wie z.B. die Bezeichnung der Gefahrstoffe,
ihre Kennzeichnung sowie Gefahrdungen der Gesundheit
und der Sicherheit.

. Informationen iiber angemessene VorsichtsmaRregeln
und MaBnahmen, die der Beschiftigte zu seinem eigenen
Schutz und zum Schutz der anderen Beschaftigten am
Arbeitsplatz durchzufiihren hat.

Dazu gehoren inshesondere
a) Hygienevorschriften,
b) Informationen iiber MaRnahmen, die zur
Verhiitung einer Exposition zu ergreifen sind,
¢) Informationen zum Tragen und Benutzen von
Schutzausriistungen und Schutzkleidung.

. Informationen iiber MaBnahmen, die von den
Beschiftigten, insbesondere von Rettungsmannschaften,
bei Betriebsstorungen, Unfallen und Notfdllen und zur
Verhiitung von diesen durchzufiihren sind.

Beispielhafte Betriebsanweisungen finden Sie im Anhang
(siehe Kapitel 10.3).

Eine Frist zur Aktualisierung der Betriebsanweisung nennt die
Gefahrstoffverordnung nicht, jedoch muss sie zumindest bei
jeder maRgeblichen Verdnderung der Arbeitshedingungen (z.B.
Anderung des Zubereitungsverfahrens) aktualisiert werden. Wie
dies organisatorisch gewahrleistet wird, liegt in der Verantwor-
tung des Arbeitgebers.

Weiterhin muss der Arbeitgeber gemaR § 14 Abs. 2 GefStoffV
sicherstellen, dass die Beschiftigten (z.B. Arzte, Pflegekrifte,
Apothekenpersonal, Laborpersonal, Reinigungspersonal, Trans-
port- und Entsorgungsdienst) anhand der Betriebsanweisung
liber die auftretenden Gefahrdungen und geeignete SchutzmaR-
nahmen miindlich - in verstandlicher Form und Sprache - unter-
wiesen werden. Die Unterweisung sollte vom Arbeitgeber selbst
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oder von den betrieblichen Vorgesetzten (zum Beispiel arztliche
Leitung, pflegerische Leitung, Apothekenleitung) organisiert wer-
den. Dabei ist zu beachten, dass die Unterweisung vor Aufnahme
der Beschaftigung eines neuen Mitarbeiters und danach mindes-
tens jahrlich arbeitsplatzbezogen durchgefiihrt werden muss.

Auch bei maRgeblichen Verdnderungen (wie der Einfiihrung neuer
Verfahren oder Stoffe/Zubereitungen) ist das Personal erneut zu
unterweisen.

Die Art und Weise der Unterweisung richtet sich nach dem
Kenntnisstand der Beschéftigten. Sie sollte aber generell méglichst
anschaulich gestaltet werden (z.B. durch praktische Ubungen
hinsichtlich der mit méglichen Gefahrstoffexpositionen einher-
gehenden relevanten Arbeitsgdnge).

Die Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer sollten arbeitsplatz-
bezogen liber spezifische Gefahren beim Umgang mit Zytostatika
sowie Uber die zu ergreifenden SchutzmaRnahmen und Verhal-
tensregeln zur Abwendung der Gefahren informiert werden:

e Eigenschaften und Wirkungsmechanismen der Zytostatika

e Richtige Handhabung/Arbeitsweise inklusive
SchutzmaRnahmen

e Gefdahrdungsmaoglichkeiten

e Verhaltensregeln und MaRRnahmen bei Unféllen
e Erste-Hilfe-MalRnahmen

e Ordnungsgemadle Entsorgung

Dariiber hinaus kann die Behandlung folgender Themen
notwendig sein:

e Hinweise auf neue oder gednderte Arbeitsmittel,
-verfahren oder -vorschriften

e \Verwendungs- und Beschaftigungsbeschrankungen
beziehungsweise -verbote (z.B. der Hinweis an Arbeitnehmer-
innen, dass im Falle der Schwangerschaft der Arbeitsplatz
ungeeignet ist, oder der Hinweis auf Umgangsverbote fiir
Jugendliche)

e Schlussfolgerungen aus aktuellen Unfallereignissen mit
Gefahrstoffen

Besitzen die Beschéftigten bereits spezifische Kenntnisse, so
kann die Unterweisung entsprechend gekiirzt werden.

Die Teilnahme an der Unterweisung muss unter Angabe der

Inhalte und des Zeitpunktes vom Unterwiesenen durch Unterschrift
bestatigt werden.
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Im Rahmen der Unterweisung, aber auch bei der Erstellung von
Betriebsanweisungen sollten auRerdem die Benutzerinforma-
tionen der Hersteller der Sicherheitswerkbanke beriicksichtigt
werden.

Gemal §14 Abs. 3 GefStoffV muss im Rahmen der Unterweisung
eine allgemeine arbeitsmedizinisch-toxikologische Beratung
durchgefiihrt werden, bei der die Beschaftigten iiber Angebots-
untersuchungen informiert werden und Naheres iiber die beson-
deren Gesundheitsgefahren bei Tatigkeiten mit Zytostatika erfah-
ren. Die vorliegende Schrift kann dabei eine Hilfestellung bieten.



7 Arbeitsmedizinische
Vorsorge

Bei konsequenter Einhaltung der in dieser Schrift genannten
SchutzmaRnahmen reduziert sich die Exposition bei den beschrie-
benen Tatigkeiten mit Zytostatika auf sehr geringe Mengen. Eine
Quantifizierung des Risikos ist aber nicht moglich, daher muss
der Arbeitgeber bei Tatigkeiten mit krebserzeugenden oder erb-
gutverdndernden Stoffen oder Zubereitungen der Kategorie 1
oder 2 eine Vorsorgeuntersuchung anbieten (Anhang V Nr. 2.2
GefStoffV).

Fiir den Umgang mit zytostatikahaltigen Arzneimitteln gibt es
keine spezifischen Untersuchungen oder ausreichend sensible
Untersuchungsmethoden, die hinsichtlich ihrer Validitat geniigend
erprobt sind. Spezielle Marker zur Friiherkennung von Krebser-
krankungen oder Veranderungen des Erbgutes gibt es zurzeit
nicht. Eine allgemeine Untersuchung kann jedoch wichtige Hin-
weise zur Gesundheit am Arbeitsplatz geben. Die Untersuchung
ist keine Voraussetzung fiir die Auslibung der Tatigkeit.

Empfehlung fiir eine aligemeine Untersuchung zur arbeits-
medizinischen Vorsorge fiir zubereitendes Personal:

1. Untersuchungsart und Fristen:

e Erstuntersuchung vor Aufnahme der Tatigkeit

e RegelmaRige Nachuntersuchung im Abstand
von 12-24 Monaten

2. Anamnese

e Berufsanamnese
e Krankheitsanamnese
e Sozialanamnese

3. Untersuchungsinhalte
3.1 Korperliche Untersuchung unter besonderer
Beriicksichtigung von

e Hauterscheinungen (zum Beispiel Ekzeme, Hyperkera-
tosen, Ulzerationen, Pigmentstérungen, Naevi)

e Schleimhautverdnderungen von Mund, Rachen
und Nase

e Lymphknotenschwellungen

3.2 Klinisch-chemische Untersuchung:

o Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit (BSG)
e GroRes Blutbild einschlieBlich Retikulozyten

e Gamma-GT

e SGPT und SGOT

e Kreatinin

e Urinstatus

Empfehlungen zur arbeitsmedizinischen Vorsorge fiir
verabreichendes Personal:

Wegen der geringeren Gefdhrdungsmoglichkeit (siehe Kapitel 4.4)
wird empfohlen, im Rahmen einer anderen Vorsorgeuntersuchung
(z.B. nach dem berufsgenossenschaftlichen Grundsatz G 42 ,Tatig-
keiten mit Infektionsgefédhrdung®) den Umgang mit Zytostatika in
der Arbeitsanamnese zu beriicksichtigen. Nur bei besonderem
Anlass sollten weitergehende Untersuchungen erfolgen, wie z.B.
bei Tétigkeiten im Bereich der Zubereitung.

Nach massiver, unbeabsichtigter Kontamination sollte in Abspra-
che mit dem Betriebsarzt erwogen werden, ob betroffenen
Personen zusatzlich zur oben beschriebenen Untersuchung ein
Belastungsmonitoring angeboten wird.

Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung auf Verlangen
des Versicherten:

Der Arbeitgeber muss auf Verlangen des Arbeitnehmers eine
Vorsorgeuntersuchung erméglichen:

»(1) Ein Versicherter, der einen ursachlichen Zusammenhang
zwischen seiner Erkrankung und seiner Tatigkeit am Arbeitsplatz
vermutet, ist auf sein Verlangen einer Vorsorgeuntersuchung auch
zu unterziehen, wenn die Voraussetzungen des § 3 Absatz 1
[GUV-V A 4] nicht vorliegen, aber damit zu rechnen ist, dass er
durch seine Tatigkeit an seiner Gesundheit geschédigt werden
kann, weil er mit Gefahrstoffen umgeht oder eine gefdhrdende
Tatigkeit ausiibt.” (§7 GUV-V Ag)

Hinweis:

Bei Tiitigkeiten, bei denen durch die Art der Verwendung eine
Exposition sicher auszuschliel3en ist, etwa bei der Handhabung von
Arzneimitteln in Form von Kapseln und bei ausschliefSlicher Verwen-
dung von Zytostatika ohne krebserzeugende und mutagene Eigen-
schaften wie beispielsweise Mistelextrakten, ist eine arbeitsmedizi-
nische Vorsorgeuntersuchung nicht erforderlich.
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8 Rechtsgrundlagen

Gesetze und Verordnungen:

Originaltexte der aktuellen Fassungen sind im Buchhandel erhalt-
lich und werden unter anderem vom Verlag C.H. Beck, Miinchen
und vom Carl Heymanns Verlag, KéIn herausgegeben. Sie kdnnen
auch im Internet abgerufen werden.

* Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)

* Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV)

* Chemikaliengesetz (ChemG)

» Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

e Arzneimittelgesetz (AMG)

e Mutterschutzgesetz (MuSchG)

* Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG)

* Apothekengesetz (ApoG)

* Apothekenbetriebsordnung (ApBetr0)

Vorschriften:

Die aktuell geltenden UVVen kdnnen kostenlos von der Webseite
der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung heruntergeladen
werden (www.dguv.de).

e GUV-V A1 ,Grundsétze der Pravention“
*  GUV-V Ay ,Arbeitsmedizinische Vorsorge*

e GUV-V A8 ,Sicherheits- und Gesundheitsschutzkenn-
zeichnung am Arbeitsplatz”

Behordlich und berufsgenossenschaftlich anerkannte
Verfahren:

Anforderungen an den Betrieb von Sicherheitswerkbanken mit
Luftriickfithrung fiir Arbeiten mit krebserzeugenden oder erb-
gutverandernden Zytostatika; behérdlich und berufsgenossen-
schaftlich anerkanntes Verfahren (BuBaV). Bundesarbeitsblatt
7-8(1998) 69-70 in der Fassung der Bekanntmachung

Nr. Illc1-35125-5 des BMA vom 15.01.2000 (Bundesarbeitsblatt 3
[2000] 65), Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales, Berlin

DIN-Normen:
* DIN 12 980: Laboreinrichtungen - Sicherheitswerkbénke fiir
Zytostatika (Stand: Juni 2005), Beuth Verlag GmbH, Berlin

* DIN EN 12 469:2000-09 Biotechnik - Leistungskriterien fiir
mikrobiologische Sicherheitswerkbénke, Beuth Verlag GmbH,
Berlin
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Technische Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS):

Die Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe konnen kostenlos von
der Webseite der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin heruntergeladen werden (www.baua.de).

* TRGS 400
~Gefdahrdungsbeurteilung fiir Tatigkeiten mit Gefahrstoffen®,
Stand: Januar 2008

e TRGS 401
~Gefdhrdung durch Hautkontakt - Ermittlung, Beurteilung,
MaRnahmen®, BArbBI. 5/2006, berichtigt BArbBI. 10/2006,
ergdanzt: GMBI Nr. 44/2007, S. 890

* TRGS 402
~Ermitteln und Beurteilen der Gefdhrdungen bei Tatigkeiten
mit Gefahrstoffen - inhalative Exposition®,
Stand: Juni 2008

* TRGS 525
»~Umgang mit Gefahrstoffen in Einrichtungen der human-
medizinischen Versorgung*, 1998 (z.Zt. in Uberarbeitung)

e TRGS 555
~Betriebsanweisung und Information der Beschéftigten®
Stand: Februar 2008

* TRGS 905
wVerzeichnis krebserzeugender, erbgutverandernder und
fortpflanzungsgefahrdender Stoffe”, BArbBI. 9/2005, zuletzt
gedndert und erganzt: Mai 2008
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10 Anhang

10.1  Gefahrstoffrechtliche Zuordnung verschiedener Zytostatika

Arzneistoff
INN-Bezeich-
nung

Bendamustin

Carboplatin

Cisplatin

Cyclophos-
phamid

Cytarabin

Docetaxel

Doxorubicin

Epirubicin

Etoposid

(phosphat)

Fludarabin
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CAS-Nr.
EG-Nr.
ATC-Code

354377577

Lo1AA09

41575-944
2557446-0
Lo1XA02

15663-27-1
239-733-8
L01XA01

50-18-0
200-015-4
L01AAO1

147-9474
205770579
Lo1BCo1

114977-28-5

Lo1CDo2

25316-40-9
24,6-818-3
Lo1DBo1

56390-09-1
260-145-2
Lo1DBO3

33419-42-0
251-509-1
Lo1CBo1

75607-67-9

Lo1BBO5

Wirkstoff-
gruppe

nach ATC
Klassifikation

Stickstofflost-
Analoga

Platinhaltige
Verbindungen

Platinhaltige
Verbindungen

Stickstofflost-
Analoga

Pyrimidin-
Analoga

Taxane

Anthracycline
und
verwandte
Substanzen

Anthracycline
und
verwandte
Substanzen

Podophylloto-
xin-Derivate

Purin-
Analoga

Gefahren-
bezeich-
nung

Xn

T+

R-Sdtze
cmr-Wirkungen
Kategorie 1 und
Kategorie 2

R 45
R 46
R 61

R 45
R 46
R 61

R 45
R 46
R 60
R 61

R 45
R 46
R 61

R 46
R 61

R 45
R 46
R 61

R 45
R 46
R 60
R 61

R 46
R 61

Ru5
R 46
R 60
R 61

R-Sitze
cmr-Wirkungen
Kategorie 3

R 62

R 40

R 40
R 62

Hersteller-
unabhéngige
Einstufungs-
grundlagen

Weitere
R-Satze

IARC-Bewertung
EU-Einstufung
TRGS 905 Nr. 2.1

TRGS 905

R 39/23/24/25

R 36

R 20/21/22

R 36/37/38

R 42/43

R 23/24/25 IARC: 2A

R 36/37/38

R 42/43

R 22 IARC: 1

R 41 TRGS 905 Nr. 2.1

R 48/23/24/25

H

R 22

R 36

R 38

R 22 IARC: 2A

R 26/27/28

R 36/37/38

R 20/22 IARC: 2A oder 1

R 53 (in Kombination
mit Cisplatin und
Mitomycin)

R 48/20/21/22

Darreichungsform
der Fertig-
arzneimittel

Trockensubstanz
zur Herstellung einer
Infusionslosung

Infusionslosung,
Injektionslosung,
Infusionslosungs-
Konzentrat

Trockensubstanz

zur Herstellung einer
Infusionslosung,
Infusionsldsungs-
Konzentrat

Trockensubstanz

zur Herstellung einer
Injektionslosung,
Infusionslosung,
Dragees

Infusionslosung,
Injektionslosung,
Trockensubstanz

zur Herstellung einer
Infusionslosung,
Injektionssuspensiva

Infusionslosungs-
Konzentrat

Trockensubstanz oder
Losung zur Herstellung
einer Infusions- oder

Injektionslosung

Trockensubstanz oder
Losung zur Herstellung
einer Infusions- oder

Injektionslosung

Konzentrat oder
Trockensubstanz zur
Herstellung einer
Infusionslosung

Trockensubstanz

zur Herstellung einer
Injektionslosung,
Infusionslosung



(Fortsetzung: Gefahrstoffrechtliche Zuordnung verschiedener Zytostatika)

Arzneistoff CAS-Nr. Wirkstoff- Gefahren- | R-Sitze R-Sétze Weitere Hersteller- Darreichungsform

INN-Bezeich- | EG-Nr. gruppe bezeich- cmr-Wirkungen cmr-Wirkungen | R-Satze unabhéngige der Fertig-

nung ATC-Code nach ATC nung Kategorie 1 und Kategorie 3 Einstufungs- arzneimittel
Klassifikation Kategorie 2 grundlagen

IARC-Bewertung
EU-Einstufung
TRGS 905 Nr. 2.1

TRGS 905

Fluorouracil 51-21-8 Pyrimidin- T R 45 R 20/21/22 Injektionslosung,
200-085-6 Analoga R 46 R 36/38 IARC: 3 Losung zur Herstellung
Lo1BCo2 R 60 einer Infusion, Salbe

R 61

Gemcitabin 122111-03-9 Pyrimidin- T R 40 R 24 Trockensubstanz zur
= Analoga R 62 R 36/38 Herstellung einer
Lo1BCos R 63 Infusionslosung

Ifosfamid 3778-73-2 Stickstofflost- T R 45 R 22 IARC: 3 Trockensubstanz
223-237-3 Analoga R 46 R 36 oder Konzentrat zur
Lo1AA06 R 61 R 48/23/24/25 Herstellung einer

H Infusionslosung

Irinotecan 136572-09-3  Andere anti- T R 60 R 68 R 20/21/22 Infusionslosungs-
- neoplastische R 61 Konzentrat
Lo1XX19 Mittel

Methotrexat 59-05-2 Folsaure- T R 46 R 23/24/25 IARC: 3 Injektionslosung
200-413-8 Analoga R 60 R 36/37/38 (in Fertigspritzen),
Lo1BAo1 R 61 Infusionsldsung,

Konzentrat zur
Herstellung einer
Infusionslosung,

Tabletten
Mitoxantron 70476-82-3  Anthracycline T R 45 R 22 IARC: 2B Losung zur Injektion
(hydrochlorid)  274-619-1 und ver- R 46 R 24 (Mitoxantron oder zur Herstellung
Lo1DBo7 wandte R 36 CAS: 65271-80-9) einer Infusionslésung
Substanzen R 64
Oxaliplatin 61825-94-3 Platinhaltige T R 45 R 48/23/25 Trockensubstanz zur
- Verbindungen R 46 Herstellung einer
Lo1XA03 R 60 Infusionslosung,
R 61 Infusionslosungs-
konzentrat
Paclitaxel 33069-62-4  Taxane T R 46 R 40 R 48/23/24/25 Konzentrat zur
= R 60 Herstellung einer
LoiCDo1 Infusionsldsung
Topotecan 119413-54-6  Andere anti- T R 45 Trockensubstanz zur
= neoplastische R 46 Herstellung einer
Lo1XX17 Mittel Infusionslosung
Vincristin 2068-78-2 Vincaalkaloide T R 46 R 40 R 20/21/22 IARC: 3 Injektionslosung,
218-190-0 und Analoga R 60 R 36/37/38 Trockensubstanz zur
Lo1CA02 R 61 R 41 Herstellung einer
Infusionslosung
Vinorelbin 105661-07-2  Vincaalkaloide T+ R 61 R 26/27/28 Konzentrat zur Herstel-
o und Analoga R 36/37 lung einer Infusions-
Lo1CAo4 R 39/26/28 |6sung, Weichkapseln
R 41
R 48/23/25

Autoren: |. Krdmer, Klinikum der Johannes Gutenberg-Universitat, Mainz, G. Halsen, BGW, Kéln 2006
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Abkiirzungen:

ATC-Code Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation
(www.wido.de)

CAS-Nr.  Registriernummer des
~Chemical Abstract Service”
(www.cas.org)

EG-Nr. Registriernummer des
~European Inventory of Existing Chemical Substances”
(EINECS)
(www.ech.jrc.it)

IARC Bewertung durch die
International Agency for Research on Cancer (IARC)
(www.iarc.fr)

INN International Nonproprietary Name

R-Satze  Standardisierte Bezeichnungen der besonderen
Gefahren

R 40 Verdacht auf krebserzeugende Wirkung

R 45 Kann Krebs erzeugen

R 46 Kann vererbbare Schaden verursachen

R 49 Kann Krebs erzeugen beim Einatmen

R 60 Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen

R 61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen

R 62 Kann méglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit
beeinflussen

R 63 Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise schadigen

R 68 Irreversibler Schaden méglich

(Der Wortlaut aller R-Sdtze kann in RL 67/548/EWG Anhang 11l
nachgelesen werden.)

H Kann durch die Haut aufgenommen werden
T+ Sehr giftig

T Giftig

Xn Gesundheitsschédlich (systemisch gesehen)
N Umweltgefahrlich

10.2  Auswahlkriterien fiir Uberleitsysteme

Bei der Verwendung von Uberleitsystemen sollte generell auf
folgende Punkte geachtet werden:

e Besteht das System aus definierten Konnektoren, Medikamen-
tengefdRen, Trennelementen und einem Anwendungsteil?

e Wurde das System fiir einen definierten Anwendungszweck
konzipiert (z.B. intravesikale Instillationstherapie)?
Ist sichergestellt, dass es nur fiir diesen beschriebenen Zweck
verfiigbar gemacht wird?
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e Ist das System so beschaffen, dass bei einer Mehrfachver-
wendung die Dichtigkeit nach auRen und die Funktion
nachgewiesenermalen erhalten bleiben?

e st das System manipulationssicher? Sind Offnungsvorgange
ausschlieRlich nur im System méglich? Sind die Offnungen
und Verbindungen dicht und trocken?

e Sind die Bedienungsschritte sinnfdllig und zwangslaufig?
Ist sichergestellt, dass Bedienungsfehler nicht zu einer
geféhrlichen Situation fiihren?

e Liegt eine Zulassung des Systems fiir ein bestimmtes
Medikament einer Firma beziehungsweise eine Herstellung
mit genormten Ampullenflaschen, inshesondere Stopfen,
Aluminiumkappenabmessungen und einem definierten
Fortleitungssystem vor?

e Liegen Angaben des Herstellers vor, welche Flaschen und
Fortleitungssysteme verwendet werden kdnnen?

e Kann der Hersteller die Praktikabilitdt seines Systems
anhand einer Anwendungsstudie belegen?

e Werden die Anwender qualifiziert geschult?

¢ Sind die Konnektoren fiir Ampullenflaschen und Fort-
leitungssysteme so konstruiert, dass eine Verwechslung
ausgeschlossen ist?

e Wurde der Nachweis der Schutzwirkung anhand eines
geeigneten Priifverfahrens erbracht?

e st die Verbindung des Systems zum Patienten definiert
sicher?

10.3  Betriebsanweisungen

Wichtiger Hinweis zu den nachfolgenden Betriebsanweisungen:

Auf den folgenden Seiten wird beispielhaft der Aufbau und
Inhalt von Betriebsanweisungen fiir Tatigkeiten mit Zytostatika
wiedergegeben; sie sind nicht verbindlich. Die Inhalte der indivi-
duellen Betriebsanweisungen miissen sich vielmehr an den
jeweils zum Einsatz kommenden Arzneimitteln und an den
betrieblichen Gegebenheiten orientieren. Aus diesem Grunde
miissen zur Erstellung der Betriebsanweisungen auch die Sicher-
heitsdatenblétter oder Fachinformationen der Hersteller zu den
verwendeten Arzneimitteln beriicksichtigt werden. Die folgenden
Beispiele tragen in erster Linie den Aspekten des Arbeitsschutzes
Rechnung, sodass zu priifen ist, ob weitere MaRnahmen -
beispielsweise aus Sicht des Produktschutzes - erforderlich sind.

Aus den vorgenannten Griinden reicht es nicht aus, die folgenden
Betriebsanweisungen unverdndert zu iibernehmen und in den
betreffenden Arbeitsbereichen aufzuhéngen.

Weitere beispielhafte Betriebsanweisungen fiir einzelne Arznei-
mittel sind auch bei Herstellern und Vertreibern von Zytostatika
erhéltlich.



10.3.1 Betriebsanweisung Zytostatikawerkbanke (Beispiel)

Betriebsanweisung Nr. ____ gem. § 14 GefStoffV Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit

Inbetriebnahme und Betrieb von Zytostatikawerkbanken
(Zubereitung von Zytostatikadosierungen)

Zytostatikawerkbénke dienen dem Personen- und Produktschutz bei der Zubereitung von Zytostatika; im Betrieb kénnen
sich jedoch bei unsachgemaRer Arbeitsweise an Wanden und Arbeitsflachen in der Werkbank Zytostatikareste absetzen.

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir Personen, die mit ihnen arbeiten,
dar. Viele Zytostatika haben erbgutverdndernde, krebserzeugende, fruchtbarkeitsgefahrdende oder fruchtschadigende
Wirkungen. Unmittelbar kdnnen sie reizend, atzend sowie sensibilisierend wirken.

Zur Verfligung gestellte Persdnliche Schutzausriistung (fliissigkeitsabweisender Schutzkittel,
Einmalhandschuhe) benutzen. Hygieneplan beachten. Nicht essen, trinken, rauchen.

Betrieb:

Arbeiten nur durch unterwiesenes und sachkundiges Personal. Beschrénkter Gerdtezugang!
Storungen des laminaren Luftstroms vermeiden: Arbeiten nur mit Frontscheibe in Arbeits-
position durchfiihren, Ansaugoffnungen im Arbeitsraum unter der Werkbank und Abluft-
6ffnungen nicht blockieren, keine schnellen und heftigen Bewegungen, Warmequellen

(z.B. Gasbrenner, EinschweiRgerit) unter der Werkbank sowie ,,Uberfrachten® der Werkbank
vermeiden, Zugluft verhindern (u.a. Fenster, Tiiren geschlossen halten). Zytostatikawerkbank
nicht abschalten (ggf. auf Ruhebetrieb umschalten).

Reinigung:

Arbeitsflachen taglich reinigen und desinfizieren (PSA dabei benutzen), Produktinformationen
der Desinfektionsmittelhersteller zum Explosionsschutz beachten! Bei Vollreinigung der Werk-
bank zusétzlich Mundschutz und Kopfbedeckung tragen.

Wartung:

RegelmaRige Priifung durch fachkundigen Servicedienst sicherstellen. Auf kontaminationsarmen
Filterwechsel achten.

Ausfall der Zytostatikawerkbank (z.B. bei einem Stromausfall, Kurzschluss, Kabelbrand): Arbeitsgang beenden, Arme vorsichtig aus
dem Arbeitsraum herausnehmen und Frontscheibe - wenn mdglich - schlieBen; Vorgesetzten und Personal im Zubereitungsbereich
informieren und Raum verlassen.

Verschiitten von Zytostatika (z.B. in Liiftungsschlitze): zur Reinigung fliissigkeitsdichten Einwegkittel, Schutzhandschuhe und Uberhand-
schuhe, P2-Atemschutzmaske und Schutzbrille tragen. Zur Aufnahme trockene (bei Fliissigkeiten) beziehungsweise feuchte (bei Pulvern)
Einmalhandtiicher benutzen. Verunreinigte Fldchen anschlieBend mit Reinigungslésung und Wasser mehrmalig reinigen. Entsorgung
gemaR Betriebsanweisung ,,Zubereitung von Zytostatika“ vornehmen.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen MaBnahmen erforderlich. Wenn keine unmittelbare Gefahr besteht: Front-
scheibe schlieRen und den Arbeitsbereich geordnet verlassen. Spritzen u.a. nicht offen liegen lassen.

Notruf:

Bei jeder Erste-Hilfe-MaRnahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arzt konsultieren!
Verunreinigte Kleidung sofort ablegen.

Nach Hautkontakt:
Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt:
Bei geoffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieRendem Wasser ausspiilen. Augenarzt konsultieren.

Zustandiger Arzt: Telo Unfall im Verbandbuch dokumentieren!

Im Wartungsfall: Wenn Filter entsorgt werden soll, ausgetauschte Luftfilter in festen, dichten Behéltnissen sammeln und sicher
verschlossen gemaR den Vorgaben der kommunalen Abfallsatzung entsorgen.

Betrieb: Hinweise zur Entsorgung sonstiger verunreinigter Zytostatikaabfélle (Fehlchargen, verfallene Zubereitungen etc.) sowie
schwach verunreinigter Zytostatikaabfélle: siehe Betriebsanweisung ,Zubereitung von Zytostatika“.

Bei Riickfragen Abfallbeauftragten kontaktieren (Name: _____ | Tel.:
Die Abholung und Entsorgung der Abfélle erfolgt durch: _____ Tel.:

Datum:
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10.3.2 Betriebsanweisung Zubereitung (Beispiel)

Betriebsanweisung Nr. ____ gem. § 14 GefStoffV Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit

Zubereitung von Zytostatika
(Injektionen, Infusionen, Instillationen)

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mit ihnen arbeiten,
dar. Viele Zytostatika haben erbgutverdndernde, krebserzeugende, fruchtbarkeitsgefahrdende oder fruchtschadigende
Wirkungen. Unmittelbar kénnen sie bei Haut- beziehungsweise Schleimhautkontakt reizend, dtzend sowie sensibili-
sierend wirken. Zytostatika schadigen bei therapeutischen Dosen vor allem Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie
Knochenmark, Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kdrpereigene Abwehr.

Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und gefdhrden die Umwelt.

Beriihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt, Einatmen und Verschlucken von
Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen und verschmutzte Verpackungen nicht mit bloRen Handen beriihren.

Zur Verfligung gestellte personliche Schutzausriistung tragen: Zytostatikahandschuhe,
Kittel/Overall, Bereichsschuhe.

Herstellerangaben zu den Tragezeiten der Zytostatikahandschuhe beachten.

Wechsel der Bereichskleidung (vor allem Handschuhe) bei Verlassen des Arbeitsbereichs und
nach kritischen Arbeitsschritten sowie bei Kontamination und Beschadigung.

Die Zubereitung darf nur in der Sicherheitswerkbank erfolgen. Dabei zur Verfiigung gestellte
Uberleitsysteme verwenden.

Im Arbeitsbereich keine Lebensmittel aufbewahren, nicht essen, trinken, rauchen.
Der Zutritt zum Herstellungsraum ist beschrankt.

Hinweis: Werdende und stillende Miitter diirfen Zytostatika nicht ausgesetzt sein; Jugendliche
nur, wenn dieses zur Erreichung des Ausbildungsziels erforderlich und ihr Schutz durch die
Aufsicht eines Fachkundigen gewéhrleistet ist.

@O

Zur Entsorgung verschiitteter Zytostatika sowie zur Reinigung verunreinigter Flachen einen fliissigkeitsdichten Einwegkittel/Overall,
Gummi- oder Uberschuhe, Schutzhandschuhe und Uberhandschuhe, P2-Atemschutzmaske und Schutzbrille tragen.

Unfallstelle absichern. Zur Aufnahme trockene (bei Fliissigkeiten) beziehungsweise feuchte (bei Pulvern) Einmalhandtiicher benutzen.
Aufwirbelung pulveriger Substanzen vermeiden. Glassplitter zuvor mit Hilfsmitteln (zum Beispiel Zange, Schieber, Schaufel) aufnehmen
und in fliissigkeitsdichten durchstichsicheren Behaltern entsorgen. Verunreinigte Flachen anschlieRend mit Detergenzien und Wasser
ausreichend, d.h. mehrmalig, reinigen.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen MaBnahmen erforderlich. Wenn keine unmittelbare Gefahr besteht:
Frontscheibe schlieRen und den Arbeitsbhereich geordnet verlassen (Spritzen nicht offen liegen lassen).
Vorgesetzter/Apotheker: ____ (Teleo ) Notruf:

Bei jeder Erste-Hilfe-MaRnahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arzt konsultieren!

Verunreinigte Kleidung sofort ablegen, Vorgesetzten informieren.

Nach Hautkontakt:

Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarzt aufsuchen.
Nach Augenkontakt:

Bei geodffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieRendem Wasser ausspiilen. Augenarzt konsultieren.

Zustandiger Arzt: Tel.: Unfall im Verbandbuch dokumentieren!

Verfallene Zytostatikazubereitungen, Fehlchargen, Reste und andere Konzentrate sowie stark mit Zytostatika verunreinigte Abfalle in
entsprechend gekennzeichneten Tonnen (Aufschrift ,,Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel“) als geféahrlichen Abfall entsorgen
(AS 18 01 08*).

Schwach verunreinigte Zytostatikaabfélle (Einmalkittel, Handschuhe, Aufwischtiicher etc.) in reilfesten, feuchtigkeitsbestandigen, dichten
Plastiktiiten sammeln und verschlieBen; unter der Abfallschliisselnummer AS 18 0104 in den bereitgestellten Tonnen sammeln. Spitze
und scharfe Gegenstande (Nadeln, Kaniilen etc.) in durchstoRfesten Behéltnissen sammeln.

Die Abholung und Entsorgung erfolgt durch: Tel.:

Datum:
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10.3.3 Betriebsanweisung Innerbetrieblicher Transport (Beispiel)

Betriebsanweisung Nr. ____ gem. § 14 GefStoffV Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Innerbetrieblicher Transport von zytostatikahaltigen Arzneimitteln

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mit ihnen
arbeiten, dar. Viele Zytostatika haben erbgutverdndernde, krebserzeugende, fruchtbarkeitsgefihrdende oder
fruchtschadigende Wirkungen. Unmittelbar konnen sie bei Haut- beziehungsweise Schleimhautkontakt reizend,
atzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatika schéddigen bei therapeutischen Dosen besonders Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark,
Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kérpereigene Abwehr.

Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und gefdhrden die Umwelt.

Beriihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt sowie das Einatmen und
Verschlucken von Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen, Spritzen, Infusionsbeutel, -pumpen und verschmutzte Verpackungen
nicht mit bloRen Handen beriihren.

Nur eindeutig gekennzeichnete, verschlieRbare, saubere und trockene Transportbehéltnisse
verwenden.

Nicht essen, trinken, rauchen.

Bei Beschddigung der Behdltnisse wahrend des Transports mit anschlieRendem Zytostatika-Austritt ist umgehend die Unfallstelle
abzusichern und - je nach Unfallort - die anfordernde Stelle (z.B. Station) beziehungsweise entsendende Stelle (z.B. Apotheke, Station)
zu verstandigen. Die verstdndigte Stelle beseitigt die Kontamination unter Verwendung geeigneter Hilfsmittel und spezieller Schutz-
kleidung (,,Spill-Kit*).

Mit Zytostatika verunreinigte Kleidung ist sofort zu wechseln und in dichtem Beutel verschlossen einer griindlichen Reinigung
zuflihren.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen MaRnahmen erforderlich. Bereich geordnet verlassen.

Zu benachrichtigende Abteilung/Person: ____ Tel.:

Bei jeder Erste-Hilfe-MaRnahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arzt konsultieren!
Verunreinigte Kleidung sofort ablegen.

Nach Hautkontakt:
Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt:
Bei gedffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieRendem Wasser ausspiilen. Augenarzt konsultieren.

Zustandiger Arzt: Tel.: Unfall im Verbandbuch dokumentieren!

Die Bereitstellung der Abfélle zur Ubergabe an das beauftragte Entsorgungsunternehmen erfolgt ausschlieRlich an den vom Leiter des
Hol- und Bringedienstes beziehungsweise vom beauftragten Entsorger festgelegten Plétzen.

Verfallene Zytostatikazubereitungen, Fehlchargen, Reste und andere Konzentrate sowie stark mit Zytostatika verunreinigte Abfélle
miissen in entsprechend gekennzeichneten Tonnen (Aufschrift ,,Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel“) als geféhrlicher Abfall
gesondert entsorgt werden (AS 18 0108%*).

Mit Zytostatika schwach verunreinigte Abfalle (Einmalkittel, Handschuhe, Aufwischtiicher etc.) werden an den jeweiligen Abfallanfall-
stellen (Station, Apotheke) von den dort Beschiftigten (Pflegekrifte, Arzte. Apotheker etc.) in reiRfesten, feuchtigkeitsbestindigen und
dichten Plastiktiiten gesammelt, die verschlossen zur Abholung in den zur Verfiigung gestellten Tonnen bereitgestellt werden. Die
Entsorgung muss unter der Abfallschliisselnummer 18 01 04 erfolgen.

Bei Riickfragen Abfallbeauftragten kontaktieren. Name: Tel.:
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10.3.4 Betriebsanweisung Vorbereitung und Verabreichung (Beispiel)

38

Betriebsanweisung Nr. ____ gem. § 14 GefStoffV Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Vorbereitung und Verabreichung von Zytostatika

(Patientenzimmer, Behandlungsraume auf onkologischen Stationen, in Ambulanzen und in Arztpraxen)

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mit ihnen
arbeiten, dar. Viele Zytostatika haben erbgutverdndernde, krebserzeugende, fruchtbarkeitsgefahrdende oder
fruchtschadigende Wirkungen. Unmittelbar kdnnen sie bei Haut- beziehungsweise Schleimhautkontakt reizend,
atzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatika schéadigen bei therapeutischen Dosen besonders Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark,
Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kérpereigene Abwehr.

Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und gefahrden die Umwelt.

Berilihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt sowie das Einatmen und
Verschlucken von Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen, Infusionsbeutel, -pumpen, Spritzen etc. nicht mit bloBen Handen
anfassen.

Personliche Schutzausriistung benutzen (Schutzhandschuhe, Kittel).

Applikationsfertige Infusionssysteme sollen mit Tragerflissigkeit befiillt sein; Entliften mit
zytostatikahaltigen Losungen vermeiden.

Zum Nachschalten anderer Infusionsldsungen verzweigte Leitungssysteme verwenden.

Infusionsbeutel und Flaschen nach Verabreichung nicht diskonnektieren, sondern komplett
entsorgen.

Im Arbeitsbereich nicht essen, trinken, rauchen.

Zur Entsorgung verschiitteter zytostatikahaltiger Arzneistoffe sowie zur Reinigung verunreinigter Flachen sind die zur Verfiigung
gestellten Unfall-Sets (,,Spill-Kit“) einschlieRlich der Schutzkleidung zu benutzen.

Ruhe bewahren, im Unfall-Set enthaltene Anleitung befolgen (PSA anlegen, Unfallstelle absperren und kennzeichnen, Reinigung
durchfiihren etc.).

Umgehend Stationsleitung, Pflegeleitung beziehungsweise Reinigungsdienst informieren!

Standort des Unfall-Sets:

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen MaRnahmen erforderlich.

Bei jeder Erste-Hilfe-MaRnahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arzt konsultieren!

Verunreinigte Kleidung sofort ablegen, Vorgesetzten informieren.

Nach Hautkontakt:

Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt:
Bei geoffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieRendem Wasser ausspiilen. Augenarzt konsultieren.

Zustandiger Arzt: Tel.: Unfall im Verbandbuch dokumentieren!

Reste (> 20 ml) sowie stark mit Zytostatika verunreinigte Abfélle in entsprechend gekennzeichneten Tonnen
(Aufschrift , Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel“) unter der Abfallschlisselnummer ,,18 0108*“ entsorgen.

Schwach verunreinigte Zytostatikaabfélle (entleerte Behaltnisse, Einmalkittel, Handschuhe, Wischtiicher, Tupfer etc.) in reiRfesten,
feuchtigkeitsbestandigen, dichten Plastiktiiten sammeln und verschlieRen; unter der Abfallschliisselnummer AS 18 0104 in den
bereitgestellten Tonnen sammeln. Spitze und scharfe Gegenstande (Nadeln, Kaniilen etc.) in durchstoRfesten Behéltnissen sammeln.

Bei Riickfragen Abfallbeauftragten kontaktieren (Tel.: ).

Datum:




10.3.5 Betriebsanweisung Reinigung Applikationsbereich (Beispiel)

Betriebsanweisung Nr. ____ gem. § 14 GefStoffV Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Reinigung von Bereichen, in denen Zytostatika verabreicht werden

(Patientenzimmer, Behandlungsraume auf onkologischen Stationen, in Ambulanzen und in Arztpraxen)

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mit ihnen
arbeiten, dar. Viele Zytostatika haben erbgutverdndernde, krebserzeugende, fruchtbarkeitsgefihrdende oder
fruchtschadigende Wirkungen. Unmittelbar kénnen sie bei Haut- beziehungsweise Schleimhautkontakt reizend,
atzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatika schadigen bei therapeutischen Dosen besonders Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark,
Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kdrpereigene Abwehr.

sehr giftig

Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und gefahrden die Umwelt.

Ausscheidungen der Patienten wie Erbrochenes oder Urin kénnen bei Hochdosistherapien Konzentrationen
enthalten, die besondere SchutzmalRnahmen erfordern.

Beriihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt sowie das Einatmen und
Verschlucken von Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen, Infusionen, Spritzen, Tabletten und verschmutzte Verpackungen nicht mit
bloRen Handen beriihren.

Generell sind die fiir die Reinigung zur Verfiigung gestellten Schutzhandschuhe und die
personliche Schutzkleidung zu tragen. Hygiene- und Hautschutzplan beachten.

Reinigungsdienst:

Dem Reinigungsdienst kommt ausschlieBlich die Nach- beziehungsweise Endreinigung zu.
Sofern Verunreinigungen durch Kérperausscheidungen (Kot, Urin, Erbrochenes etc.) von
Patienten unter Chemotherapie oder durch Zytostatikaldsungen bemerkt werden, den
Pflegedienst verstandigen und in der Nahe befindliche Personen vor dem Kontakt mit den
Ausscheidungen bewahren.

Pflegedienst:

Korperausscheidungen (Kot, Urin, Erbrochenes etc.) mit zur Verfiigung gestelltem Reinigungs-
set (,,Spill-Kit“) aufnehmen. Bei Beseitigung von Erbrochenem nach oraler Gabe und bei
Ausscheidungsprodukten nach Hochdosistherapie sind zwei Paar Handschuhe zu tragen.
Verunreinigungen in Sanitdrrdumen (zum Beispiel Toilette) mit viel Wasser wegspiilen.

Im Arbeitsbereich nicht essen, trinken, rauchen.

Mit Korperausscheidungen oder Zytostatikalésung verunreinigte Kleidung ist sofort zu wechseln und in einem Plastikbeutel verpackt
einer griindlichen Reinigung zuzufiihren.

Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen MaRnahmen erforderlich. Notruf:

Bei jeder Erste-Hilfe-MaRnahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arzt konsultieren!
Verunreinigte Kleidung sofort ablegen.

Nach Hautkontakt:
Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen. (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt:
Bei gedffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieRendem Wasser ausspiilen. Augenarzt konsultieren.

ZustandigerArzt: __ Tele Unfall im Verbandbuch dokumentieren!

Nur Reinigungsutensilien, die bei der Nach- und Endreinigung von Kontaminationen anfallen (z.B. Wischtiicher, Putzlappen),
und andere schwach kontaminierte Abfélle in den Abfallbehélter fiir normalen Krankenhausabfall (,,B-Miill“) geben.

Stark kontaminierte Abfélle in entsprechend gekennzeichneten Tonnen (Aufschrift ,,Zytotoxische und zytostatische Abfélle®) entsorgen.
Bei Riickfragen Abfallbeauftragten kontaktieren. Herr/Frau Tel.:

Datum:
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10.3.6 Betriebsanweisung Entsorgung (Beispiel)
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Betriebsanweisung Nr. ____ gem. § 14 GefStoffV Arbeitsbereich

Geltungsbereich und Tatigkeit
Entsorgung von zytostatikahaltigen Materialien

(insbesondere Abfalle, Hol- und Bringedienst)

Zytostatika sind hochpotente Arzneistoffe und stellen eine potenzielle Gefahr fiir alle Personen, die mit ihnen
arbeiten, dar. Viele Zytostatika haben erbgutverdndernde, krebserzeugende, fruchtbarkeitsgefahrdende oder
fruchtschadigende Wirkungen. Unmittelbar kdnnen sie bei Haut- beziehungsweise Schleimhautkontakt reizend,
atzend sowie sensibilisierend wirken.

Zytostatika schéddigen bei therapeutischen Dosen besonders Zellen mit hoher Zellteilungsrate wie Knochenmark,
Darmschleimhaut, Haarfollikelzellen und Keimdriisen sowie die kdrpereigene Abwehr.

Zytostatika sind in der Regel nicht biologisch abbaubar und gefahrden die Umwelt.

Berilihrung mit der Haut und Schleimhaut, Augenkontakt sowie das Einatmen und
Verschlucken von Zytostatika sind zu vermeiden.

Flaschen, Ampullen und Packungen generell nicht mit bloRen Handen beriihren.

Generell sind die fiir den Transport und die Entsorgung zur Verfiigung gestellten
Schutzhandschuhe und die personliche Schutzkleidung zu tragen.

Nur fest verschlossene, saubere und trockene Kisten oder Tonnen transportieren.
Behdlter aufrecht transportieren und ggf. zuvor Ladungssicherung vornehmen.
Nicht werfen, vor Sturz schiitzen.

Beim Transport nicht essen, trinken, rauchen.

Bei Leckagen an den Entsorgungsbhehdltern mit Zytostatika-Austritt ist umgehend der kontaminierte Bereich abzusichern und - je nach
Standort - die abgebende Stelle (z.B. Station) zu verstandigen. Die angeforderte Stelle beseitigt die Kontamination unter Verwendung
geeigneter Hilfsmittel und spezieller Schutzkleidung (,Spill-Kit*).

Mit Zytostatika verunreinigte Kleidung ist sofort zu wechseln.
Im Brandfall sind keine besonderen gefahrstoffspezifischen MaRnahmen erforderlich.
Notruf:

Bei jeder Erste-Hilfe-MaRnahme: Selbstschutz beachten und ggf. Arzt konsultieren!
Verunreinigte Kleidung sofort ablegen, Vorgesetzten informieren.

Nach Hautkontakt:
Die Haut sofort griindlich mit reichlich (kaltem) Wasser reinigen (ca. 5-10 Min.), ggf. Betriebsarzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt:
Bei geoffnetem Lidspalt mindestens 10 Min. unter flieRendem Wasser ausspiilen. Augenarzt konsultieren.

Zustandiger Arzt: ___ Tl . Unfall dokumentieren!

Nur fest verschlossene, kontaminationsfreie und richtig gekennzeichnete Abfallbehélter transportieren.

Die Bereitstellung der Abfille zur Ubergabe an das beauftragte Entsorgungsunternehmen erfolgt ausschlieRlich an den vom Leiter des
Hol- und Bringedienstes beziehungsweise vom Entsorger festgelegten Platzen.

Stark mit Zytostatika verunreinigte Abfélle nur in entsprechend gekennzeichneten Tonnen (Aufschrift , Zytotoxische und zytostatische
Arzneimittel“) abholen und als gefahrlichen Abfall dem Entsorger ibergeben (AS 18 01 08%).

Schwach verunreinigte Zytostatikaabfélle (Einmalkittel, Handschuhe, Aufwischtiicher etc.) nur in reiBfesten, feuchtigkeitsbestandigen
und dicht verschlossenen Plastiktiiten, die in den aufgestellten Tonnen zur Abholung bereitgestellt werden, an den Entsorger liber-
geben. Die Entsorgung erfolgt unter Angabe der Abfallschliisselnummer ,,AS 18 01 04*.

Bei Riickfragen Abfallbeauftragten kontaktieren. Herr/Frau Tel.:

Datum:




4



42



Uberreicht und zu beziehen
durch den zustandigen
Unfallversicherungstréager:

Baden-Wirttemberg

Unfallkasse Baden-Wiirttemberg,

Hauptsitz Stuttgart:

Augsburger Strae 700, 70329 Stuttgart,
Postanschrift: 70324 Stuttgart,

Tel. (07 11) 93 21-0, Fax (07 11) 93 21-500,
Sitz Karlsruhe:

Waldhornplatz 1, 76131 Karlsruhe,
Postanschrift: 76128 Karlsruhe,

Tel. (07 21) 60 98-1, Fax (07 21) 60 98-52 00

Bayern

Bayerischer Gemeindeunfallversicherungs-
verband, Ungererstrale 71, 80805 Miinchen,
Postanschrift: 80791 Minchen,

Tel. (089) 36093-0, Fax (089) 36093-135

Bayerische Landesunfallkasse,
Ungererstrale 71, 80805 Miinchen,
Postanschrift: 80791 Miinchen,

Tel. (089) 36093-0, Fax (089) 36093-135

Unfallkasse Miinchen,

MiillerstraBe 3, 80469 Miinchen,
Postanschrift: 80313 Miinchen,

Tel. (089) 233-28094, Fax (089) 233-264 84

Berlin

Unfallkasse Berlin,

Culemeyerstrale 2, 12277 Berlin-Marienfelde,
Postfach 48 05 84, 12254 Berlin,

Tel. (030) 76 24-0, Fax (030) 76 24-11 09

Brandenburg

Unfallkasse Brandenburg,

Miillroser Chaussee 75, 15236 Frankfurt,
Postanschrift; Postfach 11 13, 15201 Frankfurt,
Tel. (03 35) 52 16-0, Fax (0335) 52 16-111

Feuerwehr-Unfallkasse Brandenburg,
Mdillroser Chaussee 75, 15236 Frankfurt,
Postanschrift: Postfach 1113, 15201 Frankfurt,
Tel. (03 35) 5216-0, Fax (03 35) 52 16-111

Bremen

Unfallkasse Freie Hansestadt Bremen,
Walsroder Strale 12—-14, 28215 Bremen,

Tel. (04 21) 350 12-0, Fax (04 21) 350 12-14

Hamburg

Unfallkasse Nord,

Schleswig-Holstein « Hamburg, Standort
Hamburg, Spohrstrale 2, 22083 Hamburg,
Tel. (040) 27153-0, Fax (040) 27153-1000

Hanseatische Feuerwehr-Unfallkasse Nord,
Landesgeschéftsstelle Hamburg

Berliner Tor 49, 20099 Hamburg,

Tel. (040) 30904 92 89, Fax (040) 309049181

Hessen

Unfallkasse Hessen,

Leonardo-da-Vinci-Allee 20, 60486 Frankfurt,
Postanschrift; Postf. 101042, 60010 Frankfurt,
Tel. (069) 299 72-440, Fax (069) 299 72-588

Mecklenburg-Vorpommern

Unfallkasse Mecklenburg-Vorpommern,
Wismarsche StraRe 199, 19053 Schwerin,
Tel. (0385) 51 81-0, Fax (0385) 5181-111

Hanseatische Feuerwehr-Unfallkasse Nord, Lan-
desgeschéftsstelle Mecklenburg-Vorpommern,
Bertha-von-Suttner-Strale 5, 19061 Schwerin,
Tel. (03 85) 30 31-700, Fax (03 85) 30 31-706

Niedersachsen

Braunschweigischer
Gemeinde-Unfallversicherungsverband,
Berliner Platz 1C, 38102 Braunschweig,
Postanschrift: Postfach 1542,

38005 Braunschweig,

Tel. (0531) 27374-0, Fax (0531) 2 7374-40

Gemeinde-Unfallversicherungsverband
Hannover, Am Mittelfelde 169, 30519 Hannover,
Postanschrift; Postf. 8103 61, 30503 Hannover,
Tel. (0511) 87 07-0, Fax (0511) 87 07-188

Landesunfallkasse Niedersachsen,

Am Mittelfelde 169, 30519 Hannover,
Postanschrift: Postf. 8103 61, 30503 Hannover,
Tel. (05 11) 87 07-0, Fax (05 11) 87 07-202

Gemeinde-Unfallversicherungsverband
Oldenburg, GartenstraBe 9, 26122 Oldenburg,
Postanschrift: Postfach 27 61, 26017 Oldenburg,
Tel. (04 41) 779090, Fax (04 41) 77909 50

Feuerwehr-Unfallkasse Niedersachsen,
Aegidientorplatz 2a, 30159 Hannover,
Postanschrift; Postfach 280, 30002 Hannover,
Tel. (0511) 98 95-431, Fax (0511) 98 95-433

Nordrhein-Westfalen

Unfallkasse Nordrhein-Westfalen

Zentrale

St.-Franziskus-Str. 146, 40470 Diisseldorf,
Tel. (0211) 9024-0

Regionaldirektion Rheinland

HeyestraBe 99, 40625 Dusseldorf,
Postanschrift; Postfach 12 05 30,

40605 Dusseldorf,

Tel. (02 11) 28 08-0, Fax (0211) 28 08-219

Regionaldirektion Westfalen-Lippe
Salzmannstrafe 156, 48159 Munster,
Postanschrift: Postfach 59 67, 48135 Miinster,
Tel. (0251) 2102-0, Fax (0251) 218569

Rheinland-Pfalz

Unfallkasse Rheinland-Pfalz,
Orensteinstrale 10, 56626 Andernach,
Postanschrift: 56624 Andernach,

Tel. (026 32) 960-0, Fax (026 32) 960-311

Saarland

Unfallkasse Saarland,

Beethovenstralie 41, 66125 Saarbriicken,
Postanschrift: Postfach 20 02 80, 66043 Saar-
briicken,

Tel. (06897) 97 33-0, Fax (06897) 97 33-37

Sachsen

Unfallkasse Sachsen,
Rosa-Luxemburg-StralRe 17a, 01662 Meil3en,
Postanschrift: Postfach 42, 01651 Meifen,
Tel. (03521) 7 24-0, Fax (03521) 724-111

Sachsen-Anhalt

Unfallkasse Sachsen-Anhalt,

Kasperstrae 31, 39261 Zerbst,
Postanschrift: 39258 Zerbst,

Tel. (039 23) 751-0, Fax (039 23) 751-333

Feuerwehr-Unfallkasse Mitte,
Landesgeschéftsstelle Sachsen-Anhalt,
Carl-Miller-StraBe 7, 39112 Magdeburg,

Tel. (0391) 544 59-0, Fax (03 91) 544 59-22

Schleswig-Holstein

Unfallkasse Nord,

Schleswig-Holstein « Hamburg,

Standort Kiel, Seekoppelweg 5a, 24113 Kiel,
Tel. (04 31) 64 07-0, Fax (04 31) 64 07-450

Hanseatische Feuerwehr-Unfallkasse Nord,
Landesgeschéftsstelle Schleswig-Holstein,
Sophienblatt 33, 24114 Kiel,

Postanschrift: 24097 Kiel

Tel. (04 31) 6 03-2113, Fax (04 31) 6 03-13 95

Tharingen

Unfallkasse Tharingen,

Humboldtstrale 111, 99867 Gotha,
Postanschrift: Postfach 10 03 02, 99853 Gotha,
Tel. (03621) 777-0, Fax (036 21) 777-111

Feuerwehr-Unfallkasse Mitte,
Landesgeschéftsstelle Thiiringen,
Magdeburger Allee 4, 99086 Erfurt (Tivoli),
Tel. (03 61) 55 18-201, Fax (03 61) 55 18-221

Eisenbahn-Unfallkasse
Rodelheimer Stralle 49, 60487 Frankfurt/Main,
Tel. (069) 478 63-0, Fax (069) 478 63-151

Unfallkasse Post und Telekom

Europaplatz 2, 72072 Tubingen,

Postanschrift: Postfach 27 80, 72017 Tubingen,
Tel. 018050016 32, Fax (070 71) 933-4398

Unfallkasse des Bundes

Weserstralle 47, 26382 Wilhelmshaven,
Postanschrift: Postf. 180, 26380 Wilhelmshaven,
Tel. (044 21) 407-0, Fax (044 21) 407-406

Die jeweils aktuellen E-Mail- und Internet-Adressen der hier aufgelisteten Unfallversicherungstréger finden Sie auf der
Homepage der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung: www.dguv.de unter der Rubrik ,,Unfallkassen®.
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10117 Berlin
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