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A. GIiRiS

Bir hastaligin insan sagligi yéninden 6nemini belirleyen en énemli unsur, o hastaligin
g6rilas sikligr ve sebep oldugu élimlerin ¢oklugudur. Kanser diinyada ve Ulkemizde saghgi
tehdit eden énemli sorunlardan biri olup, 6lime yol agan hastaliklar arasinda diinyanin birgok
Ulkesinde ve Turkiye'de kalp-damar hastaliklarindan sonra ikinci sirada yer almaktadir.
Ayrica teknolojinin gelismesi, erken tani, bireysel bilinglenme ve tani alaninda arayislar,
tanilanan kanser sayisinin artmasi, bu vakalara her gegen gln yenilerinin eklenmesi, tani ve
tedavi alaninda daha fazla ¢alisma yapilmasina ve yeni ilaglarin uygulama alanina girmesine
neden olmaktadir.

Kemoterapi kanser tedavisinde, neoplastik hastaligin strecini yavaslatmak, geriletmek ya
da durdurmak amaciyla antineoplastik ilag kullanimini icermektedir. Saglik calisanlari
antineoplastik ilaclarin hazirlanmasi, tasinmasi, uygulanmasi, depolanmasi ve atiklarin yok
edilmesi sirasinda inhalasyon, sindirim ya da dogrudan cilde temas yoluyla ilaca maruz
kalabilmektedir.

GUnimUlzde antineoplastik ilag c¢esitlerinin, doz miktarinin, kullanim sikhiginin ve
kombinasyon kullaniminin yayginlagsmasi sonucunda mesleki risklerin arttigini gdésteren
caligsmalar, ilaglarin givenli kullaniimasinin geregini ve 6nemini ortaya koyarak guvenli
kullanimla ilgili rehber ve yénetmeliklerin gelistiriimesi gerekliligini ortaya ¢ikarmistir. Konu ile
ilgili olarak Onkoloji Hemsireligi Dernegi kendi meslek grubuna degisik zaman ve yerlerde
kemoterapi uygulamasina ybnelik dlizenledigi kurslarla ve kemoterapi uygulayan
hemsirelerde maruziyeti belirlemek amaciyla yaptid1 arastirmalarla konuya dikkat ¢ekmis ve
antineoplastik ilaglarin gtivenli kullanimina yénelik rehber gelistiriimesinde éncilik yapmistir.

Onkoloji Hemsireligi Dernegi’nin “ Onkoloji Hastasinin Bakiminda Bakim Standartlarinin
Olusturulmas!” ¢alisma grubu tarafindan 2003 yilinda olusturulan Antineoplastik ilaglarin
Gulvenli Kullanim Standartlari Rehberi'nin 2007 yilinda son galismalar 1siginda yeniden
yapilandiriimasina karar verilmistir. Bu amagla Onkoloji Hemsireligi Dernegi “Onkoloji
alaninda uygulama rehberlerinin olusturulmasi, kullaniminin yayginlastiriimasi ve izlenmesi”
alt grubu galismalarina baslamigtir.

Rehberin giincellestiriimesinde National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH), The American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) ve The International
Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPP) tarafindan antineoplastik ilaglarin
glvenli kullanimina yénelik hazirlanan son rehberlerden yararlaniimistir. Yeni hazirlanan

rehberin standartlar kisminda “antineoplastik ilaglar” “tehlikeli ilaglar” olarak ele alinmigtir.



B. AMAC

Onkoloji Hemsireleri Dernedi tarafindan 2003 vyilinda hazirlanan rehber antineoplastik
ilaglarin hazirlanmasi, uygulanmasi, tagsinmasi, depolanmasi ve atiklarin yok edilmesi ile ilgili
islemlerde, hemsire, doktor, eczaci ve diger personelin ve ¢evrenin, ilaca maruz kalmalarini
en aza indirmeyi amaclamaktadir. Bu amag dogrultusunda 2003 yilindan ginimuize kadar
gecen sire icindeki yeni bilgi ve uygulamalar gdézden gecirilerek rehber 2009 yilinda yeniden
dlizenlenmigtir. Bu rehberde 2003 yilindaki bilgilerin yani sira 2009 yilina kadar olan yeni
bilgiler ve uygulamalar yer almaktadir.

C. GEREKCELER

Kanser tedavisinde, malign hulcrelerin bUyUmesini durdurma ya da geriletme amaciyla
kullanilan antineoplastik ilaglar, 1940l yillarin sonunda mekloretamin ve tdrevlerinin
kullaniimasiyla baglamis ve kanser tedavisinde kullaniimak Uzere ortalama 70 cgesit
antineoplastik ilag gelistiriimistir. Kanser vakalarinin artmasi ve tedavi gbéren hastalarda
toksisite kontroliniin daha iyi saglanmasi nedeniyle antineoplastik ilaglar ylksek dozlarda ve
daha fazla kombinasyonlarda kullaniimaya baglanmigtir. Bu durum hazirlanan ve uygulanan
ilag miktarinin artmasina neden olmustur. Diger taraftan bir kimyasal madde;

1. Mutajenik ve klastojenik etki gdsteriyorsa,

2. Deney hayvanlarinda, ilag uygulanan hastalarda ya da her iki grupta da kanserojenik,
teratojenik etki ya da tGreme sisteminde bir bozukluk olusturuyorsa,

3. Deney hayvanlarinda ya da hastalarda disik dozlarda bile, ciddi organ toksisitesi ya da
diger toksik etkiler gdsteriyorsa mesleki riskleri ortaya ¢ikarabilmektedir (1,2,57).

Yukaridaki 6zelliklerden en az birini gésteren ilaglar * tehlikeli ila¢ ‘ olarak tanimlanmaktadir
ve bu ilaglarin buytk bir cogunlugunu ise antineoplastik ilaglar olusturmaktadir (Ek-1). Ek- 1
de verilen butin ilaglar icin ayni énlemler ahnmalidir.(37) Bundan sonra metinde
antineoplastik ilaclar icin, tehlikeli ilac terimi kullanilacaktir.

Dolayisiyla saglik c¢ahlisanlari tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi, tasinmasi, uygulanmasi,
depolanmasi ve atiklarinin yok edilmesi sirasinda asagida belirtilen durumlarda inhalasyon
yoluyla, sindirim yoluyla ya da cilde dogrudan temas ile bu ilaglara maruz kalabilmektedirler.
Bu durumlar;

Tehlikeli ila¢ igeren ampull kirma,

Toz halindeki ilaci sulandirma,

ilaci flakondan enjektdre cekme,

Enjektérden havayi ¢ikarma,

Enjektordeki ilact serum igine verme,

ilagc bulunan serum torbasinin setle baglantisini saglama,

ilac bittikten sonra serum torbasini ya da seti gcikarma,
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Kaza ile dokilmelerde kontaminasyon ile olusabilmektedir.



Yaklasik 20 yil édnce baglayan ve ginimizde de devam eden pek cok calismada tehlikeli
ilaglari hazirlayan ve hastalara uygulayan eczaci, hemsire ve saglik teknisyenlerinin olasi
maruz kalma risklerine dikkat ¢ekilmektedir.

Hastanedeki eczaci, hemsire ve saglik teknisyenlerinin olasi maruz kalmalarini dolayh olarak
belirlemek amaciyla pek ¢ok calisma yapilmistir. Bu calismalarda yeterli korunma énlemi
almaksizin baslica tehlikeli ilaglari hazirlayan ve uygulayan bireylerin idrarinda mutajenik
aktivitenin (49) ve lenfositlerinde kromozomal kiriklar (16,19), kardes kromatid degisiklikleri
(34,45,48) ve mikro cekirdek sikliginda (3, 49) artiglar oldugu gdésterilmistir. Yine Jagun ve
arkadaslari yetersiz korunma Onlemlerini yetersiz uygulayan hemsirelerin bes gunlik
rotasyon sonrasi idrari ile atilan tiyoeter bilegiklerinin G¢ guUnlUk dinlenme sonrasi idrar
orneklerindeki tiyoeter bilesiklerine gbre ¢ok daha ylUksek oldugunu géstermistir (31). Diger
taraftan tehlikeli ilacin tipi ve miktari, maruz kalma sdresi ve yolu, alinan koruyucu énlemlerin
dizeyi ve farkliligi ve bireyler arasi farkliliklar nedeniyle negatif sonuglarin elde edildigi
calismalar da bulunmaktadir (52,64). Ulkemizde ise, Ankara'daki hastanelerde yapilan
biyoizleme calismalarinda, vyeterli guvenlik &nlemleri almaksizin ¢alisgan onkoloji
hemsirelerinin idrar érneklerinde karsinojenik ve mutajenik bilesiklere maruz kalmanin non-
spesifik gbstergesi olan tiyoeter bilesiklerinin atihminin arttigi (5,8), periferik lenfosit
6rneklerinde DNA hasarinin gdstergesi olan kromozomal yapi bozukluklarinin (8), kardes
kromatid degisikligi (59), mikro g¢ekirdek sikligi (7) ve tek sarmal kiriklari sikhginin arttigi
gOsterilmistir  (5,6,7,8,52). Bu calismalardan birisinde onkoloji hemsirelerinin idrar
orneklerinde 0.02-9.14 ug/24 saat arasinda degisen miktarlarda siklofosfamid saptanmistir
(7). Ayni hastanelerde daha sonra yapilan ¢alismada siklofosfamid atilim miktarinin daha az
oldugu (0—2.12ug/24 saat) ve bunun muhtemelen kisisel glivenlik énlemlerinin yani sira

biyolojik gtivenlik kabinlerinin kullanimi ile de iligkili olabilecegi belirtilmistir (30).

Sotaniemi ve arkadaglari (56) onkoloji kliniginde alti, sekiz ve 16 yil slreyle ¢alismis (g
hemsirede karaciger harabiyeti saptamiglardir. Bu c¢alismada arastiricilar karaciger
harabiyetinin toksik etkene maruz kalma stresi ve miktari ile iligkili olabilecegini ileri strilmis
ve klorambusilin terapétik dozlarda kullanildigi belirtilmistir. Bu G¢ karaciger harabiyeti
olgusu, Kkesin bir sonuca varmak icin yetersiz gibi gbériinse de bu veriler bile ylzlerce ve
hatta binlerce kez bu ilaglari hazirlayip uygulayan saglik personeli i¢in rahatsiz edici bir
durum olarak ortaya c¢ikmaktadir. Tehlikeli ilaglarla ugrasan saglik personelinin mesleki
saglik risklerini belirleyen diger ¢calismalarda da bu ilaglara maruz kalip kalinmadigini ya da
vicuda absorbe olup olmadigini belirleyen daha dogrudan ydntemler kullaniimigtir. Bu
calismalarda vyeterli korunma &nlemi almadan calisan hemgirelerin ve diger saglik
personelinin idrar &rneklerinde siklofosfamid ve sisplatin tespit edilmistir. Arastirmalarda
siklofosfamidin deri yoluyla da énemli dl¢iide vicuda girebildigi gésterilmistir (52,15). Bunun



disinda bazi arastirmacilar tehlikeli ilaglarin hazirlandid1 odalarda ve buna yakin diger
odalarin havasinda bu ilaglarin belli diizeylerde oldugunu élgmuslerdir (2,28,53,59,64). Bazi
tehlikeli ilaglarin, insan Ureme sisteminde cesitli riskler yarattigi distntlmektedir.
Finlandiya’da yapilan geriye donik iki calismada hamileliklerinin ilk trimesterinde
siklofosfamid, doksorubisin ve vinkristin'e maruz kalan ve maruz kaldigi sdre igerisinde
koruyucu niteligi az olan malzeme kullanan hemsirelerde sakat dogum ve disik sikliginda
artis oldugu gdsterilmistir (24,48). Yapilan ¢aligmalarda bu ilaglarin terapétik dozlarda dahi
testis iglevini ve spermatogenezi baskiladigi ortaya konmustur (51). Bu alanda daha fazla
arastirma yapilmasi gerektigi vurgulanmasina karsin, bu ilaclarla ugrasan saglk
personelinde ilaglarin vicuda absorbe olabilecedi ve belki de Ureme sistemi igin risk
yaratabileceg@i konusunda 6n bilgiler saglanmistir.

Son yillarda yapilan izlem galismalarinda ilgi ¢ekici diger bir konu da tehlikeli ilaglarla galisan
saglik personelinin aldigr givenlik énlemlerinin etkinligidir. Pilger ve arkadaslari iki yilhk
surecte onkoloji hemsireleri ile yaptiklari izlem galismalarinda genotoksik hasarda herhangi
bir artis saptamama nedenlerini, bu calisma vyerlerinde uygulanan ylksek guvenlik
standartlar olarak géstermiglerdir (59). Jakab ve arkadaslari da dért onkoloji hastanesinde
1992 yilindan bu yana yaptiklari izleme galismalarinda biyolojik gtivenlik kabini kullanmayan
ya da horizontal akigh glvenlik kabini kullanan hemsgirelerde genotoksik hasarin arttigini
belirlemislerdir. Yine ayni arastirma grubu bazi hastanelerde uygun glvenlik kabini
kullaniimasina karsin, saglik calisanlarinda genotoksik hasarin saptandigini ve bunun olasi
nedenin de kisisel koruyucu malzemenin devamli ya da dogru bigcimde kullaniimamasi
nedeniyle olabilecegini ileri sirmislerdir (28). italyan onkoloji kliniklerinde yapilan son
calismalarda guvenlik énlemlerinin kullaniimasina ragmen DNA hasarinda artiglarin tespit
edildigi ve bireysel duyarliliklarin da bu hasarin artmasina neden olabilecedi ortaya
konmustur (12).

Antineoplastik ilaglarin c¢esidi, doz miktari, kullanim sikhdi ve kombinasyon seklinde
kullaniminin yayginlasmasi sonucunda gelisen mesleki risklerin arttigi, gtivenlik édnlemlerinin
alindigi yerlerde ise kontaminasyon sikliginin azaldidini gésteren calismalar, tehlikeli
ilaglarin gavenli kullanilmasinin geregini ve 06nemini ortaya koymustur. Bu nedenle

antienoplastik ilaglarin gavenli kullanimi igin pek ¢ok Ulke rehber ve yonetmelik gelistirmistir.

Ulkemizde de gerek T.C. Saglk Bakanli§i ve gerekse Onkoloji Hemsireligi Dernegi
tarafindan rehberler hazirlanmisgtir. T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan daha sonra 2005'de
tehlikeli ilaglarin gavenli kullanimina iliskin yénetmelik olusturulmustur. (42,60).

Ulkemizde ise, tehlikeli ilaglarin giivenli kullanimina yénelik herhangi bir rehber ya da
yonetmelik henlz gelistiriimemistir. Ancak mevcut durumu saptamak icin bireysel olarak



yapilan galismalarin yani sira, Onkoloji Hemsireligi Derneginin Ulkemiz genelinde yapmis
oldugu iki calisma bulunmaktadir. 1996 yilinda 88 hastanede calisan toplam 791 hemsireyi
kapsayan ¢alisma sonucunda ilaglarin %80’inin hemsireler tarafindan hazirlandigi ve %86,2’
sinin hemsireler tarafindan uygulandigi belirlenmistir. Ayrica ¢alismada hemsirelerin ancak
%4,3 gibi gok az bir oraninin, ilaglari kabin ya da bozuk prematire kuvézlerinden yapilimig
kapali bir ortamda hazirladiklari belirlenmigtir. Givenli kullanimla ilgili dért énlemi (eldiven,
maske, gébmlek, g6zIlik) alarak ilag hazirlayanlarin orani ise %5,4 olarak bulunmustur (33).
Yine 2000 yilinda 39 hastanede gdérev yapan 458 hemsireyi kapsayan ¢alismada ilaglarin
%81,2’sinin hemsireler tarafindan hazirlandigi %88,4’inin hemsireler tarafindan uygulandigi
saptanmistir. Antineoplastik ila¢ hazirlayan hemsirelerin %39.5’i bu ilaglari ayri 6zel bir
kemoterapi odasinda hazirladigini, %14.6’si atiklari kemoterapi atik kutusuna attigini ifade
etmigti.  Ayrica hemsirelerin %11,6’sinin ilag hazirhd1 sirasinda kalin lateks eldiven
kullandigi ve %11,6’sinin ilag uygulama sirasinda lateks pudrasiz eldiven giydigi
belirlenmistir (21). Ote yandan 2006 yilinda tlkemizde yapilan diger bir calismada tehlikeli
ilaglarin hazirlanmasi esnasinda hemsirelerin glvenlik kabini kullanma oraninin ¢ok dusuk
oldugu (%14,2)ve hemsirelerin sadece %7,4’Un0n tehlikeli ilaglarla ilgili servis bilgisi aldigi
ortaya konmustur.( 32).

Yukarida s6zU edilen tom bu calismalar, Ulke genelindeki tehlikeli ilaglarin glvenl
kullaniminin yetersiz oldugunu gdstermesi ve yapilan ¢alismalarda tehlikeli ilaglarin mesleki
risk olusturmasi nedeniyle ilaglarin hazirlanmasi, uygulanmasi, taginmasi, depolanmasi ve
atiklarin yok edilmesi sirasinda guvenli kullanimi saglayan bir rehberin olmasi ve bunun
devamli olarak guincellenmesinin gerekliligini ortaya koymaktadir.

D. TANIMLAR

Antineoplastik ilag: Malign hiicrenin biylimesini durdurma ya da geriletme amaciyla
kullanilan, diger bir anlamda bu hicrelerin gelismesini, olgunlagsmasini ya da yayilmasini
engelleyen ilaglardir.

Kemoterapi eldiveni: Antineoplastik ilaglarin islenmesinde kullanilan en az 0.4-0.6 mm
kalinhginda pudrasiz eldivenlerdir.

Tehlikeli ilag: insanlarda karsinojenik, teratojenik ya da gelisim toksisitesi 6zelligi olan,
ureme sisteminde toksik etki gosteren, distk dozlarda insan ya da hayvanlarda organlarda
toksik etki gbsteren, genotoksik etkili olma 6zelliklerinden en az birine sahip herhangi bir ilag
ve halen kullaniimakta olan tehlikeli ilaglara yapisal olarak ya da toksik etki bakimindan
benzer yeni ilaglar

Kemoterapi atigi: Antineoplastik ilaclarin hazirlanmasi ve uygulanmasinda kullanilan
eldivenler, 6nlUkler, maskeler, IV setler, bos kutular, bos ilag siseleri igneler, enjektorler gibi
atilmis cisimlerdir.

Kapal transfer sistemi: Cevreyi kontamine edicilerin sisteme tasinmasini ve ilacin sistem
disina kagmasini veya buharlagsmasini mekanik olarak engelleyen aparattir.



Dekontaminasyon: Toksik ajanlarin  genellikle kimyasal yollarla inaktivasyonu,
nétralizasyonu veya uzaklastiriimasidir.
Dezenfeksiyon: Canli mikroorganizmalarin ytzeylerden %70 alkol veya uygun baska bir
dezenfektan ile, steril tehlikeli ilaglarin sulandiriimasindan énce uzaklastiriimasidir.
Saglik calisanlari: Hasta bakiminda yer alan tim c¢alisanlardir. Bunlar eczacilar, eczaci
kalfalari, hemsireler ( lisans mezunu hemsireler, lisansli uygulama hemsireleri vb ), hekimler,
saglk teknisyenleri, evde saglik bakimi calisanlari ve ¢evre hizmetlerini ylritenler ( ev
idaresi, gamasirhane, atik uzaklastirma ) gibi saglik ekibi Gyeleridir.
HEPA filtre: Capi 0,3 mikrometreden blylUk olan partikillerin %99.97’sini etkin sekilde
yakalayan filtredir.
Kisisel Koruyucu Gerecler: Calisanlari fiziksel ve kimyasal ajanlara karsi korumada etken
kemoterapi eldiveni, 6nlik, koruyucu g6zlik, maske, kapall sistem aparati gibi gereclerdir.
Tasima cantasi: Uygulanmak Uzere hazirlanmis ilaglarin tasinmasi amaciyla kullanilan
kirlima ve dékulmelere dayanikli ¢gantadir.
Kemoterapi pedi: Ustii emici 6zellikte ve kabinin boyutuna uygun tek kullanimlik &rtiilerdir.
Dokulmeler: Dokulmeler az ya da fazla miktarda olmak Uzere ikiye ayriimaktadir. Az
miktardaki dékulmeler biyolojik glvenlik kabini diginda 5 ml/gr'dan az materyalin dékilmesini
icerir ve bu dokulmeler gémlek, ¢ift lateks eldiven ve gozlik giyilerek temizlenebilir. Fazla
miktardaki dékulmeler ise, biyolojik givenlik kabini disinda 5 ml/gr'dan fazla olan materyalin
dékulmesini igerir. Bu dokilmelerde dékilme seti kullaniimahdir (1,2,37).
Dokilme Seti:
Dékilme aninda hemen kullanima hazir asagidaki malzemeleri igeren set:

v Dokllme oldugunu belirten uyari isareti,
iki ¢ift kemoterapi eldiveni
Bir ¢ift lateks temizlik eldiveni
Uzun kollu arkadan baglh sivi gegirmez kullanilip atilabilen bir gémlek
Koruyucu g6zlik ve maske
Emici 6zellikte iki 6rtl (30x30 cm)
Galos
Cam kiriklarini toplamak igin kiicUk bir firga ve kirek

N N N N N W NN

iki adet atik torbasi ve

AN

Temizlikte kullanilacak deterjani igerir (39,44).

Guvenli Kullanim: Antineoplastik ilaglarin  hazirlanmasi, tasinmasi, uygulanmasi,
depolanmasi ve atiklarinin yok edilmesi sirasinda bu ilaglara maruz kalabilecek saglik
calisanlarini ve gevreyi korumak igin alinmasi gerekli tim énlemlerdir.

Klastojenik: Kromozom kirilmasi ya/ya da buna bagli olarak kromozom parcalarindaki
kayip, artma ya da dizensizliklerin olmasidir.

Genotoksik: DNA hasarina neden olabilen ve mutasyonlara yol agan kimyasallardir.



Mutajenik: Fiziksel, kimyasal ya da biyolojik etkenlerin genetik materyalde kalici

degisikliklere neden olmasidir. Mutajenik etki ireme ya da somatik hlicrelerde olabilir.
E. SORUMLULUKLAR
Hastane Ust Yénetimi

1.

Antineoplastik ila¢g standartlarinin uygulanmasi ve devamlihginin saglanmasi igin
sorumluluk tagimalidir.

Yoénetimde ve denetimde calisanlarin tehlikeli ilag standartlarini iyi bilip standartlari
uyguladigindan emin olmalidir.

Antineoplastik ilaglara maruz kalma riski olan personel icin tibbi izlem sisteminin

kuruldugundan emin olmalidir.

Klinik Yoneticiler

1.

Tdm calisanlarin tehlikeli ilag standartlarini uyguladigindan emin olmal, personeli
uygun sekilde egitmeli, tim politika ve prosedurlere uymalidir.

2. Antineoplastik ilaglarla ilgili herhangi bir bilgi ya da uygulama degistiginde, koruyucu
bilgilerin hasta ve c¢aliganlara iletildiginden emin olmahdir.

3. Hamile, emzikli ve hamile olmay! planlayan personel tehlikeli ilaglarla temasi
gerektirecek uygulamalardan uzak tutulmalidir.

4. Antineoplastik ilaglara maruz kalan her personel igin kurum politikasina gére maruz
kalma kayitlarinin ve egitim kayitlarinin tutuldugundan emin olmalidir.

Calisanlar

1. Antineoplastik ila¢ standartlari ile ilgili tim glvenlik dnlemleri konusunda egitim
almalidir.

2. Gauvenli olmayan durumlari rapor etmelidir.

3. Saglik izlem programlarina aktif olarak katilmaldir.

4. EQgitim programlarina aktif olarak katiimall,

5. Calisanlar sahsi dosyalarinda ornegi bulunan kendi tibbi kayitlarin1 saklamalidir.

is Saghg! ve Giivenligi Birimi (kuruldugu takdirde)

1.

Antineoplastik ilag standartlarinin gelistiriimesi, uygulanmasi ve koordine edilmesini
saglamalidir.

Antineoplastik ilaglara maruz kalan tim personel icin saglik izleme programlarinin
gelistirilmesini, uygulanmasini ve devamini saglanmalidir.

Gerektiginde yeni yontemlerin gelistiriimesine yardim etmelidir.

Bu birimin bulunmadigi kurumlarda bu birimin sorumluluklarini hastane st yénetimi

Ustlenmelidir.



F. STANDARTLAR
Standart 1- Tehlikeli ilaclara maruziyeti en aza indirmek icin bir giivenlik programi

olusturulmahdir (1,2,46)

1.1.

1.2.
1.3.

Oneriler

Guvenlik programi icin bir ekip ( eczacilik, hemsirelik, tibbi personel, ev idaresi, tasima,
yonetim, isci saghgi ve gulvenligi birimi, klinik laboratuar ve guvenlik, biyomedikal)
olusturulmalidir.

Olusturulan gavenlik programi giincellenmeye agik olmahdir.

ilaglarin hazirlanmasi, uygulanmasi, atiklarin yok edilmesi ve tasinma asamasinda
gbrev alan saglik galisanlarinin yani sira, kontamine kartonlari agan, ilaglar tutan,
aclimig/kirimis tasima kutularini alan ya da dagitan t0m cahlsanlar risk altindadir.
Tehlikeli ila¢ siselerinin pek ¢cogunun digi, fabrikadan eczaneye ulasana kadar ilagla
kontamine olma riski tasir. Bu nedenle glvenlik programi temas riski olabilecek tim
calisanlari kapsamalidir.

Standart 2- ilag hazirlama ortami tehlikeli ilaglara maruz kalma riskini en aza indirecek
sekilde diizenlenmelidir (1,2,25,26,37,39).

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.
2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

Oneriler

Giris-cikislarin sinirli oldugu, yalniz ilag hazirlama igleminin yapildigi ve tercihen
merkezi bir yer (eczane ya da merkezi ilag hazirlama Unitesi gibi) olmahdir.

ilagc hazirlama alani hastanenin izole bir yerinde olmalidir,

BGK’ne giris ¢ikigi azaltmak icin, 6nlem gerektirmeyen tim uygulamalar (etiketlerin
kontrolli, hesaplamalarin yapilmasi v.b.) hazirlama islemine baslamadan &nce
yapilmali, ila¢ hazirhgi icin gerekli olan biitlin malzemeler hazir tutulmaldir.

Eldiven giyilmeden énce ve ¢ikarilir gikarilmaz eller hemen bol su ve sabunla iyice
yikanmalidir.

Mutlaka cift kemoterapi eldiveni kullaniimalidir.

Eldivenler cikartilirken kontamine eldiven parmaklarn yalnizca eldivenin dig yizine
dedmelidir. Eger icteki eldivenler kirlenirse eldivenlerin hepsi degistiriimelidir.

Kigisel koruyucu araglar kullanildiktan sonra (eldiven, gémlek, gbzlik, maske) tehlikeli
ilag kontaminasyonun gevreye sagilmasini dnleyecek sekilde ¢ikartiimalidir.

ilag hazirlama islemini bitirip hazirlanan ilacin (izerini sildikten sonra distaki eldiven
cikartilarak kabin icinde tutulmalidir. igteki eldiven Griiniin son dekontaminasyonunu
yapmak ve etiketleme icin kullaniimahdir.

Uygun serum seti, biyolojik gtvenlik kabini icinde seruma takilip kullanima hazir hale
getirilmeli, daha sonra ila¢ eklenmelidir.

Son kontrollin yapilmasinda, nakil aracina yerlestiriimesinde ve ilacin transferinde yeni
eldiven giyilmelidir.
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2.11.ilag hazirlama siirecinin herhangi bir asamasinda goérev alan herkes (ilag paketini
acma, etiketleme, kontamine atiklarin atiimasi v.b.) kemoterapi eldiveni, gézIik ve
gbémlek giymelidir.

2.12. Tehlikeli ilaglarin kullanildigi bitin aktivitelerde cift kat kemoterapi eldiveni kullaniimali,
icteki eldiven koruyucu gémlegin kol mansgetinin altina, Ustteki eldivende kol mansetini
saracak sekilde giyilmelidir.

2.13. Kullanmadan &énce eldivenin saglamligi kontrol edilmelidir.

2.14.ila¢ hazirlama biriminde, Standart 2'de belirtilen 6zellikte biyolojik glvenlik kabini
kullaniimahdir.

2.15. llag hazirlama alanina giriste yalniz gérevli personelin girebilecegini belirten uyari
isaretleri bulunmaldir.

2.16. Bu alanda kullanim disi malzeme bulundurulmamalidir.

2.17. ila¢ hazirlama alaninda lavabo olmalidir.

2.18.lla¢ hazirlama alaninda goéz yikamak icin acil gdz yikama malzemesi ya da NaCl
soltsyonlari hazir bulundurulmalidir.

2.19. lla¢ hazirlama alaninda, dékilmelerde, kaza ile gdze ya da deriye temas durumlarinda
neler yapilacagina yonelik ydnerge, personelin gorebilecegi bir alana asiimalidir.

2.20. Nakil aracina koyulmadan 6nce son Grinin ilagla kontamine olmadigindan emin
olmalidir (etiketler, 11k koruyucu torba v.b).

2.21. Tehlikeli ilaglarin paketlenmesinden imhaya kadar gecen sirede kapali transfer
sistemleri kullanilmasi énerilir

2.21.1. Gahsmalar Sinif 1l Tip B biyolojik gtvenlik kabinlerinde tescilli kapali sistem
aparati olan PhaSeal®in kullaniminin ila¢ yayihmini bulagsmasini, maruziyetini
azalttigini géstermistir (1,2,29,36,41,58).

2.21.2. Ancak guvenligi en Ust dizeye cikarmak igin PhaSeal®’in biyolojik glvenlik kabini
icinde ve Kkigisel koruyucu gereclerle birlikte kullaniimasi 6nerilmektedir
(1,2,29,36,41,58).

2.21.3. Antibiyotiklerin sulandiriimasinda kullanilan diger kapali sistem aparatlarinin
tehlikeli ilaclarla kontaminasyonu o&nledigine iliskin herhangi bir calismaya
rastlanmamistir (1,2,29,36,41,58).

Standart 3- Tehlikeli ilaclar “Sinif Il Tip B” ya da “Sinif lll”’ Biyolojik Glivenlik

Kabinlerinde (BGK) hazirlanmahlidir (1,2,9,33,39,44,60)

Biyolojik Giivenlik Kabinlerinin Ozellikleri (2, 35)

Tehlikeli ilaglarin hazirlanmasinda; ¢alisan kisileri korumak amaciyla kabin i¢indeki havayi
disari verme 6zelligine sahip olan "Sinif Il B tipi ya da Sinif Il kabinleri" nin kullaniimasi
dnerilmektedir. Asagida Sinif Il ve Sinif 11l kabinlerine ydnelik bilgi verilmistir.

Sinif ll: Baslica dort tip Sinif 1l Biyolojik giivenlik kabini bulunmaktadir. Bu kabinlerde asag:
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dogru hava akisi ile beraber HEPA (high-efficiency particulate air) filtreler bulunmaktadir. Bu
kabinler, kabin icinden dis ortama atillan havanin yeniden kabin icine geri dénen hava
miktarina gére, kabin igindeki havanin oda igine ya da dis atmosfere atiimasina goére, pozitif
ya da negatif basingla borulari kontaminasyonuna gére siniflandirilmaktadir. Asagida bu
kabinlerin dort tipi tanimlanmustir:

= A tipi kabinler, kabin havasinin yaklasik %70’ini HEPA filtresi araciligiyla tekrar kabin igine
geri vermekte; geri kalani HEPA ile filtre edildikten sonra hazirlanan oda igine atilmaktadir.
Kontamine borular pozitif basing altindadir.

= BH1 tipi kabinler, ylksek hava akimina sahiptir, kabindeki havanin %30’u geri dénusladur;
geri kalani HEPA ile filtre edildikten sonra disari atilir. Biyolojik olarak kirlenmis tim yollar
negatif basing altindadir ya da negatif basing ile ¢evrilidir.

= B2 tipi kabinler, kabin igindeki hava HEPA ile filtre edildikten sonra, kabin ya da oda igine
geri dénls olmadan havanin hepsi digari atilir. Havanin geri dénist olmamasi disinda diger
Ozellikleri B1 tip kabinlere benzer.

= B3 tipi kabinler, kabindeki havanin yaklasik %70’nin geri donugli olmasi nedeniyle A tipi
kabinlere benzer. Ancak geri kalan %30’u negatif basing altinda digariya ve borulara yollanir.
Sinif lll: Bu kabinler, tamamen gaz cikisina kapali yapiimistir. Tim kabin negatif basing
altindadir ve tim galismalar eldiven takilarak yapilir. Havanin hepsi HEPA ile filtre edilir.

3.1.
3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Oneriler

Dikey (vertikal) hava akimli biyolojik gtivenlik kabinleri kullaniimalidir.

Yatay (horizantal) hava akimli biyolojik glvenlik kabinleri filtre edilen havay! ¢alisma
alanina geri vererek odadaki personelin ilaca maruz kalmasini arttirmasi nedeniyle
kullaniimamalidir.

Biyolojik guvenlik kabini kullanimi mutlaka egitim almis kigiler tarafindan yapiimahdir.
Kabin iginde tehlikeli ilaglarin sulandiriimasi sirasinda kontaminasyonu en aza
indirgemek i¢in ¢calisma alanlarina gereksiz cihazlar konulmamalidir.

Gerekli tim malzemeler sulandirma baslamadan &nce edinilmelidir. Kabinin ¢alisma
alanina girig ¢ikis sinirlandiriimahdir.

Cantanin dis ylzeyinin istenmeyen kontaminasyonunu dnlemek igin nakil cantalari
sulandirma sirasinda kabin veya izolatérin bulundugu ¢alisma odasinin digina uygun
bir yere yerlestiriimelidir.

Kabin icinde calismaya baslamadan énce eller yikanmali, birinci ¢ift eldiven giyildikten
sonra gdémlek giyilerek ikinci gift eldiven giyilmelidir.

Kabinin 6n cami ylz ve g6zlerin korunmasi igin uygun seviyeye indiriimelidir. Galisan,
omuzlari 6n camin alt seviyesine gelmesi i¢in oturmalidir.

Steril kullanilan malzemeler kabin altinda bulundurulmamalidir.
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3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.
3.20.

3.21.

3.22.
3.23.

3.24.

3.25.

3.26.

Kabin i¢inde kullanilan tim malzemeler én bariyerden ve filtrelenmemis havadan
uzakta olacak sekilde yerlestiriimelidir. Buna gére istenilen ¢alisma alani kabinin 6n ile
arka hava mazgallari arasidir. Bu mazgallar higbir zaman tikanmamali ve
kapatilmamalidir.

HEPA filtreli havanin kalitesi ¢alisma alaninin yan kenarlarinda en disik seviyededir,
yani islemler yatay alanin en az 15-16 cm uzaginda gercgeklestiriimelidir.

Atik kutusu olarak kiglk bir kesici- delici cisim kabi kabinin arka kenarinda, yan
kenarlarina yakin bir koseye yerlestiriimelidir.

BGK icinde kullanilan értller her hazirlama isleminden sonra ve kontamine oldugunda
mutlaka degistiriimelidir.

Biyolojik glivenlik kabini kullaniimadigi zaman cami kapali olmali, 24 saat 7 gin surekIi
calismalidir.
Dikey hava akigl bashgi Uzerindeki fan ya da pervane (baglik tamir edildigi ya da

cikanldidr zaman diginda) her zaman calgtirilmahdir. Pervane kapatilirsa yeniden
kullaniimadan 6nce baslik temizlenmelidir.

Biyolojik glivenlik kabini icinde, yeterli hava akigini ve kabin isleyisini gbsteren, devamh
izleme araci bulunmalidir.

Sinif 1l BGK larda tehlikeli ilaglari sulandirirken kapal sistem nakil cihazlarinin
kullanimini géz éniinde tutulmalidir; sinif Il BGK’larda bu tip cihazlar kullanildiginda
icerdeki ilag igeriginin azaldigini kanitlayan belgeler mevcuttur

BGK, ¢evreye olan sizintinin az olmasi i¢in, oda i¢i hava turbulansinin ¢ok az oldugu
bir alana yerlestiriimelidir.

Kabinlerin guvenirlidi, havalandirmasi ve denetimin devamhhgi saglanmahdir.

BGK’ larin teknik bakimi, bir yerden bir yere tasinirken ve dizenli olarak alti ayda bir
olmak lzere bu alanda uzman bir teknisyen tarafindan yapiimalidir.

Hava akisi tikandiginda ya da kazayla ilagla kontamine oldugunda HEPA filtreler
degistirilmelidir.

Eldivenler kabin icinde uygun dekontaminasyon tamamlanmadan giyilmemelidir.

Hava geri donUsU olan kabinlerde, kuaternar amonyumlu temizleyiciler geri ddnen
havada buhar olugturmasi nedeniyle kullaniimamalidir.

Hazirlanan ilag alkol ile ¢dzinir 6zellikte ise, temizleme isleminde etil alkol ya da
%70’lik isopropil alkol kullanilabilir, ancak havanin yeniden dolasima katildigi biyolojik
glvenlik kabinlerinde (Sinif Il Tip A, B3 ve Tip B1), alkol kullanimindan kaginiimalidir.
Sprey temizleyiciler, HEPA filtrelerinin islevinde risk olusturmasi nedeniyle
kullaniimamalidir.

Germisid ajanlar (buhar yoéntemi kullanilarak yapilan geleneksel temizleme
islemleriyle), ilaglari temizlemeyip, inaktif hale getirmedidi igin biyolojik glvenlik

kabinlerinde kullanilmamalidir.
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Standart 4- Tehlikeli ilag¢ hazirlanmasi sirasinda Kkisisel koruyucu malzeme
kullaniilmahdir (1,2,11,14,20,25,37,39,49,60).

4.1.

4.2.

4.3.
4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

4.16.

Eldiven

Tehlikeli ilaglarin tasinmasi, depolanmasi, hazirlanmasi, uygulanmasi, atiklarin yok
edilmesi ve dékilmelerde ¢ift kemoterapi eldiveni giyilmelidir.

TOm bu aktivitelerde pudra icermeyen, lateks, nitril, poliiretan yada

neopren igerikli 0,4-0,6 mm kalinhdinda eldivenler kullaniimalidir.

Kullanmadan énce eldivenin saglamhgi kontrol edilmelidir.

Eldivenler diizenli olarak 30 dakikada bir (eldiven gecirgenliginde slre etken oldugu
icin) yirtilma ya da tehlikeli ilagla kontamine olma durumunda derhal degistirilmelidir.

Dis eldivenler son Grinler silindikten sonra kabin i¢inde ¢ikariimal ve kabin icindeki atik
kutusuna atiimalidir.

ic eldivenle (temiz eldiven),hazirlama bittikten sonra son (rinin ylzey
dekontaminasyonunun tekrari, etiketlenmesi ve nakil ¢antasina yerlestiriimesi
yapiimalidir.

Eldivenler giyilmeden 6nce ve ¢ikarildiktan sonra eller yikanmalidir

Eldivenler, kontaminasyonu énlemeye dikkat ederek uzaklastiriimahdir.

Uygulama sonrasi yada uygulama alanindan ayrilirken eldivenler hemen
degistirilmelidir.

Latekse duyarli oldugundan stphe edilen ya da bilinen kigiler latekse alternatif olarak
nitril gibi bagka bir maddeden yapilimig eldiven kullanmalidir.

Nitril iceren eldivenler yoksa, alta Poli Vinil Klorlrli (PVC) eldiven, Uste lateks eldiven
olacak sekilde iki eldiven giyilmelidir.

Kemoterapi 6nligu

Tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi, uygulanmasi, bu ilaglarla yakin zamanda tedavi edilmis
hastalarin atiklarinin yok edilmesi ve tehlikeli ila¢ déklntilerinin temizlenmesi sirasinda
kemoterapi 6nligu giyilmelidir.

Oni gecirgen olmayan ve kapali, uzun kollu, mansetleri elastik ya da o6rgii seklinde
olan pamuklu kumastan yapilmig énlik giyilmelidir.

Yapilan ¢alismalarda tehlikeli ilaglarin hava yoluyla kontaminasyonu ya da dokdlmesi
durumunda, yuksek dansiteli polietilen lifli 6nliklerin daha fazla koruyucu oldugu
saptanmistir. Bu nedenle tehlikeli ilaglarin hazirlama ve uygulama sirasinda bu 6zellikte
onlukler giyilmesi tercih edilmelidir.

Standart laboratuvar onlikleri diger materyallerden yapilan tek kullanimlik 6nlikler
emici 6zellige sahip oldugundan kullanilmamalidir.

Onlikkler sulandirma sirasinda (i¢ saatten daha fazla giyilmemelidir ve zarar
g6rdigunde(yirtilma vb) ya da kontamine oldugunda (eldiven degisiminde, ilag
dékilmesinde v.b.) hemen degistirilmelidir.
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4.17. Uygulama sirasinda kullanilan énlukler hasta bakim alani terk edilmeden ve kontamine
olduklarinda hemen gikariimali ve tibbi atik kutusuna atilmalidir.

4.18. Onliikleri ¢cikartip uzaklastirdiktan sonra eller yikanmalidir.

Maske, Gézliik ve Ortii

4.19.1lag hazirlama sirasinda kabin ylizeyine havalandirma mazgallarini kapatmayacak
sekilde kemoterapi pedi serilmelidir.

Standart 5- Tehlikeli ilaclari hazirlayan kisi, ilagla maruziyet riskini en aza indirecek ya

da ortadan kaldiracak sekilde kendi hazirhgini tamamlamali ve sonra ilaci

hazirlamahdir (1,2,25,37,39,60).
ilact Hazirlayanin Hazirhigi ile ilgili Oneriler

5.1. Biyolojik giivenlik kabininin galisip ¢alismadigi kontrol edilmelidir

5.2. isleme baglamadan énce eller yikanmalidir

5.3. Standart 4’'de belirtilen 6zellikte eldiven, gémlek ve maske giyilmelidir

5.4. Eldiven, bilek kismi gémlegin manseti Uzerine gelecek sekilde giyilmelidir.
ilagc Hazirlama ile ilgili Oneriler

5.5. Kabin igine vertikal hava akimini kapatmayacak sekilde Standart 4’de belirtilen 6rtl
serilmelidir.

5.6. ilag hazirhiginin yalniz yetkili kisi tarafindan yapilmasi tercih edilmelidir (egitim ve
uygulama yapmis, tehlikeli ilaglarin gavenli kullanimi yéniinden dogru uygulama yaptigi
onaylanmis kisiler).

5.7. llag hazirlanan alanda yeme, igme, yiyecek depolama, sigara kullanma, ciklet gigneme
ve kozmetik kullanma (ruj, pudra vb.) gibi davranislarda bulunulmamalidir.

5.8. ilacin uygulama kararinin verildiginden emin olunmalidir.

5.9. Ampulleri agmadan 6nce tepe kisminda ila¢g kalmamasi igin hafifge sallanmalidir.

5.10. Ampull agmadan énce boyun kismi gaz bezi ile desteklenmelidir.

5.11. Ampulln tepe kismi kirilirken birey ampuli kendinden uzaga dogru tutmali ve kirma
islemini kabin iginde yapmalidir.

5.12.0la¢c hazirhginda biyilk boy enjektdrler ve kapali transfer sistem araclari tercih
edilmelidir.

5.13. Sulandiriimasi gereken toz ilaglarda sulandirici ampulin/flakonun i¢ duvarindan
asaglya dogru yavasca verilmeli ve igne ilaca degdiriimemelidir.

5.14. ilaclarin diliie edilmesi isleminde kontaminasyon riskini azaltmak igin;

e Cozicl enjektore gekilir, igne siseye sokulur ve sise iginde bir miktar negatif basing
olusturmak igin piston biraz geri gekilir.

e Cozicu esit miktarlarda kademeli olarak flakon igine verilir.

e igne flakonda takil tutulur ve igerik dikkatli sekilde calkalanarak ¢dzdarliir.

e Flakonun tersine cevrilmesiyle ¢ézeltinin uygun dozu esit miktarda havanin geri

verilmesiyle kicUk miktarlarda kademeli olarak cekilir.
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5.15.

5.16.

5.17.

5.18.

5.19.

5.20.

e Tam doz igne flakonun i¢inde iken 6lgullr ve fazla ilag flakonda birakilr.

e Flakondan igneyi ¢ikarmadan énce igne ucu flakon icinde bosluga getirilip enjektére
bir miktar hava gekilerek flakon/enjektdr yan pozisyona getirilerek ¢ikarilr.

e Serum icine koyulacak ilaglar igin, koyulacak ilag miktari kadar serum bosaltilir.

ilag uygulama setleri, biyolojik glivenlik kabinleri icinde birlestirilmeli, herhangi bir sivi

kagisi olup olmadidi kontrol edilmeli, ilaci seruma ilave etmeden 6nce, set seruma

takilmali ve setin havasi ¢ikariimalidir.

igneler biikiilmeden ve enjektérden cikarilarak plastik tibbi atik kutusuna atilmalidir.

Enjektdr ya da serumlarin dig yizi dekontamine edilerek nakil cantasina konulmalidir.

Isiktan korunmasi gereken ilaglar, 1sik gecirgenligi olmayan koyu renk koruyucularla

orttimelidir.

ilag hazirlama islemi sonunda ilacin Gizerine, ila¢ kartinda yer alan bilgilerle hazirlayan

kisinin adi-soyadi ve tarih yazih etiket yapigtiriimalidir.

Tablet seklinde olan ilaglar, jelatinden c¢ikariimadan, givenlik kabini iginde

sayiimalidir.

Standart 6- Tehlikeli ilaglari hazirlayan/uygulayan Kisi ve ¢evrenin kaza ile maruziyeti

durumunda etkilenmeyi en aza indirecek 6nlemler alinmahdir (1,2,25,37,39,60).

6.1.
6.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Cevreye Bulagma ile ilgili Oneriler

“Dokulme Seti” (Tanimlara bakiniz) kolay ulasilir bir yerde hazir bulundurulmaldir.
Doékilme meydana geldiginde temizlik islemlerinde Standart 3'de belirtilen 6zellikte
eldiven, gémlek ve maske giyilmelidir

Doékilme olduguna iliskin uyari yazisi konulmal, doékilme alanina giris cikislar
sinirlanmal, diger Kigilerin ilaca maruz kalmasi énlenmelidir.

Do6kulme alaninda havaya karisacak ilag tozu ya da buhar igin, varsa aspiratér
calistiriimalidir.

Dékalen sivinin yayilmasini 6nlemek igin sivinin Gzeri emici pedlerle kapatiimalidir.
Temizleme igslemi ddkilmenin en az oldugu alandan en fazla oldugu alana dogru
yapiimalidir.

Tdm malzemeler toplandiktan sonra alan su ile yikanmali, U¢ kez deterjanli su ile
temizlendikten sonra durulanmalidir.

ilac ile bulasmis kumas materyal, isaretli torbalara koyulmali, ayri bir 6n yikamadan
sonra diger camasirlarla yikanmalidir.

Dékllmenin meydana gelisi ve nasil kontrol edildigine iliskin rapor ve kayitlar mutlaka
tutulmalidir.

ilag hazirlanan ve uygulanan alanlarin ylizeyi kolay temizlenebilir malzemeden yapiimig
olmali, déseme ya da hali ylzeyler emici oldugu ve kolay temizlenemedigi icin tercih

edilmemelidir.
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6.11.

6.12.

6.13.

6.14.

6.15.

6.16.

6.17.

6.18.

6.19.

6.20.

6.21.

6.22.

6.23.

6.24.

Calisanlar, hastalar ve diger bireyler igcin dinlenme ve mola odalari, calisanlarin,
ziyaretcilerin  ve digerlerinin  gereksiz temasini azaltmak igin  potansiyel
kontaminasyonun olabilecegdi yerlerden uzaga yerlestiriimelidir.

Kisiye Bulagma ile ilgili Oneriler

Bulasma olursa eldiven ve gémlek hemen ¢ikariimahdir.

Etkilenen deri su ve sabunla derhal yikanmalidir.

Etkilenen g6z ¢cesme altinda ya da izotonik serum fizyolojik ile en az 15 dakika sire ile
yikanmalidir.

Dékllmeler sonucu kaza ile ilaca maruz kalma s6z konusu olursa, dokilmenin
meydana gelisi ve nasil kontrol edildigine iligkin rapor ve kayitlar mutlaka tutulmalidir.
Dékllmeye maruz kalan personele yonelik ayrintili kayit tutulmalidir.

Maruz kalma olay! personelin tibbi dosyasina kaydedilmeli ve en kisa sirede tibbi
muayene yapilimalidir.

Biyolojik Giivenlik Kabinine Bulagma

Az miktarda ila¢ dékilmelerinde daha O6nce belirtilen sekilde (Standart 6-gevreye
bulasma ile ilgili dneriler) ¢cevre temizligi yapiimahdir.

Fazla miktarda (150 ml ve (zeri) dbkilmelerde dékllen ila¢ temizlendikten sonra
kabinin tim ylzeyleri de temizlenmelidir.

HEPA filtrelere bulasma durumunda filtre degistirilinceye ya da yetkili kisiler tarafindan
temizleninceye kadar kabin kullaniimamalidir.

Viicut Sivilari ile Maruz kalma ile ilgili Oneriler

Tehlikeli ilaglarla maruz kalma guvenlik siniri olmadigindan her tirli maruz kalma risk
olarak kabul edilmelidir.

Tehlikeli ilag tedavisinden sonra ilk 48 saat, hastanin vicut sivilari ya da idrari ile
ugrasan Kisiler eldiven, atilabilir gémlek giymeli ve géze sigrama olasiligina kargi énlem
almahdir.

ilac uygulanan hastanin vicut sivilarini tamamen uzaklastirmak icin tuvalet sifonu iki
kez cekilmeli, tuvalet sifon olmayan yerlerde bol su ile yikanmalidir.

ilag uygulamasi yapilan hasta ve hastaya bakim veren bireyler evde almalari gereken
6nlemler konusunda bilgilendirilmelidir.

Standart 7- Tehlikeli ilac uygulamalan ( IV, SC, IM, oral ve intratekal, intravezikal gibi

bolgesel uygulamalar ) uygulayan kisi/uygulanan hasta acisindan ilacla temasi ve

maruz kalmayi en aza indirecek sekilde yapiimaldir. (1,2,25,37,39,60).

7.1

7.1

Oneriler

7 1. intravendz Uygulamalar

.1. Uygulama yapan personel tehlikeli ilaglar ve gavenli kullanimma yoénelik egitim

almig olmalidir.

.2. Girisimlerden 6nce ve sonra eller yikanmalidir.
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7.1.3. Bultlun uygulamalarda koruyucu tibbi araglar (ignesiz ve kapal transfer sistemleri
gibi) ve teknikler (IV setin kabin iginde serum torbasina takilmasi gibi)
kullaniimahdir.

7.1.4. IV setlerin hazirlig1 ve enjektorlerin havasinin g¢ikarilma iglemi biyolojik glvenlik
kabinleri icinde yapiimalidir. Eger uygulama alaninda yapilmasi gerekiyorsa ilaci
koymadan &nce ilagla gecimli bir sivi ile setin havasi ¢ikariimalidir.

7.1.5. Uygulama éncesi (tasima ¢antasindan ¢ikariimadan énce) setler ve serum torbalari
bitlnlik yéninden gbz ile kontrol edilmelidir. Bltlnliglu bozulmamis ilaglar nakil
¢antasindan ¢ikariimalidir.

7.1.6. Uygulamalarda Kkisisel koruyucu araglar (gift kemoterapi eldiveni, goémlek,
gerektiginde koruyucu gézlik) kullaniimalidir.

7.1.7. Uygulama yapilirken daima g6z seviyesinin altinda ¢ahsiimahdir.

7.1.8. Deri ya da gbze sigrama durumunda ya da yere dokilmelerde Standart 6’da
belirtilen 6nerilere uyulmalidir.

7.1.9. Klinik aragtirmalarda kullanilan ilaglara iliskin bilgi sahibi olmadan uygulama
yapiimamalidir.

7.1.10. llag uygulamasindan sonra kontamine olan tim malzeme Standart 8'de belirtilen
sekilde imha edilmelidir.

7.1.11.Uygulama alaninin altina damlalari emmesi ve hastanin derisi ile ila¢ temasini
6nlemek icin kemoterapi pedi koyulmalidir.

7.1.12. Uygulama sirasinda sizinti ve sigramayi énlemek igin set baglanti yerleri steril gaz
bez ile desteklenmelidir.

7.1.13.Set baglanmis tehlikeli ilag torbalar setleri ile birlikte atilmali, setler torbadan
ayrilmamalidir.

7.1.14. 1V girisimlerde arka arkaya iki tehlikeli ila¢ uygulanacaksa ve kapali transfer sistemi
yoksa U¢ yollu musluk kullanilmali ve ila¢g degisimlerinde/bitiminde set gecimli bir
sivi ( %0,9 NaCl, %5 Dekstroz) ile yikanmalidir.

7.1.15.Uygulamada kullanilan tim malzemeler tehlikeli atiklarla kontamine olarak
disundlmeli ve tehlikeli ilag atik kutusuna atiimalidir.

7.1.16. Dékulme seti ve tehlikeli ilag atik kutusu gerekli yerlerde daima hazir
bulundurulmalhdir.

7.2. SC. ve IM Uygulamalar

7.2.1. Uygulama yapan personel tehlikeli ilaglar ve gavenli kullanimina yoénelik egitim
almig olmalidir.

7.2.2. Girigimlerden 6nce ve sonra eller yikanmalidir.

7.2.3. Uygulamalarda kisisel koruyucu araglar (cift kemoterapi eldiveni, goémlek,
gerektiginde koruyucu gézIik) kullaniimalidir.

7.2.4. Butun uygulamalarda koruyucu tibbi araglar (ignesiz ve kapali sistemler gibi) ve
teknikler kullanilmalidir.
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7.2.5.

7.2.6.

7.2.7.
7.2.8.

7.2.9.

7.2.10.

7.2.11.

7.2.12.

Enjektérlerin  havasinin ¢ikarilma islemi biyolojik glvenlik kabinleri iginde
yapiimalidir.

Enjektérler Luer-Lok baglantilara sahip olmali, dértte G¢linden daha azi dolu olmal
ve uygulama alaninda enjektérden hava ¢ikarma islemi yapilmamalidir.

Uygulama yapilirken daima g6z seviyesinin altinda calisiimahdir.

Uygulamada kullanilan tim malzemeler tehlikeli atiklarla kontamine olarak
dasinulmeli ve tehlikeli ilag atik kutusuna atilmalidir.

Doéklilme seti ve tehlikeli ilag atik kutusu gerekli yerlerde daima hazir
bulundurulmalidir.

Tehlikeli ilag dozu nakil gantasinda iken gézle kontrol edilmeli ve eger butlnligu
bozulmamis ise nakil cantasindan ¢ikariimalidir

Uygulama sonrasinda, tehlikeli ilag enjektérleri (ignesi ile birlikte) direk olarak
tehlikeli ilag atik kutusuna atiimalidir.

Eldivenler dikkatli sekilde cikariimali ve atilmahdir. Eldivenleri ¢ikardiktan sonra
eller bol su ve sabunla yikanmalidir.

7.3. Oral Uygulama

7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.

7.3.4.

7.3.5.

7.3.6.

7.3.7.
7.3.8.

7.3.9.

7.3.10.

7.3.11.

Eger puskirme, sigrama veya ilacin buharinin dagiimasi ihtimali varsa maske ve
cift eldiven kullanimi gereklidir.

Oral uygulamalarda ¢alisanlar tabletlerin veya kapsdullerin tehlikeli ilag igeren bir toz
tabakas ile kapli olabileceginin ve bunlarin inhale edilebileceginin, cilt yoluyla
emilebilecegdinin, sindirilebileceginin veya dider yerlere yayilabileceginin ve sivi
formlarin buharlasabileceginin / dékilebileceginin farkinda olmalidirlar.

Korunmasiz bir g¢evrede tehlikeli ilaglarin oral formlari kirilmamali, kapsuller
acllmamali veya ezilmemelidir.

Kirma ya da ezme islemi igin 6nlik ve cift kat eldiven giyilmeli ve islem biyolojik
glvenlik kabini igcinde yapilmalidir.

Tehlikeli oral ilaglar, diger oral ilaglar verildikten sonra verilmeli ve ambalajindan
cikariimadan ayri kaplarda dagitiimahdir.

Doéklilme seti ve tehlikeli ilag atik kutusu gerekli yerlerde daima hazir
bulundurulmahdir.

Uygulama yapilirken daima g6z seviyesinin altinda ¢alisiimahdir.

Tehlikeli ilag dozu tagima ¢antasinda iken g6zle kontrol edilmeli ve eger batlnlagu
bozulmamis ise tagima ¢antasindan ¢ikariimahdir.

Uygulamada kullanilan tim malzemeler zararl atiklarla kontamine olarak
distndimeli ve tehlikeli ilag atik kutusuna atilmalidir.

Eldivenler dikkatli sekilde g¢ikariimali ve atilmahldir. Eldivenleri ¢ikardiktan sonra
eller bol su ve sabunla yikanmalidir.

Kontamine geregler (ilag kadehi, tepsi gibi) steril su ve deterjanla temizlenmelidir.
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7.3.12. Hastanin gastrointestinal sistem aktivitesine bagh olarak oral ilag alimindan sonra

emilmemis olan ilaglarin atihmi 57 gin kadar sirebilmektedir. Bu nedenlerle oral
ilag aliminin bitiminden 7 gin sonrasina kadar standart koruyucu 6nlemlerin

alinmasi gereklidir (21).

Standart 8- Tehlikeli ilagclarin hazirlanmasi ve uygulanmasi sonrasi, kullanilan malzeme

maruz kalmayl en aza indirecek sekilde yok edilmeli ya da ortadan kaldinnimalidir
(1,2,25,37,39,60).

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.
8.9.

8.10.

Personel, atiklarin toplanmasi ve taginmasi sirasinda eldiven ve gémlek giymelidir.

ilac hazirlama sirasinda kullanilan tek kullanimlik malzemenin timid  atik
kutusu/torbasina atilmali ve Uzerine uyarici etiket yapistiriimalidir.

Son 48 saat iginde tehlikeli ila¢ alan hastanin atiklari ile bulagsmis camasir ve garsaflar
Ozel isaretli torbalara koyulmali, ayri bir 6n yilkamadan sonra diger camasirlarla birlikte
yikanmalidir.

Personel bulagmis camasirlar 6n yikama yaparken lateks eldiven kullanmali ve gémlek
giymelidir.

Lateks ya da kullanilan uygun eldiven ve atilabilir gémlek, her islemden sonra
degistirilmelidir.

Kontamine olmus, keskin ve kirilabilir materyalin atilmasi i¢in ¢alisma alaninda kapakli,
delinmeyen ve sert materyalden yapilmis atik kutulari kullaniimahdir.

Enjektér igneleri kihfina gecirilmeye ¢alisilmamalhdir.

Atiklari toplayip tasiyan personel egitimli olmalidir.

Atiklar ilgili belediyeye teslim edilene kadar, hastane iginde ayri bir b6limde ve agzi
kapali olarak tutulmahdir.

Atiklarla kontamine alan ve doékilmelerde Standart 6’daki uygulamalar dikkate

alinmalidir.

Standart 9- Tehlikeli ilaclarin taginmasi ve depolanmasi asamasinda, bu ilaclarla

temasi en aza indirecek sekilde guvenlik 6nlemleri ainmahdir (1,2,25,37,39,60).

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.
9.6.

Tasima lle ilgili Oneriler

Tehlikeli ajanlar, plastik torbalarin icine yerlestirilerek glvenli bir sekilde kapatiimali ve
tasinmalidir.

Hazirlandiktan sonra maksimum bekleme siresi her ilaca gbre degdismekle birlikte,
ilacin 6zelligine gbre en kisa slrede hastanin bulundugu Uniteye ulastiriimahdir.
Tasimadan sorumlu personel Standart 11'de belirtilen givenlik dénlemlerine yénelik
egitim almalidir.

Tasima araci disme ve kiriimalara kargi koruyucu 6zellikte olmalidir.

Tasima aracinda tehlikeli ilag bulunduguna yénelik uyari isareti olmalidir.

Tasima araci icinde kaza ile dékulmelerde hemen énlem alinmasi igin iliskin gerekli
arag-gere¢ bulundurulmahdir.
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9.7.
9.8.

9.9.
9.10.

9.11.

9.12.

9.13.

9.14.

9.15.

Depolanmasi ile ilgili Oneriler

Tehlikeli ilaglarin bulundugu alanlar diger ilaglarin bulundugu alanlardan ayri olmalidir.
Bu Grunlerin tehlikeli olmasi nedeniyle, hava basincinin alana gére negatif oldugu veya
hava kilidi olan ya da 6n oda ile korunan bir alan tercih edilmelidir.

Tehlikeli ilaglarin saklandigi ortam ve buzdolabinda yiyecek bulundurulmamalidir.

Bu ilaglarin bulundugu vyerlere sadece glvenlik Onlemlerine yoénelik egitim almis
sorumlu personel girmelidir.

Tehlikeli ilaglar icin ilag sandiklari, kutulari, raflari ve depo alanlari bu ilaglarin 6zel
islem énlemleri gerektirdigini gésterecek sekilde ayirt edici etiketler tagimalidir.
Calismalar ilag sisesinin Ustlindeki kontaminasyonun g6z 6énlinde tutulmasini isaret
ettigi icin, tim personel bu ilaglari daha ileri islemler icin secgerken, depolarken ve
envanterini ¢ikarirken ¢ift eldiven giymelidir.

Tehlikeli ilaglarin listesi, bu ilaglarin dékilmesi ve kontaminasyonu durumlarinda acil
uygulamalara iligkin bilgi ve politikalarin yer aldigi bir yénerge calisanlarin kolay
gorulebilecegi bir yere asiimalidir.

Hasarli ilag ampul ve flakonlari ¢evre guvenlik dnlemlerinin alindigi bir ortamda ya da
biyolojik glvenlik kabinlerinin iginde agilmalidir. Calisan kisiler déklilme setini Standart
6 da belirtildigi sekilde kullanmalidir.

Kirk ampul/flakonlar ve kontamine olmus paketler plastik kaplar icine yerlestirilip daha
sonra tehlikeli ila¢ atik kutusuna atilmahdir.

Standart 10- Tehlikeli ilaclarla temas eden tiim personele maruziyet icin diizenli olarak

tibbi

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

izlem yapilimahdir (1,2,60).

Oneriler

ise yeni alinan bir personele éncelikle tibbi izlem (dyk, fizik muayene, tam kan sayimi,
karaciger fonksiyon testleri, idrar analizi, kan Ure nitrojeni) yapiimahdir.

Calisan personele periyodik olarak yilda bir kez ya da 2-3 yilda bir (6ykd, fizik
muayene, tam kan sayimi, karaciger fonksiyon testleri, idrar analizi kan Gre nitrojeni)
tibbi izlem yapilmalidir.

Tehlikeli ilaca maruziyet sonrasi tibbi izlem yapiimalidir (bakiniz Standart 6- kisiye
bulagma ile ilgili 6neriler).

isten ayrilmalarda ya da nakillerde tibbi izlem tekrarlanmalidir.

Maruziyetin ilag ve miktar agisindan kayitlari tutulmalidir.

Personele iligkin kayitlar kurum politikasina uygun olarak saklanmalidir.

Hamile olan ya da ¢ocuk sahibi olmay! planlayan (kadin ya da erkek), emzikli anneler
ya da baska tibbi nedenlerle tehlikeli ilaglara maruz kalmasi yasaklanan personel,

ilaclar hazirlama, uygulama ve atiklari tagsimakla géreviendirilmemelidir.
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Standart 11- Tehlikeli ilaclarla temas eden tim personel/hastalar glivenlik énlemleri

acisindan egitilmelidir (1,2,37,60).
Oneriler

11.1. Egitim igerigi "Antineoplastik ilaglarin Giivenli Kullanim Rehberinde" yer alan konu
basliklarini kapsamalidir.

11.2. Yeni baglayan personel egitilmelidir.

11.3. Hizmet-ici egitimlere iligkin kayitlar tutulmahdir.

11.4. Egitimin sdrekliligi saglanmalidir.

SONUC

GUnimUlzde saglik cahsanlar igin risk olusturan ilaglara yénelik givenlik dnlemlerinin
alinmasi icin bircok rehber gelistiriimistir. Bu rehberlerin hepsinin amaci saglik ¢alisanlarinin
ve gevrenin bu ilaglara maruz kalmalarini en aza indirgemektir. Bu standartlarin kurumlarda
etkin sekilde uygulanabilmesinde bu alanda g¢alisan saglik elemanlarinin (hemsire, eczaci,
hekim v.b) getirecegi 6neriler ve uygulamalar 6nemlidir. Bu nedenle bu rehberde olusturulan
standartlar genel bir yaklagim belirlemekte ve kuruma 6zgl degildir. Kurumlarda daha etkin
olabilmesi i¢in bu standartlar dogrultusunda kuruma 6zgu prosedurlerin geligtiriimesi nerilir.
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EK-1

Tehlikeli ila¢ Kriterlerine Uygun Olarak Hazirlanan ila¢c Listesi — NIOSH (National

Institute for Occupational Safety and Health)-2003

Aldesleukin Alemtuzumab Altretamine Amsacrine Anastrozole
Arsenic trioxide Asparaginase Azacitidine Azathioprine Bexarotene
Bicalutamide Bleomycin Busulfan Capecitabine Carboplatin
Carmustine Chlorambucil Cisplatin Cladribine Cyclophosphamide
Cytarabine Cyclosporin Dacarbazine Dactinomycin Daunorubicin HCI
Denileukin Docetaxel Doxorubicin Epirubicin Estramustine
phosphate sodium
Etoposide Exemestane Floxuridine Fludarabine Fluorouracil
Flutamide Fulvestrant Gemcitabine Gemtuzumab Goserelin
0zogamicin
Hydroxyurea Ibritumomab Idarubicin Ifosfamide Imatinib mesylate
tiuxetan

Interferon alfa-2a

Interferon alfa-2b

Interferon alfa-n1

Interferon alfa-n3

Irinotecan HCI

Leflunomide Letrozole Leuprolide Lomustine Mechlorethamine
acetate

Megestrol Melphalan Mercaptopurine Methotrexate Mitomycin

Mitotane Mitoxantrone HCI | Nilutamide Oxaliplatin Paclitaxel

Pegaspargase Pentostatin Perphosphamide | Pipobroman Piritrexim
isethionate

Plicamycin Prednimustine Procarbazine Raltitrexed Streptozocin

Tamoxifen Temozolomide Teniposide Testolactone Thioguanine

Thiotepa Topotecan Toremifene citrate | Tositumomab Triptorelin

Uracil mustard Valrubicin Vinblastine sulfate | Vincristine sulfate | Vindesine

Vinorelbine

tartrate

Sdrekli yeni calismalar yapilip yeni ilaglar bulundugu igin bu liste belli araliklarla

guncellestiriimelidir.
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Tehlikeli ilag Kriterlerine Uygun Olarak Hazirlanmig ilag Listesi -NiOSH, 2006

FDA (U.S.Food and Drug Administration) Tarafindan Yeni Onaylanmis

Tehlikeli ilacglar

Aripiprazol Valproate Na Eszopicline Lenalidomide Erlotinib Hel
Pemetrexed Valproic Acid Pregagalin Risperidone Tinidazole
Strontium-89
Alafacept Divalproex Na Chloride Risperidone Bosentan
Lubiprostone Medroxyprogesterone | Micafungin Sodyum | Rituximab Oxcarbazepine
Apomorphine
Hcl Pimecrolimus Alglucuside Alfa Ramelteon Azacitidine
Quetiapine
Nelarabine Cetuximab Sorafenib Fumerate Nevirapine
Titropium
Bevacizumab Ziprasidone Abatacept Bromid Tenofovir
Rasagiline Titropium
Mesylate imatinib Mesylate Paroxetine Hci Bromide Trypan Blue
Pentetate Kalsiyumb
Entecavir Zalcitibine Trisodyum Dasantinib Vorinostat
Varenicline Topotecan Hci Profimer Sodyum Sutent Zonisamide
Clofarabine Mecasermin Medroxyprogesteron | Efavirenz
Amidarone Hcl | Palifermin Samarium 153 Sunitib Malate
Decitibine Cladrabine Sirolimus 153 Tracleer
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