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Abstrakt

Diplomova prace se zabyva problematikou nakladani s odpady ze
zdravotnickych zatizeni a jim podobnych zafizeni. V literarni reSer$i je zpracovan
cely cyklus naklddani s odpady ze zdravotnickych zatizeni a legislativa odpadového
hospodafstvi, jsou hodnocena ekologickd, ekotoxickd a zdravotni rizika spojena
s nakladanim s odpady.

Podrobnéji se prace vénuje skupiné 1€Civ, jejichz pouziti se stale rozsituje
Vv 1é¢b¢ nddorovych onemocnéni. Jedna se o cytostatika. Vzhledem ke zvySujicimu se
po¢tu nadorovych onemocnéni se jejich spotfeba stale zvySuje a tim stoupd i
produkce jejich odpadi.

V praktické ¢asti diplomové prace je provedeno hodnoceni produkce odpadi
z cytostatik v krajich CR v letech 2007-2012. K ziskani dat byl pouzit informaé¢ni
systém odpadového hospodaistvi ISOH. V dalsi casti je zpracovan cely cyklus
nakladani s odpady z cytostatickych 1é¢iv v konkrétnim zdravotnickém zatizeni,
jejich pfitomnost v pracovnim a Zivotnim prostfedi resp. v odpadnich vodach.

V zavéru prace je uveden navrh optimalizace celého systému nakladéni
sodpady ve zdravotnickych zafizenich z hlediska ochrany zdravi a Zivotniho

prostiedi.

Klicova slova

cytostatika, odpady ze zdravotnictvi, ekologicka a zdravotni rizika



Abstract

This thesis deals with the management of waste from health care facilities and
similar equipment. The first part is processed whole cycle management of waste
from health care facilities and waste management legislation are assessed ecological,
ecotoxicological and health risks associated with waste management.

The work is devoted to a group of drugs whose use is still expanding in the
treatment of cancer. It is an antineoplastic . Due to the increasing number of cancer
continues to increase their consumption and thereby increase their production and
disposal.

In the practical part of the thesis is an evaluation of waste production of
cytostatics in the regions of the Czech Republic in the years 2007-2012. To obtain
the data was used Waste Management Information System WMIS . In another part of
the cycle is processed waste from the cytostatic drugs in a particular health care
facility, their presence in the labor and environment respectively in wastewater.

In conclusion, it is suggested the optimization of the entire system of waste

management in health facilities and the environment.

Key words

cytostatics, waste from health care, environmental and health risk
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UvVOD

Odpady se zdravotnickych zafizeni nebo jim podobnych zafizeni obsahuji
infekéni agens, genotoxické a karcinogenni latky, toxické chemické latky,
nepouzitelnd 1é&iva, radioaktivni latky a ostré predméty (MZP CR, 2007).
Zdravotnicky personal a dalsi osoby pfichazejici do kontaktu s odpady pii vykonu
svého zaméstnani musi dodrZzovat postupy pii nakladani s odpady. Nevhodné
postupy pii nakladani s odpady ze zdravotnickych zafizeni mohou vést k poskozeni
zdravi persondlu a pacientt,, ale mohou ohrozit i zivotni prostiedi (Zimova et al.
2011). Proto je dulezité zavedeni kompletniho a bezpe¢ného systému tiidéni, sbéru,
transportu, shromazd’ovani a odstranéni odpadti z diivodu snizeni rizik. Vhodna
opatieni vedou Soucasné ke snizeni nakladti na tipravu a jejich odstranéni.

V soucasné dobé vyvoldva obavy pfitomnost 1é¢iv a chemickych latek
v zivotnim prostiedi. Mezi tyto latky fadime hlavné cytostatika, jejichz spotieba
stoupd vzhledem k nardstajicimu poc¢tu onkologickych onemocnéni. Cytostatické
pripravky maji nizkou biodegradabilitu a vysoké biologické polocasy a koncentruji
se vmoci pacienti. Vyloucenim ztéla se dostavaji metabolity cytostatik do
odpadnich vod. V soucasné dobé neexistuje metoda na odstranéni metabolit
cytostatik z odpadnich vod, coz ptfedstavuje zavazny ekologicky problém (Zimova et
al. 2011). Metody odstranéni metabolitt cytostatik z odpadnich vod jsou ve fazi
vyzkumu.

V Ceské republice neni dostateéné vytvoren regulovany legislativni systém pro
nakladani s odpady ze zdravotnickych zafizeni od vzniku odpadu az po jeho
zneSkodnéni. Nakladani s odpady je obecné feSeno pravnimi ptredpisy odpadového
hospodafrstvi. Vybrané c¢asti nakladani s odpady jsou zminovany v legislativé
z oblasti zdravotnictvi.

Diplomova prace mapuje vyvoj produkce odpadli z cytostatik (nepouzitelna
cytostatika) v letech 2007-2012 v jednotlivych krajich Ceské republiky a ve

vybraném zdravotnickém zatizeni.
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1 CILE PRACE

Diplomova prace se zabyva problematikou nakladani sodpady ze

zdravotnictvi se zaméfenim na odpady z cytostatik. Tyto 1éky jsou v souc¢asné dobé

nazyvany  novym environmentalnim  polutantem. Dochazi k jejich

nekontrolovatelnému uvoliiovani do zivotniho a pracovniho prostiedi.

Hlavni cile prace jsou:

1.

Prehled poznatkli z oblasti nakladani s odpady ze zdravotnickych zafizeni
vcetné platné legislativy

Shrnuti poznatk o cytostatikach v pracovnim a Zivotnim prostredi

Analyza dat o produkci cytostatik v jednotlivych krajich CR v letech
2007-2012

Provedeni Setfeni ve vybrané fakultni nemocnici a vyhodnoceni celého cyklu
nakladani s cytostatiky

Névrh opatieni na snizeni pfitomnosti cytostatik v pracovnim prostiedi

12



2 LITERARNI RESERSE

2.1 Odpadové hospodarstvi

Odpad je kazda movita véc, které se osoba zbavuje nebo ma umysl nebo
povinnost se ji zbavit a piislusi do nékteré ze skupin odpadti uvedenych v piiloze ¢. 1
zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dal§ich zakonl ve znéni
pozdé¢jsich predpist.

Odpad ze zdravotnictvi je odpad z nemocnic a z ostatnich zdravotnickych
zafizeni nebo jim podobnych zafizeni zahrnujici komponenty rizného fyzikalniho,
chemického a biologického materidlu, ktery vyzaduje zvlastni nakladani a odstranéni
vzhledem ke specifickému zdravotnimu riziku. Zahrnuje pevny nebo kapalny odpad,
ktery vznikd pii 1é€ebné péci nebo pii obdobnych ¢innostech a je nazyvan odpadem
ze zdravotnickych zafizeni. Odpad vykazujici stejné vlastnosti, rizika
a vyzadujici zvlastni nakladani, jako odpad ze zdravotnickych zafizeni, je nazyvan
odpadem vznikajicim mimo zdravotnicka zafizeni jako napf. zatizeni socialni péce,
tetovaci salony, protidrogova centra (MZP CR, 2007).

Obecné fesi problematiku nakladani s odpady v Evropské unii (dale EU)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2008/98/ES o odpadech a o zruseni
nekterych smérnic. Dal$i nafizeni a smérnice, které se zabyvaji problematikou
odpad, jsou uvedeny v piiloze €. 1.

V Ceské republice (ddle CR) neni nakladani s odpady ze zdravotnickych
zafizeni feSeno specifickymi legislativnimi podklady na rozdil od jinych stath
(Zimova, 2005). Tuto problematiku fesi pravni piedpisy pro odpadové hospodaistvi
a zdravotnictvi (viz pftiloha ¢. 2). Kromé zavaznych pravnich ptedpist danou
problematiku fesi koncepcni dokumenty a Metodickd doporuceni (Zimova, 2005).
Jsou uvedeny v priloze ¢. 3. Dulezitym nastrojem fizeni odpadového hospodatstvi
a i ochrany Zivotniho prostfedi je Plan odpadového hospodaistvi CR. Je zpracovan za
ucelem vytvareni podminek pro pfedchazeni vzniku odpadt a nakladani s nimi podle
zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech ve znéni pozdgjsich predpist (Kienek, 2005).

Problematika odpadii ze zdravotnictvi se dotyka celého svéta (Kwakye et al.
2011).
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2.2 Klasifikace odpadi ze zdravotnictvi

Odpad ze zdravotnickych zafizeni je rozdélen na odpad specificky pro
zdravotnickd zafizeni zneCiStény Skodlivinami a odpad ze zdravotnickych zafizeni
nezneCistény Skodlivinami. Svétové zdravotnické organizace (WHO) specificky
odpad znecistény skodlivinami ¢leni na patologicko-anatomicky odpad, infekéni
odpad, ostry odpad, farmaceuticky odpad, chemicky odpad, radioaktivni odpad.
Nespecificky odpad ze zdravotnickych zafizeni neznecistény Skodlivinami WHO
charakterizuje jako odpad, ktery se podobd komunalnimu odpadu a je vyhradné
z neinfekcénich oddéleni - kuchynisky, kancelafsky, textilni odpad a jiné druhy odpadu
(MZ CR, 2001).

Odpady ze zdravotnickych zafizeni jsou dle ptilohy ¢. 1 (Katalog odpadil)
vyhlasky MZP & 381/2001 Sb., kterou se stanovi Katalog odpadd, Seznam
nebezpecnych odpadi a seznamy odpadu a statd pro ucely vyvozu, dovozu a tranzitu
odpadi a postup pfi udélovani souhlasu k vyvozu, dovozu a tranzitu odpada
Vv platném znéni, zatazeny do skupiny 18 - Odpady ze zdravotnictvi a veterinarni
péce a/mebo z vyzkumu s nimi souvisejicitho (s vyjimkou kuchynskych odpadii
a odpadu ze stravovacich zafizeni, ktera se zdravotnictvim bezprostiedné
nesouviseji). U odpadd Skupiny 18 rozliSujeme podskupinu 18 01 (odpady z
porodnické péce, diagnostiky, 1é¢eni nebo prevence nemoci lidi) a podskupinu 18 02
(odpady
z vyzkumu, diagnostiky, 1é¢eni nebo prevence nemoci zvirat). Podskupina 18 01 se
jesté dale déli — seznam uveden v tabulce €. 1

Odpady vznikajici ve zdravotnickych provozech zafazujeme do
nebezpecnych odpadi, do bézného komunalniho odpadu nebo do ostatniho odpadu.
Nebezpecny odpad musi mit alespont jednu nebezpecnou vlastnost (vybusSnost,
oxidacni schopnost, vysoka hoflavost, drazdivost, Skodlivost zdravi, toxicita,
karcinogenita, ziravost, infek¢nost, teratogenita, mutagenita, schopnost uvoliiovat
vysoce toxické nebo toxické plyny ve styku s vodou nebo kyselinami, schopnost
uvoliiovat nebezpecné latky do zivotniho prostiedi pifi nebo po odstraiiovani,
ekotoxicita) jak je uvedeno ve Vyhlasce ¢. 376/2001 Sb., o hodnoceni nebezpecnych
vlastnosti odpadt v platném znéni. Zdravotnické odpady jsou obvykle nebezpecné
z davodu infek¢nosti, protoze obsahuji Zivotaschopné mikroorganismy nebo jejich

toxiny a dalsi infekéni agens s dostateCnou virulenci v koncentraci a mnozZstvi,
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o nichz je znamo, ze zplsobuji onemocnéni ¢lovéka nebo zivych organismi (Kolaft,
2005).

Ve zdravotnickych zafizenich je vyprodukovano 20 % nebezpecnych odpadi
Z celkového mnozstvi vSech produkovanych odpadii. Nebezpecny odpad obsahuje
15 % infek¢niho a anatomického odpadu, 3 % chemickych odpadi (véetné 1€k),
1 % tvofi genotoxické, radioaktivni odpady a tézké kovy a 1 % ostré predméty
(WHO, 2011b). Do ostrého infek¢niho odpadu patii injekéni stiikacky nebo jiné
jehly, noze, infuzni sety, rozbité sklo nebo jiné predméty, které mohou zpisobit
ptimé poranéni (WHO, 2005). Ze statistik produkce odpadu z nemocnic a dalSich
zdravotnickych zafizeni vyplyva, ze krom¢ zdravotnickych odpadi je v téchto

zafizenich produkovan odpad podobny domacimu (WHO, 2007a).

Tab. 1 Odpady 1801 — z porodnické péce, diagnostiky, 1é¢eni nebo prevence nemoci lidi

Kod Nazev Kategorie

18 01 01 | Ostré piedméty (kromé ¢. 18 01 03) N
Casti téla a organy véetné krevnich vakd a krevnich

180102 konzerv (kromé ¢isla 18 01 03) ON
Odpady, jejichz sbér a odstranovani jsou kladené

18 01 03 AN - N
zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce
Odpady, na jejichz sbér a odstrannovani nejsou kladeny

18 01 04 | zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce O
(napt. obvazy, sadrové obvazy, pradlo)

18 01 06 | Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky N

18 01 07 | Chemikalie neuvedené pod Cislem 18 01 06 @)

18 01 08 | Nepouzitelna IéCiva N
Jind nepouzitelna 1éCiva neuvedend pod ¢islem

18 01 09 18 01 08 N

18 01 10 | Odpadni amalgam ze stomatologické péce N

(zdroj: Katalog odpadi)
N = nebezpecny odpad; O = ostatni odpad

2.3 Nakladani s odpady ze zdravotnictvi
Systém nakladani s odpady vyzaduje duslednost, aby se zabranilo Sifeni

nemoci zplsobenych Spatnymi postupy pii1 manipulaci s infek¢nimi a toxickymi

latkami (WHO 2011a). Musi byt dodrzovana pravidla na ochranu zdravi lidi
15



a zivotniho prostiedi, zpracovany a nasledné¢ dodrzovany pokyny provozniho fadu
pro nakladani s odpady (MZP CR, 2007). Spravny systém nakladani s odpady,
zalozeny na dukladném tfidéni, shromazd'ovani, skladovani, vede ke sniZzovani
mnozstvi odpadua (Gavrancic et al. 2012). Za bezpeéné nakladani s pevnymi
a tekutymi odpady, které vznikaji pii diagnosticko — terapeutickych postupech a pii
oSetfovatelské péci, je zodpoveédny provozovatel zdravotnického zafizeni. Kontrola
celého cyklu nakladani s odpady je velice dulezita (Mad’ar et Podstatova 2007).

Zdravotnickd zafizeni jsou pii své Cinnosti pivodci odpadi, proto se na né
vztahuji obecné povinnosti uvedené v § 16 odst. 1 zdkona o odpadech, ale i specialni
povinnosti souvisejici s nakladdnim s nebezpecnymi odpady. Pro naklddani
snebezpecnymi odpady musi mit zdravotnické zafizeni souhlas vécné
a mistné pfislusného organu statni spravy - piislusného krajského tfadu nebo obce
s rozsifenou pusobnosti a zpracovany provozni fad (Dolezal, 2005). Ve velkych
zdravotnickych zafizenich, kde miize vznikat specificky odpad dle typu jednotlivych
pracovist’, je vhodné v provoznim tadu nakléddani s timto typem specifikovat (napf.
odpad z onkologickych zatizeni) nebo vypracovat samostatny provozni fad pro tato
pracovi§té (MZ CR, 2001).

Provozni fad musi byt dle § 75 zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi, ve znéni pozd¢jSich predpisit schvalen orgdnem ochrany vefejného zdravi.
Dle Metodického doporuceni MZP CR pro nakladani s odpadem ze zdravotnickych
zatizeni (2007) musi provozni ad obsahovat: zpusob ukladani odpadu v misté jeho
vzniku, separaci odpadu dle jeho charakteristiky do vhodnych obalti, zna¢eni obald,
transport odpadii do shromaZzd’'ovacich nadob nebo skladu odpadu, mista
shromaZzd’ovacich nadob a jejich znaceni vcetné zabezpeceni nadob, zplisob odvozu
odpadu ke zneskodnéni odpadi, ochrana pracovniki pii praci s odpady, zodpovédné
osoby pro jednotlivé stupné nakladani s odpady. Zdravotnické zafizeni musi mit
zpracované postupy pro nakladani s odpady obsahujici tyto body: tfidéni a sbér,
shromazd’'ovani, skladovani, ptfeprava, odstranovani dle Metodického doporuceni

MZP CR (2007).

2.3.1 Tridéni a sbér

Ttidéni odpadid musi probihat v misté jejich vzniku, to znamena na kazdém
pracovisti (ordinace, pokoj, operacni sal, ¢ekdrna). Ostré predméty, nepouzitelna

lé¢iva, cytostatika, odpady urcené ke spaleni (infekéni odpady; biologicky
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kontaminované odpady a patologicko — anatomické odpady, které vsak nejsou
uvedeny v Katalogu odpadii vyhlasky ¢&. MZP 381/2000 Sb. a specifikovany v jeji
ptiloze ¢. 1, odpady urCené k dekontaminaci (infekéni odpady, biologicky
kontaminované odpady, ostré predméty), komunalni odpady (kromé odpadi
z infekénich oddéleni), plasty, sklo, papir apod. Chemické odpady se ukladaji
oddélené (MZP CR, 2007).

Separovany odpad se uklada do obali (nadob), odpovidajicich druhu
a povaze odpadl napt. pevné plastové pytle, plastové nadoby, pevné obaly na jehly
a ostatni ostré predméty. VSechny obaly musi byt uzaviratelné, nepropustné,
oznacené. Nadoby pro ulozeni jehel, skalpelti nebo jinych ostrych predmétt musi byt
vyhotoveny z materialu, aby ostré pfedméty nemohly poskodit obal. Plastové pytle,
které jsou pouzivany pro skladovani zdravotnického odpadu, musi spliovat
maximalni kapacitu 0,1 m®, material musi byt vhodny pro autoklavovani, material
pytle musi byt silny minimaln¢ 0,05 mm a musi umoznit barevny kédovy systém.
Plastové pytle, které se pouzivaji na pracovistich s vysokym rizikem infekce, maji
byt vyrobeny z materidli s minimdlni silou 0,2 mm, musi spliiovat pozadavky na
plastové pytle uréené ke skladovani zdravotnického odpadu. Specialni nadoby uréené
pro ukladani specifického materidlu ze zdravotnickych zafizeni musi spliovat
bezpecnostni parametry (Zimova, 2005). Na obalu, napt. sbérné nadoby, se uvadi
koéd odpadu podle Katalogu odpadii, misto piivodu (ambulance, oddéleni) a datum
vzniku odpadu, hmotnost odpadu, graficky symbol nebezpecné vlastnosti nebo
oznaceni pro dal$i nakladani (Mad’ar et Podstatova 2007).

MiSeni odpadi ze zdravotnictvi je zakazdno. Nesmi se misit nebezpecné
odpady navzijem nebo nebezpeéné odpady s ostatnimi odpady (MZP CR, 2007).
Nebezpecné odpady musi byt ukladany do bezpecnych shromazd’ovacich prostredki
z divodu snizeni rizika ohrozeni Zzivotniho prostiedi a zdravi obyvatelstva c¢i

zdravotnického personalu (Boudot et Commeinhes 1997).

2.3.2 ShromazZzd’ovani

Odstranéni odpadii z mista vzniku (napt. ambulance) se provadi denné po ukonceni
pracovni smény (u nepfetrzitych provozli min. 1 krat za 24 hodin) do samostatné
shromazd’ovaci mistnosti nebo pfimo do kontejneru mimo ordinace (Madar et

Podstatova 2007). Shromazd’ovat odpad pfed jeho koneénym odstranénim
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ve vyhrazeném uzavieném prostoru je mozné nejdéle 3 dny (Vyhldska MZ ¢&.
306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky predchazeni, vzniku a Sifeni infek¢nich
onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavil
socialni péce). Vysoce infekéni odpad se musi dekontaminovat ihned po vzniku
certifikovanym technologickym =zafizenim z divodu odstranéni nebezpecné
vlastnosti — infekénosti (Kolar, 2005). Skladovat nebezpeény odpad (anatomicky
a infekeni) je mozné po dobu 1 mésice v mrazicim nebo chlazeném prostoru pii
teploté maximalné 8 °C (Vyhlaska MZ ¢. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky
pfedchézeni, vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na
provoz zdravotnickych zafizeni a ustavl socidlni péce). Sklad musi byt provozovan
podle samostatného provozniho fadu - zafizeni pro nakladani s odpady (Madar et
Podstatova 2007). Shromazdovaci prostiedky odpadt musi spliiovat tyto zakladni
technické pozadavky (MZP CR, 2007):

e odliseni shromazd’ovacich prostiedkti odpadii (tvarove, barevné, popisem),

e zajisténi ochrany odpadi pted povétrnostnimi vlivy, pokud jsou
shromazd’'ovaci prosttedky ureny pro pouziti mimo chranéné prostory
a nejsou-li uréeny pouze pro odpady inertni,

e zajisténi proti piebyvani hmyzu, hlodavcim, pfip. jinym skidciim,

e odolnost proti chemickym vliviim odpadt, pro které jsou urceny,

e v piipadé, ze shromaZzd'ovaci prostfedky slouZi i jako pfepravni obaly, musi
splilovat poZadavky zvlastnich pravnich ptedpisii upravujicich nebezpecné
veéci,

e zabezpeceni, aby odpady do nich umisténé byly chranény pied neZadoucim
znehodnocenim, zneuzitim, odcizenim, smichanim s jinymi druhy odpadi
nebo unikem ohrozujicim zdravi lidi nebo Zivotni prostredi,

e svym provedenim musi zajistit bezpecnost pii obsluze, Cisténi a dezinfekci

po svém vyprazdnéni.

2.3.3 Skladovani

Dle § 7 vyhlasky ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady ve
znéni pozdéjSich predpist, jako sklady odpadi mohou slouzit volné plochy,

piistiesky, budovy, podzemni a nadzemni nadrze apod., které spliuji technické
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pozadavky kladené na sklady odpadt. Sklady, jejich ¢asti a skladovaci prostredky
odpadil musi splnovat tyto zékladni technické pozadavky:

a) musi byt vzajemné odd€lené a utésnéné tak, aby bylo zabranéno miSeni
jednotlivych druhti odpadi a zabranéno jejich tniku do okolniho prostredi,

b) svym provedenim a organizaci provozu musi zabezpecit, ze nedojde k ohrozeni
zdravi ¢lovéka a poSkozeni zadné ze slozek zivotniho prostiedi,

c) sklady nebezpecnych odpadii musi spliovat stejné technické a bezpecnostni
pozadavky jako sklady latek, piipravka a vyrobku stejnych nebezpecnych vlastnosti,
d) musi umoznit snadnou a bezpecnou manipulaci s odpady ve vnéjSich a vnitinich
prostorech,

e) mista, na nichz jsou odpady skladovany v pifimém kontaktu s terénem nebo
podlahou (bez wvyuziti skladovacich prostiedkl), musi svym technickym
zabezpecenim odpovidat tésnéni prislusnych skupin skladek uréenych k odstranovani
skladovanych odpadd.

Sklad nebezpe¢nych odpadi musi byt vybaven identifikacnimi listy
nebezpeénych odpadi v nich skladovanych podle piilohy ¢. 3 vyhlasky ¢. 383/2001
Sb. Sklady, ve kterych jsou skladovany odpady uréené k odstranéni po dobu delsi
nez 1 rok, a sklady, ve kterych jsou skladovany odpady urené k vyuziti
po dobu delsi nez 3 roky, musi svym technickym zabezpecenim odpovidat ve vztahu
ke skladovanym odpadim Vv pfisluSné skupiné¢ sklddek. Takové skladovani
se povazuje za dlouhodobé.

Na shromazd’ovani nebezpecnych odpadii, které maji nebezpecné vlastnosti
uvedené v piiloze ¢. 2 vyhlasky €. 383/2001 Sb., popiipadé stejné nebezpecné
vlastnosti jako maji chemické latky nebo piipravky, na které se vztahuje zvlastni
pravni piedpis, se také vztahuji obdobné technické pozadavky jako na
shromazd’ovani téchto chemickych latek a ptipravk.

Sklad odpadti musi byt provozovan podle provozniho fadu, jehoz obsah je
shodny s obsahem provozniho fadu zatfizeni pro naklddani s odpady skupiny A,
uvedené¢ho v pfiloze €. 1. vyhlasky. K provoznimu fadu se vyjadiuji organy ochrany
vefejného zdravi ve smyslu § 75 pismena d) zdkona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech ve

znéni pozdéjSich predpist (Zimova, 2005).
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2.3.4 Preprava

Pii pfepravé je nutné zajistit maximalni bezpecnost pro vSechny zucastnéné
subjekty, okoli a eliminovat mozné negativni vlivy na zivotni prostiedi (Kleprlik,
2008). Pred odstranénim infekéniho odpadu ze zdravotnického zafizeni resp.
transportem ke koneénému odstranéni se provadi dekontaminace. Ugelem
dekontaminace je odstranéni biologickych Cinitelti (napf. sterilizaci) nebo redukce
hladiny mikrobialni kontaminace (dezinfekci) odpadu. VsSechny metody
dekontaminace vyuzivaji piisobeni tepla, chemikalii, radiace nebo jejich kombinace.
Tyto metody jsou alternativou ke spalovani. K dekontaminaci odpadia ze
zdravotnictvi je mozné pouzit rizné typy certifikovanych zafizeni zalozenych
piredevSim na principech parni sterilizace, horkovzdusné sterilizace, mikrovinného
ohievu (SZU, 2009a).

Dekontaminacni zafizeni pro infekéni odpad musi mit samostatny provozni
fad podle zakona €. 185/2001 Sb., o odpadech ve znéni pozdéjsich piedpist.
Utinnost dekontamina¢niho zaiizeni se kontroluje pomoci biologickych, chemickych
a fyzikalnich indikatort (SZU, 2009a). Rozsah a Getnost kontroly je déna typem
zafizeni, mnozstvim dekontaminovaného odpadu a zptisobem kone¢ného odstranéni
odpadu. Doporuéena kontrola G¢innosti dekontaminace pomoci bioindikatort je pro
kazdy dvousty cyklus dekontaminace (Zimova, 2005).

Dle Metodického doporuceni k nakladani s odpady ze zdravotnictvi (2007)
musi prepravni prosttedky pro transport odpadli ze =zdravotnictvi v aredlu
zdravotnickych zafizeni spliiovat zakladni pozadavky:

* vnitini pfepravni prostor dopravniho prosttedku musi byt omyvatelny
a snadno Ccistitelny,

* nesmi vytvafet podminky pro prebyvani hmyzu, hlodavct, ptip. jinych
Sktidcd,

* v dopravnim prostiedku nesméji ziistavat zbytky odpadd,

* konstrukce dopravniho prostfedku musi zajistit snadnou a bezpecnou
nakladku 1 vykladku bez nebezpeci poSkozeni shromazd’ovacich
prostiedkll odpadt.

Pii a po skonceni pfepravy musi byt vSechny uzavéry (zavazani, slepeni,
peceti atd.) shromaZzd’ovaciho prostfedku nepoSkozené a funkéni. Odpady nesmi byt

pfepravovany spolecné s jinymi vécmi. Pievoz odpadl ze zdravotnického zatizeni ke
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kone¢nému odstranéni mimo aredl zdravotnického zatizeni se fidi vyhlaskou ¢.
64/1987 Sb., 0 Evropské dohod¢ o mezinarodni silni¢ni pfepraveé nebezpecnych véci,
ve znéni pozdgjsich predpistt (MZP CR, 2007).
Pii piepravé nebezpeénych véci v silni¢ni dopravé musi byt dle Kleprlika
(2008) dodrzeny tyto pravni piedpisy CR a EU:
» Evropskou dohodu 0 mezinarodni silni¢ni piepravé nebezpetnych
véci (ADR).
o Zakon ¢. 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé, ve znéni pozdéjSich
ptredpist.
e Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich
a o zméné& nékterych zédkonl (chemicky zakon)
* Vyhlaska ¢. 402/2011 Sb., o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti

chemickych latek a chemickych smési a baleni a oznacovani

nebezpecnych chemickych smési

2.3.5 Odstranovani

Skladkovani infekénich odpadii, nebezpecnych chemickych odpada
a nepouzitelnych 1é¢iv, tedy i vétsiny odpadi ze zdravotnictvi je zakédzano (MZP CR,
2007). Odpady, u kterych je dekontaminaci odstranéna nebezpecna vlastnost —
infek¢nost a nemaji jiné nebezpecné vlastnosti, se zatfazuji podle katalogového Cisla
18 01 04 — Odpady, na jejichz sbér a odstranovani nejsou kladeny zvlastni
pozadavky s ohledem na prevenci infekce. Po dekontaminaci, pokud je odpad
soucasné 1 destruovan, je mozné uloZeni na skladku. Skladky musi spliiovat
pozadavky uvedené ve vyhlasce 383/2001 Sb., v platném znéni (Zimova, 2005).

Spalovani odpadti ve spalovnach nebezpecnych odpadli je nejcastéj$im
odstranénim odpadii ze zdravotnictvi v CR. Odpady, které nebyly podrobeny
dekontaminaci nebo jinak zbaveny jinych nebezpecnych vlastnosti, musi byt
spalovany v zafizeni, které je projektovano a provozovano pro spalovani téchto
odpadu. Teplota pro spalovani odpadit musi byt dle doporuceni Svétové zdravotnické
organizace vyssi nez 1000 °C. Spalovani odpadt se tidi zdkonem ¢. 201/2012 Sb., o
ochran¢ ovzdu$i. Urcité druhy odpadii ze zdravotnictvi je nutno vzdy spalovat
(infekéni odpady, vSechny patologicko — anatomické odpady, odpady z dialyzaénich
oddéleni, krevni vzorky, ostré predméty, nepouzitelna 1éciva a cytostatika, chemickeé

odpady, ostatni odpady), kdy jiny zplsob odstranéni by mohl ohrozit zdravi nebo
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zivotni prostiedi, obvazy, sadrové obvazy, pradlo, odévy na jedno pouziti, pleny i po

jejich dekontaminaci je rovnéz doporudeno spalovat (MZP CR, 2007).

2.3.6 Vyuzivani odpadii ze zdravotnictvi

Odpady ze zdravotnickych zafizeni se mohou dale vyuzivat, pokud je
dodrzovan systém tiidéni (oddélené shromazd’ovani) odpadi v misté vzniku. Zptisob
ttidéni za ucelem nasledného vyuzivani odpadli musi byt uveden v provoznim fadu

zdravotnického zafizeni (MZP CR, 2007).

2.3.7 Problémy nakladani s odpady

Pii kontrolach nakladani s odpady byly zjistovany nedostatky jak ve
formalnich nalezitostech, tak i v konkrétnich c¢innostech. Nejcastéji se poruseni
tykalo: nedostate¢ného tifidéni odpadi, nedostatecné vedené evidence, absence
identifika¢nich listh nebezpecnych odpadl, nezabezpeeni odpadl proti
znehodnoceni, nedostatecného oznacovani shromazd’ovacich prostfedkl, absence
souhlasu k upusténi od tfidéni odpadi, predavani odpadii neopravnéné osobé. Jedna
se o zéavazny problém nejen z hlediska ochrany zivotniho prostiedi, ale
1 ochrany zdravi zaméstnancii zdravotnickych zafizeni, a to v nejvétsi mife pred
rizikem infekce (Mad’ar et Podstatova 2007).

Zimova a kolektiv v roce 2008 shrnuji hlavni problémy v oblasti produkce a
oblasti nakladani se specifickymi odpady ve zdravotnictvi takto:

e nebezpecné odpady ze zdravotnictvi a veterindrni péce ¢ini pouze 0,66 %
celkové produkce nebezpecnych odpadi, pfesto predstavuji vyznamné
nebezpeci z hlediska vlivu na zdravi lidi a Zivotniho prostiedsi;

e nedostatecné vedené zdznamy o mnozstvi vyprodukovanych odpadi;

e odpady nejsou dikladné oddélovany dle klasifikace (anatomicko
- patologicky, ostry, nepouzita 1é¢iva atd.), ukladany do predem urcenych a
oznacenych obaltl, kontejnert;

e zdravotnicky persondl neni dostatecné¢ informovan o specifickych
vlastnostech odpadu, hlavné v malych zdravotnickych zafizenich;

e chybi zaméstnanci, ktefi maji odpovédnost za bezpecné a Setrné zachazeni

s odpady vzhledem k Zivotnimu prostiredi;
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e problematika odpadti v CR je nedostate¢né legislativné oSetiena, dochazi
k rozporim mezi legislativnimi pfedpisy a vnitinimi systémy jednotlivych

zdravotnickych zatizeni (klasifikace a kategorizace odpadi).

Vysoce infekéni odpady a poranéni ostrymi predméty jsou dle WHO castou
pfi¢inou vzniku onemocnéni virovou hepatitidou B a C (WHO, 2007b). Dalsi
nebezpecnou infekci predstavuje AIDS. K prenosu infekce dochdzi poranénim o
infikovany material. Studie upozornuji, ze viry AIDS a hepatitidy obsazené v krvi
mohou zistat infek¢ni v injekéni stiikacee po 8 dni (Boudot et Commeinhes 1997).

Nékazy, které mohou byt vyvolany poranénim pii zachazeni s infekénim
odpadem, ftesi Evropské smérnice o nebezpeénych odpadech, ktera harmonizuje
kategorizaci a kontrolu odpadi (Blenkharn, 2006).

Vsichni pracovnici, ktefi jsou odpovédni za naklddani s odpadem ve
zdravotnictvi, musi byt fddné proSkoleni (Zimova, 2005). M¢li by byt informovani
o rizicich spojenych s nakladanim s odpady ze zdravotnickych zatizeni, jejich tfidéni,
manipulaci, skladkovani, odvozu, osobni hygiené, nutnosti pouzivani osobnich
ochrannych pracovnich prostiedkéi a odévd, postupech pii feSeni havarii (SZU
2009b). Minimalizace rizika je pfimo imérna Grovni organizace prace, dodrZzovani
pracovnich pokynii, noseni ochrannych pracovnich pomuicek a zodpovédnosti
kazdého pracovnika, ktery s timto odpadem naklada (Kolafova, 2005). Hodnoceni
rizika pti naklddani s odpadem ve zdravotnickych zatizenich, vykonavaji pracovnici

ochrany vefejného zdravi (Zimova, 2005).

2.4 Léciva

Léciva jsou latky slouZici k pfedchézeni, 1é¢eni, zmirnéni projevii chorob.
Dochazi k jejich rozsdhlému uZzivani, Casto i naduzivani (Kotyza et al. 2009). U 1é¢iv
se sleduje i jejich negativni dopad na Zzivotni prostiedi (Zimova et al. 2011).
Fyzikdlni a chemické vlastnosti 1é¢iv umoziuji jejich pretrvdvani v Zzivotnim
prostiedi, a to nejen ve vodé, ale 1 v pudé ¢i vzduchu. Toxicita téchto latek se
projevuje v raznych slozkach ekosystémi (Narvaes et Fimenes 2012). Mohou

predstavovat ekotoxikologické riziko pro organismy, ale i nasledné pro zdravi lidi

(Zimova et al. 2011).
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Léciva jsou z organismu vylou¢ena bud’ v nezménéné formé, nebo jako
metabolit. Farmaka se dostavaji do zivotniho prostfedi odpadnimi vodami.
Nemocni¢ni odpadni vody, odpadni vody z primyslové vyroby a priisaky skladek
odpadnich vod, mohou obsahovat znacné koncentrace 1éCiv. Léciva, ktera nejsou
snadno degradovana v Cdistirndch odpadnich vod, mohou néasledné¢ zplisobovat
kontaminaci fek, jezer, zatok, spodnich vod, a dokonce i pitné vody (Sidlova et al.
2011). Zimova (2011) uvadi, Ze analgetika, antibiotika, hormonalni 1éCiva,
cytostatika, kontrastni latky i dezinfekcni prostfedky se bézné vyskytuji v odpadnich
vodach ze zdravotnickych zafizeni, a nasledné pak v podzemnich a povrchovych
vodach. Ze zdravotnickych zafizeni odchazeji zcela nekontrolovatelnym zplisobem
a navic je nutno pocitat s témito latkami a jejich metabolity i z komunélniho
prostfedi. Narvaes (2012) uvadi, ze v soucasné dobé& se védci zabyvaji vyvojem
metod, které umozni oddé€leni, identifikaci, kvantifikaci u¢innych latek a degradaci
1é¢iv ze zivotniho prostiedi (vody, vzduchu, pudy).

Léciva lze delit na zaklad€ jejich odolnosti vici Zivotnimu prostiedi do tii
skupin (Kotyza et al. 2009):

» latky lehce odbouratelné napft. kyselina acetylsalicylova,
* latky stalé a hydrofilni (bezafibrat),
« latky stalé a lipofilni (ofloxacin).

2.4.1 Cytostatika

Cytostatika jsou léky, které se pouZivaji pfi 1é€bé nadorovych bujeni,
mechanismus jejich U¢inku spoc¢iva v zastaveni mnozeni rychle se délicich bunék
(Ceska onkologicka spoleénost CJL JEP, 2012). Sidlova (2011) uvadi podstatu
ucinku téchto 1é€iv jako inhibici proliferace rychle se délicich bun€k nadoru, kterou
dosahuji pfimou reakci s DNA (alkylacni cytostatika, platinova cytostatika), zménou
molekuly nukleotidii (antimetabolity), inhibici topoisomeras (protinadorova
antibiotika) nebo narusenim spravné funkce mikrotubult (rostlinné alkaloidy). Jejich
velkou nevyhodou je neselektivni plsobeni jak na nadorové, tak i na zdravé bunky,
z toho diivodu jsou tyto latky potencialné karcinogenni, mutagenni, teratogenni
a embryotoxické (Kiimmerer, 2004). PfestoZze se cytostatika nepouzivaji v takové

mife jako ostatni 1éky, predstavuji diky své toxicité velké nebezpeci pro zivotni
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prostfedi a je nutné se jimi zabyvat se zvySenou opatrnosti po dobu celého nakladani
s nimi (Sidlova et al. 2011).

Cytostatika fadime mezi chemické latky s karcinogennimi a bezprahovymi
ucinky tzn., ze u téchto latek nelze definovat bezpecnou miru expozice, ktera by
neohrozovala zdravi ovlivnénych osob (Cyto, 2012). Tyto latky maji i mnoho
nezéadoucich ucinkid na zdravi pracovniki, ktefi jsou témto latkdm vystaveni béhem
jejich piipravy, pii podavani pacientim, ¢i jsou v kontaktu s kontaminovanym
odpadem (Barek et al. 1998). U onkologickych pacientl pii podavani cytostatik byly
pozorovany akutni vedlejsi u€inky napft. bolesti biicha, kasel, zavrat¢, kozni vyrazky,
padani vlasi, zvraceni, prijem (Palous et Zazvonilova 2009).

Podle zavaznosti a dostupnosti informaci o karcinogennim plsobeni na
¢loveéka déli Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny (IARC) chemické latky do
4 skupin (Sidlova et al. 2011):

» prokazané karcinogeny (1A),

* pravdépodobné karcinogeny (2A),
» potencidlni karcinogeny (2B),

» zatim nezafazené (3),

* nekarcinogenni (4, bez zastupcu).
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Tab. 2 Klasifikace protinadorovych lé¢iv dle Mezinarodni agentury pro vyzkum

rakoviny:

Azathioprin

Chlornaphazin (N,N-Bis(2-chloroethyl)-2-naphthylamin)
Busulphan, Myleran (1,4-Butanediol-dimethansulfonat)
Chlorambucil

MethylCCNU, Semustin (1-(2-chloroethyl)-3-(4-methylcyklohexyl)-1-nitrosourea)
Cyklofosfamid

Etoposid v kombinaci s cisplatinou a bleomycinem

Melphalan

MOPP a jina kombinovana chemoterapie obsahujici alkylaéni latky
Thiotepa

Treosulfan

Adriamycin, Doxorubicin
Azacitidin

Bischloroethyl nitrosourea (BCNU)
1-(2-Chloroethyl)-3-cyclohexyl-1-nitrosourea (CCNU)
Chlorozotocin

Cisplatina

N-Ethyl-N-nitrosourea

Etoposid

N-Methyl-N-nitrosourea
Prakarbazin hydrochlorid
Teniposid

Amsakrin
Aziridin
Bleomycin
Dakarbazin
Daunomycin
Merfalan
Mitomycin C
Mitoxantron
Streptozotocin

5-Fluorouracil
Ifosfamid
6-Merkaptopurin
Metotrexat
Prednison
Vinblastin
Vinkristin

(zdroj: TARC 2012)

Lécba pomoci cytostatik se nazyvd chemoterapie. Zplisob podani

chemoterapie zavisi na druhu nadoru a na vybéru cytostatik. Muze se podavat tsty

ve formé tablet, kapsli a tekutiny, mistné (lokalné), kdy mast nebo tekutina se vetie
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do ktize, do svalu poptipad¢ podkozné eventuelné piimo do nddoru v kizi, do tepny,
do zily (Vorlic¢ek et al. 1997). Bé&zné je pii chemoterapii v nemocnicich pouzivano
pfes 50 druhti cytostatickych latek. Pfiblizné 75% cytostatik je podavano pacientim
na ambulantnich oddélenich, zbytek hospitalizovanym pacientim. V dalSich letech se
pravdépodobné bude zvysovat podil cytostatik podavanych v domécim 1éceni i pocet
davek takto aplikovanych cytostatik. (Sidlové et al. 2011).

Nejvice se pouzivaji cytostatika na bazi platinovych derivati (cisplatina,
karboplatina, oxaliplatina). Platinové derivaty jsou indikovany k 1é¢b¢é nadoru varlat,
prostaty, tlustého stieva a prsu (Thorenz et Reller 2011). Vétsina cytostatik platinové
fady se vyluéuje moci, a to okolo 10 — 40 % cisplatiny je vylouceno do moci béhem
24 hodin. Karboplatina je vylu¢ovana moé¢i v nezménéné formé (70 %) nebo ve
formé metabolitd. 60 % — 70 % metabolitd je vylouceno moci béhem 24 hodin

(Zimova et al. 2011).

2.4.2 Cytostatika v pracovnim prostiedi — expozice, zdravotni rizika

Prvni zjisténi profesionalni expozice nemocni¢niho personalu podilejiciho se
na piipravé a podani cytostatik bylo uvefejnéno jiz v roce 1979. Od té¢ doby byla
publikovana celd fada studii s rGznymi kritérii méfeni a hodnoceni chemické
a biologické expozice, potvrzujici moZnost zdravotniho rizika. Ve starSich
epidemiologickych studiich byl popsan zvySeny pocet potratli a malformaci potomkt
sester, které piiSly do styku s cytostatiky. Holandské studie z roku 1999 uvadi, ze
sestry, které pracovaly s cytostatiky, mély az 40-50 krat zvySené riziko samovolného
potratu, 17 krat zvySené riziko nizké porodni vahy ditéte a az 5 krat zvySené riziko
vyvojovych vad plodu (Mechl, 2007).

Dlouhodoba expozice cytostatikiim mulze u zdravotnich sester zpusobit
poskozeni jater, neplodnost, poskozeni chromozoml a nadory (Anonymus, 2009).
Kopjar (2009) uvadi, ze u zdravotnickych pracovniki ptichazejicich pii vykonu své
prace do kontaktu s cytostatiky a jejich metabolity bylo pfi genetickém vySetieni
zjisténo poskozeni bunééné DNA vedouci ke ztraté jeji funkce a bunééné smrti nebo
vzniku mutaci umoziyjicich patologické zmény v chovani bun€k a vzniku
nadorovych onemocnéni. NejsledovanéjSimi markery genotoxického plisobeni
cytotoxickych 1é¢iv jsou chromosomalni aberace, vyména sesterskych chromatid

a pritomnost mikrojadérek. Na vzniku genetickych zmén se kromé ptisobeni faktori
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pracovniho prostfedi podileji 1 dalsi faktory napf. v€k, koufeni ¢i uzivani dalSich
1éka. Na zakladé téchto vysledkli je provadéno monitorovani pracovniho prostiedi
a pravidelné zdravotni prohlidky zaméstnanci.

Z vysledki mnohych studii vSak je ziejmé, ze moznost zdvaznych pochybeni pfi
praci s cytostatiky ptetrvava i pies fadu riznych opatieni (Mechl, 2007).

V letech 2004-2005 byly provedeny studie u pracovnikii manipulujicich s
cytostatiky v nemocnicich v Némecku, Francii, Portugalsku, Japonsku, USA, které
potvrdily, ze rizika pfi pfipraveé a podani cytostatik trvaji (Forysova, 2008).

V retrospektivni epidemiologické studii byl analyzovan zdravotni stav 7 942
osob profesionalné¢ exponovanych v letech 1998-2007 chemickym karcinogeniim
v riznych odvétvich ceské ekonomiky, vcéetné 3 586 zdravotnikli. Moznému
pusobeni cytostatik bylo vystaveno 84,5 % (tj. 3 035) zdravotniku, z toho 275 bylo
vystaveno paralelnimu ptsobeni cytostatik a ionizujicimu zafeni. Z vysledkt studie
vyplynula vy$$i mira vyskytu zhoubnych novotvard u pracovniki, ktetfi jsou
exponovany cytostatikim. Vyskyt zhoubnych novotvart je u této profese 1,5 krat
vétsi nez u pracovnikd v jinych hospodatskych oborech, exponovanych jinymi
chemickymi karcinogeny (Vencalek et al. 2009).

Do organismu pracovnika mohou cytostatika pronikat tfemi cestami: inhalaci
aerosolii a par cytostatik rozptylenych do ovzdu$i, dermalnim kontaktem
s kontaminovanym materidlem, pfilezitostnym - neumyslnym pozitim stopového
mnozstvim 1é¢iv naptiklad v disledku pfenosu kontaminace z rukou do tust (Cyto,
2012). Z hlediska profesionalni expozice dochazi nejcastéji k dermalnimu piijmu
cytostatik (Dolezalova et al. 2009). Kromé¢ téchto obecnych mechanismi expozice je
Casto pfipominan jesté dalsi pfijem kontaminantli otevienymi ranami zpisobenymi
pfi manipulaci s kontaminovanou injek¢ni jehlou béhem ptipravy lé€ivych piipravki
nebo pii poranéni béhem likvidace drobnych havarii spojenych s tnikem cytostatik
do prostiedi (Cyto, 2012).

U zaméstnanci byla z akutnich projevii plsobeni cytostatik pozorovana
napiiklad kozni vyrazka. Symptomy akutni expozice byvaji spojeny s relativné
vysokymi davkami cytostatik, jejichz pfijem lze oCekavat jen vyjimecné, naptiklad
pii havérii spojené s Unikem cytostatik. Hlavni nebezpeci nakladani s cytostatiky
vSak plyne z chronického piisobeni latek ptijimanych dlouhodobé v nizkych davkach
v dasledku stopové kontaminace pracovniho prostiedi. S délkou vykonu povolani se

zvySuje riziko projevu nékterého uc€inku jako je genotoxicita, karcinogenita,
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vyvojovad nebo reprodukéni toxicita. Toto riziko Ize snizit jednak pfisnym
dodrzovanim zasad pfi praci s karcinogeny, jednak vyvojem a spravnym pouzivanim
metod pro likvidaci chemickych karcinogenti (Cyto, 2012). Styk s chemickym
karcinogenem vzdy piedstavuje ur¢ité ohroZeni piislusného pracovnika (Barek et al.
1998).

Na pracovistich zaclenénych do ptipravy nebo aplikace cytostatik byla
opakovan¢ prokdzédna kontaminace cytostatiky. Nanogramy az mikrogramy
cytostatik (cyklofosfamidu) na m® vnitfniho vzduchu byly zjitény v p¥ipravnach
lizkovych oddéleni. Casto je kontaminované vnitini vybaveni a povrchy na
klinickych oddélenich. Cytostatika muzeme bézné prokdzat na podlahach,
pracovnich pultech, policich, dvefich, telefonech a pocitacovych klavesnicich,
pouzitych ochrannych rukavicich, loznim pradle pacientli, sanitarnich zatfizenich, na

obalech 1é¢ivych ptipravki odebiranych od vyrobct (Dolezalova et al. 2009).

Zvysend pravdépodobnost kontaktu s cytostatickymi lé¢ivy (CL) je spojena
s nasledujicimi pracovnimi ¢innostmi (Cyto, 2012):

» piiprava CL - rozpousténi, fedéni a transport 1é¢iv do konkrétnich
aplikac¢nich forem,

+ vytlatovani vzduchu z injekénich stiikacek s obsahem CL,

+ aplikace CL — intramuskularni, subkutanni i intravenozni,

* primovani infusnich setd, jejich odpojovani po ukonceni aplikace a likvidace

» operace s oraln¢ podavanymi CL (tabletami),

* manipulace s odpady l1éCivych ptipravkl (krabicky, vialky, infusni vaky),

+ sanitace prostor slouzicich pro pfipravu a aplikaci CL,

* manipulace s pacienty, jejich exkrety ¢i loznim pradlem,

* manipulace s odpadem vznikajicim pfi pfipravé a aplikaci CL,

» provadéni nékterych specialnich operativnich typt aplikace (intraperitonealni
podani CL),

» likvidace CL s proslou expira¢ni lhtitou,

» odkladani a likvidace pouZitych ochrannych prostiedkl a pomicek.
Do kontaktu s cytostatiky pfichazeji 1 osoby pecujici o nemocného

v rodinném prostiedi (Meier, 2010).
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2.4.3 Priprava a manipulace s cytostatiky

Manipulace s cytotoxickymi latkami je fizena zakonnymi opatifenimi a
vyhlaskami. Dlouhodobé piisobeni minimalnich koncentraci cytotoxickych latek ma
mutagenni a piipadné 1 karcinogenni t¢inky (Klener, 2002).

Pfi vykonu zdravotnického povolani manipuluji s cytostatiky osoby
opravnéné k zachazeni s cytostatiky, osoby pfipravujici cytostatika, oSetiujici 1ékati a
sestry. K osobam opravnénym k zachazeni s cytostatiky v 1ékarn¢ patii
farmaceuticky personal (I€karnik/nice, v€etné Skolicich se farmaceutii, farmaceuticky
asistent, vcetné Skolicich se asistentli, lékarensky asistent) a ostatni personal
(sanitaf/sanitaika). Ke skupiné osob, které pracuji na oddéleni piipravy cytostatik,
fadime farmaceuticky personal (Iékarnik/nice, 1ékarenské asistenty nebo jiné odborné
pracovniky) a nefarmaceuticky persondl (sanitafe/sanitarky). Tyto osoby maji pfistup
na oddéleni cytostatik. Na nemocni¢nim oddéleni jsou zachazenim s léCivem
obsahujicim cytostatika povéfeni oSetiujici sestry ¢i 1ékaii a v celém rozsahu
od piijmu, uskladnéni, ptipravy k aplikaci, aplikace léCiva, aZ po zachdzeni
s vymesky. Zdravotnicky persondl rovnéz zodpovidd za management pii zachazeni
s cytostatiky (Meier, 2010).

V soucasné dobé¢ se stale vice propaguje centralizovana ptiprava cytostatik,
ktera s sebou pfinasi fadu vyhod, kromé& ekonomického — usetteni az 10 % nékladt —
a ekologického hlediska — diky vétsim balenim vznika méné odpadu, ktery je
soustiedén na jednom misté, stoji v popfedi hlavné ochrana pracovnikli a sniZeni
rizika kontaminace (Buchta, 2012). Odd¢leni piipravy cytostatik tvoii nékolik
vzajemné propojenych mistnosti. Tlakova kaskada snizuje riziko uniku cytostatik
mimo vymezené prostory. Toto je podpofeno jesté vizudlni i akustickou signalizaci
pfi vstupu — otevirani dveti (Palou§ et Zazvonilova 2009). Je nutné zatidit separatni
mistnosti na uschovani pracovniho a civilniho odévu, v idealnim piipadé propust’
komorového typu. Do ptipravny cytostatik je povoleny vstup jen pies tuto personalni
propust’. Prostory nemusi tvofit prostorovy celek s lékarnou (Standarty kvality
v onkologické farmacii, 2012). Pracovni prostor pfipravny musi byt vybaven
laminarnim boxem s odvétranim vzduchu (VaSutova, 2006). Dalsi bezpeénostni
opatfeni spociva v instalaci odvétrani vzduchu k pracovnimu boxu s pfidavnym

HEPA filtrem (Meier, 2010).
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Obrazek 1 Izolator pro pripravu cytostatik

(zdroj: Cyto 2012)

Zameéstnanci pracujici na oddé€leni cytostatik maji podle platnych ustanoveni,
pravidel a nafizeni pouzivat osobni ochranné pracovni prostiedky (Meier, 2010).
Druh, zplisob a podminky pouzivani osobnich ochrannych pracovnich prostiedkl
musi byt jasné definovany v provoznim fadu pracovisté (Hroncekova, 2007). Osobni
ochranna vystroj se skladd z nepropustného overalu nebo ochranného plaste,
pokryvky hlavy, uzaviené obuvi, rukavice z vhodného materialu a vhodné tloustky,
ochranné bryle, ochranné prostiedky dychacich cest, které musi mit dobie
udrZovatelné filtry (Anonymus, 2009). Na pracovni odév pracovnikil manipulujicimi
s cytostatiky nejsou kladeny zadné specidlni naroky. Vyjimkou je pouze odév
Vv Cistych prostorach aseptické ptipravny cytostatik. V ptipadé€, Ze oblek ma slouzit
Kk ochrané pracovnika, tak musi byt certifikovan dle evropské smérnice 89/686/EEC a
zatazen do kategorie III, musi byt odolny proti propusténi kapalin (ochranny odév
typu 3 dle normy CSN EN 14605), idealné pak piimo proti propustnosti cytostatik,
maximaln¢ kryt télo pracovnika — vhodné jsou kombinézy s kapuci a limcem okolo
krku doplnéné botami s navleky. Obecné se doporucuje pracovniklim manipulujicimi
s cytostatiky pouzivani oble¢eni s dlouhymi nohavicemi a rukavy. Ci§téni (prani)
pracovnich oblek by mélo byt provadéno po kazdém jednotlivém pouziti — po kazdé
pracovni sméné. Pii praci s cytostatiky jsou nejcastéji pouzivany jednorazové
ochranné rukavice (Hroncekova, 2007).

Cyto (2012) shrnuje zakladnimi faktory ovliviiujicimi odolnost rukavic vici

pruniku cytostatik:
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e typ materidlu, ze kterého jsou vyrobeny (nejvyssi odolnost maji rukavice

v

jsou z vinylu;
e sila ochranné vrstvy (pro manipulaci s cytostatiky jsou navrhovany zesilené

rukavice);

Obrazek 2 Pracovni rukavice

(zdroj: Cyto 2012)

Pro manipulaci s cytostatiky existuji specialni chemoprotektivni rukavice,
které jsou bez pudru s dlouhou manzetou. Tyto rukavice museji spliiovat poZadavky
evropské normy EN 374 (testy na prinik chemikalii). Pfi vyméné rukavic
se postupuje podle doporuceni vyrobce. Okraj rukavic se pretahuje pfes manzetu
kombinézy (Hroncekova, 2007). Ve zvlastnich piipadech je doporuéeno jesté
pouzivat ochranu dychacich cest, ochranné bryle, navleky na obuv. Zvlastni ptfipady
jsou Cisténi v prostoru pracovniho prostoru pro cytostatika, mimo pouhé otfeni,
odstranovani rozsypanych a rozlitych cytostatik, vyména filtru v ochranném boxu

pro ptipravu cytostatik (Meier, 2010).
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Obrazek 3 Ochranné obleky

(zdroj: Cyto 2012)

Na vSech mistech kde se manipuluje s cytostatiky, musi byt pro piipad
nehody, dekontamina¢ni box obsahujici vhodna ¢inidla. Dekontaminacni souprava
pak obsahuje kromé pokyni ochranné rukavice, bryle, navleky, plast, dychaci masku
a dal$i. Odstranéni znehodnocenych cytostatik smi provést pouze pouceny personal
(Meier, 2010). Zptsoby dekontaminace cytostatik jsou pfedmétem diskuze v oblasti
hygieny prace. Zakladni zpiisob likvidace povrchové kontaminace pracovisté je jeji
mechanické odstranéni z exponovanych povrchli pomoci vymyti a vytieni za pouziti
vhodného C¢isticiho prostfedku. Podle NIOSH by cistici prostfedek mél mit schopnost
mechanicky odstraiiovat kontaminanty, ale i schopnost jejich chemické deaktivace.
IARC agentura navrhuje k dekontaminaci cytostatik pouzit oxida¢ni metodu
a piipravky zalozené na oxida¢nich cinidlech. Studie zaméfené na hodnoceni
efektivity uvedenych c¢inidel ukézaly, Ze béZn€ uzivany roztok chlornanu sodného
(5,25%) muze nékterd cytostatika opravdu U¢inné rozlozit, resp. oxidovat (Cyto,
2012).

V ptipad¢ expozice pracovnika cytostatickym 1é¢iviim je nutné pii dermalnim
kontaktu omyvat postizené misto vodou s mydlem alespont 5 minut, pokud dojde
k zasazeni oCi, musi se vymyvat fyziologickym roztokem po dobu 10-15 min,
expozice se nahlaSuje oSetfujicimu lékafi a vedoucimu pracovisté, kontaminovany
pracovni odév se doporucuje likvidovat jako nebezpecny odpad (Odraska, 2011).
Prace s cytostatiky je velmi specificka a je pfi ni nutné dodrzovat bezpecnostni
zasady a opatfeni jako pfi pfipravé, manipulaci, distribuci i zneSkodnovani téchto

zvlastnich druht 1é¢iv (Vasutova, 2006).
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V Masarykovée onkologickém ustavu v Brn¢ se pfi procesu ptipravy, aplikaci
cytostatickych 1é¢iv pouziva technologie RFID. Tato technologie vyuziva radiovou
komunikaci k pfenosu dat mezi nosi¢em informaci (Cipem) a ¢tecim/zapisovacim
zafizenim (RFID ctecka). Vyhoda RFID spoc¢iva v bezkontaktnim snimani tagi,
eliminaci nutnosti vizualniho snimani (jednozna¢né identifikatory ptidélené NIS),
vysoké odolnosti RFID stitku/Cipu vuci fyzikalné-chemickym vlivim (desinfekce),
autodestrukci RFID tagu pii sejmuti atd. Zavedenim technologie je zajiSténa presna
evidence pribéhu piipravy a podani pacientovi véetné Casu a identifikace 0sob
manipulujicich s 1é¢ivy. Systém RFID umoziiuje kontrolu slozeni piipravku, coz
diive nebylo mozné. Aktivni podpora pfipravy s vyuzitim technologie RFID zarucuje
minimalizaci rizika lidského selhani. Dal$i vyhodou metody je finanéni uspora z
divodu hospodarnéjsiho vyuziti velkoobjemovych 1éCiv. Rovnéz je zajiSténa
dikladna evidence osob pohybujicich se v kontrolovaném pasmu a je tak mozno Iépe
posoudit profesni zatéz zdravotnikl prichdzejicich do styku s cytotoxickymi 1é¢ivy

(Masaryktiv onkologicky tstav, 2012).

2.4.4 Nakladani s odpady z cytostatickych pripravku

Odpady z cytostatik jsou odpady vznikajici pii 1é¢bé pacientl, vyrobé a
ptipravé farmaceutickych ptipravka s cytostatickym ucinkem. K zachazeni s témito
lé¢ivy a nakladani s odpady na onkologickych oddé€lenich musi byt zdravotnickym
zafizenim vydany k tomuto ucelu specifické pokyny uvedené v provoznim fadu.
Odpady obvykle vznikaji centralné, jako jsou Iékdrny a laboratofe. Na téchto
oddélenich dochazi i k ptipravé cytostatickych roztoki (MZP, 2007).

Pti naklddani s odpadem z cytostatik musi byt dodrZzovany zasady zamezeni
vzniku nadbytecného odpadu, recyklace odpadu, ochrany osob a zivotniho prostfedi
(Havelka et Antoninova 2010). Nepouzitelna cytostatika a odpady kontaminované
cytostatiky jsou nebezpeénym odpadem (Zimova 2005). Nebezpecny odpad by mél
byt skladovan ve zvlastnich, oznacenych nadobéch, oddélen¢ od ostatniho odpadu,
v misté, kde vznikl (Buchta, 2010). Katalog odpadi mu piitazuje kod 18 01 08*
Nepouzita cytostatika, a musi byt odstrafiovana spalovanim. Pfi nakladani
s cytostatiky musi byt dodrzovan nasledujici postup (Havelka et Antoninova 2010):

1. Shromazdovaci prostiedek (nddoba) musi byt oznacen datem a hodinou vzniku

odpadu, katalogovym c¢islem odpadu, ndzvem odpadu, jménem a piijmenim
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zodpovédné osoby za obsluhu a udrzbu shromazdovaciho prostredku,
grafickymi symboly nebezpecnych vlastnosti odpadu.

2. Mista nakladani s nebezpeénym odpadem musi byt vybavena identifikatnim
listem nebezpecéného odpadu.

3. Skladovaci mista musi byt zabezpecena pted nezddoucim znehodnocenim,
odcizenim nebo UuUnikem nebezpeéného odpadu (skladovat mimo dosah
nepovolanych osob a chranit pfed nepiizni pocasi).

4. Shromazd’'ovat odpad pied jeho konecCnym odstranénim ve vyhrazeném

uzavieném prostoru je mozné nejdéle 3 dny.

Dulezita je kontrola zachdzeni s témito odpady, shromazd’ovat je v zakrytych
a neprodySnych kontejnerech a odstranovat ve spalovné nebezpecnych odpadu.
Pted prepravou farmaceutickych odpadt je doporuceno nejdiive odpad chemicky
upravit tak, aby nebylo mozné jeho dalii zneuziti (MZ CR, 2007). Pfi piepravé
téchto odpadi je dulezit¢ dodrzovat predpisy pro prepravu nebezpecného nékladu a

platné narodni a oblastni zakonné pozadavky (Meier, 2010).

Obrazek 4 Klinik box pro ukladani cytotoxického odpadu
(zdroj: Cyto, 2012)

2.4.5 Cytostatika v Zivotnim prostiedi a jejich ekotoxické ucinky

Pritomnosti cytostatickych 1é¢iv v odpadnich vodach se vénovalo jen nékolik
studii (Sidlova et al. 2011). Rezidua cytostatik byla prokidzana v nemocni¢nich
kanalizacich a odpadnich vodach (Zounkova et al. 2011). Rezidua cytostatik byla
nalezena v povrchovych vodach a dokonce i v pitné vodé, proto je nutné sledovat
kvalitu pitné a ficni vody a zlepSovat technologie pro upravu odpadnich vod a zdroji

pitné vody (Valcarcel et al. 2011).
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Je prokazano, ze biodegradovatelnost téchto léCiv je mald a nezavisla na
jejich chemické struktufe a mechanismu ucinku. Aktivni slouceniny Casto prochdzeji
komunalnimi ¢istirnami odpadnich vod v nezménéné podobé. Moznosti zachyceni
kontaminantt v ¢istirnach odpadnich vod, je jejich adsorpce na splaSkovy aktivovany
kal (Sidlova et al. 2011). Nejéast&ji se koncentrace cytostatik v odpadnich vodach
pohybuji v ¥adu ngl™ a v p¥ipadé povrchovych vod dokonce pod hodnotou 1 ng 1.
V piipadé nemocnicnich odpadnich vod jsou vsak koncentrace az fadove vyssi, pro
jednotlivou slouceninu mohou dosahovat az 50 pg 17. Jejich koncentrace v
odpadnich vodach béhem dne vyrazné kolisa, zavisi na mnozstvi podavanych
cytostatik (Sidlova et al. 2011). Rovney (2009) uvadi, Ze koncentrace téchto latek ve
vodach pro zdravé lidi neni rizikova. Citlivéjsi k obsahu cytostatik ve vodé jsou
t¢hotné zeny a kojenci.

Do odpadnich vod jsou také vylucovany aktivni metabolity, které mohou
zvysit cytotoxicky potencial odpadu. Naptiklad cisplatina je ze 75 % metabolizovana
v lidském téle na vysoce aktivni akvakomplexy, podobné lze biotransformaci
predpokladat i u oxaplatiny, naopak karboplatina je stabilni. Celkové mnozstvi
pouzivanych cytostatickych latek je mensi nez antibiotik a analgetik, tak predstavuji
tyto latky znacné nebezpeCi pro zivotni prostfedi zejména kvuli své toxicite.
Cytostatika interferuji s funkci DNA, kterd je spolecna pro bunécné organismy,
a proto mohou potencionaln¢ ovliviiovat organismy, na néz neni humanni terapie
zamétena. Hlavné pro rychle proliferujici bunky embryonélni tkané miiZze mit
vystaveni se pusobeni cytostatikiim vazné nasledky v podobé rtiznych malformaci.
Utinky cytostatik jsou velice riiznorodé, néktera pomahaji hostiteli v boji s parazity
(tamoxifen, doxorubicin), jind umociiuji negativni UCinky zplisobené parazitem
(methotrexat, cyklofosfamid) a prodluzuji dobu infekce. Vlivu cytostatickych
a jinych 16¢iv na systém parazit — hostitel se vénuje Morley (Sidlova et al. 2011).

V soucasné dobé se provadi vyzkumy technologii a metod k odstranovani
tézkych kovl platinové skupiny biologickych odpadii a jejich recyklace. V ramci
téchto vyzkumil se fesi problém Sifeni téchto kovi ze zdravotnickych zafizeni do
zivotniho prostedi. Sleduje se kontaminace pracovniho a zivotniho prostfedi. K
prukazu cytostatik ve vod¢ se experimentalné pouziva metoda zaloZena na pevné fazi
vysoce vykonné chromatografie (Martin et al. 2011).

V Oslu byla na jedné z Gpraven méstské odpadni vody provadéna metoda

stanoveni 1éCiv pochazejicich z nemocni¢nich odpadnich vod. Touto metodou byly
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vV odpadnich vodach zjiStény antidepresiva, nesteroidni antipyretika, analgetika,
hypolipidemika, alfa — beta blokatory, cytostatika, antimykotika, opiaty, antibiotika,
antikoagulancia, diuretika, antidiabetika a antianginozni latky (Lanngford et Thomas
2009).

ReSeni problému odstranéni uniku 1é¢iv do Zivotniho prostfedi lze
charakterizovat v zasad¢ tifemi vzajemn¢ spolupracujicimi koncepcemi (Kotyza et al.
2009):

e optimalizace stavajicich technologii (COV),

e vylepseni ¢isténi na COV pidanim dalsiho isticiho stupng,

e kontrola a separace zdrojt.

2.5 Legislativa - cytostatika

V této kapitole uvadim platné pravni piedpisy pro praci S cytostatiky, nakladani
s odpady z cytostatik v EU, vybranych statech (Némecko, Slovensko, Velka Britanie,
Polsko, Italie, Rakousko, Australie, USA) a Ceské republice.

2.5.1 Legislativni vymezeni cytostatik v EU a vybranych statech

Problematikou vypousténi odpadnich vod se zabyvd Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2006/11/ES ze dne 15. inora 2006, o zneciStovani nékterymi
nebezpecnymi latkami vypousténymi do vodniho prostfedi Spolecenstvi. Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006, o ochrané
podzemnich vod pied zneCisténim a zhorSovdnim stavu, stanovuje specificka
opatfeni s cilem zajistit predchdzeni a kontrolu zneciStovani podzemnich vod.
Smérnice 76/464/EHS, resp. 2006/11/ES ve své priloze specifikuje dva seznamy
nebezpecnych latek. V Seznamu 1 jsou uvedeny latky na zdkladé¢ jejich toxicity,
perzistence a bioakumulace, s vyjimkou latek, jez jsou biologicky neskodné nebo se
na latky biologicky neSkodné rychle pfeménuji. Seznam II uvadi latky naleZejici do
tfid a skupin latek ze seznamu I, u nichz mezni hodnoty emisi stanovené smérnicemi
uvedenymi v pfiloze IX smérnice 2000/60/ES nebyly uvedenymi smérnicemi
stanoveny, nékteré¢ latky a kategorie latek nalezejici do tfid a skupin latek, které maji
Skodlivy t¢inek na vodni prostiedi.

V souvislosti s vznikem odpadd a jejich nartistem pfijima Evropska unie

pravni rdmec, jehoz cilem je kontrolovat cely Zzivotni cyklus odpadu pocinajici
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vznikem a kon¢ici likvidaci s dirazem na vyuziti a recyklaci. Jedna se 0 smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a
rusi nékteré smérnice (Europa, 2009). Uvedena smérnice stanovuje pravni ramec pro
sbér, pfepravu, vyuziti a odstranovani odpadti a uvadi spole¢nou definici odpadu.
Vyzaduje, aby vSechny clenské staty ptijaly nezbytna opatieni k zajisténi vyuziti
nebo odstranéni odpadli bez ohroZeni lidského zdravi nebo posSkozeni Zivotniho
prostiedi. Smérnice rovnéz pozaduje, aby Clenské staty piijaly vhodna opatieni

na podporu piedchazeni nebo omezovani vzniku odpadia (GOV.UK, 2014).

e Directive 2008/98/EC on waste (Waste Framework Directive)
(Ramcova smérnice o odpadech (ES) ¢. 2008/98/ES)

e Waste Incineration Directive 2000/76/EC
(Smérnice 2000/76/EC o spalovani odpadu)

e Regulation (EC) No 1013/2006 of the European Parliament and of the

Council on shipments of waste

(Natizeni (ES) ¢. 1013/2006 Evropského parlamentu a Rady o pfepravé
odpadit)

e Decision 2000/532/EC establishing a list of wastes
(Rozhodnuti 2000/532/ES, kterym se stanovi seznam odpadi)
e Directive 2008/1/EC concerning integrated pollution prevention and control

(Smérnice 2008/1/ES o integrované prevenci a omezovani znecisténi)

2.5.1.1 Némecko

Dutlezitym pravnim piedpisem v Némecku je zdkon o odpadech podobné
jako v CR, ktery uvadi, Ze odpadem je nutné nakladat podle mnoZstvi nebezpeénych
latek, které obsahuje, rozdéluje se podle toho do 3 skupin. V roce 2001 vesla v
platnost vyhlaska, kterou se stanovi katalog odpadu a bylo provedeno tfidéni odpadu
dle evropského znaceni. Nebezpetny odpad podléha zvlastnim opatienim v souladu s
evropskym pravem, podle kterych se musi s odpadem nakladat. Nemocnice a kliniky

jsou odpovédny za fadné odstranéni tohoto druhu odpadu. Na odstranéni cytostatik
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jsou vzhledem k jejich nebezpecnosti kladeny vysoké pozadavky. Tento odpad musi
byt shromazd’ovan odd€lené od ostatnich 1€ki ve specidlnich nadobéch, jeho

odstranéni zajist'uji firmy ve spalovnach zvlastniho odpadu (Viktorova, 2004).

vvvvvv

e Gesetz zur Forderung der Kreislaufwirtschaft und Sicherung
derumweltvertriglichen Beseitigung von Abfillen vom 27.9.1994
(Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz)

(Zakon o odpadech)

e Verordnung iiber das Européische Abfallverzeichnis vom 10.12.2001
(Vyhlaska, kterou se stanovi katalog odpadi)

e QGesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz), vom
12.12.2005

(Zéakon o lécivych ptipravceich)

2.5.1.2 Slovensko

Nakladéani s odpady ve Slovenské republice upravuje celd fada vSeobecné
zévaznych piedpist. Je to 5 zakontl, 3 nafizeni vlady SR, 10 vyhlasek MZP SR a dvé
oznameni Ministerstva zahrani¢nich véci a oznameni MZP SR. Zakladnim zdkonem
tykajici se odpadii je zakon o odpadoch a vyhlaska MZP SR ¢&. 283/2011 Z. z. 0
vykonani niektorych ustanoveni zédkona o odpadoch v zneni neskorSich predpisov
(Program odpadového hospodarstva Slovenskej republiky na roky 2011-2015,
2012).

Nejdilezit&jsi pravni predpisy (Sukl, 2012):

e Zakon 223/2001 o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

e Vyhlaska 263/2010 o vykonani niektorych ustanoveni zdkona o odpadoch
v zneni neskorSich predpisov

e Vyhlaska 284/2001, ktorou sa ustanovuje Katalog odpadov

e Zakon 140/1998 o liekoch a zdravotnickych pomdckach

e Zakon 119/2010 o obaloch a o zmene zakona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch

a o zmene a doplneni niektorych zékonic v zneni neskorSich predpisov
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2.5.1.3 Velka Britanie
Dulezitym zakonem ve Velké Britanii je zakon o ochrané Zivotniho prostiedi
zroku 1990 - Environmental Protection Act 1990 a piedstavuje hlavni legislativni
ramec. DalSimi pravni pfedpisy jsou Nafizeni o spalovani odpadi — The Waste
Incineration Regulations, 2002-2003, Nafizeni o seznamu odpadt — The List of
Wastes Regulations, 2005 (MBU, 2014), Nafizeni o nebezpenych odpadech -
Hazardous Waste Regulations 2005 definuje cytostatické odpady jako odpady majici
jednu nebo vice nebezpecnych vlastnosti, které jsou oznaceny a popsany pod
pismeny H6, H7, H10 a H11 (HSE, 2005).
Nejdulezitéjsi pravni predpisy (MBU, 2014) :
e Environmental Protection Act, 1990
(Zakon o ochrané zivotniho prostiedi, 1990)
e Hazardous Waste Regulations 2009
(Natizeni o nebezpecnych odpadech 2009)
e List of Wastes (England) Regulations
(Seznam odpadit)
e Strategy for Hazardous Waste Management in England, 2007
(Strategie pro nakladani s nebezpe¢nymi odpady v Anglii)
e The Waste Incineration Regulations, 2002-2003
(Natizeni o spalovani odpadi 2002-2003)

2.5.1.4 Polsko
Nakladani s odpady se v Polsku tidi zdkonem o ochrané Zivotniho prostiedi
z roku 2001 (Prawo ochrony $rodowiska Dz.U.2001.62.627) a zakonem o odpadech
z roku 2001 (Ustawa o odpadach Dz.U.2001.62.628). Zakon o odpadech stanovuje
pravidla pro naklddani s odpady, definuje pojmy nebezpeny odpad a odpady ze
zdravotnictvi (Demel, 2012).
Nejdilezitéjsi pravni predpisy (Ministerswo Zdrowia, 2012) :
e Prawo ochrony srodowiska Dz.U.2001.62.627
(Zakon o ochran¢ zivotniho prostiedi, 2001)
e Ustawa o odpadach Dz.U.2001.62.628
(Zakon o odpadech, 2011)
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e Rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie szczegdtowego sposobu
postepowania z odpadami medycznymi, 2010
(Natizeni ministra zdravotnictvi o podrobném postupu nakladani se

zdravotnickym odpadem, 2010)

2.5.1.5 Italie

Dne 29. dubna 2006 nabyl uc¢innosti Kodex zivotniho prostiedi (Codice
dell’Ambiente nebo Unico Ambientale), ktery ve formé zakona vysel pod ¢islem
152/2006. Ctvrta &ast kodexu upravuje nakladani s odpady (Toméskova, 2006).
Kodex zrusil a nahradil doposud platny ramcovy zdkon o odpadech ¢. 22/1997,
tzv. ,decreto Ronchi“ (ddle jen ,zdkon Ronchi®), ktery upravoval nakladani
s komunalnimi odpady a odpady vibec. Provadéci predpisy k rdmcovému zdkonu
o odpadech zlstavaji v platnosti, dokud nebudou nahrazena piislusSnymi provadécimi
predpisy ke Kodexu (MBU, 2014).

e Codice dell’Ambiente 152/2006

(Kodex o zivotnim prostiedi)

2.5.1.6 Rakousko
Zakon o odpadech zroku 2002 (Abfallwitschaftsgesetz) je zakladnim
dokumentem odpadového hospodafstvi Rakouska. Zakon upfesiiuje a rozsifuje
provadéci vyhlasky (Lebensministerium, 2014). Dalsim dilezitym zakonem je zakon
0 ochrané¢ zaméstnanct Arbeitnehmerinnenschutzgesetz (ASchG), ve kterém jsou
v ¢asti 4 (Latky) v §§ 40-48 definovany nebezpecné latky, uvedeny povinnosti
zamé&stnavatele napf. hodnotit pracovni rizika, jakd ma provadét preventivni opatieni
pii praci S nebezpeCnymi latkami (Jusline, 2012). Nakladani se zdravotnickym
odpadem reguluje smérnice ONORM S 2104 (Infektionsnetz, 2014).
e Abfallverbrennungsverordnung ¢. 389/2002, Novelle 2013 BGBI. 11 Nr.
135/2013
(Vyhlaska o spalovani odpadi, novelizovana v roce 2013)
e Abfallverzeichnisverordnung, BGBI. Il Nr. 570/2003
(Vyhléaska o odpadovém katalogu ¢. 570/2003)
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e ONORM S 2104
(Smérnice)
e Arbeitnehmerinnenschutzgesetz (ASchG)

(Zékon o ochrané zaméstnancii)

2.5.1.7 Australie

V Australii pro praci s cytostatiky v 1ékarné je vypracovan Standards of
Practice for the Safe Handling of Cytotoxic Drugs in Pharmacy Departments z roku
1997 vypracované spoleCenstvim nemocni¢nich 1ékarniki The Society of Hospital
Pharmacists of Australia (SHPA,2005). V tomto dokumentu jsou uvedeny postupy
a zasady pro pfipravu, podavani skladovéani cytostatik, pozadavky na ochranu
pracovnikl pfi praci s cytostatiky a nakladani s odpady. Pfeprava cytostatik z 1¢karny
na oddéleni se tidi Standards of Practice for the Transportation of Cytotoxic Drugs
from Pharmacy Departments z roku 1999, které popisuji zasady pro obaly a znaceni
obalti obsahujici cytostaticka 1é¢iva (SHPA, 2007). The Occupational Health and
Safety Act z roku 1990 definuje v kapitolach povinnosti zaméstnavatel zajistit pro
zamé&stnance bezpecné pracovni prostiedi a bez zdravotnich rizik (Ontario, 2012).

Nejdulezitéjsi pravni predpisy:

e Standards of Practice for the Safe Handling of Cytotoxic Drugs in Pharmacy
Departments, 1997
(Standarty praxe pro bezpecné zachazeni s cytostatiky v 1ékarng, 1997)

e Standards of Practice for the Transportation of Cytotoxic Drugs from
Pharmacy Departments, 1999
(Standarty praxe pro transport cytostatik z 1ékarny na oddéleni, 1997)

e The Occupational Health and Safety Act,1990

(Zékon o bezpecnosti a ochrané zdravi, 1990)

2.5.1.8USA

V roce 1986 OSHA zvefejnila pokyny pro nakladani s cytotoxickymi léCivy
na pracovisti. Pfedtim nebyly stanoveny postupy pro naklddani s témito 1€Civy, pii
préci nebyly pouZzivany osobni ochranné pracovni prostiedky. Evropska agentura pro

bezpecnost a ochranu zdravi pti praci (OSHA) v Technickém manualu (Technical
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Manual (OTM) fesi v casti 4, kapitole 2 — Nebezpecné latky. Manual se v dalSich
kapitolach zabyva napt. problematikou cytostatik v pracovnim prostredi, pracovnimi
riziky, provadénim lékatskych prohlidek. Bulletin ASHP Technicka pomoc (TAB)

popisuje vlastnosti 1é¢iv, které 1ze povazovat za nebezpecné (OSHA, 2012):

genotoxica

karcinogenita

teratogenita, porucha plodnosti
= poskozeni organl nebo jiné toxické projevy v nizkych davkach u

experimentalnich zvitat nebo pacientii vySe uvedenych

V piiloze manualu je uveden seznam nebezpe¢nych 1é¢iv (OSHA, 2012). V roce
2004 National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) vydala ptedpis
na ochranu zdravi zaméstnancti Preventing Occupational Exposure to Antineoplastic
and Other Hazardous Drugs in Health Care Settings (ASHP, 2014a). V roce 2004
byla vydana ASHP smérnice Guidelines on Handling Hazardous Drugs (ASHP,
2014b).

2.6 Legislativni vymezeni cytostatik v Ceské republice

Povinnosti zaméstnavatele k zajisténi vyhovujicich pracovnich podminek pro
praci s cytostatiky stanovi Nafizeni vlady ¢ 361/2007 Sb., kterym se stanovi
podminky ochrany zdravi pfi praci v platném znéni. Nafizeni vlady vSak neni
jedinym legislativnim ptedpisem fesici problematiky cytostatik. V CR existuji dalsi
legislativni pfedpisy zabyvajici se napf. evidenci rizikovych praci, kategorizaci praci
pfi zachazeni s cytostatiky a vypousténim nebezpecnych latek do vodniho prostiedi.
Kromé legislativnich ptedpisii je zpracovano Metodické doporuceni k nakladani
S odpady ze zdravotnickych zafizeni, Standardni pracovni postup pii provadéni
staitniho zdravotniho dozoru na pracovisti s cytostatiky, Navrh pravidelného
monitoringu kontaminace zdravotnickych zafizeni cytotoxickymi 1é¢ivy v Ceské

republice. Déle viz ptiloha ¢. 4.
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3 METODIKA

V praktické ¢asti prace bylo postupovano takto:

1. Krok:

Provedeni analyzy spotfeby nepouzitelnych cytostatik 18 01 08*

v jednotlivych krajich CR v letech 2007-2012

Postup analyzy:

(@]

Ke zpracovani analyzy bude pouzit internetovy informacni zdroj
odpadového hospodafstvi — Cenia, Ceska informa¢ni agentura
zivotniho prostredi

Z informaéniho zdroje ziskam data o produkci odpadu z cytostatik
(k6d odpadu 18 01 08* — nepouzitelnd cytostatika) v jednotlivych
krajich v CR za roky 2007 — 2012.

Kvybéru dat budou pouzita kli¢ova slova: kraj, kéd odpadu
(nepouzitelna cytostatika 18 01 08), nakladani — produkce, kategorie -
nebezpeény odpad

Zjisténa data byla pro piehlednost a dalsi vystupy zpracovana do

grafii. Mnozstvi odpadil je uvadéno v tunach

Pro prehlednost a zjisténi vystupti zpracuji data do tabulek a grafi

2. Krok: Setieni v Nemocnici Na Bulovce

Postup:

o Ziskani udaji o produkci odpadi =z cytostatik od odpadového

hospodare

o Provedeni Setfeni na pracovisti pfipravy cytostatik (I€karn€) s cilem

ziskat informace o druzich a mnozstvi pfipravovanych cytostatik,

produkci odpadi a zjisténi pracovnich podminek na pracovisti

o Zjisténi informaci o podéavani cytostatik na oddéleni Ustavu radia¢ni

onkologie a dalSich odd¢leni, na kterych se tato 1é¢iva pouzivaji

3. Krok: Navrh opatieni
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4 VYSLEDKY

4.1 Produkce nepouzitelnych cytostatik v letech 2007-2012

V uvedenych tabulkdch a grafech jsou zpracovana data o produkci
nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v letech 2007-2012. Data o produkci jsou

zpracovana v tunach.

4.1.1 Produkce nepouZitelnych cytostatik v Ceské republice v letech 2007-2012

V tabulce ¢. 3 a vpiiloze ¢. 5 (tabulka) jsou uvedena data o produkci
nepouzitelnych cytostatik z celé Ceské republiky (CR). Z tabulky &. 3 je patrné, Ze
dochazi ke zvySovani produkce sledovanych odpadii. Na pocatku sledovaného
obdobi byla produkce 52, 857 t a na konci sledované¢ho obdobi 128,61 t. V pftiloze
¢. 6 je uveden graf, ve kterém muze sledovat vyvojovy trend produkce odpadi

z nepouzitelnych cytostatik v letech 2007-2012 v jednotlivych krajich CR.

Tab. 3 Produkce nepouZitelnych cytostatik 18 01 08 v CR v letech 2007-2012

v tunach

Roky 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | Celkem
Produkce cytostatik

. 52,857 | 51,525 | 60,793 | 78,89 | 61,417 | 128,61 | 434,097
v CR v tunach

(zdroj: Cenia 2014)

4.1.2 Produkce nepouzitelnych cytostatik v krajich v letech 2007-2012

Ve sledovanych letech 2007-2012 bylo v Hlavnim mésté Praze
vyprodukovano celkem 109,771 t sledovaného odpadu. V pocate¢nim roce produkce
¢inila 24,838 t. V letech 2008 a 2009 doslo k mirnému poklesu produkce oproti roku
2007, ale naopak v roce 2010 doslo k naristu produkce na 26,809 t a v dal$ich letech

muzeme sledovat klesajici trend.
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Celkova produkce 18 01 08 v Praze v letech
2007- 2012
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Obriazek 5 Produkce nepouZzitelnych cytostatik 18 01 08 v Praze v letech
2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)
V Jihoceském kraji bylo v roce 2007 vyprodukovano celkem 0,219 t odpadu 18 01

08. V tomto kraji doslo k vzristajicimu trendu produkce, v roce 2012 byla produkce
o 2 t vyssi nez na pocatku sledovanych let. Celkové mnozstvi v letech

2007-2012 bylo 8,836 t odpadu.

Celkova produkce 18 01 08 v Jihoceském kraji v letech
2007-2012

rm_\__,——’ 2.346
5 2162

0.5
‘/0.219

0 T T T T T 1
2007 2008 2009 2010 2011 2012

Obrazek 6 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Jihoceském kraji v letech
2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)
V roce 2007 bylo v Jihomoravském kraji vyprodukovano celkem 13,360 t odpadu.

V tomto kraji také dochazi k postupnému navySovani produkce odpadu 180108.
V roce 2012 produkce Cinila 55,872 t, coZ je 0 42,5 t vice nez v roce 2007. Celkova
produkce byla 109,380 t odpadu 18 01 08. Z obrazku ¢. 7 (grafu) je patrny enormni

narast produkce nepouzitelnych cytostatik.
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Celkova produkce 18 01 08 v Jihomoravském
kraji v letech 2007-2012
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Obrazek 7 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Jihomoravském kraji

v letech 2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)

Ve sledovanych letech v Karlovarském Kkraji bylo vyprodukovéno celkem 0,012 t.

Celkova produkce odpadu 18 01 08 v Karlovarském kraji
vletech 2007 -2012 v tunach
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Obrazek 8 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Karlovarském kraji v letech

2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)

V kraji Vyso¢ina byla celkova produkce odpadu 16,445 t. V roce 2007 bylo

vyprodukovano celkem 1,280 t odpadu, od tohoto roku se produkce zvySovala az do

roku 2010 (8,550 t). Z obrazku €. 9 je patrny pokles produkce sledovanych odpadi

trend.
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Celkova produkce 18 01 08 v kraji Vysocina
v letech 2007-2012
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Obriazek 9 Produkce nepouZitelnych cytostatik 18 01 08 v kraji Vysocina v letech

2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)

Celkem bylo ve sledovanych letech v Kralovéhradeckém kraji vyprodukovéano

celkem 12,352 t odpadu. V pocate¢nim roce bylo zjisténo, Ze produkce odpadu

18 01 08 cinila 1,764 t a v poslednim sledovaném 2,601 t. Nejvice odpadu bylo

vyprodukovano v roce 2010, tzn. 3,231 t.

Celkova produkce 18 01 08 v Kralovéhradeckém
kraji v letech 2007-2012
._1_
3 A 3.231
2,526 / T —gagar—® 2601
i 1764 N1
1
0 T T T T T
2007 2008 2009 2010 2011 2012

Obrazek 10 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Kralovéhradeckém kraji

v letech 2007-2012 v tunach
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V Libereckém kraji bylo v letech 2007-2012 vyprodukovano celkem 0,915 t
odpadu 18 01 08. Na pocatku sledovaného obdobi bylo vyprodukovano 0,087 t,

v roce 2010 doslo k nartstu produkce o 0,325 t nez v roce 2007.

Celkova produkce 18 01 08 v Libereckém kraji
Vv letech 2007-2012
0,6
0,4 412
0,271
0,2
‘_O/O-U,-mr( 0,148
,087
O T T T T T
2007 2008 2009 2010 2011 2012

Obrazek 11 Produkce nepouZitelnych cytostatik 18 01 08 v Libereckém kraji v letech
2007-2012 v tunach
(zdroj: Cenia 2014)

V Moravskoslezském kraji muizeme sledovat trend zvySujici se produkce
nepouzitelnych cytostatik. Na pocatku sledovaného obdobi je vyprodukovano 1,326 t
odpadu a na konci sledovaného obdobi to je jiz 17,648 t. Celkova produkce odpadu
Cinila 42,575 t.

Celkova produkce 18 01 08 v Moravskoslezském
kraji v letech 2007 - 2012
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Obrazek 12 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Moravskoslezském kraji v
letech 2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)
6,460 t odpadu nepouzitelnych cytostatik bylo vyprodukovano celkem ve
sledovanych letech v Olomouckém kraji. Nejvice tun odpadu bylo produkovéano

Vv roce 2009 (2,806 t) a nejméné v roce 2011 (0,023 t).
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Celkova produkce 18 01 08 v Olomouckém Kkraji
Vv letech 2007-2012
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Obrazek 13 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Olomouckém Kkraji
v letech 2007-2012 v tunach
(zdroj: Cenia 2014)

V Pardubickém kraji a Plzeiiském kraji ve sledovanych letech mnozstvi

vyprodukovaného odpadu z nepouzitelnych cytostatik nepiesahlo 1 t.

Celkova hodnota produkce 180108 v Pardubickém
kraji v letech 2007 - 2012
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Obriazek 14 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Pardubickém Kraji
v letech 2007-2012 v tunach
(zdroj: Cenia 2014)

50



V Plzeiiské kraji bylo vyprodukovano nejvétsi mnozstvi odpada v roce 2007 tzn.
0,055 t. V dalsich letech dochazi k poklesu produkce, v roce 2012 byla produkce
Ot.

Celkova produkce 18 01 08 v Plzefiském kraji
v letech 2007-2012
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Obrazek 15 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Plzeniském kraji
v letech 2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)
Vroce 2007 bylo vyprodukovano ve Stiedoceském kraji 8,206 t odpadu

z nepouzitelnych 1é¢iv, v roce 2008 a 2009 mizeme sledovat pokles produkce, ale od

roku 2010 ma produkce odpadl vzristajici charakter.

Celkova produkce 18 01 08 ve Stiedoceském kraji
v letech 2007-2012
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Obrazek 16 Produkce nepouZitelnych cytostatik 18 01 08 ve Stredoceském Kkraji
v letech 2007-2012 v tunach
(zdroj: Cenia 2014)
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V Usteckém kraji ve sledovanych letech doslo k nartistu produkce odpadu

nepouzitelnych cytostatik. Na poc¢atku sledovani bylo vyprodukovéano 4, 138 t a na

konci sledovaného obdobi 16,341 t. Celkova produkce Cinila ve sledovanych letech

59,258 t. Z obrazku €. 17 je patrny stoupajici trend produkce sledovanych odpadii.

Celkova produkce odpadu 18 01 08 v Usteckém kraji
v letech 2007-2012
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Obrizek 17 Produkce nepouZitelnych cytostatik 18 01 08 v Usteckém kraji

v letech 2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)

Ve Zlinském kraji bylo nejvice tun odpadu vyprodukovano v roce 2011 (22,751 t)
a Vvletech 2009 a 2007 cca 15 t. Celkové bylo vyprodukovano 34,267 t odpadu.

Z obrazku €. 18 je patrny prudky pokles produkce nepouzitelnych cytostatik v roce

2012.
Celkova produkce odpadu 18 01 08 ve Zlinském
kraji v letech 2007-2012
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Obrazek 18 Produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 ve Zlinském kraji

v letech 2007-2012 v tunach

(zdroj: Cenia 2014)
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4.2 Nemocnhice Na Bulovce

Nemocnice Na Bulovce byla slavnostné oteviena 21. 6. 1931. Nemocnice
méla celkem 765 lizek a zajistovala komplexni a vysoce odbornou Iékaiskou péci,
pficemz dochazelo kjejimu neustalému rozSifovani. Vzniklo zde prvni
specializované urologické oddéleni v Ceskoslovensku, dal§i rok v tuberkuldznim
pavilonu byl ziizeny Ustav pro studium tuberkuldzy p¥i Univerzité Karlové. Kapacita
lizek byla vSak nedostacujici z divodu nartstajiciho poctu pacientli a proto doslo
k navySeni poctu luzek na 900. Vroce 1936 byl otevien dermatoveneroligicky
pavilon a v roce 1940 infekéni pavilon. Sérii rozsifovani ukoncéilo interni oddéleni
zahdjenim provozu v roce 1941. Pro zaméstnance nemocnice piedstavovala tézkou
zkousku 2. svétova valka. Po skonceni valky navdzala Nemocnice Bulovka na svoji
povest vynikajicitho 1€katrského pracovisté a stava se jednou z naSich prednich
nemocnic. V roce 1952 se nemocnice stala klinickou zakladnou pro doskolovani
l1¢kaiG. V tomto roce bylo vytvofeno Centrum klinické vyuky infekénich chorob a
vV roce 1955 byla oteviena jedna z prvnich infekénich klinik v Evropé, kterd i dnes
spolupracuje se vSemi tfemi lékarskymi fakultami Univerzity Karlovy. V roce 1978
byl zahajen provoz ortopedické kliniky v nové budové a o dva roky pozdé¢ji zacal
pacientkam slouzit gynekologicko — porodnicky pavilon. V souvislosti zahajeni tizké
spoluprace pii vyuce lékaiti a se zfizovanim klinik zaalo zdravotnické zatizeni
pouzivat ndzev Nemocnice Na Bulovce.

V souc€asné dobé se nemocnice fadi k nejvétSim zdravotnickym zafizenim v
Ceské republice, disponuje cca 1000 ltzky. Jejim prvoradym tikolem je poskytovat
diagnostickou a Ié¢ebnou péci pacientim. Pro svoji polohu nemocnice zajistuje péci
pfedevS§im pro obcany Prahy 8, 9. V mnoha piipadech se zdravotnické zatizeni
vénuje pacientim 1 z jinych oblasti. Kromé zdkladni péce, poskytuje péci
specializovanou a v nekterych oborech superspecializovanou. Infekéni klinika jako
jedina v CR je schopna zajistit pééi o pacienty s vysoce nakazlivymi nemocemi,
ortopedickd klinika provadi Uspé$né¢ i1 velmi naro¢né operacni zakroky, dalsi
Spickova pracovisté jsou chirurgicka a plastickd klinika ¢i onkologie. Mimotadné
renom¢é maji 1 kapacitné mensi pracovisté, jako tfeba ORL, neurologie ¢i ocni
oddéleni. Ta by vSak nemohla fungovat bez podpory komplementu, ktery je u nas téz

na vynikajici trovni. V roce 2006 byly zrekonstruovany operacni saly na ortopedické

53



klinice ¢i prostory ve spodni ¢asti dermatovenerologické kliniky, které slouZzi jako
oddéleni nasledné péce. Byla pofizena celd fada piistroji napf. dva linearni
urychlovace, magnetickd rezonance, dva mobilni rentgeny. Dochazi k prohlubovani
jiz provadénych aktivit vytvafenim novych pracovist’ v ramci stavajicich klinik ¢i
odd¢leni, specializovanych na konkrétni oblast péce napt. odd€leni néasledné péce,
neonatologické¢ oddéleni, ale také k rozSifovani nabidky o nové prvky. Bylo
vytvotfeno Centrum preventivni péce, zajistujici preventivni prohlidky pro zdjemce
z Siroké vetejnosti. Soucasti zdravotnického zafizeni jsou 1 Slatinné 1azné TouSen

(Nemocnice Na Bulovce, 2010). Mapa arealu nemocnice je uvedena v piiloze ¢. 7.

BroPEe
Uzoravinl %
Liostvi

OrorA

VsricnosT
KoMUNIKACE
) AxreDVACE
y - -

Obriazek 19 Nemocnice Na Bulovce, Praha 8-Liben

(zdroj: Nemocnice Na Bulovce 2010)
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4.2.1 Cytostatika v Nemocnici Na Bulovce

Pfi mistnim Setfeni bylo zjiSténo, ze cytostatika se pfipravuji centralné
v Iékarng, ktera byla K témto ucelim nové vybudovana a uvedena do provozu
radia¢ni onkologie - Pavilon €. 6 (pfiloha €. 5). Ptipravna cytostatik je rozdélena na
jednotliva pracoviste, ktera na sebe navazuji a umoziuji tak plynulost a asepti¢nost
ptipravy cytostatik. Pfipravu cytostatik zajist'uji tfi zaméstnanci, kteti se stfidaji po 2

hodinach. Pracovisté je vybaveno tfemi izolatory.

Obrazek 20 Izolator

(zdroj: vlastni)

Na pfipravnu navazuje sklad 1é¢iv a infuznich roztokd, piijem objednavek,
vstupni kontrola a dekontaminace objednanych cytostatik. Cytostatika jsou
skladovana ve dvou skladech dle teplotnich pozadavkd. Jeden sklad je urcen pro
cytostatika vyzadujici pro skladovani pokojovou teplotu 15-25 °C a druhy sklad je
vybaven chladnickami, ve kterych je udrZzovéana teplota 2-8 °C. Teploty se neustale

elektronicky monitoruji.
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Obrazek 21 Sklad cytostatik

(zdroj: vlastni)

Cytostatika jsou objednavana pomoci online systému (cca 80 %), ktery
umoziuje kontrolu celého procesu od objednavani, ptipravy aZ po dodani cytostatik
na oddéleni, v€etné zaznamenani vSech potiebnych udaji o nafedénych lécich do
dokumentace pacienta. 20 % objednavek je stale provadéno pomoci papirovych
zadanek. Infuzni roztoky i injekce jsou pfipravovany vzhledem ke kratké stabilité pro
kazdého pacienta tésné¢ pfed podanim chemoterapie. Denné se ptipravi 150-180
davek cytostatik. V piiloze ¢. 8 je uveden Technologicky piedpis na ptipravu lé¢iva
ALIMTA, Eli Lilly.

Zaméstnanci pii praci pouzivaji chemoprotektivni rukavice, kombinézu,
navlek na hlavu, Gstni rousku, pracovni obuv a néavleky. Kombinézy a navleky
pouzivané v Cistém prostoru jsou uSity z vldknoneodlucivé tkaniny, zamezujici
kontaminaci pracovniho prostiedi ¢asticemi. Kombinéza neni jednorazova, pouziva
se opakovan¢ po vyprani a sterilizaci. Soucasti provozu je zafizeni pro

dekontaminaci a sterilizaci pracovnich pomticek a prani.
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Obriazek 22 Pracovni odév zaméstnanci pripravujicich cytostatika

(zdroj: vlastni)

Na pracovistich pfipravny cytostatik vznika cytotoxicky odpad, ktery je
ukladan do klinik boxti nebo do tlustosténnych ¢ervenych igelitovych pytla (papirové
obaly od cytostatickych 1é¢iv), chemicky odpad a komunalni odpad (Cerné igelitové

pytle)

Obrazek 23 Oznaceni odpadi

(zdroj: vlastni)
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Obrazek 24 Kontejnery na odpad

(zdroj: vlastni)

S o=
18 01 08*
Nepouzitelna cytostatika
e R

Obrazek 25 Znaceni cytostatického odpadu

(zdroj: vlastni)

Obrazek 26 Kontejner na NepouZitelna cytostatika

(zdroj: vlastni)
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Pracovisté je vybaveno zafizenim na bezpe¢nou likvidaci cytotoxického odpadu
Pactosafe. Zatfizeni odpad nejdiive zabali do igelitového pytle a pak je ulozen do

boxu.

ik

Obrazek 27 Zarizeni Pactosafe
(zdroj: vlastni)
Pro ptipad nehody je na pracovisti dekontaminacni box. Pracovnici jsou
pravidelné Skoleni o bezpec¢né praci na pracovisti. Na pracovisti maji zaméstnanci
k dispozici dokument s nazvem — Likvidace nehody pfi manipulaci s cytostatickymi
lé¢ivy. V dokumentu jsou uvedeny jednotlivé postupy dekontaminace napt. pfi
kontaminaci téla, o¢i pracovnika, ndhodném vpichu jehlou s cytostatickou latkou pii

manipulaci v izolatoru nebo mimo izolator.
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DEKONTAMINACN SADA
(SPILLKIT)

Obrizek 28 Dekontaminacni sada
(zdroj: vlastni)

Jelikoz je piipravna cytostatik umisténa v Ustavu radiaéni onkologie
(Pavilon ¢&. 6), tak odpada transport pfipravenych cytostatik mimo budovu, je
zlepSena komunikace mezi persondlem piipravujici cytostatika a aplikujici
cytostatika. Ustav radiaéni onkologie se zabyva komplexni nechirurgickou 1é¢bou
solidnich nadorti dospélych, tzn. radioterapii, chemoterapii, hormonalni 1écbou,
bioterapii a podptirnou 1écbou. Kromé komplexni onkologické 1é¢by pracoviste fesi
mamologickou problematiku (klinické vySetieni, mamografie, sonografie prsu,
stereobiopsie, magnetickou rezonanci), dispenzarizuje rizikové pacientky a provadi
konzulta¢ni ¢innost této problematiky.

Ustav je tvofen lizkovou a ambulantni ¢asti (stacionaf a poradny). Luizkové
oddéleni ma 60 lhzek pro pacienty, ktefi z divodu 1é¢by, zdravotniho stavu a mista
bydlist¢ nemohou dochéazet k ambulantni 1é¢bé. V moderné vybaveném stacionafi je
pacientim podavana systémova onkologicka IéCba (cytostatickd, biologicka,
hormondlni a imunologickd). Stacionat disponuje 19 lizky a denné je IéCba

podéavana cca 50 pacientim.
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Obrazek 29 Cytostatika pripravena k aplikaci pacientiim (Stacionar)

(zdroj: vlastni)

DEKONTAMINACGNi SADA
(SPILL KIT)

(zdroj: vlastni)

Obrazek 31 Oznaceni odpadi - Stacionar

(zdroj: vlastni)
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Obrazek 32 Kontejnery na odpad - Stacionar

(zdroj: vlastni)

V ptipadé, ze pacient ma nadorové onemocnéni, které vyZaduje
specializovanou pé€i, je hospitalizovan na klinice, kterd mu tuto péci zajisti a
cytostaticka 1é¢ba mu je aplikovana tam. Jedna se o plicni kliniku, ortopedii a ORL

odd¢leni. Nejcastéji pouzivana cytostatika jsou uvedena v tabulce €. 4.
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Tab. 4 Nejcéastéji pouzivana cytostatika v Nemocnici Na Bulovce

U&inna latka Zarazeni dle IARC
5 - fluorouracil 3
Doxorubicin 2A
Carmusitin 2A
Bleomycin 2B
Irinotecan Ne
Cisplatina 2A
Carboplatina Ne
Dacarbazin 2B
Oxaliplatina Ne
Cyklofosfamid 1
Etoposid 2A
Epirubicin Ne
Gemcitabin Ne
Ifosfamid Ne
Topotekan Ne
Methotrexat 3
Mitomycin 2B
Vinorelbin Ne
Paklitacel Ne
Mitoxantron 2B
Docetaxel Ne
Vinblastin 2B
Vincristin Ne

(zdroj: Nemocnice Na Bulovce 2013)
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Odstranéni odpadtl tzn. odvoz a dalsi zpracovani zajistuje a.s. SITA CZ, se
sidlem Spanélska 10, Praha 10, ktera také zajistuje spalovani nebezpeénych odpadi
(cytostatik) ve spalovné v Trmicich u Usti nad Labem. Spalovna je majetkem
spolecnosti SITA CZ.

Cistirna odpadnich vod (COV) méa dva ptitoky (infekéni a neinfekéni).
Odpadni vody z plicniho oddéleni jsou pfivadény na COV infekénim pritokem a
odpadni vody z pavilonu &. 6 (Ustav radia¢éni onkologie), ortopedie a ORL jsou
pfivadény neinfekénim piitokem. Obg vétve vytstuji na COV do dvou soustav
samocisticich ¢esli, kde se zachycuji hrubé necistoty, plovouci a vodou unasené
rozpusténé latky o vétsi velikosti. Zachycené latky jsou vyndSeny z kandlu na
Ceslicovou miiz ve form¢ nekonecného pasu k dal§imu zpracovani. Neinfekéni vody
jsou odvadény do méstské kanalizace. Infekéni odpadni vody jsou po pruchodu
Stérbinovou nadrzi Cerpany na biologicky filtr, kde dochazi k provzdu$néni a
metabolizaci nékterych rozpusSténych latek mikroorganismy. Z biologického filtru
jsou vody vedeny do chlorovaci nadrze, kde se dezinfikuji a odvadéji do méstské
kanalizace. Kaly usazené ve stérbinovych nadrzich se ptecerpavaji periodicky do

kotle, ve kterém se asanuji teplem. Po prevareni se kal cerpa do kalové jimky.

4.2.2 Produkce nepouzitelnych cytostatik v nemocnici Na Bulovce v letech
2007-2013

Ve sledovaném obdobi bylo ve vybrané nemocnici vyprodukovano celkem
45,66 t nepouzitelnych cytostatik (tab. ¢. 5). Nejvice odpadu bylo vyprodukovano
v roce 2013 (12,15 t) a v roce 2008 (8,08 t). Nejméné odpadu bylo vyprodukovano
v roce 2011.

Tab. 5 Produkce nepouZzitelnych cytostatik v Nemocnici ha Bulovce v letech
2007 — 2013 v tunach

Rok 2007 | 2008 | 2009 | 2010 2011 2012 2013 | Celkem

Nepouzitelna

cytostatika (t)

572 | 8,08 | 4,84 5,19 4,74 4,94 12,15 | 45,66

(zdroj: Nemocnice na Bulovce)

Z tabulky je patrny narast produkce nepouZitelnych cytostatik.
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4.2.3 Vysledky méreni

Ve dnech 9.2.2012 a 23.2.2012 byly provedeny stéry na pracovistich
stacionafe ke stanoveni platiny v pracovnim prostfedi (SZU, 2012). Vzorky byly
odebrany rucné za pouziti stérek z netkané textilie z pfedem vybranych a prostorové
vymezenych ploch. Odraska (2010) uvadi, ze odebrané vzorky jsou nasledné
extrahovany v acetatovém pufru na ultrazvukové lazni a takto pfipravené jsou
analyzovany pomoci hmotnostni spektrometrie s indukéné vézanym plazmatem.
Limit kvantifikace je stanoven na 0,7 ng Pt/stér - 0,8 pg/cm?2 pti vzorkovani plochy
900 cm®.
Vysledky jsou v jednotkdch ng/stér (tabulka ¢. 6). V roce 2010 byla pfitomnost
platiny také stanovena v odpadnim kalu (vzorek B-K-P-100226) a v odpadni vodé
(vzorek B-OV-C24-100226). Vysledky méfeni jsou uvedeny v tabulce €. 7.

Tab. 6 Vysledky Stanoveni platiny v pracovnim prosti-edi

Stacionar] 9.2.2012 |23.2.2012| Promér | Smodch | Minimum |Maximum|Pocet
Denni stacionar

Pracovni stul sester ND ND * * 0 0 0
Vodovodni baterie NQ ND * * 0 0 0
Popelnice na cytostatika 35,99 1,83 18,92 17,07 1,85 35,99 2
Podlaha v mistnosti sester NQ 16,33 16,33 0 16,33 16,33 1
Sestra 1 - ruka 0,6 0,81 0,705 0,105 0,6 0,81 2
Sestra 1 - odév 2,61 NQ 1

Pozn. * nelze (zdroj: SZU 2012)
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Z tabulky ¢. 6 je vidét, ze na pracovistich s cytostatiky dochazi ke kontaminaci
pracovniho prostiedi, proto je mozna expozice pracovnikl. Je nutné predchazet

poskozeni zdravi u zdravotnickych pracovniki.

Tab. 7 Vysledky z méfeni piitomnosti platiny v odpadni vodé a odpadnim kalu

Oznaceni vzorku | Obsah platiny
Odpadni kal B-K-P-100226 0,210 mg/kg
Odpadni voda B-OV-C24-100226 | <1

(zdroj: SZU 2012)

4.2.4 Navrh opatieni ke sniZeni kontaminace pracovniho prostiedi a sniZeni
expozice pracovniki cytostatiky

Stéry na riznych pracovistich onkologického stacionare prokazaly ptitomnost
platiny v pracovnim prostiedi., proto je nutné provadét opatieni k zabranéni expozice
zdravotnickych pracovnikl. Zaméstnanci jsou zbyte¢né vystaveni cytotoxickému
pusobeni téchto 1éCiv.

Odstranéni kontaminace v pracovnim prostiedi zavisi na technickém
vybaveni pracovist’ a na dodrzovéni pracovnich postupil.

Zakladni opatteni spocivaji:

e Dodrzovani postupi pifi pfipravé cytostatik (fedéni v laminarnim boxu,
hygienickd smycka)

e Pouzivani vhodnych osobnich ochrannych pracovnich prostfedkli (pracovni
odéev, obuv, rukavice, navleky, Gstenky)

e Spravné zachazeni s pradlem pacientil

e Pravidelné provadét povrchovy uklid (podlahy, parapety, nabytek, nadoby na
odpad)

e Spravné nakladani s odpady obsahujici cytostatika (tfidéni, vhodné nadoby na
odpad, odstrafiovani odpadu s pracovist’)

VysSe uvedend opatifeni musi byt zapracovana naptiklad v Provoznim tadu a
Pokynech pro praci scytostatiky, Smérnicich zdravotnického zafizeni,
Osetfovatelskych standardech a manualech, Hygienicko-provoznich fadech oddéleni.

U zaméstnanctu je dllezité provadét pravidelné lékatské preventivni prohlidky
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(vstupni, periodické, vystupni a nasledné), aby se v€as zachytilo event. poskozeni
zdravi vzniklé¢ Skodlivym plsobenim uvedenych 1éCiv. V ramci provadéni
preventivnich periodickych prohlidek doporucuji provadét biologicky monitoring
pritomnosti cytostatik v organismu. Biologicky monitoring by spocival v odbéru
moc¢i u zdravotnického pracovnika a laboratorni identifikaci cytostatik v moci.
Jelikoz jsou k 1é€bé nadorovych onemocnéni aplikovana cytostatika na bazi platiny,
zvolila bych platinu (cisplatinu) jako identifikator pfitomnosti v mo¢i. Soucasné
doporucuji provadét v pravidelnych intervalech monitoring kontaminace pracovniho
prosttedi - stéry s povrchi vybaveni a zafizeni pracovisté k zjisténi pritomnosti
cytostatik v pracovnim prostfedi respektive cisplatiny. Vysledky mohou byt pouzity
pro kontrolu dodrzovani vyse uvedenych opatieni.

Nedilnou soucasti uvedenych opatfeni je i provadéni Skoleni pracovniki

v ramci Skoleni bezpec¢nosti prace.
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5 DISKUZE

Nakladani s odpady ve zdravotnictvi se v Ceské republice obecné fidi
zdkonem ¢. 185/2001 Sb., o odpadech v platném znéni. Zdravotnické zafizeni je
puvodcem odpadl, a proto musi dodrzovat ustanoveni uvedena v tomto zakoné a
jeho vyhlasky. Kromé zakoni a vyhlasek je vypracované Metodické doporuceni
k nakladani s odpady ze zdravotnictvi vydané Ministerstvem zdravotnictvi v roce
2007.

Evropska unie vydala pro své ¢lenské staty smérnice tykajici se problematiky
odpadu. Nejdulezitéjsi je Ramcova smérnice o odpadech ¢. 2008/98/ES, Evropsky
katalog odpadi. Byla vypracovana pro potieby jednotného zafazovani odpadi
a statistického vyhodnoceni a porovnani produkce odpadt v ¢lenskych statech EU.

K analyze produkce nepouzitelnych cytostatik 18 01 08 v Ceské republice
a jednotlivych krajich CR byl pouzit databizovy informacni systém spravujici data
o produkci a nakladani s odpady — ISOH. Data byla zjistovana za ¢asové obdobi
2007-2012. Ve sledovanych letech bylo vyprodukovano celkem 434,097 t odpadu.
Nejvice odpadl bylo za sledované obdobi produkovano v Hlavnim mésté Praze
(109,771 t), Jihomoravském kraji (109,380 t) a Usteckém kraji (59,258 t). Vysoka
produkce nepouZitelnych cytostatik je dana polohou kraji v CR a umisténim
specializovanych onkologickych center. V Hlavnim mést¢ Praze se specializuje na
onkologickou 1é¢bu Fakultni nemocnice v Motole, Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady, Ustav hematologie a onkologie, Nemocnice Na Bulovce ve spolupraci
s VSeobecnou fakultni nemocnici a s Fakultni Thomayerovou nemocnici
s poliklinikou. V Usteckém kraji zajistuje komplexni onkologickou pé¢i Masarykova
nemocnice a v Jihomoravském kraji Fakultni nemocnice Brno, Fakultni nemocnice u
Svaté Anny a Masarykliv onkologicky ustav. Nejméné nepouzitelnych cytostatik
bylo vyprodukovano v Plzeniském kraji (0,062 t) a v Pardubickém kraji (0,404 t).
V Karlovarském kraji nejsou dlouhodobé produkovéana 74dnd nepouzitelna
cytostatika. Nulova produkce miZe byt dana tim, Ze onkologicti pacienti jsou léceni
v nedalekém Usteckém kraji. K ovéfeni zjisténych udajii o produkci nepouzitelnych
cytostatik v Karlovarském kraji byla kontaktovana pracovnice hygienické stanice
uvedeného kraje. Bylo zjisténo, ze v Karlovarském kraji (mésté Cheb) se nachazi
zdravotnické zafizeni s onkologickym oddélenim, na kterém jsou pacientim

podavana cytostatika. Odpad z nepouzitelnych cytostatik je evidovan pod
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katalogovym ¢islem 18 01 08 a je s nim nakladano jako s nebezpeénym odpadem.
Odstranéni odpadu zajistuje spole¢nost SITA CZ. Produkce odpadu je hlasena
prislusnému uradu. K ovéfeni zjisténych skute¢nosti a ziskani informaci o zptisobu
vedeni evidence odpadii byla kontaktovana vedouci odpadového hospodatstvi Ceské
informacni agentury zivotniho prostiedi (CENIA), kterd zaroven spravuje systém
ISOH. Dle ustniho sdéleni bylo zjisténo, ze do systému ISOH jsou zadavany udaje
dle hlaseni o produkci odpadd, tzn. pokud je uvedena v hlaSeni nula, pracovnici ji
zaznamenaji do systému ISOH. Domnivam se, Ze pfi¢inou vykdzani nulové produkce
sledovaného odpadu je selhani lidského faktoru bud’ na strané producenta odpadu,
nebo ve Spatném zadavani udaji do systému ISOH. Proto je nutné vyzadovat od
pracovnikit odpadového hospodarstvi dislednost pii vedeni produkce odpadi
a vyzadovat i duslednost v celém cyklu nakladani s odpady z cytostatik ze strany
zdravotnikd. Od pracovnikll informac¢niho systému ISOH je také dualezité pozadovat
pozornost a diislednost pti zadavani udaji do systému.

Z analyzy produkce cytostatik bylo zjiSténo, ze v Jihomoravském a
Moravskoslezském kraji doSlo rapidné¢ ke zvySeni produkce nepouzitelnych
cytostatik a naopak ve Zlinském kraji a Hlavnim mésté Praze dochézi k rapidnimu
poklesu nepouzitelnych cytostatik. Domnivam se, ze pti¢inou poklesu nebo naopak
naristu produkce jsou zmény v systému V tfidéni resp. zafazovani odpadi dle
katalogu odpadl. K nartstu produkce doslo nedostate¢nym tfidénim odpadu a spolu
s odpadem z nepouzitelnych cytostatik byl vykazovan odpad s katalogovym c¢islem
18 01 03 nebo naopak doSlo ke zméné systému tfidéni odpadt. Odpady
s katalogovym ¢islem 18 01 03 uz nebyly vykazovany jako nepouZitelna cytostatika
a tim doslo k poklesu produkce uvedenych odpadi. Uvedenou chybu zptsobuji
zdravotniCti pracovnici chybnym tfidénim odpadu.

Ve vybrané nemocnici bylo v letech 2007-2012 vyprodukovano celkem
45,66 t nepouzitelnych cytostatik. Z poskytnutych udaji vyplyva, ze v roce 2012
doslo k nartstu produkce téchto odpadii. Potenciondlni pti¢inou velkého nértstu je
stale zvySujici se pocet onkologicky lécenych pacienti a pouZzivani jednorazovych
pomiicek pro piipravu a aplikaci cytostatik.

Vramci projektu CYTO bylo provadéno Hodnoceni zatéZze zdravotnickych
pracovnikti manipulujicich s cytostatiky, resp. monitoring cytostatik v pracovnim
ovzdu$i a na povrchu materidlniho vybaveni monitoring zabyvajici se profesni

expozici cytostatikiim. Projekt probihal v letech 20082010, mél 4 kampan¢. Vlastni
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monitoring byl provadén v 19 nemocni¢nich lékarnach (sklad a ptipravna CL
- pracovni stll, podlaha a madlo lednice) a 10 chemickych stacionafich (pracovni
stiill, podlaha a displej infuzni pumpy). Pfi monitoringu byly zjistény velké rozdily v
kontaminaci jednotlivych pracovist, které mély souvislost s intenzitou provozu
(Odraska et al. 2010). Toto zjisténi bylo potvrzeno i ve vybraném zdravotnickém
zafizeni. Tim, ze dne 9.2.2012 a 23.2.2012 byly na pifedem stanovenych mistech ve
Stacionafi provedeny stéry k zjisténi piitomnosti platiny v pracovnim prostiedi. Dne
9.2.2012 bylo ve stéru z popelnice na cytostatika prokazano 35,99 ng platiny naopak
23.2.2012 1,83 ng/stér. Rozdilné hodnoty byly zjistény i na podlaze u pacientt 4,19
ng/stér (9.2.2012) a 48,37 ng/stér (23.2.2012). Pti¢inou rozdilnych hodnot mohlo
byt, Ze v dob¢ provadéni stéru mohla byt popelnice potiisnéna zbytky cytostatik nebo
pfeplnéna. Na podlaze u pacienta mohla byt prokdzana vyssi pfitomnost platiny,
protoze doslo k potfisnéni podlahy biologickym materidlem - Krvi pacienta,
odlozenim pottisnéného pradla na podlahu, pfi manipulaci s infiznim setem a tim
doslo k uvolnéni cytostatik, neprovedeni uklidu.

V Masarykové onkologickém Uustavu na oddélenich vyznacujicich se
intenzivnim nakladdnim s cytostatiky byla téz prokazana povrchova kontaminace
(Odraska et Dolezalova 2010).

Na zaklad¢ vysledki je navrZen systém monitoringu povrchové kontaminace
na vSech usecich, v jejichz ramci dochazi k manipulaci s cytostatiky. Zakladni ramec
monitoringu se opira o stanoveni vybraného CL (cyklofosfamidu) na urcitém poctu
presné definovanych mist s periodicitou 2krat roéné (Odraska et Dolezalova, 2010).
Kromé& monitoringu kontaminace pracovniho prostfedi navrhuji provadét biologicky
monitoring — pfitomnost cytostatik v téle zdravotnického pracovnika z divodu
zjisténi expozice témto 1éCiv a v€asnému zachyceni poskozeni zdravi.

Dal$im problémem je pfitomnost cytostatik v nezménéné formé nebo jejich
metabolitii v odpadnich vodach. Piedstavuji zavazny ekologicky a ekotoxikologicky
problém, ktery je nutny v soucasné dobé¢ fesit. Pfitomnost cytostatik platinové fady
byla prokézana vroce 2010 v odpadnich vodach a odpadnim kalu ve vybrané
nemocnici. Nemocnice ma sice Cistirnu odpadnich vod, ale nema mechanismy na
odstranéni 1é¢iv z odpadnich vod. V soucasné dobé jsou mechanismy na jejich
odstranéni z odpadnich vod ve fazi vyzkumu. Odpadni vody tedy odchdzi do méstské
kanalizace. Tento problém fesi vSechna zdravotnicka pracovisté resp. onkologicka

pracoviste.
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Ptitomnosti 1é¢ivych prosttedkli v odpadnich vodach jsou vice ohrozeny ekosystémy
nez lidé, protoze jsou vice vystaveny pusobeni farmaceutickych rezidui (Rodriguez-
Mozaz et al., 2010).

Farmaka se do prostfedi dostavaji odpadnimi vodami vypousténymi
s lidskych sidel produkované bud’ jednotlivymi domacnostmi nebo zdravotnickymi
zafizenimi (Daughton et Ternes, 1999). Jones (2002) uvadi, ze 1é¢iva se vylucuji
z lidského téla jako smés puvodné podavanych farmak a jejich metabolitt, které se
mohou vyznacovat riiznou biologickou aktivitou.

Odraska (2006) ve své praci uvadi, ze cytostatika platinové fady se vylucuji
ledvinami. Timto zpGsobem se té€lo zbavuje az 90 % vSech sloucenin platiny, at’ uz
ve formé pavodni nebo zménéné. Casovy pribsh biologické eliminace je
proménlivy. Podle riznych zdroji dojde k vylouceni ¢tvrtiny platiny béhem 24 hod a
27 - 43 % anebo 75 % béhem 5 dnti.

Pacienti dochazejici na aplikaci cytostatik ambulantné se ve zdravotnickém
zafizeni zdrzuji pouze na dobu nezbytné nutnou. Z uvedené skutecnosti vyplyva, ze
nejvice platiny nebo jejich metaboliti vylou¢i pacienti odpadnimi vodami
z domacnosti. A tak dochézi k jejimu nekontrolovanému uniku.

Léciva ve vodach byla detekovdna v ramci rozsdhlého monitoringu ve
Spojenych statech v letech 1999 — 2000. Studie identifikovala celou fadu 1é¢iv napf.
cytostatika, analgetika, antibiotika, antiepileptika, betablokatory, antidepresiva,
kontrastni latky, peroralni antikoncepci a bronchodilataéni Iéky v kanalizaci,
povrchovych vodach, podzemnich vodach a pitné vodé (Rodriguez-Mozaz et al.
2010). Daughton vroce 2002 také upozoriiuje na problém piitomnosti 1éCiv
Vv kanalizacich, které jsou odvadény splaSky do Cistiren odpadnich vod nebo rovnou
do fi¢nich systémd.

Daughton et Ternes vroce 1999 poukazuji na nizkou zadrzovaci a eliminacni
schopnost COV pro skupiny 1é¢iv jako jsou cytostatika a antiepileptika nebo

diagnostickd kontrastni media.
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ZAVER

Pii analyze produkce nepouzitelnych cytostatik v CR a v jednotlivych krajich
byly zjistény nedostatky v systému hlaseni produkce uvedenych odpadii. Chyby
mohly byt zptsobeny chybnym zadavanim tudajia o produkci odpadii do systému
ISOH ze strany pracovnikii Ceské informa¢ni agentury Zivotniho prostiedi nebo
chybnym hlaseni ze strany producentti odpadii (zdravotnické zafizeni). Nesrovnalosti
Vv hlaSeni produkce odpadii je nutné feSit Skolenim zdravotnickych pracovniki o
disledném tfidéni odpadli a zavedenim jednotného systému hlaseni odpadii do
systému ISOH. U pracovnikii Ceské informaéni agentury Zivotniho prostiedi je
dalezité disledné zaznamenavani udaji o produkci odpadd.

Z hodnoceni produkce nepouzitelnych cytostatik bylo zjisténo, Ze dochazi
K narstu spotieby cytostatickych 1é¢iv. Skutecnost byla potvrzena na zakladé
vyhodnoceni dat ziskanych ze systému ISOH. Na pocatku sledovaného obdobi
produkce ¢inila 52,852 t a na konci sledovaného obdobi to bylo 128,611 t.

Pii analyze produkce odpadli z nepouzitelnych cytostatik ve sledovaném
zdravotnickém zafizeni byl zji$tén stoupajici trend produkce téchto odpadi, ktery byl
odivodnén zvySujicim se poctem pacientll léCenych cytostatiky a zvySujici se
vyrobou a spottebou jednorazovych pomiicek ve zdravotnictvi. Vyuzivani modernich
jednorazovych pomicek ve zdravotnictvi pifi ptipravé a aplikaci cytostatik zabranuje
kontaminaci pracovniho prostiedi, zajistuje lep$i ochranu zdravi pracovnikd,
zlepSuje a zkvalithuje péci o pacienty, ale maji 1 své nevyhody a tim je zvySeni
produkci téchto odpadd.

Na pracovistich pfipravy a aplikace cytostatiky byly zjiStény znaéné rozdily
v pfitomnosti cytostatik v pracovnim prosttedi resp. povrchové kontaminaci riznych
pracovnich mist. Je dileZité dodrZzovat opatfeni ke sniZzeni kontaminace zahrnujici
omezeni prace s cytostatiky na minimum, castéjs$i a dikladnéjsi uklid, omezovani
Siteni kontaminace, rozdéleni pracovist¢ dle jednotlivych pracovnich ukont,
disledné pouzivani osobnich ochrannych pracovnich prostfedkt, dekontaminace
pivodnich obali cytostatik pred vstupem do ptipravny.

Pii analyze legislativnich piedpist Ceské republiky bylo zjisténo, Zze
neexistuje pravni predpis zabyvajici se nakladdnim s odpady ze zdravotnickych

zafizeni. Legislativa pro tuto problematiku je tvofena ptredpisy odpadového
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hospodafstvi a zdravotnictvi. Pro nakladani s odpady ve zdravotnickych zafizenich je
vypracované¢ Metodické doporuceni, jehoz dodrZzovani neni pravné vymahatelné.
Bylo by vhodné vypracovat legislativni predpis feSici problematiku nakladani
s odpady ze zdravotnickych zafizeni. V EU obecné fesi problematiku naklddani s
odpady Smérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2008/98/ES o odpadech a o
zruSeni nekterych smérnic. Nékteré staty maji jesté podrobnéjsi predpisy o nakladéani
s odpady ze zdravotnictvi.

Cilem prace bylo podat komplexni ptehled o systému nakladani s odpady ve
zdravotnickych zafizenich v CR, v&etné legislativnich ptedpist CR, EU a vybranych
statd. Prace hodnoti vyvoj trendu produkce cytostatik v celé CR, jednotlivych krajich

CR a v konkrétnim zdravotnickém zaiizeni (Nemocnice Na Bulovce).
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PRILOHY



Priloha ¢. 1
Legislativa v EU

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62/ES ze dne 20. prosince 1994
o obalech a obalovych odpadech

e Smérnice rady ze dne 15. ¢ervence 1975 o odpadech (75/442/EHS), ve znéni
smérnice Rady ze dne 18. bfezna 1991, kterou se méni smérnice 75/442/EHS
0 odpadech (91/156/EHS)

e Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 ze dne 29. dubna

2004 o persistentnich organickych znecist'ujicich latkach a o zméné smérnice

79/117/EHS

e Basilejska umluva o kontrole pohybu nebezpecnych odpadi ptes hranice

a jejich zneskodnovani



Priloha ¢. 2
Legislativa v CR

e Zakon €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakonu,
ve znéni pozdé&jsich predpisi — upravuje pravidla pro predchézeni vzniku
odpadi a pro nakladéni s nimi pfi dodrZzovéani ochrany zivotniho prostiedi,
ochrany lidského zdravi a trvale udrzitelného rozvoje. Dale upravuje prava a
povinnosti osob v odpadovém hospodaistvi a plisobnost organii vefejné
spravy v odpadovém hospodatstvi

e Vyhlagka MZP ¢&. 381/2001 Sh., kterou se stanovi Katalog odpadi, Seznam
nebezpecnych odpadi a seznamy odpadi a statt pro ucely vyvozu, dovozu

e atranzitu odpadi a postup pti udélovani souhlasu k vyvozu, dovozu a tranzitu
odpadt (Katalog odpadii), ve znéni pozdéjsich predpist

e Vyhlaska MZP a MZ ¢&. 376/2001 Sb., o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti
odpadi, ve znéni vyhlasky ¢. 502/2004 Sb.

e Vyhlaska MZP &. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady
ve znéni vyhlasky ¢. 41/2005 Sb.

e Vyhlaska MZP ¢&. 294/2005 Sb., o podminkach ukladani odpadii na skladky
a jejich vyuzivani na povrchu terénu a zméné vyhlasky ¢. 383/2001 Sb.,
0 podrobnostech nakladani s odpady

e Vyhlaska MZV ¢. 64/1987 Sb., o Evropské dohod€¢ o mezinarodni silni¢ni
prepraveé nebezpecnych véci (ADR), ve znéni pozdéjSich predpist

e Naiizeni vlady & 197/2003 Sb., o Planu odpadového hospodaistvi Ceské

republiky, ve znéni pozdéjsich predpisi

Legislativa tykajici se zdravotnictvi:

%

« Zéikon ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zékont, ve znéni pozdéjSich predpist

» Zékon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpisii

» Zakon €. 256/2001 Sb., o pohiebnictvi a 0 zméné nékterych zakont, ve znéni

pozdéjsich predpist



» Zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organti
a 0 zméné nékterych zékoni, ve znéni pozd¢jsich zakont

» Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ veiejného zdravi, ve znéni pozdéjSich
piedpist

» Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

» Zékon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zékon o zdravotnich sluzbach)

* Naftizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi
pfi préci

* Vyhldska MZ ¢. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchdzent,
vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz
zdravotnickych zatizeni a Gistavil socialni péce

* Vyhladska MZ ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zafazovani
praci do kategorii, limitni hodnoty ukazateli biologickych expozi¢nich testi

a nalezitosti hlaSeni praci s azbestem a biologickymi €initeli

Dalsi legislativa:

» Zakon €. 350/2011 Sb., o chemickych latkdch a chemickych smésich a o
zméng nékterych zékonl (chemicky zakon)

e Zakon ¢. 201/2012 Sb., o ochran€ ovzdusi

» Zékon ¢. 254/2001 Sb., o vodach a zméné nékterych zakonl ve znéni
pozdéjsich predpist

» Zakon ¢. 274/2001 Sb., o vodovodech a kanalizacich pro vefejnou potiebu
a o zméné nékterych zadkonl ve znéni pozdéjSich predpist

* Nafizeni vlady ¢. 61/2003 Sb., o ukazatelich a hodnotich ptipustného
zneCisténi povrchovych vod a odpadnich vod, nélezitostech povoleni

k vypousténi odpadnich vod do vod povrchovych a do kanalizaci o citlivych

oblastech



Priloha €. 3

Koncep¢ni dokumenty a metodicka doporuceni

Koncepéni dokumenty:

e Narodni program zdravi CR

e Akéni plan zdravi a Zivotniho prostiedi CR

e Dlouhodoby program zlep$ovani zdravotniho stavu Ceské republiky — Zdravi
CR

e Koncepce odpadového hospodatstvi CR

e Navrh Nérodniho planu nakladani s nebezpecnymi s nebezpecnymi

odpady CR

Metodicka doporuceni:

e Metodické doporuceni k nakladani s odpady ze zdravotnictvi — z nemocnic a
z ostatnich zdravotnickych zatizeni nebo jim podobnych zatizeni vydané
Ministerstvem zivotniho prostfedi, v ¢ervenci 2007

e Metodické doporuceni Statniho zdravotniho tstavu pro hodnoceni ucinnosti
dekontaminace odpadu ze zdravotnictvi

e Metodickeé doporuceni Statniho zdravotniho Gstavu pro prepravu
nebezpecnych odpadl ze zdravotnickych zatizeni z hlediska pozadavki
Evropské dohody o mezinarodni silnicni piepraveé nebezpecnych véci

e Navrh metodického doporuceni pro nakladani s odpady vznikajicimi pii
domaci oSetrovatelské péci

e Navrh metodického doporuceni pro nakladani s odpady ze zdravotnictvi
urcené pro mala zdravotnicka zatizeni

e Navrh metodického pokynu Ministerstva zivotniho prostfedi a Ministerstva
zdravotnictvi k nakladani s odpady ze zdravotnickych zafizeni a jim

podobnych zatizeni



Priloha ¢. 4

Legislativni vymezeni cytostatik v CR

Legislativa tvkajici se vypousténi nebezpecnych latek do vodniho prostredi

o Zikon ¢&. 254/2001 Sb., o vodach a o zméné nékterych zdkonl v § 38
(Odpadni vody), jsou definovany zékladni pojmy, povinnosti pro osoby
vypoustéjici odpadni vody do povrchovych nebo podzemnich vod.

e Nafizeni vlady ¢. 61/2003 Sb., o ukazatelich a hodnotich piipustného
znecisténi povrchovych a odpadnich vod, nalezitostech povoleni k vypousténi
odpadnich vod do vod povrchovych a do kanalizaci a o citlivych oblastech
uvadi ukazatele a hodnoty ptipustného znecisténi odpadnich vod, ukazatele a
hodnoty pfipustného znecisténi odpadnich vod pro citlivé oblasti a pro
vypousténi odpadnich vod do povrchovych vod ovliviiyjicich kvalitu vody v
citlivych oblastech, ndlezitosti a podminky povoleni k vypousténi odpadnich
vod do vod povrchovych a kanalizace, seznam prioritnich latek a prioritnich
nebezpecnych latek.

e Vyhlaska ¢. 382/2001 Sb., o podminkach pouziti upravenych kali na
zemédélské pade, ve znéni vyhlasky €. 504/2004 Sb. a pozd¢jsich predpist v
ptiloze €. 3, uvadi mezni hodnoty koncentraci vybranych rizikovych latek a
prvkd v kalech pro jejich pouziti na zemédélské pudé (ukazatele pro
hodnoceni kali), ale ukazatele nepostihuji problematiku cytostatik

e Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdé&jSich predpisti, konkrétné
&ast &tvrta, hlava I1, dil 4 Kaly z &istiren odpadnich vod, § 32 a §33V CR se
zabyva vyuZitim odpadnich kald.

e Metodicky pokyn odboru ochrany vod Ministerstva Zivotniho prostfedi a
odboru vodohospodaiské politiky Ministerstva zemédélstvi pro monitorovani
vod.

e Metodicky pokyn odboru ochrany vod MZP k nafizeni vlady &. 61/2003 Sb.,
v platném znéni ze dne 16. 2. 2012 je dulezitym metodickym pokynem pro
problematiku vypousténi nebezpecnych latek do vod. Metodicky pokyn
poskytuje podrobné informace o tom, jak postupovat pii stanovovani

emisnich limithh a podava vyklad k ustanovenim, které se tykaji vypousténi



odpadnich vod, kategorizace domovnich Cistiren odpadnich vod a norem

environmentalni kvality.

Cytostatika v pracovnim prostiredi

Zakon ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace v poslednim znéni, stanovuje
zameéstnavateli povinnost vytvaret bezpe¢né a zdravi neohrozujici pracovni
prostiedi a soustavné vyhledavat nebezpecné Cinitele a vyhodnocovat rizika z
nich plynouci (§ 102).

Natizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi
pii praci je zaméstnavatel povinen implementovat do provozu opatieni
k ochrané zdravi zaméstnancii pfi praci s karcinogeny. Tato opatieni zahrnuji
vybaveni pracoviS§té a vypracovani adekvatnich pracovnich postupt
zajist'ujicich snizeni expozice na co nejnizsi, technicky dosazitelnou uroven,
minimalizovani poc¢tu exponovanych zaméstnancii stejné¢ jako tniku
karcinogenii a mutagend. Zameéstnavatel musi zaméstnancim poskytovat
osobni ochranné pracovni prostiedky a vypracovat havarijni plany pro piipad
mimotradné uddlosti spojené s nadmérnou expozici, monitorovat zdravotni
stav zamé&stnancil a zajistit bezpecné skladovani a zachazeni s témito latkami.
Natizeni vlady ukladd zaméstnavateli povinnost hodnotit typ, vysi a trvani
zdravotniho rizika, dale zabezpecit vhodné analytické postupy pro méfeni
kontaminace v pracovnim ovzdusi, zv1asté pro detekci nadmérné expozice v
disledku mimofadné udalosti. Vyhodnoceni rizikové zatéZe musi byt
provadéno pravidelné (neyméné 1 krat ro¢n€). Tyto povinnosti vyplyvaji

z pozadavki téchto paragrafii:

* § 16 Karcinogeny, mutageny a latky toxické pro reprodukei,

* § 17 Hodnoceni zdravotniho rizik,

* §18 Minimalni pozadavky k ochrané zdravi pti praci a blizsi hygienické pozadavky

na pracovisté, informace k ochrané zdravi — uvadi jaka méa zameéstnavatel provést

opatfeni k ochrané zdravi zaméstnanci

%

Zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vetejn¢ho zdravi ve znéni pozdéjSich
pfedpisii ustanovuje zaméstnavateli v § 37 piedlozit orgdnu ochrany
vetejného zdravi oznadmeni o zafazeni praci do kategorii nebo névrh na

zatazeni praci do kategorii. Dle § 40 tohoto zdkona je zaméstnavatel povinen



vést evidenci rizikovych praci (zdkon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ vefejného
zdravi ve znéni pozdéjsich predpist). --- Zakon ¢. 309/2006 Sb., kterym se
upravuji dalsi pozadavky bezpecnosti a ochrany zdravi pfi préaci. Stanovuje
minimalni pozadavky na organizaci prace a pracovni postupy, bezpecnostni
znaCky, znaCeni a signdly, rizikové faktory pracovnich podminek
a kontrolovand pasma §§ 5 — 7 a v § 9 odbornou zptisobilost.

Vyhlaska ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podpinky pro zatrazovani praci
do kategorii) uvadi kritéria pro zatazeni praci do kategorii. Prace s cytostatiky
(jakozto karcinogeny) se zatazuje do kategorie 2 a vyssi

Vyhléaska ¢. 288/2003 Sb., kterou se stanovi prace a pracovisté, které jsou
zakazény téhotnym Zendm, kojicim Zendm, matkdm do konce devatého
meésice po porodu a mladistvym. Zakazany jsou prace pii vyrob¢ cytostatik,
jejich ptipravé k injekéni aplikaci, pfi jejim provadéni a pfi oSetfovani
pacienttl IéCenych cytostatiky.

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech obecné reguluje cinnost lékaren
a zachazeni s 1éCivy.

Vyhléaska ¢. 84/2008 Sb., kterou se stanovi spravna lékarenska praxe, uvadi,
ze individualni pfiprava sterilnich 1é¢ivych ptipravka skupiny cytotoxickych
latek musi byt provadéna v podtlakovych bezpecnostnich boxech
s vertikalnim lamindrnim proudénim tfidy Cistoty A, a odtahem mimo
prostory, které jsou umistény v prostoru tiidy cistoty vzduchu C a jsou
vyhrazeny pro tento ucel. Podtlakové bezpecnostni boxy pro pfipravu
cytostatik podléhaji pravidelnému ro¢nimu kvalifikaénimu méfeni.

Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech je uvadi, Ze nakladani s cytostatiky
jakozto soucasti nemocnic¢nich odpadii se fidi provoznim tfaddem. Odpady z
cytostatik se ukladaji oddélené a odstraiiuji spalovanim.

Metodické doporuceni k nakladdani s odpady ze zdravotnickych zatfizeni a jim
podobnych zafizeni vypracované Statnim zdravotnim ustavem v roce 2007
jako technicky podklad pro Metodické doporuceni, které bylo uvetejnéno
ve Véstniku MZP &astka 9, zati 2007.

»dtandardni pracovni postup pii provadeéni statniho zdravotniho dozoru na
pracoviiti s cytostatiky v roce 2009 vydal Hlavni hygienik CR. Tento

dokument popisuje metodiku vykonu statniho zdravotniho dozoru v ochrané



vetejného zdravi provadéného podle zikona €. 258/2000 Sb., o ochrané
vetejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisi a zdkona ¢. 552/1991 Sb.,
o statni kontrole, ve znéni pozdéjsich piedpisu.

,Navrh pravidelného monitoringu kontaminace zdravotnickych zafizeni
cytotoxickymi 1é¢ivy v Ceské republice” je vystupem grantu 2BO 6171
(CYTO). Navrh vypracovalo pracovisté Masarykova onkologického tustavu

(MOU) v Brng.“



Priloha ¢.5

Produkce nepouZitelnych cytostatik v celé CR a krajich CR v letech

2007-2012 v tunach

Kraj / Rok 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 |[Celkem

Hlavni mésto Praha 24,8381 21,810 | 19,135 (26,809| 19,612 17,179 (109,771
JihoCesky kraj 0,219 | 1,480 | 1,443 | 1,186 | 2,162 | 2,346 8,836
Jihomoravsky kraj 13,360| 7,091 | 18,907 (14,150| 29,419| 55,872 [109,380
Karlovarsky kraj 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,006 | 0,006 | 0,000 0,000
Kraj Vysocina 1,280 | 1,673 | 2,612 | 8,550 | 5,963 | 3,610 | 16,445
Kralovéhradecky kraj 1,764 | 2,526 | 1,572 | 3,231 | 2,422 | 2,601 | 12,352
Liberecky kraj 0,087 | 0,145 | 0,148 | 0,412 | 0,244 | 0,271 0,915
Moravskoslezsky kraj 1,326 | 2,884 | 4,110 | 7,990 | 9,943 | 17,648 | 42,575
Olomoucky kraj 1,924 | 1,322 | 2,806 | 0,503 | 0,023 | 0,385 6,460
Pardubicky kraj 0,030 | 0,091 | 0,010 | 0,020 0,075 | 0,289 0,404
Plzenky kraj 0,055 | 0,004 | 0,010 | 0,000 | 0,003 | 0,000 0,062
Stiedocesky kraj 8,206 | 1,567 | 1,448 | 7,811|10,347| 11,804 | 33,372
Ustecky kraj 4,138 | 6,738 | 8,750 | 9,600 | 13,691 | 16,341 | 59,258
Zlinsky kraj 15,268| 4,285 | 15,884 | 6,966 | 22,751 | 0,265 | 34,267
Celkem 52,858| 51,525| 60,793|78,894| 61,417(128,611(434,098




Priloha ¢. 6
Produkce nepouZitelnych cytostatik v jednotlivych krajich CR v letech
2007-2012 (tuny)

Odpad v tunach v jednotlivych krajich v letech 2007 - 2012

Zlinsky kraj . 2012

m 2011

Ustecky kraj s : ;gég

H 2008

StiedoCesky kraj e L m 2007
Plzensky kraj
Pardubicky kraj
Olomoucky kraj
Moravskoslezsky kraj
Liberecky kraj
Kralovéhradecky kraj
Kraj Vysocina
Karlovarsky kraj

55,872

Jihomoravsky kraj
JihoCesky kraj

Hlavni mésto Praha

60




Priloha ¢. 7

Mapa areilu Nemocnice Na Bulovce




Priloha ¢. 8

Technologicky predpis pro pripravu cytostatického léciva

Nazey pripravky, | ALIMTA, Eli Lilly
wrobce:
Ucinna latka: | Pemetrexed
Lékova forma: | Prasek pro pripravu infuzniho roztoku.
Velikost balent: | 1x300 mg
Postup pipravy: | 300 mg pemetrexedu se rekonstituje 20ml F1/1 a krouzivym pohybem se
promicha tak, aby se prasek zcela rozpustil. Objem roztoku odpovidajici
pozadované davce musi byt dale natedén na 100 ml fvzologickeho
roztoku!
Obalovy Infimivak.
material:
Ipiisob Bila signatura - jméno pacienta, identifikacni Cislo pacienta, zkratka
oznacent: oddéleni, nazev cvtostatika, mnoZstvi cvtostatka, nazev a mmozstvi
mfimio roztoku, exspirace, identifikacni cislo piipravujictho a
kontrohyjictho pracovnika, oznaceni lekamy.
Kontrola:
Vehled: Ciry, bezbarvy az slabé zluty roztok.
Muozsni: Dle predpisu.
Dokumentace: SPC SUKL.
Uchovavan: Neni nutno uchovavat v temnu.
Exspirace: Chemicka a fvzikalni stabilita infuzntho roztoku bvla prokazana po dobu
24 hodin pti uchovani v chladu nebo pi teploté 23 °C.
Priprava je provadéna za kontrolovanvch a validovanvch aseptickvch
podminek - pouzitelnost zmikrobiologickeho hlediska je 24 hodin.phi
teploté 2-8°C
Setovant: Intrafix primeline




