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STRESZCZENIE

Polska jest jednym z krajow europejskich, w ktérych wytwarza si¢ najwiecej niebezpiecznych odpadéw medycznych. Mimo ze
w Europie ilo§¢ produkowanych odpadéw cytotoksycznych i cytostatycznych (stosowanych w chemioterapii przez chorych on-
kologicznie) od kilku lat si¢ zmniejsza, w Polsce — rosnie. Odpady te stanowia zagrozenie bezpieczenstwa dla pracownikéow me-
dycznych oraz chorych otrzymujacych leki. Dlatego wymagane sa specjalne procedury postepowania, ktére pozwalaja ograniczy¢
szkodliwo$¢ tych lekow dla zdrowia ludzi. Celem pracy bylo przedstawienie zasad postepowania w Polsce z lekami cytotoksycz-
nymi i cytostatycznymi oraz ich odpadami. Med. Pr. 2019;70(3):377-391

Stowa kluczowe: lek cytotoksyczny, cytostatyk, niebezpieczne odpady medyczne, bezpieczenstwo pracy z cytostatykami,
usuwanie lekéw, bezpieczne postepowanie z cytostatykami

ABSTRACT

Poland is one of the European countries with the highest level of production of dangerous medical waste. Although in Europe the
volume of produced cytotoxic and cytostatic waste (used in chemotherapy by oncological patients) has been declining for several
years, in Poland a reverse trend has been observed. As this waste puts the safety of medical workers and patients at risk, special
handling procedures are required to limit the harmful effect of these drugs on human health. In view of the above, the aim of
the work was to present the rules of conduct with cytotoxic and cytostatic drugs, and their waste, in Poland. Med Pr. 2019;70(3):
377-91
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WSTEP

Nowotwory zlosliwe stanowia druga, po chorobach
ukladu krazenia, przyczyne zgondéw w Polsce (w 2015 r.
bylo to 27,2% zgondéw wérdd mezczyzn i 23,6% wsrod ko-
biet) [1] i sg istotnym problemem zdrowotnym prze-
de wszystkim u 0s6b mlodych i w §rednim wieku (25—
-64 lata). W leczeniu choréb nowotworowych stosu-
je sie obecnie m.in. metody chirurgiczne, radioterapie
i chemioterapie jako uzupelniajace si¢ elementy lecze-
nia skojarzonego [2,3]. Chemioterapeutyki dzialaja cy-
totoksycznie i cytostatycznie na komorki nowotwo-
rowe [4,5], ale moga wplywa¢ réwniez kancerogennie
i mutagennie [6,7]. Dlatego naleza do grupy zwiazkow
niebezpiecznych, a odpady powstajace przy ich przy-
gotowaniu i podawaniu chorym sg klasyfikowane jako
szczegblnie niebezpieczne odpady medyczne [8].
Narazenie zawodowe pracownikéw medycznych na
toksyczne substancje moze wystapi¢ na réznych eta-
pach postepowania z lekami cytotoksycznymi i cyto-
statycznymi [9]. Z tego powodu wymagane sg specjalne
procedury postepowania z nimi [8,10-12]. Poza szero-
ko pojeta szkodliwoscig i ryzykiem dla ludzkiego zdro-
wia odpady takie, w przypadku nieodpowiedniego uty-
lizowania, niekorzystnie wplywaja takze na srodowi-
sko [13-16]. W ostatnim czasie w Polsce ustalono nor-
my dotyczace najwyzszych dopuszczalnych stezen i na-
tezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowi-
sku pracy w odniesieniu do substancji cytostatycznych.

METODY PRZEGLADU

Celem pracy bylo przedstawienie zasad postepowania
w Polsce z lekami cytotoksycznymi i cytostatycznymi
oraz ich odpadami. Cele szczegétowe obejmowaly:
przedstawienie sposobu postepowania w przypadku
zdarzenia niepozadanego dotyczacego rozlania lub
rozsypania cytostatyka,
okreslenie procedur utylizacji odpadéw po lekach
cytostatycznych i cytotoksycznych oraz sprzetu ma-
jacego z nimi kontakt,
przedstawienie danych statystycznych z lat 2010-
-2015 dotyczacych ilosci odpadéw po lekach cyto-
toksycznych i cytostatycznych w poszczegdlnych re-
gionach Polski,
okreslenie udziatu niebezpiecznych odpadéw me-
dycznych w strumieniu odpadéw medycznych.
W ramach badania gospodarki odpadami niebez-
piecznymi w Polsce uzyskano dane ilo$ciowe o odpa-
dach po lekach cytotoksycznych i cytostatycznych o ko-

dzie 18 01 08. Dane te zostaly udostepnione przez urze-
dy marszatkowskie wszystkich 16 wojewodztw w Polsce
(pochodzitly z wojewddzkich baz danych o odpadach
z lat 2010-2015) [17]. Do analizy wlaczono takze dane
uzyskane z Eurostatu, dotyczace odpadéw medycznych
oraz niebezpiecznych odpadéw medycznych wytworzo-
nych w krajach Unii Europejskiej [18].

Niebezpieczne odpady medyczne
Niebezpieczne odpady medyczne zawieraja zywe drob-
noustroje lub ich toksyny, o ktérych wiadomo lub co do
ktorych istnieja wiarygodne podstawy do przyjecia, ze
wywoluja choroby u ludzi lub innych Zywych organi-
zmoéw [19-21]. Odpady medyczne sa w Polsce klasy-
fikowane zgodnie z prawem odpadowym ustanowio-
nym na podstawie transpozycji prawa europejskiego,
w tym ustawy o odpadach oraz rozporzadzenia w spra-
wie katalogu odpaddéw [19,22-24]. W katalogu odpa-
dow w grupie 18 znajduja si¢ odpady medyczne i we-
terynaryjne [22]. W podgrupie 18 01 sklasyfikowano
tylko odpady medyczne, ktére pochodza z diagnozowa-
nia, leczenia, profilaktyki medycznej oraz opieki oko-
foporodowej [23,25]. Odpady medyczne w ramach tej
podgrupy zostaly podzielone na odpady niebezpieczne
i inne niz niebezpieczne. Ze wzgledu na odmienne wia-
$ciwosci odpadow niebezpiecznych zostaly one podzie-
lone dodatkowo na [26,27]:

zakazne,

niebezpieczne,

inne niz zakazne,

inne niz niebezpieczne.

Klasyfikacja wszystkich niebezpiecznych odpadéw
medycznych wyréznia 7 ich rodzajow [22]:

»czesci ciala i organy oraz pojemniki na krew i konser-

wanty stuzace do jej przechowywania (kod 18 01 02),

inne odpady, ktére zawierajg zywe drobnoustro-

je chorobotworcze lub ich toksyny oraz inne for-

my zdolne do przeniesienia materialu genetycznego

(kod 18 01 03),

chemikalia, w tym odczynniki chemiczne, zawiera-

jace substancje niebezpieczne (kod 18 01 06),

leki cytotoksyczne i cytostatyczne (kod 18 01 08),

odpady amalgamatu dentystycznego (kod 18 01 10),

zuzyte peloidy po zabiegach wykonywanych w ra-

mach dzialalnosci leczniczej o wlasciwosciach za-

kaznych (kod 18 01 80),

pozostatosci z zywienia pacjentéw oddzialow za-

kaznych (kod 18 01 82)”.

Odpady inne niz niebezpieczne naleza do grupy od-
padéw komunalnych.
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Leki cytotoksyczne i cytostatyczne

Zachorowalno$¢ na nowotwory rosnie na calym $wie-
cie. Wraz z rozwojem farmakologii udaje si¢ zwigkszy¢
szanse na wyleczenie lub wydtuzenie zycia coraz wiek-
szej liczby chorych.

Podstawa wspolczesnej farmakoterapii przeciwnowo-
tworowe;j jest leczenie systemowe: ogélnoustrojowa sys-
temowa terapia, ktora obejmuje chemioterapie, hormo-
noterapie, immunoterapie i terapie biologiczng [28]. Naj-
czesciej stosowana metoda ogoélnoustrojowy jest che-
mioterapia polegajaca na podawaniu pacjentowi sub-
stancji cytostatycznych (zwigzki wptywajace na wzrost
i proliferacj¢ komorek). Definicja lekéw cytostatycz-
nych odnosi si¢ do grupy substancji dzialajacych tok-
sycznie na komdrki nowotworowe, charakteryzujacych
sie r6znymi mechanizmami dzialania zaburzajacymi
cykl komoérkowy, doprowadzajacymi do $mierci ko-
morki lub zahamowania jej podzialéw i rozwoju. Pod-
stawowym mechanizmem dziatania lekéw cytotoksycz-
nych (uszkadzajacych komorki) jest zahamowanie po-
dzialow komodrkowych przez uszkodzenie nici DNA,
uposledzenie syntezy kwaséw nukleinowych potrzeb-
nych do budowy nici DNA lub zahamowanie prawidlo-
wego podziatu komoérkowego [29,30].

Chorzy poddawani chemioterapii doznajg wielu jej
dzialan niepozadanych, poniewaz dzialanie wigkszosci
cytostatykow nie jest selektywne wobec komoérek nowo-
tworowych i uszkadza réwniez zdrowg tkanke [31]. Cy-
tostatyki daja jednak pacjentowi szans¢ na wyleczenie
choroby nowotworowej, przedluzenie zycia oraz popra-
wienie jego jakosci.

Dla personelu medycznego, ktéry w srodowisku pra-
cy ma kontakt z cytostatykami, moga one stanowi¢ po-
wazne zagrozenie dla zdrowia [32]. Problem ekspozy-
cji personelu aptek szpitalnych oraz oddzialéw szpi-
talnych spowodowal konieczno$¢ opracowania zasad
przygotowania i podawania lekéw przeciwnowotworo-
wych [33,34]. Standardy jakosci w farmacji onkologicz-
nej wytyczyly procedury postepowania z lekami niebez-
piecznymi w aptece szpitalnej: od przyjecia dostawy le-
kéw przez przygotowanie, podawanie az po utylizacje
[35,36]. Bardzo istotne jest okreslenie, ktdre leki prze-
ciwnowotworowe moga zagraza¢ zdrowiu, powodujac
choroby zaréwno nowotworowe, jak i nienowotworowe
u eksponowanego na ich oddziatywanie personelu me-
dycznego.

Nalezy stosowa¢ procedury bezpieczenstwa w od-
niesieniu nie tylko do klasycznych cytostatykow, wpro-
wadzonych do lecznictwa juz w polowie ubieglego stu-
lecia, ale réwniez w stosunku do substancji leczniczych

stosowanych w onkologii od niedawna. Leki cytosta-
tyczne oraz leki ukierunkowane molekularnie (celowa-
ne), tj. terapie biologiczne, inhibitory kinaz i inne leki
stanowigce element terapii spersonalizowanej o dziala-
niu cytotoksycznym, powinny by¢ traktowane jako sub-
stancje zagrazajace zdrowiu lub zyciu i podlega¢ odpo-
wiednim procedurom bezpieczenstwa.

Przeciwciala monoklonalne s skutecznymi lekami
przeciwnowotworowymi. U$miercaja komdrki nowo-
tworowe, jednak nie s klasycznymi $rodkami cytotok-
sycznymi. Nie ma dowodoéw jednoznacznych ani $wiad-
czacych o tym, ze leki te majg wplyw na zdrowie pra-
cownikoéw stuzby zdrowia, ani o tym, ze takiego wptywu
nie maja [37]. Wyjatek stanowig koniugaty przeciwcial
z lekami cytotoksycznymi. Ze wzgledu na niewystarcza-
jaca ilo$¢ danych nie opracowano jednoznacznego sta-
nowiska na temat toksycznosci przeciwcial monoklo-
nalnych w wyniku ekspozycji $rodowiskowej. Nale-
zy jednak przestrzega¢ takich standardéw bezpieczen-
stwa, jakie zostaly wdrozone w postgpowaniu z lekami
cytotoksycznymi [38,39]. W kazdym przypadku zasad-
na jest dokladna ocena i analiza ryzyka, ale wymagane
jest przestrzeganie takiego samego rezimu w odniesie-
niu do wszystkich lekéw stosowanych w leczeniu prze-
ciwnowotworowym (takze do procedur utylizacji). Na-
lezy pamigtac o przestrzeganiu tych procedur nie tylko
w szpitalach onkologicznych, lecz takze w jednostkach
o innym profilu leczniczym, w ktérych pacjentom po-
daje sie cytostatyki (np. na oddzialach reumatologicz-
nych czy nefrologicznych).

Cytostatyki sg stosowane takze w leczeniu chordéb
z autoagresji oraz u chorych po przeszczepieniach na-
rzagdow [40].

Dzigki stalemu rozwojowi onkologii do lecznic-
twa wprowadzane s3 kolejne substancje cytotoksycz-
ne, dlatego konieczne jest ciagle aktualizowanie listy
lekéw wymagajacych oceny ryzyka zwigzanego z ich
stosowaniem i zasadami pracy z nimi. Istotne jest ak-
tualizowanie wiedzy o wszystkich lekach niebezpiecz-
nych [41].

Zgodnie z definicjg lekéw niebezpiecznych, opra-
cowang przez amerykanski Narodowy Instytut Bezpie-
czenstwa i Higieny Pracy (National Institute for Occupa-
tional Safety and Health — NIOSH), lek niebezpieczny
to taki, ktory ma co najmniej 1 z nastepujacych cech:

rakotwdrczos¢,

teratogenno$¢ lub inng toksycznos¢ rozwojowa,

toksyczno$¢ dla ukfadu rozrodczego,

toksycznos¢ dla narzadéw przy niskich dawkach,

genotoksycznos¢
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albo:

jest to lek nasladujacy strukture lub profil toksycz-

nosci leku niebezpiecznego spelniajacego wskazane

kryteria.

Lista lekow niebezpiecznych, opublikowana po raz
pierwszy w 2004 r., obejmowata 136 substancji. Jest ona
stale uaktualniana, a leki cytostatyczne i cytotoksyczne
stanowig najliczniejszg grupe [41].

Zgodnie z klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-
-chemiczng (anatomical therapeutic chemical — ATC)
grupa L to leki przeciwnowotworowe i immunomodu-
lujace. Cytostatyki stanowig podgrupe L 01 obejmujaca:

leki alkilujace (analogi iperytu azotowego, estry kwa-

su sulfonowego, iminy etylenowe, pochodne nitrozo-
mocznika, epitlenki i in.),

antymetabolity (analogi kwasu foliowego, puryn, pi-

rymidyn),

alkaloidy roélinne i inne zwiazki pochodzenia natu-

ralnego (alkaloidy Vinca, pochodne podofilotoksy-

ny, pochodne kolchicyny, taksoidy i in.),
antybiotyki cytotoksyczne i zwigzki pochodne (ak-
tynomycyny, antracykliny i ich pochodne, i in.),
pozostate leki przeciwnowotworowe.

Grupa L 01 X (pozostale leki przeciwnowotworowe)
obejmuje:

zwiazki platyny,

metylohydrazyny,

przeciwciala monoklonalne,

inhibitory kinazy biatkowej,

$rodki stosowane w terapii fotodynamicznej,

polaczenia lekéw przeciwnowotworowych [42].

Do lekéw cytostatycznych najpowszechniej stosowa-
nych w polskich szpitalach naleza m.in.: fluorouracyl,
cisplatyna, karboplatyna, cyklofosfamid, dakarbazyna,
docetaksel, doksorubicyna, etopozyd, gemcytabina, iry-
notekan, metotreksat, oksaliplatyna, paklitaksel, topo-
tekan, winorelbina, winkrystyna, winblastyna.

Przykladami przeciwcial monoklonalnych czesto wy-
korzystywanych w terapii przeciwnowotworowej sa: ry-
tuksymab, trastuzumab, cetuksymab, bewacyzumab, pa-
nitumumab, niwolumab, pertuzumab, brentuksymab we-
dotin, pembrolizumab.

W terapii celowanej istotng role odgrywaja inhibito-
ry kinazy biatkowej, m.in.: imatynib, erlotynib, pazopa-
nib, sunitynib, wemurafenib, sorafenib, afatynib, ewero-
limus, crizotynib, aksitynib, a takze inne leki przeciw-
nowotworowe, np. odwracalny inhibitor proteasomu,
tj. bortezomib.

Klasyfikacja ATC stanowi wazne narze¢dzie pozwala-
jace na sklasyfikowanie leku, a tym samym ufatwiajace

analize nie tylko jego potencjalnej toksycznosci ogélno-
ustrojowej, ale rowniez srodowiskowej (pdzniejsza pra-
widlowa selekcja odpadéw niebezpiecznych).

Odpady cytotoksyczne i cytostatyczne —

dane statystyczne

Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) 15%
odpaddéw powstajacych w wyniku dzialalno$ci w zakre-
sie opieki zdrowotnej uwaza sie za niebezpieczne [43].
W krajach Unii Europejskiej (UE) w 2014 r. wytworzo-
no facznie 1 200 000 ton niebezpiecznych odpadéw me-
dycznych, ktére stanowily ok. 56% odpadéw medycz-
nych i biologicznych w 2014 r. [18,44,45]. W stosunku
do 2010 r. masa wytworzonych niebezpiecznych odpa-
dow medycznych zmniejszyta sie 0 40 000 ton [18]. Jed-
nak we Francji, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii i w Polsce
ilos¢ wytwarzanych odpadéw stale rosta [18]. Polska
zajmuje 5 miejsce w UE pod wzgledem ilo$ci wytwarza-
nych niebezpiecznych odpadéw medycznych (za Fran-
cja, Wielka Brytanig, Wiochami i Hiszpania) [18]. Kra-
jami UE, w ktérych w strumieniu odpadéw medycz-
nych ok. 90% stanowig niebezpieczne odpady medycz-
ne, s3 Wlochy, Francja, Polska, Portugalia, Grecja i Fin-
landia [18].

W UE wytworzono w 2010 r. 4,72 kg odpadéw me-
dycznych w przeliczeniu na 1 mieszkanca. W 2014 r. ta
liczba zmniejszyta sie o0 0,47 kg. W 2014 r. powyzej Sredniej
europejskiej byly Belgia (8,82 kg/1 mieszkanca), Fran-
cja (7,33 kg/1 mieszkanca) i Wielka Brytania (7,29 kg/
/1 mieszkanica).

W 2010 r. w UE wytworzono 2,47 kg niebezpiecz-
nych odpadéw medycznych na 1 mieszkanca. W 2014 r.
ilos¢ ta zmniejszyta si¢ o 0,11 kg. W 2014 r. powyzej
sredniej europejskiej byly Francja (6,52 kg/1 mieszkan-
ca), Wielka Brytania (4,13 kg/1 mieszkanca) i Hiszpania
(2,75 kg/1 mieszkanca). Polska - z 1,42 kg/1 mieszkan-
ca odpadéw medycznych i 1,31 kg/1 mieszkanca nie-
bezpiecznych odpadéw medycznych - uplasowala si¢
w 2014 r. zdecydowanie ponizej $redniej.

Szczegdtowa charakterystyke ilosciowa wytwarzania
niebezpiecznych odpadéw medycznych w krajach UE
przedstawiono w tabeli 1. Na ilo§¢ wytwarzanych nie-
bezpiecznych opadéw medycznych wplywa rodzaj pod-
miotu udzielajacego $wiadczenia zdrowotne oraz jego
wielkos$¢, dostepne metody i techniki operacyjne oraz
liczba pacjentow [14,45]. Ilos¢ odpadéw medycznych
rézni si¢ w krajach w zaleznosci od ich dochodu naro-
dowego oraz poziomu rozwoju [45,46].

W Polsce w ciaggu 6 lat (2010-2015) wytworzono
272 004,6989 ton niebezpiecznych odpadéw medycz-
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Opracowanie wlasne na podstawie badania gospodarki odpadami niebezpiecznymi przeprowadzonego w 16 urzedach marszatkowskich w Polsce [17] / Own elaboration
based on a study of hazardous waste management conducted in 16 marshal offices in Poland [17].

Rycina 1. Niebezpieczne odpady medyczne wytworzone w Polsce w latach 2010-2015
Figure 1. Hazardous medical waste generated in Poland in 2010-2015
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Opracowanie wlasne na podstawie badania gospodarki odpadami niebezpiecznymi przeprowadzonego w 16 urzedach marszatkowskich w Polsce [17] / Own elaboration

based on a study of hazardous waste management conducted in 16 marshal offices in Poland [17].

Rycina 2. Odpady o kodzie 18 01 08 (leki cytotoksyczne i leki cytostatyczne) wytworzone w Polsce w latach 2010-2015
Figure 2. Waste coded 18 01 08 (cytotoxic drugs and cytostatic drugs) generated in Poland in 2010-2015

z takimi substancjami badz preparatami oraz do prze-
strzegania tych zasad. Dlatego w szpitalach obligatoryj-
nie opracowuje si¢ procedury jednoznacznie i szczegé-
fowo opisujace postepowanie z odpadami niebezpiecz-
nymi [33,47].

Za kontrole oraz nadzér nad gospodarka odpadami
niebezpiecznymi odpowiedzialni sg zwykle kierowni-
cy poszczegolnych komoérek organizacyjnych szpitala,
w ktdrych takie odpady powstaja (np. pielegniarki oddzia-
towe, kierownicy aptek szpitalnych). Zakres ich odpo-
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wiedzialnos$ci dotyczy koordynowania wlasciwej segre-
gacji, oznakowania i przechowywania odpad6w niebez-
piecznych az do momentu przekazania ich do transpor-
tu. Nadrzedna role w nadzorowaniu przestrzegania pro-
cedur gospodarki odpadami niebezpiecznymi w szpita-
lu pelni najczgsciej dokonujacy okresowych kontroli
dzial higieny i epidemiologii. Pielegniarki epidemiolo-
giczne przeprowadzaja biezace oraz okresowe kontrole
w poszczegolnych dziatach szpitala, sporzadzaja rapor-
ty i protokoly oraz wdrazaja dzialania korygujace w ra-
zie stwierdzenia nieprawidlowosci.

Za transport odpadow po lekach cytostatycznych
z miejsca ich gromadzenia i skladowania na oddzia-
tach i w aptekach szpitalnych do miejsca ich odbioru ze
szpitala najczesciej odpowiedzialni sg pracownicy dzia-
tu gospodarczo-administracyjnego szpitala. Wspotpra-
ca poszczegolnych komorek organizacyjnych szpitala,
przeprowadzanie audytéw wewnetrznych w zakresie
prawidlowego przestrzegania obowigzujacych wytycz-
nych, wdrazanie dziatan naprawczych i okresowe szko-
lenia personelu szpitalnego sa gwarancja bezpieczen-
stwa wszystkich osoéb stykajacych sie w szpitalu z odpa-
dami po lekach cytotoksycznych. Wiasciwa identyfika-
cja odpadow cytotoksycznych, selekcja, segregacja, ma-
gazynowanie i transport chronig dobrostan pracowni-
kow stuzby zdrowia, ale takze minimalizujg koszty uty-
lizacji dla szpitala [33].

W szpitalu o profilu onkologicznym miejscem, w kto-
rym powstaje najwiecej odpadéw po lekach cytostatycz-
nych i cytotoksycznych, jest apteka. Przygotowanie le-
kow w dawkach dziennych jest ustuga farmaceutyczna,
co oznacza, ze preparaty chemioterapeutyczne moga
by¢ przygotowywane tylko przez farmaceutéw w cen-
tralnych pracowniach cytostatycznych bedacych struk-
turalnie czedcig aptek szpitalnych [48].

Odpady po lekach cytostatycznych to przede wszyst-
kim resztki lekéw pozostale w fiolkach i amputkach,
a takze pelne przeterminowane fiolki lekéw cytosta-
tycznych i cytototoksycznych. Resztki powstaja w trak-
cie przygotowania preparatow do chemioterapii, ale
moga powsta¢ réwniez w wyniku sttuczenia pojemni-
ka czy rozlania lub rozsypania leku (ptynnego, w posta-
ci proszku lub liofilizatu). Sttuczenie pojemnika moze
nastapi¢ podczas czynnosci zwigzanych z przygotowa-
niem leku lub podczas przyjecia leku do apteki, w czasie
transportu lub przechowywania leku. Nalezy pamigtac,
ze podczas przygotowania preparatéw lekow przeciw-
nowotworowych przez farmaceutéw odpadami niebez-
piecznymi sg nie tylko puste lub napoczete opakowania
po lekach cytotoksycznych, lecz takze wszystkie przed-

mioty, ktére mogly mie¢ kontakt z substancja stwarzaja-
cg zagrozenie dla zdrowia lub zycia. Publikacje nauko-
we wskazuja, ze mozliwe jest takze zanieczyszczenie le-
kami cytostatycznymi zewnetrznej powierzchni fiolek
produkowanych przemystowo lekéw lub zewnetrznych
opakowan blistrowych po tabletkach [49-52].

Podczas przygotowania lekéw cytostatycznych w ap-
tece szpitalnej od farmaceutéw i technikéw farmaceu-
tycznych wymaga sie stosowania $rodkéw ochrony in-
dywidualnej. W codziennej praktyce podczas pracy z cy-
tostatykami personel zabezpiecza si¢ przed skazeniem,
uzywajac rekawic, fartuchéw lub specjalnych kombine-
zonow, polmasek filtrujacych, ochraniaczy na obuwie
i czepkow [47]. Nalezy pamietac, ze s3 to $rodki jedno-
razowego uzytku i po zakonczonym cyklu pracy powin-
ny by¢ traktowane jako odpad niebezpieczny oraz uty-
lizowane zgodnie z procedurg dotyczaca utylizacji resz-
tek po lekach cytostatycznych.

W trakcie przygotowywania cytostatykéw dla pa-
cjentéw farmaceuci uzywajg jednorazowego sprzetu me-
dycznego, tj. igiel, systemdéw bezigtowych i systemow za-
mknietych stuzacych do bezpiecznego transferu lekow,
strzykawek itp. Taki sprzet, a takze inne wyroby medycz-
ne (zuzyte kompresy, podklady chtonne), nalezy utylizo-
wac jako odpady niebezpieczne [33].

Wszystkie materialy uzyte do sprzatania pola po-
wierzchni roboczej pod loza laminarng, np. gaza czy
kompresy, moga by¢ skazone czasteczkami lekéw cyto-
statycznych, a wiec stanowia odpad niebezpieczny, po-
dobnie jak rekawice i ubranie ochronne personelu
sprzatajacego pracownie leku cytostatycznego [53,54].
Chemioterapia moze by¢ podawana pacjentom nie tyl-
ko w formie parenteralnej, ale takze w postaci doust-
nej (kapsutki, tabletki). Czg¢sciowo zuzyte opakowania,
puste blistry po tabletkach cytotostatycznych nalezy se-
gregowac zgodnie z kodem 18 01 08. Niepowleczone ta-
bletki mogg stwarza¢ ryzyko narazenia na pyl poprzez
kontakt ze skorg lub wdychanie [41,55].

Na oddziatach, na ktérych podaje sie leki cytosta-
tyczne, odpady niebezpieczne moga wystepowac w rdz-
nych postaciach (przede wszystkim jako puste worki
i butelki po kropléowkach z aparatami do przetoczen).
Jesli pacjent nie moze otrzymac przygotowanej che-
mioterapii, nalezy zabezpieczy¢ niezuzyty preparat jako
odpad niebezpieczny. Zaréwno w aptece szpitalnej, jak
i na oddziale opracowuje si¢ procedury utylizacji odpa-
dow niebezpiecznych gwarantujace bezpieczne $rodo-
wisko pracy.

Zaleca si¢ stosowanie specjalnych pojemnikoéw, kto-
re uniemozliwiaja dostep do odpadéw. Farmaceuci przy-
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gotowujacy preparaty w lozy laminarnej podczas pra-
cy na biezaco wrzucaja do specjalistycznych sztywnych
pojemnikéw zuzyte fiolki, ampulki, kompresy gazowe,
igly, strzykawki, serwety chlonne i rekawice. Pojemniki
(wiaderka) posiadajg bezpieczne, szczelne zamknigcie;
sg odporne na przebicie, przeklucie i przeciecie [26,51].
Ma to duze znaczenie ze wzgledu na gromadzenie
w nich odpadéw o ostrych krawedziach, takich jak na-
poczete ampulki, igly, jednorazowy sprzet typu mini spi-
ke. Po wyrzuceniu zuzytego ostrego przedmiotu wiecz-
ko pojemnika zawsze trzeba przymknacé. W takich po-
jemnikach gromadzone sg takze fiolki z niezuzytg reszt-
ka leku cytotoksycznego, dlatego wiaderka muszg by¢
odporne na przemokniecie.

Charakterystyki produktéow leczniczych lekéw cy-
tostatycznych zawierajg wytyczne postepowania z nie-
wykorzystanymi resztkami produktu oraz sprzetami
i materiatami uzytymi do przygotowania leku lub czysz-
czenia miejsca jego przygotowywania. W praktyce ap-
tek szpitalnych stosuje si¢ najczesciej pojemniki prze-
znaczone na material zakazny typu ,bezpieczne opa-
kowanie medyczne” (BOM) uniemozliwiajace wyjecie
wrzuconego odpadu. Pojemnik powinien by¢ takiej wiel-
kosci, aby mozna go byto umiesci¢ w polu roboczym lozy
laminarnej [51].

Zgodnie z zaleceniami standardéw jakosciowych
w farmacji onkologicznej pojemnik na odpady cyto-
toksyczne powinien mie¢ kolor zo6ity. Po wypelnieniu
pojemnika do 2/3 objetosci nalezy go szczelnie zam-
kna¢ [26,51]. Farmaceuta umieszcza na pojemniku ety-
kiete z data i dokladna godzing zamkniecia. Etykieta
w postaci naklejonej metryczki identyfikuje rodzaj (przy-
pisany kod) oraz wytwdrce odpadu. Niedopuszczal-
ne jest otwieranie raz zamknietych pojemnikéw [26].
Jednorazowy cykl pracy farmaceuty pod loza laminarng
nie powinien trwa¢ dtuzej niz 2 godziny. W centralnych
pracowniach leku cytostatycznego o duzym natezeniu
pracy podczas jednego 2-godzinnego cyklu nalezy za-
mykac pojemniki zawsze po wypelnieniu do 2/3 objeto-
$ci, nie dopuszczajac do ich przepelnienia, a nastgpnie
umiescic je w zottym worku [51].

Kazda centralna pracownia leku cytostatycznego po-
winna by¢ wyposazona w specjalne stelaze, na ktérych
umieszcza si¢ Zotte nieprzezroczyste worki jednorazo-
wego uzycia. Worki najczesciej wykonane s3 z odpor-
nej na dziatanie wilgoci wytrzymatej folii polietyleno-
wej [26]. Stelaz powinien posiada¢ pedal nozny, tak aby
umozliwi¢ pracownikom bezdotykowa obstuge [51].
W worku nalezy wywina¢ mankiet umozliwiajacy hi-
gieniczne, bez zanieczyszczania powierzchni zewnetrz-

nej, wyjecie worka ze skazong zawartoscig [26]. Wor-
ki powinny by¢ oznakowane metryczka identyfikujaca
kod odpadu. Gromadzi si¢ w nich m.in. zuzyte $rodki
ochrony osobistej. Nie wolno do nich wrzuca¢ przed-
miotéw o ostrych krawedziach lub koncach moga-
cych spowodowac ich rozerwanie. Po wypelnieniu do
2/3 objetosci worek nalezy szczelnie zwiazac i umiesci¢
w drugim szczelnym zéttym worku, ktéry powinien by¢
oznakowywany etykieta ,Uwaga! Odpady po lekach cy-
totoksycznych! Spali¢ bez otwierania!” [53].

Na rynku dostgpne sa réwniez zautomatyzowane
rozwigzania w postaci urzadzen do usuwania odpadéw
cytotoksycznych poprzez hermetyczne, aerozoloszczel-
ne zgrzewanie workow. Takie urzadzenia, zaopatrzo-
ne w automatyczne podajniki folii barierowej, znacza-
co zwiekszaja bezpieczenstwo i higiene pracy z odpada-
mi toksycznymi, zapobiegajac uwalnianiu toksycznych
aerozoli, gwarantujac bezpieczne tymczasowe przecho-
wywanie odpadéw oraz mobilny i higieniczny trans-
port. Wysokospecjalistyczne urzadzenia dedykowane
odpadom cytotoksycznym gwarantuja zbieranie odpa-
dow w folig, ktora zostala przebadana pod wzgledem
przenikania wybranych substancji cytotoksycznych.
W przypadku uszkodzenia sztywnego pojemnika lub
worka polietylenowego nalezy umiesci¢ go w calosci
w innym wigkszym, nieuszkodzonym pojemniku lub
worku spelniajacym takie wymagania [26].

Worki oznakowane kodem odpadéw niebezpiecz-
nych powinny by¢ regularnie transportowane do miej-
sca ich odbioru. Powstajace w aptekach szpitalnych i na
oddzialach szpitalnych odpady cytostatyczne i cytotok-
syczne nie powinny by¢ gromadzone w miejscu ich po-
wstawania. Dzial gospodarczy szpitala wraz z dzialem
epidemiologicznym koordynuja transport odpadow
do miejsca ich skladowania i przekazania do utyliza-
cji. Czegsta praktyka jest zawieranie przez szpitale umow
z firma zewnetrzng odpowiedzialng za codzienny od-
biér odpadoéw z terenu szpitala i ich transport do miej-
sca utylizacji. Odpady po lekach cytostatycznych po-
winny by¢ unieszkodliwiane w procesie spalenia w tem-
peraturze 1100—-1200°C [33,51].

Istotny problem w szpitalach, w ktorych przygoto-
wuje sie i podaje leki cytostatyczne oraz cytotoksycz-
ne, stanowi ,,sytuacja awaryjna’, czyli przypadkowe roz-
lanie cytostatyka na skutek stluczenia pojemnika z le-
kiem badz przebicia (pgkniecia) polietylenowego worka
lub butelki z kroplowka z chemioterapeutykiem. Takie
zdarzenie stanowi realne zagrozenie zanieczyszczeniem
srodowiska pracy. Wigkszos¢ lekéw cytostatycznych
w formie koncentratéw ma posta¢ bezbarwnych roz-
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twordw (nielicznymi wyjatkami sg np. czerwone antra-
cykliny czy niebieski mitoksantron), wiec obszar skaze-
nia moze nie by¢ widoczny. Oznacza to, ze w przypadku
rozlania i nieumiejetnej dekontaminacji miejsca skaze-
nia czasteczki leku beda obecne na powierzchni podlog
i blatéw roboczych, a personel medyczny zostanie nara-
zony na kontakt z substancja stwarzajaca zagrozenie dla
zdrowia lub zycia.

Ekspozycja dermalna dotyczy sytuacji, kiedy lek cy-
tostatyczny przenika przez skore w wyniku bezposred-
niego kontaktu z substancjg. Inng drogg przenikania cy-
tostatykéw w wyniku ekspozycji zawodowej jest droga
inhalacyjna. Kazda apteka szpitalna i oddziat szpitalny,
na ktérym moze dojs¢ do takiego zdarzenia, zobowia-
zane s3 do stworzenia i przestrzegania tzw. procedury
awaryjnej [49]. Skazenie srodowiska pracy lekiem cy-
tostatycznym wymaga natychmiastowej dekontamina-
cji skazenia i utylizacji pozostatosci. Osoba, ktéra zwro-
ci uwage na uszkodzenie opakowania z lekiem, infor-
muje glo$no o wystapieniu zdarzenia, aby ostrzec ludzi
znajdujacych si¢ w poblizu i zminimalizowaé ryzyko
kontaktu oséb postronnych z substancjami toksyczny-
mi. Nalezy w miare mozliwosci przerwa¢ inne czynno-
$ci i jak najszybciej zabezpieczy¢ miejsce stluczenia po-
jemnika z lekiem (np. obrysowujac obszar skazonej po-
wierzchni za pomoca zmywalnego markera). W przy-
padku skazenia duzej powierzchni nalezy ustawi¢ wi-
doczne znaki ostrzegawcze.

W pracowni leku cytostatycznego oraz na oddziale
szpitalnym w wyznaczonym miejscu powinien znajdo-
wac sie zestaw do usuwania skazenia (spill kit) [46,49].
W sklad zestawu awaryjnego wchodza srodki ochro-
ny indywidualnej oraz sprzet i materialy niezbedne
do przeprowadzenia odkazenia, a takze instrukcja po-
stepowania. Zestawy awaryjne powinny znajdowac sie
nie tylko w miejscu przygotowania preparatu, ale takze
w miejscu, gdzie przyjmowane s3a leki cytostatyczne
i cytotoksyczne (tzw. komora przyjec apteki szpitalnej).

Standardy jakosciowe w farmacji onkologicznej re-
komenduja nastepujace wyposazenie zestawow awaryj-
nych: jednorazowy fartuch foliowany, rekawice ochron-
ne, okulary ochronne z boczng ochrong, czepek, maska
z filtrem, ochraniacze na obuwie, lignina, mata wchtania-
jaca, gaza lub reczniki papierowe (materialy chlonne fa-
two absorbujace), jednorazowy pojemnik na skazone od-
pady, pojemnik z woda, worek strunowy, jednorazowa
szufelka do zbierania odpadéw, marker, instrukcja poste-
powania, znaki ostrzegawcze do oznaczenia miejsca ska-
zenia [51,54,55]. Na rynku dostepne sg gotowe zestawy
zaopatrzone w specjalne serwety o wysokiej chfonnosci.

Kazde takie zdarzenie powinno zosta¢ odnotowane
w przygotowanym formularzu (dokumentacja zdarze-
nia). W przypadku skazenia filtra HEPA konieczne jest
wylaczenie nawiewu. W sklad zestawu awaryjnego po-
winien wchodzi¢ 70-procentowy Spiritus Vini oraz bu-
telka z 0,05-0,1-procentowym roztworem NaOH [54].
Po zatozeniu ubrania ochronnego nalezy ostroznie usu-
na¢ kawalki rozbitego szkta, np. za pomocg pesety. W przy-
padku sttuczenia pojemnika z substancjg w proszku na-
lezy zwilzy¢ reczniki papierowe woda i ostroznie zebra¢
proszek, tak aby nie rozpyla¢ substancji. Rozlany piyn
zbiera si¢ za pomocg przygotowanych materialéw, wy-
konujac ruchy do srodka, a nie na zewnatrz.

Wszystkie zuzyte materiaty i zebrane odpady kazdo-
razowo nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady cyto-
statyczne i cytotoksyczne. Po zakonczeniu czynnosci ska-
zong powierzchni¢ nalezy zneutralizowa¢ 0,05-0,1-pro-
centowym roztworem NaOH, a nastepnie wielokrotnie
przetrze¢ recznikiem, gaza lub serweta zwilzona spiry-
tusem. Zaleca si¢ nieuzywanie spirytusu ze spryskiwa-
cza. Skazong powierzchni¢ mozna takze przetrze¢ do-
stepnym detergentem [40]. NaleZy pamietac o wyrzuce-
niu ubrania ochronnego do worka na odpady cytosta-
tyczne i cytotoksyczne oraz o dokladnym umyciu rak.
Jesli to mozliwe, pomieszczenie, w ktérym doszlo do
skazenia, nalezy wywietrzy¢ [54].

Niektore charakterystyki produktéw leczniczych le-
kéw cytostatycznych rekomendujg uzycie konkretnych
substancji neutralizujgcych (np. w razie wycieku lub roz-
lania doksorubicyny podmiot odpowiedzialny zaleca za-
stosowanie 1-procentowego roztworu podchlorynu sodu
lub buforu fosforanowego o pH > 8 do catkowitego ze-
brania roztworu za pomocg tkaniny lub gabki, a nastep-
nie dwukrotne przeptukanie wodg [54,55]).

Zawsze nalezy rozwazy¢ zakupienie przez szpital
konkretnych substancji neutralizujacych i wiaczenie
ich w sklad zestawow awaryjnych na wypadek skazenia
duzych powierzchni. Zaréwno w aptece szpitalnej, jak
i na oddziale powinna zosta¢ wyznaczona osoba odpo-
wiedzialna, ktdra kontroluje kompletnos¢ zestawu awa-
ryjnego i jego zgodno$¢ z wykazem. Wszystkie odpa-
dy powstate w wyniku sttuczenia pojemnika i rozlania
cytostatyka nalezy traktowa¢ jak odpady niebezpiecz-
ne podlegajace procedurze gospodarki odpadami ozna-
czonymi kodem 18 01 08. Usuwanie i unieszkodliwianie
przypadkowo rozlanych lekéw cytotoksycznych powin-
no by¢ tematem okresowego instruktazu (np. corocz-
nych szkolen personelu).

Podstawa bezpieczenstwa i higieny pracy jest wlasci-
wie zorganizowana gospodarka odpadami specjalnymi,
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zgodna z zalozeniami polityki akredytacyjnej szpitali.
Bardzo istotna jest prawidtowa selekcja odpadow, kto-
ra wymaga stalego szkolenia i audytowania odpowie-
dzialnych za nig oséb [56]. W duzych os$rodkach onko-
logicznych kazdego dnia przygotowuje si¢ nawet do kil-
kuset infuzji lekéw cytostatycznych, co oznacza gene-
rowanie bardzo duzej ilosci odpadéw niebezpiecznych.
Powszechno$¢ cytostatykéw oznacza, ze coraz wigksza
grupa osob jest narazona na kontakt z odpadami po ta-
kich lekach, dlatego nalezy ustali¢ zasady i monitoro-
wa¢ prawidlowos¢ przestrzegania wytycznych utylizacji
odpaddéw specjalnych nie tylko w aptekach szpitalnych
i na oddzialach, gdzie podaje si¢ chemioterapie, ale takze
wszedzie tam, gdzie takie odpady moga powstac, tj. w in-
stytutach badawczych, laboratoriach, hurtowniach far-
maceutycznych, osrodkach weterynaryjnych [57].

WYNIKI PRZEGLADU

Elementem pracy personelu medycznego jest narazenie
na kontakt z réznymi szkodliwymi preparatami i sub-
stancjami stwarzajacymi zagrozenie dla zdrowia lub zy-
cia. Podstawa skutecznego przeciwdziatania ekspozycji
zawodowej na takie czynniki jest wlasciwa identyfika-
cja zagrozenia i wdrozenie skutecznych procedur pra-
cy z takimi substancjami (w tym zasad gospodarki od-
padami). Ankieta przeprowadzona w 24 krajach, doty-
czaca wdrozenia zasad bezpiecznej pracy z substancja-
mi stwarzajacymi zagrozenie dla zdrowia lub zycia, wy-
kazala znaczace rdznice dotyczace zaréwno tresci, jak
i zakresu wytycznych [58].

Zasady takie z reguly nie stanowia ogoélnokrajowych re-
gulacji prawnych, ale s3 wewnetrznymi wytycznymi opar-
tymi na zaleceniach Miedzynarodowego Stowarzyszenia
Farmacji Onkologicznej (International Society of Onco-
logy Pharmacy Practitioner — ISOPP) lub NIOSH [58].
W Polsce apteki szpitalne, w ktorych przygotowuje sie
chemioterapig, opracowuja wewnetrzne procedury opar-
te na zaleceniach Standardow jakosciowych w farmacji
onkologicznej zatwierdzonych przez sekcje onkologiczna
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego [51].

Wytyczne wigkszosci krajow stosuja termin ,,leki cy-
totoksyczne” lub ,,leki cytostatyczne”, inne mowia o ,,le-
kach niebezpiecznych” lub ,lekach przeciwnowotwo-
rowych” [58]. Zamienne stosowanie tych terminéw ro-
dzi niejasnos¢, ktore leki stanowig Zrédto odpadéw me-
dycznych oznakowanych kodem ,,18 01 08 — leki cyto-
statyczne i cytotoksyczne” Termin ,,leki cytotoksyczne”
odnosi si¢ do lekow dziatajacych toksycznie na komor-
ki i indukujacych $mier¢ komdrki, a termin ,leki cy-

tostatyczne” dotyczy lekéw wplywajacych na zahamo-
wanie proliferacji i wzrostu komdrek nowotworowych
bez bezposredniej cytotoksycznosci [59]. Termin ,,leki
przeciwnowotworowe” obejmuje znacznie szersza ka-
tegorie substancji wykorzystywanych w terapii onkolo-
gicznej (réwniez leki stosowane w terapii hormonalnej,
immunosupresyjne, immunostymulujace) [42].

Kraje opierajace si¢ na definicji leku niebezpiecznego
zgodnie z wytycznymi NIOSH stosujg procedury bez-
pieczenstwa nie tylko w odniesieniu do lekéw cytosta-
tycznych czy cytotoksycznych, lecz takze do kazdego le-
ku spelniajacego kryteria definicji leku niebezpieczne-
go [39]. Standardy jakosciowe w farmacji onkologicz-
nej zatwierdzone przez Polskie Towarzystwo Farmaceu-
tyczne zalecaja wdrozenie procedur bezpiecznej pracy
réwniez w odniesieniu do przeciwcial monoklonalnych,
inhibitoréw kinaz, lekéw hormonalnych, immunosu-
presyjnych oraz przeciwwirusowych jako lekow, ktére
wymagaja specjalnego postepowania [39].

Bardzo istotne jest, aby ustali¢ definicj¢ leku cytosta-
tycznego w kontekscie bezpieczenstwa i higieny pracy
przy przygotowaniu, przechowywaniu, podawaniu, trans-
porcie i utylizacji lekéw cytostatycznych. Z uwagi na to,
ze do leczenia lekami cytostatycznymi stosuje si¢ nie tyl-
ko leki zakwalifikowane jako takie zgodnie z miedzynaro-
dowa kwalifikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemicz-
na do podgrupy ,,L 01 — leki cytostatyczne’, ale takze no-
we leki bedace w fazie badan czy inne substancje stosowa-
ne w leczeniu choréb nowotworowych mogace stwarza¢
zagrozenie dla personelu medycznego, bardzo wazne jest
wprowadzenie jednolitych regulacji w tym zakresie.

WNIOSKI

1. Wzrastajaca liczba pacjentéw z choroba nowotwo-
rowg oraz wprowadzanie na rynek nowych prepara-
tow stosowanych w terapiach onkologicznych gene-
rujg coraz wigksza ilo§¢ odpadéw niebezpiecznych
o kodzie 18 01 08.

2. Ze wzgledu na niepelng wiedzg na temat toksyczno-
$ci innowacyjnych substancji stosowanych w terapii
choréb nowotworowych powinny one by¢ trakto-
wane jako odpady wymagajace szczegdlnego poste-
powania (niebezpieczne), poniewaz moga by¢ nie-
bezpieczne dla personelu i srodowiska.

3. Konieczne jest doprecyzowanie i ujednolicenie de-
finicji ,,leki cytostatyczne i cytotoksyczne” w kon-
tekscie odpadéw niebezpiecznych o kodzie 18 01 08.

4. Przestrzeganie procedur dotyczacych utylizacji od-
paddéw po lekach cytotoksycznych i cytostatycznych
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przez personel medyczny, w $wietle badan dotycza-
cych kontaminacji srodowiska pracy z cytostatyka-
mi, powinno stanowi¢ podstawe standardéw sani-
tarno-higienicznych pracy z takimi substancjami.
Edukacja personelu medycznego w zakresie proce-
dur pracy z lekami niebezpiecznymi stanowi pod-
stawe bezpiecznego postepowania z odpadami cyto-
statycznymi i cytotoksycznymi.

Liczba os6b narazonych na ekspozycje zawodowa
na leki cytostatyczne, a w konsekwencji — na odpady
po cytostatykach, nie ogranicza si¢ do 0séb przygo-
towujacych chemioterapie.

Konieczne jest informowanie i edukowanie pacjen-
téw z chorobg nowotworowg oraz ich rodzin o moz-
liwosci powstawania odpadow o kodzie 18 01 08 nie
tylko w warunkach szpitalnych, ale réwniez w do-
mu pacjenta (np. blistry po tabletkach cytostatycz-
nych, posciel zabrudzona wydalinami i wydzielina-
mi zawierajacymi leki cytostatyczne lub ich aktyw-
ne metabolity).
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