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HANTERINGSANVISNINGAR FÖR CYTOSTATIKA

Gäller för sjukvården i Dalarna

Förord

Hantering av cytostatika och andra läkemedel med bestående toxisk effekt regleras av Arbetarskyddsstyrelsens författningssamling AFS 1999:11 Hanteringsanvisningen är en lokal instruktion och ett komplement till författningssamlingen.

Första upplagan av instruktionen utgavs i maj 1984 och andra upplagan reviderades av en arbetsgrupp i april 1989. Dessa upplagor omfattade hanteringen på apotek och inom vården.

Denna upplaga har utarbetats av en arbetsgrupp av sjuksköterskor från olika kliniker och GMP-ansvarig apotekare på Falu lasarett. Upplagan riktar sig till de enheter i Dalarna som hanterar cytostatika. (Apoteket AB har en centralt utgiven skrift; Cytostatikahantering på sjukhusapotek).

Förslaget har granskats av Dalarnas Läkemedelskommitté.

Personal som hanterar cytostatika vid administrering och/eller sköter patient som behandlas med cytostatika ska vara väl förtrogen med och följa denna instruktion.

Verksamhetschefen ansvarar för en fungerande organisation där bl a regelbundet återkommande utbildning är en viktig del.

I samband med nyanställning vid kliniken skall adekvat utbildning ske, beroende på personalkategori och arbetsuppgifter.

Ansvarig för att utbildning sker åligger avdelningsföreståndaren där vård eller behandling sker. Själva utbildningen kan av avdelningsföreståndaren delegeras till annan person.

På varje enhet bör finnas en cytostatika-ansvarig person.

Instruktionen kan beställas från Apoteket Falu lasarett, 791 82 Falun, tel. 49 24 87.

Inledning

Inom Landstinget Dalarna bedrivs centraliserad tillredning av cytostatikadoser på Apoteket Falu lasarett och Apoteket Bävern, Mora lasarett.

Cytostatika klassas som särskilt farligt läkemedel enligt AFS 1999:11 och ska tillredas i lokal som är särskilt avsedd och inredd för ändamålet.

Gemensamma bestämmelser

”Arbetet med tillredning och administrering ska planeras, ordnas och följas upp så att de som utför arbetet inte exponeras för dessa läkemedel så att risk för ohälsa uppstår”

· undvik tidspress så att nödvändiga förebyggande skyddsåtgärder används

· välj lämplig läkemedelsform och förpackning för att minska exponeringen för hälsofarligt läkemedel

· arbetsgivaren ska kontrollera verksamheten så att miljökraven uppfylls.

Innan arbetet påbörjas ska personalen förvissa sig om riskerna med det aktuella läkemedlet. För varje läkemedel ska finnas ett aktuellt skyddsinformationsblad från fabrikanten och en preparatbeskrivning utgiven av Apoteket vid Falu lasarett.

Tillbud i samband med arbetet med cytostatika ska rapporteras skriftligt till arbetsgivaren.

Hälsoeffekter

Personal som arbetar med läkemedel som är reproduktionsstörande eller kan ha skadlig inverkan på graviditet eller amning ska upplysas om de risker som exponering för läkemedlen kan innebära. De kan befrias från detta arbete om de så önskar då risker för olycksfall i arbetet alltid finns.

Arbetstagare som av hälsoskäl är tveksamma till att arbeta med dessa läkemedel kan rådfråga företagshälsovård eller yrkesmedicinsk klinik innan arbetet påbörjas.

Radiologiskt arbete

Vid samtidig exponering för joniserande strålning och cytotoxiskt ämne finns risk för en förstärkt toxisk effekt, eftersom joniserande strålning starkast påverkar vävnader med snabb celldelning, något som också läkemedel med cytotoxisk effekt gör.

Det är därför olämpligt att radiologiskt arbete och arbete med cytotoxiska läkemedel utförs av samma arbetstagare under samma tidsperiod eftersom det kan ta upp till fem dygn innan vissa cytotoxiska läkemedel lämnat kroppen efter tillförsel.

Statens Strålskyddsinstitut har utfärdat ett policydokument, ”Samtidigt arbete med strålning och cytostatika”, daterat 1986-01-21.

Apoteket bereder bruksfärdiga cytostatikadoser

Vårdavdelningar och mottagningar får iordningställda cytostatikadoser från apoteket. Det är viktigt att vårdpersonal och apotekspersonal går igenom rutiner för rekvisition och hämtning av färdigberedd dos.

Sjukhusapoteket ska ha skriftlig rekvisition för varje patient. Rekvisitionen ska vara apoteket tillhanda helst dagen före administreringsdagen. Rekvisitionen ska uppta:

· Patient-id

· Kroppsyta

· Kur

· Datum för administrering

· Läkemedlets generiska namn

· Dos

· Administreringsätt och administreringstid

· Infusionslösning, sort och mängd

· Ordinerande läkare

· Hämttid

Ordinationen angiven på rekvisitionen bekräftas om så angives. Dosbekräftelse till apoteket görs av läkare eller sjuksköterska. Vid ändrad dos är det läkaren som lämnar bekräftelsen.

Vid behov kan läkaren vid ändrad dos överlåta bekräftelsen till sjuksköterska om skriftlig delegering har upprättats.

Iordningställda doser hämtas på apoteket av vårdpersonal.

Ordination och dokumentation

Vid ordination av cytostatika skall registreringen ske på särskilda blanketter CYTOSTATIKAORDINATION (bilaga 1a och b) och CYTOSTATIKAKORT/BARN (bilaga 2). 

Läkaren skriver och undertecknar ordinationen på blanketten.

Aktuell dos anges och total dos vid behov.

Den sjuksköterska som administrerar dosen bekräftar detta genom att signera cytostatikakortet  vid administreringens början och slut.

Administrering av cytostatika

Rutiner

· Kontrollera patientens födelsenummer

· Administrering av cytostatika ska alltid ske så att patient, personal och omgivning skyddas mot onödig exponering.

· Ta aldrig i infusionspåsen/sprutan eller aggregatet utan handskar.

· Arbetet ska utföras på ett sådant sätt att risk för spill och aerosolbildning minimeras.

· Administrering ska göras av en erfaren sjuksköterska.

· Se till att övrig personal får information om att patienten får cytostatika.

· Läs preparatbeskrivningen och skyddsinformationen som ska finnas för varje preparat.

· Se till att alla nödvändiga ordinationer finns.

· Kontrollera att dosen verkar rimlig.

· Se till att patienten är välinformerad.

Provtagning

Provtagning bör helst ske kapillärt eller i central infart.

Vid venös provtagning:

Undvik att ta prover i den arm där cytostatika skall ges. 

Då detta ej är möjligt (bröstopererade patienter bör t.ex. ej stickas i armen på den sida där operationen gjorts) ska provet tas så långt ner på armen som möjligt.

Cytostatika kan då ges i kärl ovanför provtagningsstället.

Skyddsklädsel vid administrering

· Långärmad skyddsrock med mudd och hel front. Gärna i avvikande färg. Skyddsrocken är rumsbunden och byts 1 gång/dag eller vid behov.

· Dubbla handskar. Innerhandskar av polyeten och ytterhandskar av latex.

· Ögonskydd. Skyddsglasögon eller vanliga glasögon ska användas vid all administrering av cytostatika i vätskeform.

Perifer intravenös administrering

· Välj stora vener på underarmens ovansida. 

· Undvik att sätta nål 
 nära leder och senor

på hand och fotrygg och i armvecket

inom strålbehandlat område


 distalt om ett nyligen använt provtagningsställe

hos bröstcanceropererade på den opererade sidan.

· På barn är det lämpligt att välja ett kärl på handryggen då dessa ligger ytligt och det är lätt att upptäcka om injektionen sker extravasalt.

· Sätt en venflon och en trevägskran med lång slang. Koppla även till så många korta trevägskranar som kuren kräver så att man får ett slutet system.

· Venflon ska vara nysatt. En icke nysatt venflon kan ha irriterat kärlet och medför ökad risk för extravasering.

· Lägg ett provtagningsunderlägg mellan kranar och patientens hud.

· Koppla ett dropp med natriumklorid 9 mg/ml eller glucos 50 mg/ml. Det ska vara samma dropp som cytostatikan är blandad i.

· Genom att sänka ner droppåsen kontrolleras att man har backflöde i venflon.

· Kärlets hållbarhet kontrolleras genom att spruta 20 ml NaCl (mindre mängd till barn).

· Vid tveksamhet om venflons läge – sätt ny venflon.

· Gör klart för patienten hur viktigt det är att säga till om det börjar göra ont under behandlingen.

· Ge den premedicineringen som är ordinerad.

· Ge cytostatika enligt ordination under pågående spoldropp.

· Kontrollera backflöde regelbundet med hjälp av spoldroppet under administreringen.

· Sitt och passa patienten när du ger vävnadsretande cytostatika.

· Spola alltid tillbaka droppet upp i cytostatikapåsen så att kopplingarna blir fria från cytostatika.

· Om patienten klagar över smärta och spoldroppet och backflöde fungerar kan man enbart låta spoldroppet gå ett tag. Om smärtan då går över kan man fortsätta ge cytostatika men späda ut den mer med hjälp av spoldroppet.

Central infart

Central infart är att föredra vid administrering av kärlretande preparat eller långvarig behandling.

Exempel på central infart är venport, CVK, och Piccline-kateter.

Intramuskulär eller subcutan injektion

· Använd dubbla handskar.

· Se till att kanylen sitter fast ordentligt på sprutan.

· Injicera på vanligt sätt.

· Sätt ett snabbförband över injektionsstället.


Intratekal injektion

· Duka som till lumbalpunktion

· Läkare utför behandlingen. 

· Spinalvätska motsvarande den mängd cytostatika som är ordinerad får droppa ut innan cytostatika-injektionen ges.

· Skyddsrock och skyddsglasögon ska användas.

· Patienten ska ha sängläge enligt läkarordination.

Intravesical administrering av cytostatika

· Lägg en tjock blöja under patienten.

· Sätt en Foleykateter nr 12. Tag ett urinprov och en testremsa.

· Ett Y-rör kopplas till katetern. I dess ena ände kopplas en kateterpåse och i den andra cytostatikalösningen.

· En kateterklämma sätts på kateterpåsen när urinblåsan är tömd.

· Cytostatikalösningen infunderas nu långsamt.

· Patienten bör ligga ner och vända sig med 15 minuters intervaller.

· Patienten ska hålla den infunderade lösningen 1-2 timmar.

· Därefter öppnas kateterklämman och urin med cytostatikalösning får rinna ner i kateterpåsen.

· Allt använt material samlas ihop i blöjan och läggs i en förslutningsbar plastpåse. Denna läggs i riskavfall för cytostatika.

· Patienten ska tvätta underlivet med vatten efteråt.

Dermatologisk administrering

· Använd dubbla handskar.

· Applicera salvan, eventuellt med spatel.

· Behöver ej övertäckas, eventuellt används kompress.

Peroral administrering

· Sked eller handskar ska användas vid administrering av cytostatikatabletter.

· Finns synligt pulverdamm bland tabletter eller kapslar i en förpackning kontaktas apoteket.

· Tabletter får ej delas och kapslar får ej tas isär på vårdavdelningen. 

Skulle detta vara nödvändigt ska apoteket kontaktas. Tabletter får endast delas och kapslar tas isär i cytostatikabox.

· Om patienten behöver reducerad dos i förhållande till tillgänglighet, finns vissa 
möjligheter att omformulera preparatet. På grund av stora risker för dammbildning som är svårt att skydda sig mot, skall sådan omformulering endast göras när det är absolut 
nödvändigt. Tag kontakt med apoteket för diskussion om lämplig åtgärd.

Extravasal administrering av cytostatika

En del cytostatika är starkt vävnadstoxiska (se bil 3) och kan orsaka skador såsom hyperpigmentation, brännande känsla, rodnad, inflammation, sår, nekroser, långvarig smärta, infektion och rörelseinskränkning om de kommer extravasalt. Vävnadsskadans omfattning beror på typ av cytostatika, dos och hur man agerar vid extravaseringen.

Tecken på extravasal administrering är smärta, sveda eller värk vid injektionsstället eller proximalt därom. Extravasering kan ske även om administreringen har pågått en tid. 

Åtgärder vid extravasal administrering

· Avbryt infusionen/injektion omedelbart.

· Aspirera om möjligt extravaserad cytostatika försiktigt i en spruta.

· Tillkalla ansvarig läkare.

· Låt venflon sitta kvar.

· Värm eller kyl området, beroende på vilket läkemedel det gäller (se bil 4 a, b).
· Uppskatta mängden cytostatika som gått extravasalt.

· Lägg armen i högläge.

· Markera området.

· Fotografera.

· Dra venflon på ordination.

· Ev. kirurgisk åtgärd.

· Ha kontakt och följ patienten så länge behov finns.

· Dokumentera allt du gör.

Hantering av spill, avfall och utsöndring

Omhändertagandet av kasserad cytostatika eller cytostatikakontaminerat avfall ska ske på ett sådant sätt, att personalen och omgivningen i alla hanteringsled skyddas från onödig exponering.

Avfall

Kartonger för riskavfall för cytostatika får bara fyllas till 2/3. Påsar/flaskor med mindre restmängder av cytostatika hanteras som riskavfall. Lägg påsar/flaskor/sprutor tillsammans med aggregat i den förslutbara plastpåsen i vilken cytostatikan levereras från apoteket. Tryck ut överflödig luft och förslut. Lägg påsen i riskavfallskartong märkt med cytostatika och avdelning/mottagning.

Ej förbrukad cytostatika

Tabletter/kapslar som ej kommit till användning och skadade tabletter/kapslar returneras till apoteket i sluten förpackning.

Ej använd cytostatikalösning i flaska/påse sänds till apoteket för destruktion.

Spill

Oskyddad hud
Skölj 5 minuter i rikligt med vatten. Tvätta med tvål och skölj noga igen.

Spill på handskar
Handskarna bytes genast. Kasseras i riskavfall.

Spill på textilier
Små spill (enstaka droppar) – använd skyddsrock med mudd och handskar. Lägg textilierna i gul tvättsäck.


Stora spill – som ovan, men textilierna läggs först i vattenlöslig plastpåse, därefter i gul tvättsäck.

Spill på ytor
Använd skyddsrock med mudd och handskar. Sug upp spillet med papper som lägges i riskavfall för cytostatika. 

Undvik svepande rörelser.

Vid större spill används spillåda för cytostatika. Denna ska finnas på alla enheter som administrerar cytostatika. Se bil 5.

Utspilld lösning sugs genast upp med hjälp av blöjunderlägg. Skölj upprepade gånger med vatten och tvätta med rengöringsmedel.

Stänk i ögonen
Skölj genast med stora mängder  rumstempererat vatten i 15 minuter. Kontakta ögonläkare för bedömning av ev. skada. Anordning för ögonspolning ska finnas på alla enheter som hanterar cytostatika.

Omhändertagandet av utsöndringar, såsom kräkningar, urin, avföring och blod

Följande gäller upp till 5 dagar efter behandling med oral eller parenteral cytostatikabehandling.

· det är viktigt att genast ta hand om utsöndringar

· använd alltid skyddsrock med mudd

· använd alltid handskar

· utsöndringar kan hällas ut i spoldesinfektor eller förpackas i plastpåse och läggas i vanligt avfall

· urinflaska och bäcken rengöres i spoldesinfektor

· blod torkas upp och kastas som vanligt avfall

· för övrigt följes Metodboken

Textilier förorenade med blod, urin eller avföring lägges i gul tvättsäck.

Mycket förorenad tvätt lägges först i vattenlöslig plastpåse innan den lägges i gul tvättsäck.

Råd och riktlinjer för hantering av cytostatika i hemsjukvård och på sjukhem

Ansvarsfördelning och informationsskyldighet vid cytostatikabehandling 

Den läkare som sätter in behandlingen har ett övergripande ansvar.

God kontakt mellan behandlande enhet och administrerande sjuksköterska är en förutsättning för cytostatikaterapi inom hemsjukvård och sjukhem.

Cytostatika bör endast hanteras av personer som har erforderliga kunskaper om riskerna och om hur dessa ska förebyggas.

(Arbetarskyddsstyrelsens författningssamling AFS 1999:11)

Arbetsgivaren ska vidare förvissa sig om att arbetstagaren har den utbildning för arbetet som behövs ( Arbetsmiljölagen § 3, kap. 3).

Behandlande läkare och sjuksköterska ansvarar för att ge patienten och närstående väl avvägd information.

Leveranser

Det är viktigt att beställningen av cytostatika görs i god tid före behandlingsstarten på det sjukhusapotek som ligger beläget närmast patientens hem så att leveranser och andra praktiska problem kan klaras upp utan tidspress.

Det apotek som iordningställer patientdosen ansvarar för att läkemedel i rätt dos når fram till patienten i rätt tid. Apoteket har kunskaper om preparatens hållbarhet, lämpligt emballage samt transportmöjligheter.

Riskavfallshantering, omhändertagandet av kräkningar, urin och avföring samt tvätthantering

Använd handskar vid allt omhändertagande av utsöndringar och blod.

Spola ner avföring och kräkningar i toaletten. Släng avfallet i dubbla påsar.

Textilier tvättas på vanligt sätt.






Bilaga 3

CYTOSTATIKAS VÄVNADSTOXICITET VID EXTRAVASERING

Licenspreparat markerat med *, generiska namn i kursiv stil.

Starkt vävnadsretande, risk för nekros
Måttligt vävnadsretande, sällan allvarlig skada
Ej vävnadsretande

Adriamycin, Caelyx, Doxorubicin – doxorubidin
Becenun* - carmustin
Arabine, Cytosar, DepoCyte – cytarabin

Alkeran – melfalan
Campto – irinotecan
Bleomycin – bleomycin

Amekrin – amsakrin
Carboplatin, Paraplatin – carboplatin
Erwinase – 1-asparaginas

Cerubidin, DaunoXome – daunorubicin
DTIC- dacarbazin
Fludara - fludarabin

Cosmegen – aktinomycin-daktinomycin
Eloxatin – oxaliplatin
Flurablastin, Fluracedyl – fluorouracil

Eldisine – vindesin
Methyl-GAG* - mitoguazon
Herceptin - trastuzumab

Farmorubicin – epirubicin
Novantrone – mitoxantron
Holoxan – ifosfamid

Gemzar – gemcitabin
Platinol, Lederplatin - cisplatin
Hycamtin – topotecan

Mustin* - mekloretamin
Taxol, Paxene – paclitaxel
Leustatin – cladribine

Mutamycin – mitomycin
Taxotere – docetaxel
Mabthera – rituximab

Navelbine – vinorelbin
Thiotepa – thiotepa
Methotrexat, Emthexat, Metoject – metotrexat

Oncovin, Vincristine – vinkristin
Vepesid, Eposin, Exitop – etoposid
Sendoxan - cyklofosfamid

Velbe – vinblastin
Vumon – teniposid


Zanosar* - streptozocin



Zavedos – idarubicin















Källa: FASS + Kvalitetsinstruktion Tillverkning av cytostatika-parenterala läkemedel, Apoteket AB

Extravasering




Bilaga 4a

Det finns mycket liten klinisk dokumenterad erfarenhet om åtgärder i samband med extravasering.

Endast för ett preparat finns en säker antidot, nämligen isoton natriumtiosulfat som neutraliserar Mustine.

Ett sätt att minska skadan vid en extravasering är att kyla eller värma det aktuella hudområdet. Man kan använda värmedyna eller värma en vetekudde respektive Cool pack eller kyld vetekudde. Observera dock risken för kyl- eller värmeskador. 

Hur länge området ska kylas eller värmas bestämmer behandlande läkare beroende på typ av drog och mängd som gått extravasalt.

Högläge och immobilisering är ett annat sätt att minska skadan.

Nedan följer ett antal starkt vävnadsretande resp. måttligt vävnadsretande cytostatika med förslag till åtgärder.

För följande cytostatika rekommenderas att hudområdet värms vid extravasering:

Cisplatin
Måttligt vävnadsretande, värme eller kyla, kompression

Navelbine
Starkt vävnadsretande, värme

Oncovin
Starkt vävnadsretande, värme (1 tim)

Velbe
Starkt vävnadsretande, värme (1 tim)







Bilaga 4b

För följande cytostatika rekommenderas att hudområdet kyls vid extravasering:

Adriamycin
Starkt vävnadsretande, kontinuerlig kylning (24 tim)

Alkeran
Starkt vävnadsretande, kyla (6 tim)

Amekrin
Starkt vävnadsretande, kyla.

Becenum
Måttligt vävnadsretande, kyla

Caelyx
Starkt vävnadsretande, kyla

Campto
Måttligt vävnadsretande, kyla (30 min), högläge

Cerubidin
Starkt vävnadsretande, kyla

Cisplatin
Måttligt vävnadsretande, kyla eller värme, kompression

Farmorubicin
Starkt vävnadsretande, kyla (24 tim)

Gemzar
Starkt vävnadsretande

Mitomycin
Starkt vävnadsretande, kyla (6-12 tim), immobilisering

Methyl-Gag
Måttligt vävnadsretande, kyla

Novantrone
Måttligt vävnadsretande, ev. kyla

Paraplatin
Måttligt vävnadsretande, kyla (6-12 tim), immobilisera

Streptozocin
Starkt vävnadsretande, kyla

Taxol
Måttligt vävnadsretande, kyla, högläge

Taxotere
Måttligt vävnadsretande, kyla (72 tim) 

Vepesid
Måttligt vävnadsretande, kyla (6-12 tim)

Vumon
Måttligt vävnadsretande, kyla (6-12 tim), immobilisera.







Bilaga 5

För hantering av cytostatikaspill finns en AKUTLÅDA med nödvändigt material för ett säkert omhändertagande iordningställd. OBS! Var uppmärksam på att innehållet i denna låda alltid skall vara komplett och alltid kompletteras efter användning.

Lådan ska alltid innehålla:

Handskar PVC
1 par

Handskar polyeten
2 par

Munskydd

2 st

Skoskydd

2 par

Ärmskydd

2 par

Plastförkläde,


 - engångs

1 st

Torkdukar

5 st

Skyddsglasögon
1 par

Riskavfallssäck
1 st

Riskavfallssäck,

 - vattenlöslig
1 st

Plombering

1 st

- samt tvättmedel och vatten från städvagnen

Vid spill av cytostatika:

1. Tag på skyddsklädsel, sko-, mun-, och ärmskydd, polyetenhandske, PVC-handske, förkläde och glasögon.


2. Torka försiktigt upp utspilld lösning (torka emot mitten, sprid ej ut det spillda). Kasta sedan i riskavfallssäcken.


3. För de allra flesta preparat räcker det sedan med rengöring med tvättmedel och vatten.


4. Där inaktiveringslösning krävs, finns sådan i boxen.


5. Allt material kasseras sedan i riskavfallssäcken som plomberas.


6. Den som tar bort något ur lådan ansvarar för att den åter blir komplett.

OBS! Om Du är osäker på vad Du ska göra (?) – be någon om hjälp och tänk på att du själv eller andra kan skadas om det inträffade omhändertages på fel sätt.
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Hanteringsanvisningar för cytostatika



för sjukvården i Dalarna 2002


