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Sichere Applikation von CMR-
Medikamenten in der Onkologie 2.0

Die Verwendung von CSTDs

Zytostatika-Exposition: Gesundheitsrisiko fiir
allem fiir Pflegende

Im Rahmen der téaglichen Arbeit beim Umgang mit medika-
mentdser Tumortherapie kommen Pflegefachpersonen im-
mer wieder in Kontakt mit diesen Substanzen — merklich oder
unbemerkt. Dies ist insofern bedenklich, weil medikamentdse
Tumortherapien haufig als CMR-Medikamente eingestuft sind
(Lindsley and Musu 2022). C steht dabei flir cancerogen, M fiir
mutagen und R fiir reproduktionstoxisch. Die Exposition von
Onkologika am Arbeitsplatz kann zu akuten und chronischen
Folgen fiihren, z. B. Reizung der Augen, Kopfschmerzen, Hus-
ten, Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen, Hautausschlage bis
hin zu Beeintrachtigungen der Reproduktion, Schadigungen
der DNA oder zum Auftreten von Krebserkrankungen (Polo-
vich and Olsen 2018). In einer Studie mit 400 deutschen Pflege-
fachpersonen aus der Onkologie berichtete ein Drittel der Be-
fragten, schon einmal am eigenen Leib Symptome verspuirt zu
haben, welche die Betroffenen auf das Handling von medika-
mentdser Tumortherapie zuriickgefiihrt haben, als Folge von
kleineren oder groBeren Leckagen am Infusionsbeutel oder
-besteck (Naegele 2021). Die hdufigsten Symptome waren hier
Hautreaktionen, Kopfschmerzen oder Geschmacksereignisse.
Die Betroffenen schilderten Ereignisse wie diese:

,Beim Anhdngen lief mir Zytostatika den Arm herunter. Ich hatte
vergessen, die Klemme zu schliefSen.”

,Oft wenn ich ein Zytostatikum umhdnge, tropft es mir ein biss-
chen auf die Finger. Ich bekomme dann immer so einen komi-
schen Geschmack im Mund.”
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,Der Patient hat das Infusionssystem aus dem Zytostatikum geris-
sen, als ich gerade die Infusionsgeschwindigkeit eingestellt habe.”

Doch es braucht kein dramatisches Ereignis. Studien zeigen,
dass die Arbeitsumgebung auf onkologischen Stationen, auf
denen medikamentdse Tumortherapie appliziert wird, hdu-
fig auch unsichtbare Kontaminationen enthalt. So konnten in
einer aktuellen europdischen Studie auf onkologischen Sta-
tionen unter anderem in Deutschland mit Wischprobentest
Ruickstéande der gangigsten Zytostatika an den verschiedens-
ten Orten gefunden werden, vor allem auf den Armlehnen
der Patientenstiihle und am FufBboden unterhalb der Infusion
(Korczowska et al. 2020). Insgesamt waren 42 % der Wischpro-
ben der FuBbdden positiv. In 11 von 13 Einrichtungen wurden
Substanzen gefunden, die nicht am Untersuchungstag appli-
ziert wurden. In einer etwas alteren Studie in 40 onkologischen
Praxen und hamatologischen Tageskliniken in Stiddeutschland
wurden Zytostatika-Wischproben in Arbeitsraumen sowie
auf den FuBBbdden inklusive Toilette abgenommen und Pfle-
gefachpersonen nach ihrer Arbeitsweise befragt (Kopp et al.
2013). Insgesamt waren ca. 60 % aller Wischproben positiv,
Zytostatika-Spuren wurden an allen berwachten Orten ge-
funden. In einer franzdsischen Studie wurden Urinproben von
verschiedensten Berufsgruppen, die in der Apotheke oder auf
Station mit medikament&ser Tumortherapie in Kontakt kom-
men konnen, abgenommen (Ndaw and Remy 2023). Zudem
wurden auch hier Wischproben durchgefiihrt. In Gber 50 % der
Urinproben konnten Zytostatika-Reste nachgewiesen werden,
wobei Mitarbeitende von Station mehr Kontamination aufwie-
sen als Mitarbeitende der Apotheken. Insgesamt waren 73 %
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Zusammenfassung und Schliisselworter Summary and Keywords

Sichere Applikation von CMR-Medikamenten in der Onkologie 2.0 -
Verwendung von CSTDs

Pflegefachkrafte sind bei der Applikation medikament&ser Tumortherapie
dem Risiko einer Kontamination und daraus resultierenden gesundheitli-
chen Folgen konfrontiert. Mithilfe der ,Hierarchie der SchutzmafBnahmen”
muss ein Risiko-Managementplan entwickelt werden. Hier kénnten in Zu-
kunft Closed System Transfer Devices (CSTDs) als technische Sicherheits-
maBnahme eine wichtige Rolle spielen.

DOI 10.4486/j.0p.2024.01.08

Safe application of CMR drugs in oncology 2.0 - the use of
CSTDs

When administering hazardous drugs in oncology, nurses face the
risk of contamination possibly resulting in health consequences.
A risk management plan must be developed using the “hierarchy
of controls”. Closed system transfer devices (CSTDs) could play an
important role as a technical control measure in the future.

medikamentdse Tumortherapie « Arbeitssicherheit « Closed System Trans-
fer Devices

hazardous drugs in oncology - occupational safety « closed system
transfer devices

der Wischproben auf den Stationen positiv, liberwiegend in
den Pflegearbeitsraumen, an Arbeitsflachen, Auf3enseiten der
Zytostatika-Infusionsbeutel und an Handschuhen der Pfle-
gefachpersonen, aber auch an Turgriffen, PC-Tastaturen oder
Telefonen. Das korrekte Ausziehen und Entsorgen der konta-
minierten Handschuhe sehen die Autorinnen als besondere
Herausforderung.

Diese Kontaminationen der Arbeitsumgebung kénnen auch
bei den exponierten Pflegefachpersonen zu den oben be-
schriebenen CMR-Folgen filihren. Genetische Mutationen
(Deng et al. 2005; Rekhadevi et al. 2007; Mader et al. 2009;
Roussel et al. 2019), Fehlgeburten (Quansah and Jaakkola
2010; Lawson et al. 2012), geringeres Geburtsgewicht, Friihge-
burten oder Geburtsanomalien (Fransman et al. 2007; Ratner
et al. 2010) und erhdhtes Krebsrisiko (Ratner et al. 2010) sind
in Studien beschrieben. Eine EU-Studie prognostiziert eine
Zunahme von Brustkrebs, hamatologischen Krebserkrankun-
gen und Fehlgeburten vor allem unter Klinik-Fachpersonen,
die medikamentdser Tumortherapie ausgesetzt sind, in den
nachsten 50 Jahren (European Commission. Directorate Ge-
neral for Employment, Social Affairs and Inclusion 2021). Die
groBte und damit am meisten betroffene Berufsgruppe sind
hier die Pflegefachpersonen. Historisch betrachtet lag das
Augenmerk aber immer auf der sicheren Herstellung medi-
kamentdser Tumortherapie, weniger auf der Sicherheit bei
der Applikation (Santillo et al. 2018). Dabei ist auf Station das
Kontaminationsrisiko wegen fehlender technischer Sicher-

heitsmaBnahmen und des ,Unsicherheitsfaktors Patient” am
schwersten zu kontrollieren.

Man kann bis hierher also restimieren, dass Pflegefachperso-
nen auf einer onkologischen Station einer kontinuierlichen
Exposition mit Rlckstdanden medikamentdser Tumortherapie
ausgesetzt sind, was zu einem erhdhten Risiko fuir Auswirkun-
gen und Erkrankungen durch die CMR-Eigenschaften fiihren
kann. Zudem kann es im Rahmen von unvorhergesehenen
Ereignissen zur Exposition mit groBeren Mengen medikamen-
toser Tumortherapie kommen, was zudem zu akuten Sympto-
men fiihren kann (National Institute for Occupational Safety
and Health 2004). Dies alles passiert mit den bestehenden Si-
cherheitsmanahmen, die einerseits ungentigend erscheinen,
andererseits aber auch ein hohes Mal3 an Adhédrenz von den
Pflegefachpersonen fordern. Und an der Adhdrenz im Tragen
der personlichen Schutzausriistung mangelt es gelegentlich.
Damit einhergehend ist einerseits eine hohere Kontamina-
tion der Arbeitsumgebung und andererseits ein erhdhtes Ri-
siko fir Erkrankungen bezlglich der CMR-Eigenschaften der
medikamentdsen Tumortherapie oder von deren akuten Ne-
benwirkungen (Villarini et al. 2010; El-Ebiary et al. 2013; Kopp
et al. 2013; Naegele 2021). Dieses Risiko resultiert aus einer
Kombination der Gefahr, die von einer Substanz ausgeht, der
Wahrscheinlichkeit, dass es zu einer Exposition mit dieser Sub-
stanz kommen kann, und den Konsequenzen, die aus dieser
Exposition resultieren (American Industrial Hygiene Associati-
on 1997).
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Abbildung 1: Comic zur Hierarchie der SchutzmalSnahmen: 1. Elimination oder Substitution, 2. technische MaSnahmen,

3. administrative MaBnahmen, 4. personliche Schutzausriistung (© L. Hellberg)
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Empfehlungen zur Risikominimierung

Dieses Risiko senken kann man mithilfe der Entwicklung und
Implementierung eines Risiko-Managementplans (European
Commission: DG Employment, Social Affairs and Equal Oppor-
tunities 2023). Dieser muss sich an der Hierarchie der Schutz-
mafBnahmen orientieren (Europdisches Parlament and Rat der
europaischen Union 2022; National Institute for Occupational
Safety and Health and Centers for Disease Control and Preven-
tion 2023) (Abb. 1 und 2).

Schritt 1: Elimination oder Substitution des CMR-
Medikaments

Dabei ist im ersten Schritt die Elimination oder Substitution
des CMR-Medikaments zu bedenken. Da die CMR-Medika-
mente aber flr die Gesundheit der Patient:innen entscheidend
sind, kommen diese Optionen quasi nicht oder nur in sehr ver-
einzelten Fallen in Betracht.

Schritt 2: Technische MaBhahmen

Deshalb muss im nachsten Schritt Gber technische Maf3nah-
men nachgedacht werden, bei welchen die CMR-Substanz in
einem geschlossenen System hergestellt und verwendet wird.
Zielist es, durch eine technische Lésung eine Barriere zwischen
die Mitarbeitenden und die CMR-Substanz zu bringen. Im Be-
reich der Herstellung sind das die Sicherheitswerkbank oder
robotergesteuerte Losungen. Bei der Applikation ware dies die
Verwendung von Spezialsystemen fir die Zytostatika-Applika-
tion. Doch diese sind haufig nicht so geschlossen, wie gerne
propagiert wird. Wann immer Luer Lock zusammengeschraubt
oder Klemmen gedffnet oder geschlossen werden miissen, be-
steht ein Risiko fir ein Auslaufen des Systems.

Schritt 3: Administrative MaBnahmen

Bleiben im ndchsten Hierarchie-Schritt dann administrative
MaBnahmen. Hier geht es darum, wie die Mitarbeitenden mit
der CMR-Substanz umgehen. Am effektivsten ist dies, wenn

Sehr
effektiv

Am
geringsten
effektiv

Elimination (Entfernen der CMR-Substanz)

Substitution (Austausch der CMR-Substanz)

Administrative Massnahmen
(Andern, wie Menschen arbeiten)

Personliche Schutzausriistung
(Schutz der Person)

Uberpriifen und Anpassen

Abbildung 2: Hierarchie der SchutzmalBnahmen (nach European Commission: DG Employment, Social Affairs and Equal Opportunities 2023)
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die administrativen MaBnahmen Teil einer (ibergeordneten Si-
cherheitskultur sind. SicherheitsmaBnahmen im Umgang mit
CMR-Medikamenten sind immer ein Team-Ansatz. Es gentigt
ein einziger nonadharenter Mitarbeitender, um Arbeitsflaichen
zu kontaminieren. Ziel der administrativen MaBnahmen ist es,
durch eine Reduktion der exponierten Personen und deren
grundliche Schulung mithilfe klarer Standards und Handlungs-
anweisungen einen Applikationsprozess zu erstellen, der die
Kontamination von Arbeitsflichen weitestgehend reduziert.

Schritt 4: Personliche Schutzausriistung (PSA)

Da hier aber eine Umgebungskontamination nicht ausge-
schlossen werden kann, muss im letzten und wenigsten effekti-
ven Schritt Giber das Ausmal einer persénlichen Schutzausris-
tung nachgedacht werden. Diese fiihrt dann von speziell auf
ihre Flussigkeits- und Chemikaliendurchlassigkeit getesteten
Handschuhen tiber Armstulpen, Mundschutz und Schutzbrille
bis hin zum Schutzkittel, der in den USA fiir das Anhdngen von
Zytostatika vorgeschrieben ist (Eisenberg 2016).

Closed System Drug-Transfer Devices (CSTD) als
vielversprechende Zusatzoption

Ein wichtiger Beitrag zur Reduktion einer Exposition von Pfle-
gefachpersonen und der Arbeitsumgebung ware die Verhinde-
rung oder Reduktion der Wahrscheinlichkeit, dass medikamen-
tése Tumortherapie aus dem Infusionsbeutel, -system oder der
Spritze entweichen kann (Eisenberg 2022). Eine Form techni-
scher MaBnahmen fiir die Applikation sind die Closed System
Drug-Transfer Devices (CSTD) (National Institute for Occupati-
onal Safety and Health 2023). Es handelt sich hierbei um ein
Medikamenten-Transfer-System, welches mechanisch das Ein-
dringen von Kontamination aus der Umwelt in das System und
das Entweichen oder Vaporisieren des CMR-Medikaments in
die Umgebung verhindert (National Institute for Occupational
Safety and Health 2004). Bei der Herstellung medikamentoser
Tumortherapie sind CSTDs bereits flichendeckend im Einsatz
und tragen dort dazu bei, dass die Kontamination an der Au-
Benseite der Infusionsbeutel deutlich reduziert wird (Vyas et al.
2014).1m Rahmen der Applikation medikamentdser Tumorthe-
rapie sind sie in deutschen Kliniken aber noch weitestgehend
unbekannt. CSTDs bieten eine geschlossene Konnektionsstelle
zwischen den beiden Infusionssystem-Enden. Integriert in ein
Infusionssystem bedeutet dies, dass im Unterschied zu Luer
Lock nur dann ein Infusionsfluss méglich ist, wenn die beiden
Enden korrekt miteinander verbunden sind (Abb. 3). Ohne Ver-
bindung ist kein Auslaufen von Flissigkeit moglich, wie dies
bei Luer Lock bei gedffneter Klemme der Fall sein konnte. Eine
mogliche Handlung, bei der durch CSTDs Kontaminationen
von Pflegenden reduziert werden, ist das Dekonnektieren des
gespllten Infusionssystems nach der Zytostatika-Applikation.
So zeigen aktuelle Studie, dass es trotz Spllen unabhangig
vom Spulvolumen (50-100 ml) nicht gelingt, die Infusionssys-
teme frei von Zytostatika-Residuen zu bekommen (Claraz et

Abbildung 3: Closed System Transfer Device
(© Fa. Vygon, mit freundlicher Genehmigung)

al. 2020; Marchal et al. 2023). In beiden Studien wird aufgrund
dieser Erkenntnisse darauf hingewiesen, dass selbst nach
grundlichem Spilen des Infusionssystems eine Kontamination
angenommen werden kann und deshalb die Verwendung von
Infusionssystemen mit CSTDs empfohlen wird.

Zwar verhindert auch ein CSTD nicht komplett eine Umge-
bungskontamination und muss deshalb immer in Zusam-
menhang mit einer personlichen Schutzausriistung benutzt
werden, eine Reduktion der Kontamination konnte aber in
Studien gezeigt werden (Wick et al. 2003; Sessink et al. 2013;
Vlyas et al. 2014; Bartel et al. 2018). Durch die Einfiihrung von
CSTDs sind offensichtlich weiterhin noch Zytostatika-Spills
moglich. Dies zeigt eine Auswertung von 61 Spill-Reports in
den USA (Friese 2020). Bei 41 der 61 Spill-Reports wurde ange-
geben, dass ein CSTD verwendet wurde, 21 davon wurden als
nicht korrekt funktionierend angegeben. Dies zeigt letztlich,
dass es von grof3er Bedeutung ist, dass Pflegefachkrafte gut
eingewiesen und geschult werden in den Umgang mit CSTDs,
um Fehlanwendung (z. B. mittels Nadelstichen) zu vermeiden,
aber auch, um CSTDs Uberhaupt zu erkennen und korrekt zu
benennen (Eisenberg 2022; National Institute for Occupatio-
nal Safety and Health 2023). So gaben 44 % der befragten Pfle-
gefachkréfte in einer Studie in GroB3britannien an, mit einem
geschlossenen System zu arbeiten, obwohl diese dort quasi
nicht verbreitet sind. Aus diesem Grund wird auch Uber ein
neues Namens-Akronym diskutiert. So schlagt Eisenberg den
Namen CSSA (Closed Safety System for Administration) vor
(Eisenberg 2022).

Aber auch die technische Ausreifung einiger CSTDs ist trotz
aller positiven Effekte moglicherweise noch nicht an dem
Punkt, wo sie sein sollte. Haufig werden Adapter zum Auf-
schrauben auf bestehende Luer-Lock-Verschliisse angebo-
ten. Bendtigt werden aber komplette Systeme, die auf der
ganzen Strecke von Infusionsbeutel bis zum Anschluss an
den Patienten nur CSTDs besitzen. Pflegefachkrdfte sollten
deshalb mehr in die Entwicklung und Testung neuer CSTD-
Produkte eingebunden werden, um bestehende Probleme zu
verbessern (Friese 2020). M
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