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WSTEP

Rosnaca liczba zachorowan na choroby nowotworowe powoduje systematyczne
zwiekszanie zuzycia lekdw cytostatycznych. Przyczynia sie to do wzrostu liczby
pracownikéw stuzby zdrowia narazonych na kontakt z preparatami cytostatykow.
Leki cytostatyczne z jednej strony wywieraja korzystny wptyw na zdrowie pacjen-
téw, z drugiej za$ powodujg zagrozenie zaréwno dla personelu medycznego, jak
I pacjentéw.

Zawodowo narazone na dziatanie cytostatykéw sg przede wszystkim osoby zatrud-
nione przy ich produkcji, ponadto farmaceuci przygotowujacy leki cytostatyczne
i pielegniarki podajace je na oddziatach onkologicznych. W mnigjszym stopniu nara-
zeni sg lekarze badajacy chorych. Réwniez personel pomocniczy — pracownicy labora-
toriow medycznych, atakze cztonkowie ekip sprzatajacych, mogg mie¢ kontakt
z cytostatykami.

Za gtéwne drogi ekspozycji uwaza sie obecnie droge dermalng iinhalacyjna. Niektére
cytostatyki sublimujg, powiekszajac stopien skazenia powietrza. Moze nastepowaé
ich wchtanianie przez skére, gtéwnie rak i przedramion. Ze wzgledu na brak ustalo-
nych kryteribw oceny narazenia zawodowego dla substancji chemicznych stosowa-
nych jako cytostatyki, czyli wartoci najwyzszych dopuszczalnych stezef w powietrzu
na stanowiskach pracy oraz dopuszczalnych stezefi w materiale biologicznym, brakuje
danych dotyczacych oceny narazenia zawodowego pracownikéw narazonych na te
substancje.

Ocena narazenia zawodowego na cytostatyki jest bardzo trudna, gdyz na oddzia-
tach w szpitalach onkologicznych przewaznie stosuije sie sporg grupe lekéw cytosta-
tycznych, a zuzycie poszczegblnych preparatow podlega znacznym wahaniom
w czasie. Stad tez trudno jest oceni¢ wptyw danego cytostatyka na zdrowie pra-
cownikéw. Zawodowe narazenie na leki cytostatyczne moze byé przyczyna rézne-
go rodzaju alergii i chordb, w tym nowotworowych. Dlatego tez bardzo istotne jest,
aby personel majacy z nimi stycznosé byt wyposazony w odpowiednie srodki ochro-
ny indywidualnej.



Celem poradnika jest przedstawienie zagrozer zawodowych wynikajgcych z kontaktu
z cytostatykami i odpowiednich srodkédw prewencji, ze szczegdlnym uwzglednieniem
Srodkdw ochrony indywidualnej. Oméwiono wymagania odnoszace sie do odziezy
ochronnej, rekawic ochronnych, obuwia ochronnego, sprzetu ochrony ukfadu odde-
chowego oraz ochron oczu i twarzy przeznaczonych do prac w narazeniu na kontakt
z roztworami cytostatykow. Zaprezentowano wskazéwki dotyczace znakowania
poszczegbinych srodkéw ochrony indywidualnej znakiem CE oraz informagji produ-
centa dotgczanej do wyrobu.

Opracowanie jest przeznaczone dla:
farmaceutédw przygotowujacych preparaty cytostatykdw
pielegniarek podajacych preparaty chorym
lekarzy oddziatéw onkologicznych
weterynarzy
specjalistow bhp, dziatajacych zawodowo tam, gdzie wystepuja zagrozenia
cytostatykami.

Wiedza zawarta w poradniku moze by¢ uzyteczna takze dla innych oséb zaintereso-
wanych zagrozeniami srodowiska pracy zwigzanymi z narazeniem na kontakt z cyto-
statykami, m.in. dla personelu pomocniczego na oddziatach onkologicznych - ekip
sprzatajacych czy salowych.



2.

OGOLNA CHARAKTERYSTYKA
PODSTAWOWYCH GRUP LEKOW CYTOSTATYCZNYCH

Za lek cytostatyczny uwaza sie kazdy lek zakwalifikowany w miedzynarodowe;j klasy-
fikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC) do podgrupy terapeutyczne
LOT — leki cytostatyczne, oraz LO4AX — leki immunosupresyjne inne. W przypadku
produktéw leczniczych, ktére nie sg jeszcze ujete w klasyfikacji ATC, za lek cytosta-
tyczny uwaza sie kazdy lek stosowany w leczeniu choroby nowotworowej lub innych
choréb rozrostowych.

Cytostatykéw uzywa sie, gdy leczenie chirurgiczne i radiologiczne jest niewystarczaja-
ce lub niemozliwe do zastosowania (np. w przypadku ziarnicy ztosliwej), a takze po
usunieciu zmian nowotworowych w celu zniszczenia ewentualnie pozostatych komé-
rek nowotworowych oraz w leczeniu przedoperacyjnym w celu zmniejszenia rozmia-
réw guza i utatwienia wykonania operacji chirurgicznej. Podstawowym mechanizmem
dziatania tej grupy lekéw jest zahamowanie podziatbw komérkowych przez uszko-
dzenie DNA, uposledzenie syntezy kwaséw nukleinowych potrzebnych do budowy
nici DNA lub zahamowanie prawidtowego podziatu komérkowego. Skutecznosé
leczenia zalezy od stopnia zniszczenia populacji komérek nowotworowych. Zwykle
podczas jednej chemioterapii stosuje sie kilka lekéw z réznych grup cytostatykéw, co
zwieksza skutecznos¢ leczenia. Leki dobiera sie tak, aby miaty rézny mechanizm dzia-
tania i jednoczesnie inne dziatania niepozadane, dzieki czemu unika sie nasilenia tych
samych efektéw toksycznych [12].

Zahamowanie wzrostu nowotworu, a najlepiej zniszczenie wszystkich jego ognisk
w organizmie, jest celem systemowego stosowania lekéw przeciwnowotworowych.
Leki te najczesciej s3 podawane dozylnie lub doustnie, lecz réwniez w inny sposéb —
domiesniowo, podskérnie, do kanatu rdzenia kregowego lub do jam ciata. Zamierzone
dziatanie przeciwnowotworowe lekéw zalezy przede wszystkim od indywidualnej
wrazliwosci nowotworu, ale réwniez od osiggniecia odpowiedniego ich stezenia
w okreslonych narzadach. Leki sa przenoszone przez krew i dzieki temu docieraja do
komérek nowotworowych w obrebie catego organizmu pacjenta poddanego chemio-
terapii.



Niestety cytostatyki uszkadzaja takze zdrowe komorki szybko dzielgce sie, takie jak
np. szpik kostny, btony sluzowe, komérki wioséw. Z tego wzgledu wiekszos¢ lekéw
cytotoksycznych ma charakterystyczne dziatania niepozadane. Naleza do nich miedzy
innymi: leukopenia (spadek poziomu leukocytéw — komérek uktadu odpornosciowe-
go), anemia (spadek poziomu hemoglobiny), trombocytopenia (spadek poziomu
ptytek krwi), wypadanie wioséw, uszkodzenie bton sluzowych, nieptodnos¢. Ponadto
niektore leki charakteryzuja sie wyzszym ryzykiem uszkodzenia okreslonych narza-
déw, np. serca, nerek lub ptuc.

Istnieje wiele podziatow lekdw cytostatycznych. Jesli jako kryterium przyjmie sie

mechanizm biochemicznego dziatania terapeutycznego, to mozna je podzielié na:
— leki alkilujgce powodujace uszkodzenia DNA w wyniku reakcji chemicznej,
w tym analogi platyny
— antymetabolity
— inhibitory topoizomerazy
— inhibitory wrzeciona mitotycznego
— antybiotyki cytotoksyczne i zwiagzki pochodne.

Leki alkilujace to najstarsza grupa lekéw cytotoksycznych. Naleza do niej substancje
chemiczne réznigce sie strukturg, a ich wspoing cecha jest zdolnos¢ przyfaczania,
czesto przez wymiane atomu wodoru, reaktywnych rodnikéw alkilowych lekéw do
licznych grup funkcyjnych o ujemnym fadunku (tzw. grup nukleofilowych) w cza-
steczkach biologicznie czynnych substancji — DNA, RNA, enzyméw i hormondw
o strukturze biatkowej, glikozaminoglikanéw. Substancje te w duzych stezeniach
moga zaburzaé inne procesy biologiczne komérki. Dochodzi m.in. do hamowania
aktywnosci takich enzymow, jak oksydazy: pirogronowa, cholinowa, cytochromowa,
esteraza cholinowa, ureaza, hialuronidaza, rézne dehydrogenazy oraz fosfataza kwa-
$na. Do lekéw alkilujgcych nalezy jedna z najwazniejszych grup cytostatykédw stoso-
wanych w chemioterapii — pochodne platyny [12, 18, 35]. Istotng role odgrywajg row-
niez pochodne nitromocznika, ktére dobrze rozpuszczaja sie w ttuszczach, dzieki
czemu fatwo przenikaja do osrodkowego ukfadu nerwowego i dlatego sa stosowane
w naciekach biataczkowych tego ukfadu i w nowotworach mézgu. Leki alkilujace sg
stosowane w terapii przewaznie w pofaczeniu z innymi cytostatykami. Stosuje sie je
m.in. w leczeniu nowotwordw uktadu krwiotwérczego — ziarnicy ztosliwej, przewle-
ktej biataczki limfatycznej, chtoniakéw ztosliwych oraz raka ptuc, sutka, jader, jajni-
kéw, prostaty, czerniaka ztosliwego jak réwniez wielu guzéw litych, w tym miesakédw
i nowotwordw osrodkowego uktadu nerwowego.



Antymetabolity sg strukturalnymi analogami naturalnych metabolitéw lub koenzy-
moéw wystepujacych w strukturach komérkowych. Ich dziatanie terapeutyczne polega
na zaburzaniu proceséw wewngtrzkomérkowych poprzez konkurencyjne hamowanie
reakgji enzymatycznych lub wbudowanie zamiast metabolitu w miejsce jednostki
budulcowej. Skutkiem takiego dziatania jest zahamowanie syntezy DNA, RNA, biatek
i ostatecznie $mier¢ komorki. Do tej grupy lekéw nalezg analogi zasad purynowych,
inhibitory deaminazy adenozynowej, analogi kwasu foliowego, antagonisci pirymidyn.
Leki te s3 powszechnie stosowane w leczeniu nowotwordw uktadu krwiotwérczego
oraz wiekszodci guzéw litych. Analogi zasad purynowych s3 wbudowywane do kwa-
s6w nukleinowych zamiast tych zasad, zaburzaja synteze i metabolizm nukleotydéw
purynowych, blokuja uktady enzymatyczne niezbedne do syntezy oraz funkcjonowa-
nia DNA i RNA [12, 35]. Zwykle s3 stosowane, w potgczeniu z innymi lekami, w lecze-
niu ostrej biataczki limfatycznej oraz ostrej i przewlektej biataczki szpikowej.

Inhibitory topoizomerazy | i Il. Topoizomeraza jest wsp6lng nazwa dla kilku enzy-
méw uczestniczacych w zmianach struktury dwuniciowego DNA, niezbednych
w trakcie proceséw jego powielenia. Enzymy te sg potrzebne do prawidfowej syntezy
DNA oraz transkrypcji gendw. Zahamowanie ich prawidtowego dziatania powoduje
efekt przeciwnowotworowy [35]. Hamowanie topoizomerazy jest réwniez jednym
z gtbwnych mechanizméw dziatania antracyklin, lekéw pochodzenia roslinnego, do
ktorych nalezy doksorubicyna i epirubicyna. Leki z grupy antracyklin majg bardzo
szerokie spektrum dziatania, obejmujace miedzy innymi podrednie uszkodzenia DNA
poprzez reakcje z udziatem wolnych rodnikéw. Dochodzi do hamowania aktywnosci
enzyméw potrzebnych do dalszej replikacji DNA. Do tej grupy zalicza sie: pochodne
kamptotecyny, jako blokery | topoizomerazy, oraz lignany, jako blokery Il topo-
izomerazy.

Inhibitory mitozy. Wspdlng cechg tej grupy lekdw, tzw. taksoidéw, jest dziatanie
hamujace proces prawidtowego podziatu komérkowego. S3 to leki pochodzenia
roslinnego, powodujace stabilizacje wrzeciona mitotycznego i zahamowanie podziatu
lub destabilizacje i zniszczenie struktur umozliwiajacych podziat [35].

Antybiotyki. Jest to grupa cytostatykéw najmniej jednolita pod wzgledem dziatania
na komarki nowotworu. Przeciwnowotworowe dziatanie antybiotykéw polega na ich
wigzaniu sie z DNA, tworzeniu wolnych rodnikéw lub tez rozrywaniu i stabilizacji
fragmentacji podwaojnej spirali DNA, co uniemozliwia transkrypcje kodu DNA na rybo-
somalny RNA i hamuije synteze RNA. Do lekdw tak dziatajacych naleza antracykliny.



Nalezy pamietaé, ze wszystkie leki cytostatyczne stosowane do ratowania zdrowia
I zycia pacjentdw z chorobami rozrostowymi/nowotworowymi stanowig powazne
zagrozenie dla pracownikdw stuzby zdrowia i farmaceutéw majacych kontakt z tymi
niebezpiecznymi substancjami chemicznymi podczas pracy zawodowe;.



ZAGROZENIA ZDROWIA PRACOWNIKOW
ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM CYTOSTATYKOW

W zwigzku ze wzrostem zachorowaf na choroby nowotworowe systematycznie
zwieksza sie zuzycie lekéw cytostatycznych, co jest przyczyng wzrostu liczby pracow-
nikéw stuzby zdrowia i przemystu farmaceutycznego narazonych na te stwarzajace
powazne zagrozenie dla zdrowia substancje chemiczne.

Jak wynika z pidmiennictwa [26, 33], cytostatyki w warunkach narazenia zawodowe-
go wchfaniane sg gtwnie przez skore i btony $luzowe oraz ukfad oddechowy, a piele-
gniarki i farmaceuci zatrudnieni w aptekach szpitalnych to najliczniejsza grupa zawo-
dowa narazona na te substancje podczas przygotowywania roztworéw lekéw oraz
podawania ich chorym. Szacuije sig, ze na $wiecie populacja oséb zawodowo narazo-
nych na cytostatyki to 5,5 min pracownikéw stuzby zdrowia, zaktadéw farmaceu-
tycznych, a takze placéwek weterynaryjnych, w tym w Polsce ok. 15 tys. oséb.
Ze Sprawozdania z dziatalnosci Paristwowej Inspekcji Sanitarnej w 2010 roku
w zakresie higieny pracy (czerwiec 2011) wynika, ze w 2010 r. w skontrolowanych
1 776 placbwkach opieki zdrowotnej (34,7% ogétu), zatrudniajgcych ogdtem
290 937 pracownikéw, w narazeniu na leki cytostatyczne (ogélnie) pracowato
3 220 o0sdb, w tym 2 956 kobiet [28]. Manipulowanie lekami — otwieranie amputek,
przygotowywanie roztwordw do iniekcji, odpowietrzanie strzykawek moze powodo-
wac przedostanie sie leku do powietrza i wchtanianie w ukfadzie oddechowym,
a przypadkowe zanieczyszczenie skéry lekiem umozliwia wchfanianie przez skére.
Wochtanianie cytostatykéw przez skére jest réwniez mozliwe podczas sprzatania
przedmiotéw i powierzchni zanieczyszczonych wydalinami (mocz, wymiociny)
pacjentéw po chemioterapii, a takze podczas bezposredniego kontaktu z pacjentem.
U os6b palacych papierosy czy spozywajacych positki, np. w miejscu przygotowywa-
nia lekdw do iniekcji, wchfanianie leku moze nastgpi¢ droga doustna.

Do gtéwnych skutkdw zawodowego narazenia pracownikéw na cytostatyki mozna
zaliczy¢ [33, 35]:
— zwiekszong zapadalno$¢ na choroby ukfadu krwiotworczego, watroby,
nerek, uktadu oddechowego
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— alergie i choroby skéry

— owrzodzenia btony $luzowej nosa

— nasilenie wypadania wioséw

— zaburzenia funkcji rozrodczych

— uczulenia ukfadu oddechowego i wystapienie astmy oskrzelowej czy tez
alergicznego niezytu nosa

— dziatanie rakotwoércze — zwiekszone ryzyko wystgpienia choréb rozrosto-
wych uktadu krwiotworczego (odnotowano przypadki zachorowania na
ostra biataczke mieloblastyczng, przewlektg biataczke szpikowg i ziarnice
Ztosliwg).

Leki cytostatyczne to specyficzna grupa lekéw stosowanych w chemioterapii, ktérych
szkodliwe dziatanie na pacjentéw poddawanych leczeniu jest w miare dobrze pozna-
ne. Brakuje jednak wystarczajacych, naukowo potwierdzonych danych o szkodliwych
skutkach oddziatywania tych substancji chemicznych na populacje oséb narazonych
podczas wykonywania czynnosci zawodowych.

Wiele cytostatykdw jest sklasyfikowanych do grupy substancji rakotwoérczych przez
Miedzynarodowa Agencje Badanh nad Rakiem (IARC — International Agency for Rese-
arch on Cancer) [15]. Wiekszo3¢ z nich zostata wpisana na liste lekéw niebezpiecz-
nych. W tabeli 1 przedstawiono przyktadowe substancje czynne wchodzace w skfad
lekéw cytostatycznych klasyfikowane przez IARC pod wzgledem dziatania rakotwér-
czego, czyli do grupy:

— | —substancje rakotwércze dla cztowieka

— IIA — substancje prawdopodobnie rakotworcze dla cztowieka

— |IB — substancje przypuszczalnie rakotwércze dla cztowieka

— |l - substancje niesklasyfikowane jako rakotwércze.

Tabela. 1. Przyktadowe substancje czynne nalezace do grupy lekéw przeciwnowo-
tworowych i immunomodulujgcych klasyfikowane wg IARC [15]

Grupa | Grupa IIA Grupa IIB Grupa Il
azatiopryna adriamycyna bleomycyna fluorouracyl
busulfan azakitydyna dakarbazyna hydroksymocznik
chlorambucil chlorozotekin daunomycyna merkaptopuryna
cyklofosfamid cisplatyna merfalen metotreksat
cyklosporyna doksorubicyna metylotiouracyl winblastyna
melfalan etopozyd mitoksantron winkrystyna
semustyna ifosfamid mitomycyna
tamoksyfen tenipozyd propylotiouracyl
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Niektore cytostatyki sklasyfikowane do grupy substancji rakotworczych grupy Il wy-
kazuja wtasciwosci mutagenne i teratogenne potwierdzone w testach na bakteriach.
Moga wiec, w warunkach narazenia zawodowego, dziata¢ szkodliwie na rozrodczos¢.

Jednoznaczne potwierdzenie z duzym prawdopodobiefistwem, ze przyczyna choréb
nowotworowych personelu medycznego to kontakt z cytostatykami, jest bardzo
trudne. Wptywa na to przede wszystkim dtugi okres nowotworzenia, co moze ozna-
czat, ze przyczyna wykrytej choroby jest narazenie sprzed kilku lub kilkunastu lat, np.
w innej placéwce medycznej. Ustalenie zaleznosci zachorowan od rodzaju cytostaty-
ka nie jest tatwe ze wzgledu na ogromne zréznicowanie lekéw wykorzystywanych
w chemioterapii, réznorodne warunki pracy w placéwkach stuzby zdrowia, jak réw-
niez dlatego, ze nie ma danych toksykologicznych o skutkach zawodowego narazenia
na tego rodzaju substancje farmakologicznie czynne [33].

Z powodu braku ustalonych kryteribw oceny narazenia zawodowego dla substancji
chemicznych stosowanych jako cytostatyki, czyli wartosci najwyzszych dopuszczal-
nych stezef w powietrzu na stanowiskach pracy oraz dopuszczalnych stezedh w mate-
riale biologicznym, dane dotyczace oceny narazenia zawodowego licznej populacji
pracownikéw na te substancje sg rzadko publikowane.

W prébkach powietrza pobranych z oddziatéw chemioterapii wykazano wystepowa-
nie cyklofosfamidu, 5-fluorouracylu oraz metotreksatu. Potwierdzono takze obec-
nos¢ cyklofosfamidu i ifosfamidu w moczu pielegniarek oraz farmaceutéw. Nie wy-
kazano korelacji pomiedzy wystepowaniem tych lekéw w moczu badanych pracow-
nikéw a wiekiem, czasem trwania narazenia na cytostatyki czy tez iloscig podawa-
nych lekéw. U niektorych oséb zpersonelu medycznego podajacego cisplatyne
stwierdzono podwyzszone poziomy platyny w moczu. Duze stezenie metotreksatu
w moczu stwierdzono réwniez u pielegniarek przygotowujacych leki do iniekgji bez
komory laminarnej oraz u oséb opiekujacych sie pacjentami leczonymi metotreksa-
tem, ktére nie przygotowywaty ani nie podawaty tego leku. Rekawice lateksowe majg
rézna przepuszczalnos¢ dla lekéw cytostatycznych, przy czym wzrasta ona wraz
z czasem noszenia tej samej pary rekawic [6].

Wyniki ilodciowych pomiaréw stezef lekdw cytostatycznych w powietrzu réznych
pomieszczeh szpitalnych sg trudne do zinterpretowania. Oznaczono cyklofosfamid
w stezeniu < 370 ng-m3 i fluorouracil < 82,26 ng-m= w pokojach przygotowawczych,
pokojach badan, pokojach pielegniarskich i lekarskich w 10 szpitalach wchodzacych
w sktad kliniki onkologicznejw USA. Zuzycie leku w czasie przeprowadzania badan
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(pobierania probek powietrza) wynosito 480 — 2240 mg (24 — 94 amputek). W pral-
niach czyszczacych odziez, recznikiiposciel pacjentéw leczonych cytostatykami ozna-
czono cyklofosfamid w powietrzu w stezeniach na poziomie 0,39 —12,7 ng-m3[6].

Badania w szwedzkich szpitalach onkologicznych wykazaty, ze cisplatyna stanowita
gtéwnie zagrozenie dla pielegniarek, u ktérych poziom stezefi tego cytostatyka we
krwi wynosit 2,4 — 3,8 ng-mL"i byt 2 — 4 razy wiekszy niz w grupie kontrolnej. Ozna-
czenie cyklofosfamidu w powietrzu wykazato stezenie ok. 0,39 — 12,7 ng-m= w pralni
czyszczacej odziez, reczniki i posciel pacjentéw leczonych cytostatykami.

W wyniku badaf przeprowadzonych w aptekach przyszpitalnych w Kanadzie stwier-
dzono, ze ponad 60% wytypowanych powierzchni byto skazone metotreksatem
(MTX). Srednie stezenie wynosito 0,0135 — 12,45 ng-cm? (najwieksze stezenie na
powierzchniach, gdzie lek byt przygotowywany). Natomiast badania Sabatiniego
wykazaty zawartos¢ MTX w prébkach z powierzchni narzedzi srednio na poziomie
50,8 ng-cm™2 (na 39 préb) oraz 28 ng-cm2 (na 63 préby). Maksymalna zawartos¢ to
2514,8 ng-cm[30].

Zawartos¢ MTX w rekawicach ochronnych uzywanych na oddziatach onkologicznych
w szpitalach w Kolumbii Brytyjskiej byta w zakresie 11,8 — 49,3 ng/rekawice [4].

W wyniku badan 185 pielegniarek itechnikéw farmacji narazonych na cytostatyki
w trzech szpitalach we Wtoszech zidentyfikowano te leki w 36% prébek moczu po-
branych pod koniec zmiany roboczej. Maksymalne stezenie MTX w moczu
pracownikéw oddziatu hematologii wynosito 1,1 pg-L™ moczu, a na oddziale onkologii
2,0 ug-L"[30].

Badania w polskich szpitalach prowadzone przez Korczowska w ciggu ostatnich
trzech lat [19-23] wskazujg, ze personel szpitali onkologicznych, nie tylko ten zatrud-
niony przy przygotowywaniu i podawaniu na oddziatach lekéw cytostatycznych, jest
narazony na szkodliwe oddziatywanie tych niebezpiecznych dla zdrowia substanci
chemicznych. Potwierdzajg to badania monitoringu biologicznego moczu na zawar-
tos¢ cisplatyny. Najwieksze stezenie cisplatyny — 500 ng/24 h — wykryto u lekarza
onkologa na oddziale. Natomiast jej stezenie w moczu farmaceuty asystujacego pod-
czas przygotowywania cytostatykdw (354 ng/24 h) byto prawie trzykrotnie wieksze
niz u farmaceuty bezposrednio przygotowujacego wlewy [20]. Badania zanieczysz-
czefi powierzchni w réznych pomieszczeniach szpitali onkologicznych wykazaty wy-
stepowanie przynajmniej jednego cytostatyka w 37 z 40 badanych prébek. Najwiek-
sze stezenia oznaczono w prébkach pobranych na podtodze — nawet do 145 ng cm™2.
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Badania 26 probek wykazaty, ze wystepowaty w nich cytostatyki, ktérych nie stoso-
wano w dniu pomiaréw. Swiadczy to o niestosowaniu odpowiednich procedur czysz-
czenia/sprzatania. Poziom oznaczanych stezef cytostatykdw byt znaczaco wyzszy na
oddziatach niz w pomieszczeniach aptek przyszpitalnych [19].

Przeprowadzenie doktadnej oceny narazenia zawodowego na oddziatach chemiote-
rapii jest praktycznie niemozliwe. Przewaznie stosuje sie co najmniej kilkanascie lekbw
cytostatycznych, a zuzycie poszczegblnych preparatéw podlega znacznym wahaniom
w czasie. Dodatkowo ocene ztozonego narazenia za pomocg monitoringu biologicz-
nego znacznie komplikuja bardzo zréznicowane cechy farmakokinetyczne cytostaty-
kéw (gtownie czas pottrwania leku). Za wiarygodna analize mozna bytoby uzna¢ tylko
monitorowanie stezenia w powietrzu wszystkich stosowanych na oddziale lekéw
przez caty czas trwania narazenia. Gtbwng drogg wchfaniania cytostatykéw jest ské-
ra, wiec w warunkach narazenia zawodowego personelu medycznego dobrym
wskaznikiem wchtoniecia lekéw do organizmu i ewentualnego metabolizowania mo-
ze by¢ oznaczenie leku lub jego metabolitu w materiale biologicznym. Préby monito-
ringu biologicznego czesto potwierdzajg zawartos¢ niektorych cytostatykow (czy tez
ich metabolitéw) w ptynach ustrojowych eksponowanego personelu. Jest to jednak
metoda kosztowna, majgca ograniczenia ze wzgledu na brak kryteribw oceny, po-
dobnie jak monitorowanie wystepowania lekéw w powietrzu, co uniemozliwia jej
rutynowe stosowanie [35]. W takich przypadkach wskazane jest zastosowanie moni-
toringu biologicznych skutkdw ekspozydji.

Bardzo istotnym elementem monitoringu skutkdw biologicznych u oséb narazonych
na substancje rakotworcze, a wiec cytostatyki, jest badanie efektéw cytogenetycz-
nych i mutagennych bedacych wskaznikiem uszkodze DNA. Do takich badan naleza:

— testy mutagennosci prébek moczu oséb zawodowo eksponowanych na
cytostatyki (test Amesa na szczepach bakterii TA98 i/lub TA100 Salmonella
typhimurium)

— test kometowy w limfocytach krwi obwodowej (ilosciowa analiza uszkodzef
DNA i jego naprawy w komorce)

— badania cytogenetyczne limfocytow krwi obwodowej (pomiar czestosci wy-
stepowania aberracji chromosomowych, wymiany chromatyd siostrzanych
lub mikrojader w limfocytach krwi obwodowej)

— badania supresorowego genu nowotworowego (TSG — ang. tumor supressor
gene) p53 i jego produktu biatkowego - biatka p53.



Zawodowe narazenie na leki cytostatyczne moze by¢ przyczyna choréb nowotworo-
wych, lecz réwniez zaburzef ptodnosci i wad wrodzonych u potomstwa oraz ré6znego
rodzaju alergii. Dlatego konieczne jest wdrozenie procedur pracy z tymi niebezpiecz-
nymi substancjami zgodnych z wymaganiami krajowych przepiséw w obszarze bez-
pieczefstwa i higieny pracy, a przede wszystkim tych, ktére reguluja zasady bhp pod-
czas przygotowywania, podawania i przechowywania lekéw cytostatycznych
w zaktadach opieki zdrowotnej [45, 48], a takze z wymaganiami standardéw jakosci
w farmacji onkologicznej i Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) [52].



LS

SRODKI PREWENCJI, SRODKI OCHRONY ZBIOROWEJ,
SRODKI ORGANIZACYJNE, PROFILAKTYKA MEDYCZNA

Wiekszos¢ lekéw cytostatycznych ze wzgledu na ich miejsce podania u pacjenta musi
spetnia¢ wymagania stawiane lekom parenteralnym (pozajelitowym). Dlatego ich
przygotowywanie musi byé zgodne z zasadami i wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP). Przyjeta w 1991 r. dyrektywa 91/356/EEC ustala zasady
i instrukcje GMP dla produktéw farmaceutycznych. Jako czed¢ systemu zapewnienia
jakosci GMP gwarantuije, ze produkty s zawsze wytwarzane (sporzadzane) i kontro-
lowane wedtug standardéw jakosci, odpowiednio do ich zamierzonego uzycia i zgod-
nie z dokumentacjg. Spetnienie wszystkich wymagan GMP, ktére zagwarantujg ocze-
kiwana jakos¢ przygotowywanego leku cytostatycznego, jest mozliwe dzieki pracow-
niom cytostatycznym w aptekach. Zaleca sie réwniez przestrzeganie wytycznych
zawartych w przewodniku PIC/S (Schemat Wspdtpracy Inspekcji Farmaceutycznych)
w sprawie dobrych praktyk dotyczacych sporzadzania lekéw w aptekach szpitalnych
i zaktadowych ze wzgledu na nadrzedno3¢ celu, jakim jest zapewnienie jak najlepsze;
jakosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego, a takze wiasciwej ochrony pracowni-
kéw przygotowujacych leki (w tym leki cytostatyczne), pomimo ze akty wydawane
przez PIC/S nie wchodzg automatycznie do katalogu prawa powszechnie obowigzu-
jacego w Polsce. Stanowig one jednak bardzo cenne Zrédto wiedzy, odgrywajac role
przewodnikéw dla farmaceutéw szpitalnych, i powinno sie ich przestrzegaé, ponie-
waz Polska jest cztonkiem PIC/S.

4.1. Pomieszczenia pracy z lekami cytostatycznymi
- wymagania ogolne

Zgodnie z rozdziatem 7, art. 86 ust. 3, pkt 3 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2002 r. —
Prawo farmaceutyczne [42] przygotowywanie lekéw w dawkach dziennych, w tym
lekbw cytostatycznych jest ustuga farmaceutyczng Swiadczong w aptekach szpital-
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nych. Takie leki powinny by¢ sporzadzane w pracowniach lekdw cytostatycznych
wchodzacych w skfad aptek szpitalnych.

Apteki szpitalne, w ktérych funkcjonuja pracownie lekdw cytostatycznych, powinny
ponadto spetnia¢ standardy okreslone w rozporzadzeniu ministra zdrowia i opieki
spotecznej w sprawie bezpieczefistwa i higieny pracy przy przygotowywaniu, poda-
waniu i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zaktadach opieki zdrowotnej [45,
48] oraz standardy wynikajace z odrebnych przepisow (m.in. przepiséw zawartych
w rozporzadzeniu ministra pracy i polityki socjalnej w sprawie ogdlnych przepiséw
bezpieczefistwa i higieny pracy oraz rozporzadzeniu ministra zdrowia w sprawie
szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza) [47, 50].

W pomieszczeniach pracowni lekéw cytostatycznych powinny byé zapewnione wa-
runki niezbedne do wykonywania czynnosci zwigzanych z przygotowywaniem przez
farmaceutéw lekéw cytostatycznych w dawkach indywidualnych, a takze niestano-
wigce zagrozenia dla jakosci produktu [52]. Poniewaz w wiekszosci s3 to substancje
chemiczne stwarzajace zagrozenie dla zdrowia, w pomieszczeniach tych powinny
jednoczesnie by¢ zapewnione bezpieczne warunki pracy, jak réwniez ochrona oséb
postronnych i Srodowiska. Wszystkie prace zwigzane z przygotowywaniem lekéw
cytostatycznych w dawkach indywidualnych powinny sie odbywaé w pomieszczeniu
klasy czystosci B. Pomieszczenia przygotowawcze powinny mie¢ klase C,
a pomieszczenia magazynowe z czescig administracyjng — klase D. Wymagania doty-
czace projektowania, klasyfikacji, utrzymania i monitoringu dla pomieszczef klas
czystosci A, B, C i D okredlono w normie PN-EN ISO 14644 Pomieszczenia czyste
i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane [78].

Wszystkie powierzchnie w pomieszczeniach czystych powinny by¢ gtadkie, tatwo
dostepne i fatwo zmywalne, odporne na dziatanie srodkéw stosowanych do mycia
i dezynfekcji oraz nie powinny by¢ Zrodtem zanieczyszczefi mechanicznych. W celu
ograniczenia gromadzenia sie zanieczyszczeh wszelkie elementy wykofczeniowe
powinny by¢ w miare mozliwosci zlicowane ze Scianami i sufitem (okna, oswietlenie,
kratki wentylacyjne itp.), potaczenia cian, podtog i sufitdw powinny by¢ zaokraglone.
Meble, urzadzenia i elementy wyposazenia powinny by¢ przystosowane do przewi-
dzianej dla nich klasy czystosci. Liczba wystajacych pdtek, szafek i urzgdzeh powinna
by¢ jak najmniejsza. Rury, kanaty wentylacyjne i inne media nalezy instalowa¢ w taki
sposob, aby nie byto miejsc trudno dostepnych i powierzchni trudnych do wyczysz-
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czenia. Maskujace ptyty sufitowe powinny byé uszczelnione, aby zapobiec przedo-
stawaniu sie zanieczyszczenh z przestrzeni nad sufitem. Podtogi w catym kompleksie
powinny by¢ wytozone tatwo zmywalng, odporna na dezynfekcje wyktadzing zacho-
dzaca na Sciany (bez listew przypodtogowych). Drzwi od poszczegdlnych pomiesz-
czefi nie powinny otwiera¢ sie jednoczednie. System blokad wewnetrznych i sygnatéw
ostrzegawczych wizualnych lub dzwiekowych powinien zabezpiecza¢ przed mozliwo-
$cig otwarcia wiecej niz jednych drzwi jednoczednie. Pomieszczenia o roznych klasach
czystosci musza by¢ oddzielne od siebie sluzami ($luzy materiatowe i osobowe). Sluzy
te powinny uniemozliwia¢ jednoczesne otwarcie obu drzwi, aby wyeliminowac ryzyko
skazenia. Dodatkowo $luzy prowadzace bezposrednio do pomieszczenia pracy asep-
tycznej powinny zapewniaé eliminacje zanieczyszczeh komunikacyjnych (uktad krzy-
zowy otwierania drzwi).

Sale dla pacjentéw chorych onkologicznie powinny spetniaé ogélne wymagania dla
tego rodzaju pomieszczen szpitalnych okreslone w rozporzadzeniu ministra zdrowia
w sprawie szczegbtowych wymagaf, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia
i urzgdzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg [50].

4.2. Srodki ochrony zbiorowej — systemy wentylacji

Eliminowanie lub ograniczanie zagrozen zdrowotnych w Srodowisku pracy powinno
by¢ prowadzone zgodnie z dyrektywa ramowa 89/391/EWG. Ochrona przed dziata-
niem substancji chemicznych wystepujacych w postaci gazéw, cieczy czy tez ciat
statych na stanowiskach pracy powinna sie odbywa¢ przede wszystkim z wykorzysta-
niem réznych typéw srodkédw ochrony zbiorowej, priorytetowo w stosunku do stoso-
wania srodkéw ochrony indywidualnej [36].

Srodki ochrony zbiorowej przed zagrozeniem substancjami chemicznymi obejmuja
wentylacje mechaniczng ogding oraz wentylacje mechaniczng miejscowa, wyposazo-
ng w odpowiednie uktady do oczyszczania powietrza z par i gazéw (sorbenty) oraz
czastek statych i ciektych (filtry powietrza).

WskazZniki wymiany powietrza, niezbedne do uzyskania wtasciwych jego parametrow
w pomieszczeniach, Scisle zaleza od przeznaczenia pomieszczenia i sg okreslane na
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podstawie wymagan zdeterminowanych rodzajem procesu technologicznego, obo-
Wigzujacego prawa oraz zalecefi zawartych w normach przedmiotowych.

Ogolne przepisy dotyczace wentylacji pomieszczeh w zaktadach pracy sa okreslone
w rozporzadzeniu ministra gospodarki, pracy i polityki socjalnej [47], natomiast za-
gadnienia dotyczace zalecer i wymagah dla klimatyzacji i wentylacji w zakfadach
opieki zdrowotnej, a wiec réwniez w aptekach przyszpitalnych, reguluja rozporzadze-
nia ministra zdrowia [45, 50].

Dbato$¢ o Srodowisko naturalne i sSrodowisko pracy wymaga stosowania odpowied-
nich filtrow do oczyszczania powietrza z zanieczyszczeh emitowanych na stanowi-
skach pracy. Stosowanie filtréw w instalacji klimatyzacji i wentylacji jest nieodzowne
m.in. w celu zapewnienia ochrony przed osadzaniem sie zanieczyszczef na jej ele-
mentach, prowadzacym do ich uszkodzenia. Jednak gtéwnym powodem, dla ktorego
stosuje sie filtry powietrza w instalacjach wentylacyjnych stuzby zdrowia, s3 wymaga-
nia higieniczno-epidemiologiczne dotyczace zaréwno czystosci powietrza dostarcza-
nego do pomieszczen, jak i z nich usuwanego.

W instalacji wentylacyjnej nawiewnej czystych pomieszczen szpitali stosuje sie,
w zaleznosci od potrzeb, jeden, dwa lub trzy stopnie filtracji, czyli kolejno tzw. filtracje
wstepnga (zgrubng), doktadna i absolutna.

W celu zapewnienia odpowiedniej jakosci przygotowywanych lekéw, a takze ochrony
pracownikéw, zgodnie z zaleceniami przepiséw prawnych [45, 48, 50] w pracowni
lekbw cytostatycznych musi funkcjonowaé system wentylacji nawiewno-wywiewneg;
z uktadem filtréw mikrobiologicznych, zapewniajacy:
— zachowanie czystosci dostarczanego powietrza
— usuwanie zanieczyszczonego powietrza
— odpowiednig liczbe wymian powietrza (minimalnie 10-krotng wymiane
powietrza w ciggu godziny)
— odpowiednig temperature (18 — 22 °C) i wilgotnos¢ wzgledng (30 - 70%)
— zachowanie wymaganych réznic ci$nienia (10 — 15 Pa) pomiedzy strefami
o roznej klasie czystosci [78].

Filtrowane powietrze powinno by¢ dostarczane w ilodci gwarantujacej utrzymanie
nadcisnienia i przeptywu powietrza w kierunku do otaczajgcych pomieszczer o nizszej
klasie czystosci, w kazdych warunkach pracy.

20



Réznica cisnief pomiedzy sasiadujacymi pomieszczeniami o réznych klasach czystosci
powietrza powinna wynosi¢ 10 — 15 Pa. W pomieszczeniach powinny by¢ zamonto-
wane urzadzenia kontrolne umozliwiajace ocenienie, czy system réznic cisniefi funk-
cjonuje prawidfowo.

W celu uzyskania odpowiedniej czystosci powietrza dostarczanego do pomieszczeri
pracowni lekéw cytostatycznych nalezy stosowaé tréjstopniowy system filtracji od
strony nawiewnej [5, 11, 16, 68, 71].

Pierwszy stopien filtracji — filtracja wstepna. Wstepny filtr powietrza ma za zada-
nie chroni¢ cafa instalacje, a przede wszystkim powierzchnie wymiennika ciepta i ele-
menty napedowe wraz z wentylatorem, przed grubszymi zanieczyszczeniami. Jego
stosowanie przyczynia sie do wydtuzenia okresu uzytkowania filtréw zastosowanych
na kolejnych stopniach filtracji. Wymiane filtrow wstepnych nalezy przeprowadzaé
pomiedzy trzecim a széstym miesigcem pracy, w zaleznosci od jakosci powietrza
zewnetrznego. Zbyt dtugi okres uzytkowania filtréw powoduje wzrost grzybow.
Regeneracja filtra wstepnego odkurzaczem wydtuza o kilka miesiecy czas jego eksplo-
atowania, ale moze by¢ przeprowadzana tylko dwukrotnie. Nalezy jednak zapewnié
przynajmniej jednokrotng wymiane filtra w ciggu roku. Zaleca sie stosowanie filtréw
o klasie nie nizszej niz G4.

Drugi stopien filtracji — filtracja doktadna. Celem stosowania filtréw doktadnych,
charakteryzujacych sie wiekszg skutecznoicia filtracji niz filtry wstepne, jest zatrzy-
mywanie zanieczyszczen, ktére przedostaty sie przez | stopief filtracji. Filtry doktadne
powinny by¢ instalowane po stronie ttocznej, za takimi urzgdzeniami, jak wentylator
i nawilzacz powietrza, mogacymi powodowaé powstawanie aerozoli. Wymiana
filtréw dokfadnych powinna sie odbywaé co 5 — 9 miesiecy. Ze wzgledu na mozliwosé
zagrzybienia ich eksploatacji nie powinno sie wydtuza¢ ponad 12 miesiecy, nawet
W najbardziej sprzyjajacych warunkach. Ich regeneracja jest niewskazana z powodu
mozliwosci zmniejszenia skutecznoci filtracji i emisji wiasnej na skutek starzenia sie
materiatu. Stosowane filtry doktadne powinny by klasy nie nizszej niz F7.

Trzeci stopien filtracji — filtracja absolutna. Filtry absolutne instalacji klimatyzagji
i wentylacji pomieszczef czystych w obiektach stuzby zdrowia stanowig ostatnig
bariere dla zanieczyszczefi mikrobiologicznych nawiewanych z instalacji. Umozliwiaja
ponadto oddzielanie pytéw, np. radioaktywnych czy respirabilnych. Stosowanie
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filtrow absolutnych jest jednym z elementéw zapewniajacych uzyskanie wiasciwe;
czystosci powietrza w czystych pomieszczeniach obiektow stuzby zdrowia, ktérymi sg
pomieszczenia przygotowania lekéw wymagajacych wysokiego stopnia czystosci
powietrza, m.in. lekéw cytostatycznych. Typowy czas eksploatadji filtréw absolutnych
w czystych pomieszczeniach klasy 1SO 71 8 wynosi od 6 do 18 miesiecy. W przypadku
systematycznej kontroli czystosci dostarczanego powietrza mozna ten okres wydtu-
zy¢€ do 2 lat, pod warunkiem ze badania potwierdzajg wymagana czystos¢. Zaleca sie
stosowanie filtréw absolutnych o klasie nie nizszej niz H14.

W celu usuniecia zanieczyszczonego powietrza z pomieszczenia pracowni system
wyciggowy instalacji klimatyzacji i wentylacji musi by¢ wyposazony w odpowiednie
filtry do usuwania zanieczyszczen pochodzenia wewnetrznego — pytdéw i bioaerozoli.
W wentylacji pomieszczeh obiektéw stuzby zdrowia powinny byé stosowane filtry
odpowiadajace klasie filtréw wstepnych, a wiec m.in. G4.

Praktyczny okres ich uzytecznosci wynosi zazwyczaj od pdt roku do 2 lat [16].

Zgodnie z przepisami systemy wentylacji mechanicznej lub klimatyzacji muszg by¢:
— odpowiednio konserwowane w celu niedopuszczenia do awarii
— Wyposazone w urzadzenia majace na celu ograniczenie natezenia i rozprze-
strzeniania sie hatasu i drgaf powodowanych praca urzadzen klimatyzacyj-
nych i wentylacyjnych [5].

W pomieszczeniach pracy, w ktérych prowadzona jest dziatalnos¢ lecznicza [78],
urzadzenia wentylacji mechanicznej i klimatyzacji podlegaja obowigzkowi okresowego
czyszczenia i dezynfekcji lub wymianie elementéw instalacji zgodnie z zaleceniami
producenta, lecz nie rzadziej niz co 12 miesiecy. Czynnosci zwigzane z czyszczeniem
systemow wentylacyjnych musza by¢ udokumentowane.

Loze laminarne. Zgodnie z wymaganiami rozporzadzania ministra zdrowia w spra-
wie bezpieczeristwa i higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu i przechowy-
waniu lekéw cytostatycznych w zaktadach opieki zdrowotnej, pomieszczenia, w kté-
rych przygotowuje sie leki cytostatyczne, powinny by¢ wyposazone w loze laminarng
do pracy z tymi lekami [48]. Urzadzenie to musi zapewnia¢ jednoczesng ochrone
produktu, pracownika i srodowiska (rys. 1). Powinny to by¢ komory z pionowym,
laminarnym przeptywem powietrza i jego recyrkulacjg. Powietrze, po przejsciu przez
filtry nawiewne: wstepny (w przedniej czedci blatu roboczego) i gtéwny (nad cafa
przestrzenig roboczg), jest nawiewane do przestrzeni roboczej komory. Stad jest
zasysane szczelinami w przedniej i tylnej czesci blatu roboczego do komory filtréw. Po
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przejsciu przez filtr wylotowy ok. 20 — 30% powietrza (oczyszczonego) uchodzi do
systemu wentylacyjnego przez kominek wylotowy, pozostate 70 — 80%, po ponow-
nym przejiciu przez filtr gtéwny, jest nawiewane do przestrzeni roboczej. Udziat
powietrza recyrkulacyjnego jest rézny, zaleznie od producenta komory.

System wentylacyjny lozy wy-
korzystywany do prac z lekami
cytostatycznymi powinien byé i -
oddzielony od gtéwnej wenty-
lacji, a szkodliwe substancje
powinny by¢ filtrowane (przez

SareFAST Classic

filtr HEPA) i wydmuchiwane na
zewnatrz.  Wewnatrz  lozy,
gdzie odbywa sie wifasciwe
przygotowanie lekow w daw-
kach indywidualnych, wyma-
gana jest klasa czystosci A.

Rys. 1. Loza laminarna do pracy
z cytostatykami (fot. CIOP-PIB)

Urzadzenie powinno by¢ wyposazone w automatyczny system regulacyjny utrzymu-
jacy stata predkos¢ liniowa — 0,4 m/s — laminarnego przeptywu strumienia powietrza.
W podstawie komory powinien by¢ umieszczony filtr nawiewny wstepny wykonany
z wtdkien syntetycznych lub opcjonalnie filtr weglowy z wegla aktywnego, w zalezno-
$ci od rodzaju substancji chemicznych, z ktérymi sie pracuje. Na nawiewie i wywiewie
powietrza z komory nalezy zainstalowac wysoko skuteczny filtr klasy nie mniejszej niz
H13, np. filtr HEPA.

W celu jak najlepszego oczyszczenia powietrza w lozach laminarnych dodatkowo
mozna zainstalowa¢ filtr weglowy, zlokalizowany za filtrem wysoko skutecznym,

23



stanowigcym dla niego filtr wstepny. Do wystepujacych w powietrzu substangji
w postaci gazéw lub par dobiera sie odpowiedni rodzaj filtra weglowego.

Loze laminarne wykorzystywane w laboratoriach lekéw cytostatycznych powinny
spetnial wszystkie wymagania normy PN-EN 12469:2002 dla komory laminarnej co
najmniej klasy Il [57] oraz powinny byé certyfikowane zgodnie z normg DIN 12980
Safety Cabinets for Handling Cytotoxic Substances, ktéra definiuje obowigzkowe
wymagania dla budowy i testowania komér laminarnych do pracy z lekami cytosta-
tycznymi.

Nie ma szczegbinych wymagan dla systeméw wentylacyjnych w salach chorych onko-
logicznie, ktérym podawane sg leki cytostatyczne.

Systemy wentylacyjne w salach dla pacjentéw powinny spetnia¢ ogdlne wymagania
podane w rozporzadzeniach dla tego rodzaju pomieszczen, okrelone w rozporza-
dzeniu ministra zdrowia w sprawie szczegbtowych wymagan, jakim powinny
odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnodé
lecznicza [50].

4.3. Srodki organizacyjne

Liczba pracownikéw narazonych na leki cytostatyczne powinna byé ograniczona do
minimum.

Przy pracach z lekami cytostatycznymi nie mogg by¢ zatrudniane kobiety w cigzy
i karmigce piersig oraz pracownicy mtodociani [44, 46].

W pracowni i na oddziatach onkologicznych musza by¢ sporzadzane rejestry lekéw
cytostatycznych sklasyfikowanych jako rakotwércze i/lub mutagenne oraz rejestry
pracownikdw narazonych na te czynniki [53].

Informacja o cytostatykach o dziataniu rakotwérczym i/lub mutagennym powinna
by¢ przekazywana do Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego do
15 stycznia kazdego roku.
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Nalezy przeprowadza¢ ocene ryzyka zawodowego zwigzanego z narazeniem perso-
nelu medycznego i farmaceutéw na leki cytostatyczne stwarzajace zagrozenie dla
zdrowia.

Apteka szpitalna majgca pracownie lekdw cytostatycznych musi zatrudniaé dobrze
przeszkolony i dostatecznie duzy zespét pracownikéw. W przygotowywaniu tych
lekbw moze uczestniczy¢ tylko personel farmaceutyczny o odpowiednich kwalifika-
cjach i doswiadczeniu w pracy w warunkach aseptycznych oraz przeszkolony w za-
kresie prac z substancjami stwarzajgcymi zagrozenie dla zdrowia pracownikéw.

Za przygotowanie dziennych dawek lekédw cytostatycznych dla indywidualnych
pacjentéw w aptece szpitalnej odpowiedzialny musi byé magister farmacji.

Przy kazdym stanowisku pracy - lozy laminarnej — musza pracowa¢ dwie osoby: ope-
rator i pomocnik, aby zapewni¢ prawidtowe przygotowanie leku. Dopuszcza sie przy-
gotowanie leku przez jedng osobe, gdy wykorzystywane s3 programy komputerowe
sprzezone z waga elektroniczna.

W pracowni nalezy unika¢ statych stanowisk pracy. W tym celu trzeba wprowadzi¢
system zmianowy. Osoby przygotowujace leki cytostatyczne powinny wykonywaé
prace przy lozy laminarnej w boksach aseptycznych w cyklach 2-godzinnych, po kté-
rych nastepuje przerwa trwajgca minimum 30 minut. Zaleca sie, aby taczny czas pracy
w warunkach aseptycznych nie przekraczat 5 godzin dziennie.

4.4. Profilaktyka medyczna

Podczas badania wstepnego pracownika nalezy przeprowadzi¢ badania fizykalne ze
szczegblnym uwzglednieniem skéry i watroby oraz badania laboratoryjne — przede
wszystkim krew z rozmazem, enzymy watrobowe oraz badanie moczu.

Pracy w narazeniu na leki cytostatyczne nie moga podjac kobiety w cigzy, karmigce
piersig oraz w wieku rozrodczym, planujace cigze po przebytych poronieniach samo-
istnych, po przebytej cigzy pozamacicznej oraz majace dzieci z wadami wrodzonymi.
Roéwniez nie moga by¢ zatrudnione osoby z chorobami hemolitycznymi, nefrologicz-
nymi, hepatologicznymi i przewlektymi dermatologicznymi, a takze mtodziez ponize;
18 roku i osoby pracujgce w narazeniu na promieniowanie jonizujace [44].

Badania okresowe powinny by¢ przeprowadzane raz w roku i powinny obejmowaé
morfologie krwi oraz testy czynnosciowe nerek i watroby.
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Jezeli pracownik stwierdzi, ze narazanie na cytostatyki spowodowato u niego zmiany
chorobowe, pracodawca powinien przeprowadzi¢ dodatkowe badania lekarskie.

Zaleca sie prowadzenie przynajmniej raz na trzy lata badania na obecnos¢ lekdw
cytostatycznych lub ich metabolitéw w moczu pracownika oraz badania skazenia
powierzchni roboczej cytostatykami.

Wskazane jest okresowe wykonywanie badania efektéw cytogenetycznych
i mutagennych bedacych wskaznikiem uszkodzefi DNA.



SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE)J
DO PRAC W KONTAKCIE Z CYTOSTATYKAMI

5.1. Podstawy stosowania
srodkow ochrony indywidualnej

Zgodnie z dyrektywa 89/656 /EWG i transponujacym ja do prawa polskiego rozpo-
rzadzeniem ministra gospodarki z 21 grudnia 2005 r. [37, 49]: srodki ochrony indy-
widualnej to urzadzenia lub wyposazenie przewidziane do noszenia lub
trzymania przez uzytkownika w celu jego ochrony przed jednym lub wieksza
liczbg zagrozen, ktére moga mie¢ wptyw na jego bezpieczeiistwo lub zdrowie.

Srodki ochrony indywidualnej powinny by¢ stosowane w sytuacjach, kiedy nie mozna
unikna¢ lub wystarczajgco ograniczy¢ zagrozeh za pomocg srodkéw ochrony zbioro-
wej lub zmian w technologii albo organizadji pracy [37]. Srodki ochrony indywidualne]
obejmuja réwniez:
— zespdt kilku urzadzen lub kilka rodzajéw wyposazenia ochronnego, skomple-
towanego w celu ochrony przed wystepujacymi zagrozeniami
— urzadzenie lub wyposazenie ochronne pofaczone roztacznie lub nieroztgcznie
z nieochronnym $rodkiem wyposazenia indywidualnego, noszone lub trzy-
mane przez uzytkownika w celu wykonywania okreslonych czynnosci
— czesc wymienne lub podzespoty srodkéw ochrony indywidualnej istotne dla
ich wiasciwego funkcjonowania.

Srodki ochrony indywidualnej stanowig bezpoérednie zabezpieczenie uzyt-
kownika przed zagrozeniami wystepujacymi w Srodowisku pracy. Dlatego
niezwykle wazny jest ich dobér i wiasciwe uzytkowanie.

Do zagrozer na stanowiskach pracy mozna zaliczy¢ m.in. [8]:
substancje chemiczne
czynniki biologiczne
pyty
promieniowanie rentgenowskie
wysoka i niskg temperature
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ptomien

zfa widocznosé
elektrycznosé statyczna
hatas i inne.

Srodki ochrony indywidualnej zabezpieczajace przed danym rodzajem zagrozenia
powinny by¢ znakowane specjalnym znakiem graficznym symbolizujgcym jego rodzaj
(tab. 2).

Tabela 2. Przyktady znakéw graficznych symbolizujgcych rodzaj zagrozenia [8]

Znaki Planowana Znaki Planowana
graficzne ochrona graficzne ochrona
Ochrona
Ochrona

przed zagrozeniem

przed chemikaliami . . )
mikroorganizmami

b Ochrona
przed skazeniami N
czastkami przed elektrycznoscia
promieniotwdrczymi statyczng

Srodki ochrony indywidualnej (SO1) moga by¢ stosowane wytacznie wéwczas, gdy
chronia zdrowie oraz zapewniajg bezpieczenstwo uzytkownikom, nie stanowiac
zagrozenia dla zdrowia i bezpieczefistwa innych oséb, jesli s3 prawidtowo obstugi-
wane [44].

UWAGA!

Od dnia 21 kwietnia 2018 r. bedzie obowigzywac nowe Rozporzqdzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2016,/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rod-
kéw ochrony indywidualnej [51]. Tym samym uchylona zostanie dyrektywa
89/686,/EWG [38].

Podstawowe zmiany zwigzane z nowym rozporzagdzeniem dotycza:
— wprowadzenia okresu waznosci certyfikatéw oceny typu WE (maks. 5 lat)
— minimalnego zakresu tresci certyfikatow oceny typu WE
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— sformutowania obowigzkéw producentédw, upowaznionych przedstawicieli,
importeréw, dystrybutoréw oraz okreslenia przypadkéw, w ktérych obo-
wigzki producentéw majg zastosowanie do importeréw i dystrybutoréw

— zmiany kategorii w odniesieniu do niektérych srodkéw ochrony indywidualnej
lub dodania nowych zagrozer (m.in. do kategorii Ill wiaczono Srodki ochrony
indywidualnej chroniace przed szkodliwymi czynnikami biologicznymi).

5.2. Podziatikategoryzacja
srodkow ochrony indywidualnej

Zgodnie z rozporzadzeniem ministra gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. wpro-
wadza sie podziat Srodkéw ochrony indywidualnej na Srodki o konstrukcji
prostej i ztozone;j.

Do srodkéw ochrony indywidualnej o konstrukcji prostej zalicza sie te Srodki, co do
ktérych projektant zatozyt, ze uzytkownik jest w stanie sam oceni¢ poziom skutecz-
nosci ich dziatania w stosunku do minimalnych zagrozeh o skutkach fatwych do
zidentyfikowania przez uzytkownika [51].

Do érodkéw ochrony indywidualnej o ztozonej konstrukgji zaliczane sg srodki prze-
znaczone do ochrony przed zagrozeniem zycia lub przed zagrozeniami mogacymi
powodowaé powazne i nieodwracalne uszkodzenia ciata bgdz zmiany chorobowe,
a ktérych uzytkownik, wedtug projektanta, nie jest w stanie zidentyfikowa¢ w odpo-
wiednim czasie.

Powszechnie funkcjonuje podziat srodkéw ochrony indywidualnej na srodki I, Il oraz
Il kategorii, chociaz w samej dyrektywie 89/686/EWG i rozporzgdzeniu ministra
gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. nie zostat on podany [38, 49]:
kategoria | — srodki ochrony indywidualnej o konstrukcji prostej, chronigce
przed minimalnymi zagrozeniami
kategoria Il — Srodki ochrony indywidualnej nienalezace do kategorii | ani
kategorii Ill
kategoria Ill - srodki ochrony indywidualnej o konstrukcji ztozonej, przezna-
czone do ochrony przed zagrozeniami zycia lub zagrozeniami, ktére moga
powodowac powazny i nieodwracalny uszczerbek na zdrowiu.
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Srodki ochrony indywidualnej chronigce przed substancjami chemicznymi,
w tym przed roztworami cytostatykow, sg zaliczane do Srodkéw o ztozonej
konstrukcji kategorii lll.

Do obrotu na terenie Unii Europejskiej moga by¢ wprowadzone wytacznie te Srodki
ochrony indywidualnej, ktére spetniaja wymagania dyrektywy 89/686/EWG
w zakresie bezpieczefistwa i zdrowia.

Zgodnie z tg dyrektywa Srodki ochrony indywidualnej musza spetniaé zasadnicze

wymagania w zakresie zdrowia i bezpieczefistwa, ktére dziela sie na trzy grupy:
— ogblne — stosowane obowigzkowo do wszystkich srodkéw ochrony indywi-
dualnej
— dodatkowe — w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa, wspdlne dla kil-
ku klas lub typéw srodkdw ochrony indywidualnej
— dodatkowe — odnoszace sie do konkretnych zagrozen.

W dyrektywie okreslono réwniez warunki wprowadzenia Srodka ochrony indywidual-
nej na rynek w zaleznosci od jego rodzaju, ztozono3ci konstrukgji oraz poziomu ryzy-
ka, przed ktérym chroni.

5.3. Srodki ochrony indywidualnej
o ztozonym przeznaczeniu

W szeroko pojetej praktyce medycznej srodki ochrony indywidualnej oprécz zapew-
nienia bezpieczefstwa ich uzytkownikowi petnig druga funkcje, tzn. majg zapewnié
czystos¢ i sterylnosé Srodowiska, co przekfada sie wprost na zapewnienie bezpieczer-
stwa pacjentéw, podobnie jak wyroby medyczne. Do takiej grupy wyrobéw naleza
m.in. rekawice medyczne.

Zgodnie z aktualng interpretacjg Komisji Europejskiej, zawartg w dokumencie z dnia
21 sierpnia 2009 r., wyroby przeznaczone do uzytku zaréwno jako $rodki ochrony
indywidualnej, jak i wyroby medyczne, powinny spetnia¢ jednoczesnie wymagania dy-
rektyw: 89/686/EWG w zakresie bezpieczeristwa i ochrony zdrowia oraz 93/42/EWG
i 2007/47/EWG w zakresie wyrobéw medycznych [38, 39, 41]. Podlegaja one ocenie
zgodnosci wzgledem obydwu dyrektyw. S3 oznaczone jednym znakiem CE.
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5.4. Warunki oznakowania znakiem CE
i zakres informacji producenta

Oznakowanie CE umieszczone na wyrobie jest informacja, ze produkt spetnia wyma-
gania dyrektywy 89/686/EWG [38]. Znak CE powinien by¢ umieszczony na kazdym
wyprodukowanym egzemplarzu $rodka ochrony indywidualnej. Dla Srodkéw Il kate-
gorii, obok znaku CE powinien by¢ umieszczony numer jednostki notyfikowanej pro-
wadzacej ocene kontroli produkowanych srodkéw ochrony indywidualnej.

Oznakowanie CE powinno by¢ doktadnie zgodne ze wzorem podanym w rozporza-
dzeniu ministra gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. (rys. 2). Istotne s3 wymiary (co
najmniej 5 mm), ksztatt i proporcje znaku.

Rys. 2. Wz6r oznakowania potwierdzajgcego zgodnos¢ srodkéw ochrony indywidualnej z za-
sadniczymi wymaganiami bezpieczefistwa i ergonomii

UWAGA!

Nalezy zwréci¢ uwage na forme znaku CE, gdyz na rynku mozna spotkac wyroby
oznakowane znakiem bardzo do niego zblizonym (rys. 3), oznaczajgcym pochodze-
nie z Chin (China Export).

Rys. 3. Forma znaku China Export
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Zgodnie z zapisami w dyrektywie 89/686/EWG i rozdziale 2 § 9.1. rozporzadzenia
ministra gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. [49] oraz normach przedmiotowych,
producent srodkéw ochrony indywidualnej, wprowadzajac wyréb do obrotu, powi-
nien dostarczy¢ prawidtowo opracowang instrukcje uzytkowania zawierajaca:
1) opis sposobu przechowywania, uzywania, czyszczenia, konserwacji, obstugi
i dezynfekgji Srodkéw ochrony indywidualnej
2) informacje o zalecanych przez producenta $rodkach czyszczacych, konser-
wujacych i dezynfekujacych (dla wyrobéw wielokrotnego uzytku)
3) informacje o skutecznosci ochrony wynikajacej z badan technicznych
4) informacje o odpowiednim dodatkowym wyposazeniu Srodkéw ochrony
indywidualnej i charakterystyce ich czedci zamiennych
5) informacje o klasie ochrony dla r6znych pozioméw zagrozer i zwigzanych
z tym ograniczef uzywania srodkéw ochrony indywidualnej
6) wskazéwki co do rodzaju opakowania witasciwego do ich bezpiecznego
transportu
7) date waznosci lub okres trwatosci Srodkéw ochrony indywidualnej lub ich
okreslonych czesci sktadowych
8) objasnienie wszelkich oznaczeh

9) nazwe, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej
w procesie oceny zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej.

Producent jest zobowigzany do przedstawienia w instrukcji uzytkowania szczegéto-
wych informacji odnosnie do pozioméw ochrony (klas ochrony, pozioméw skutecz-
nosci) uzyskanych w trakcie badaf laboratoryjnych dla materiatéw zastosowanych do
wytworzenia danego wyrobu. Na podstawie wartodci zbadanych parametréw
ochronnych deklaruje on w instrukgji uzytkowania przeznaczenie wyrobu do prac na
konkretnym stanowisku.

Obowigzki zwigzane z zapewnieniem bezpiecznego stosowania srodkéw ochrony
indywidualnej spoczywaja na pracodawcy. Zgodnie z art. 237°, p. 1 Kodeksu pracy
(ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r.) pracodawca jest zobowigzany dostarczy¢ pra-
cownikowi Srodki ochrony indywidualnej zabezpieczajace przed dziataniem niebez-
piecznych i szkodliwych dla zdrowia czynnikdw wystepujacych w srodowisku pracy
oraz informowac¢ go o sposobach postugiwania sie tymi srodkami.
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Obowigzki pracodawcy obejmuja:
— nieodptatne dostarczanie pracownikom srodkdw ochrony indywidualnej
— wiasciwy dobér srodkéw do zagrozen
— organizowanie szkoler
— zapewnienie odpowiedniego sposobu przechowywania, czyszczenia, dezyn-
fekcji, konserwacji Srodkdw ochrony indywidualne;.

W celu spetnienia wymienionych obowigzkéw pracodawca powinien dokonac,
w porozumieniu z pracownikami, prawidtowego wyboru srodkéw ochrony indywidu-
alnej sposréd oferowanych na rynku, odpowiednich do zagrozef i jednoczesnie spet-
niajacych kryteria oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa
zawartymi w dyrektywie 89/686/EWG.

Przed przystgpieniem do doboru srodkéw ochrony indywidualnej nalezy przeprowa-
dzi¢ identyfikacje wszystkich zagrozef wystepujacych w Srodowisku pracy oraz do-
kona¢ oceny ryzyka zawodowego. W miare potrzeb nalezy dokonaé pomiaru stezef
lub natezef czynnikdw niebezpiecznych i szkodliwych, a nastepnie poréwnaé wyniki
z wartosciami dopuszczalnymi (najwyzszymi dopuszczalnymi stezeniami — NDS lub
najwyzszymi dopuszczalnymi natezeniami — NDN). Przekroczenie wartosci dopusz-
czalnych bedzie wskazéwka przy doborze klasy ochronnej. Uzyskane wyniki pomia-
réw s3 pomocne do okreslenia koniecznego zakresu ochrony.

Podstawowymi aktami prawnymi regulujgcymi prace w narazeniu na leki cytostatycz-
ne s3 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spofecznej z dnia 19 czerwca 1996 r.
w sprawie bezpieczeristwa i higieny pracy przy przygotowaniu, podawaniu i prze-
chowywaniu lekéw cytostatycznych w zakfadach opieki zdrowotnej [45] i Rozporzg-
dzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2000 r. zmieniajgce rozporzgdzenie
w sprawie bezpieczeristwa i higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu
i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zakfadach opieki zdrowotnej [48].

Rozporzadzenie [48] wskazuje, ze podczas wykonywania czynnosci polegajacych na
rozpuszczaniu i podawaniu lekéw cytostatycznych nalezy stosowac nastepujace
Srodki ochrony indywidualnej:

— rekawice

— fartuchy

— okulary

— czepki

— maski.
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W tym poradniku oméwiono dalej nastepujace rodzaje srodkéw ochrony indywi-
dualnej:

— odziez ochronng

— rekawice i obuwie ochronne

— sprzet ochrony uktady oddechowego

— ochrony oczu i twarzy.



ODZIEZ OCHRONNA

Waznga role wiréd srodkéw ochrony indywidualnej odgrywa odziez ochronna zabez-
pieczajaca tutdbw, rece i nogi pracownika. Pod wzgledem konstrukcyjnym sg to wyro-
by takie jak: kurtki, kombinezony, fartuchy, bluzy, spodnie i ubrania.

Odziez chronigca przed czynnikami chemicznymi nalezy do grupy srodkéw ochrony
indywidualnej chronigcych przed zagrozeniami bardzo powaznymi, czesto nawet
Smiertelnymi.

Odziez ochronna przed substancjami chemicznymi, w tym do prac z cytostaty-
kami, jest kwalifikowana jako srodek ochrony indywidualnej il kategorii.

Przy doborze odziezy ochronnej nalezy zwraca¢ uwage przede wszystkim na rodzaj
czynnika chemicznego i jego stezenie oraz intensywnos¢ dziafania. Rodzaj substangji
chemicznej i jej stezenie determinujg wybér materiatu na odziez, natomiast odpo-
wiednio dobrana konstrukcja odziezy umozliwia ograniczenie intensywnosci dziatania
substancji przez ostoniecie tych powierzchni ciata pracownika, ktére sg narazone na
jej dziatanie.

Nalezy zwrdci¢ uwage na rdéznice pomiedzy odzieza ochronng i odzieza
robocza.

Odziez ochronna jest przeznaczona do zapewnienia ochrony przed szkodli-
wymi zagrozeniami w Srodowisku pracy. Zagrozeniem takim jest kontakt
z lekami cytostatycznymi.

Odziez robocza stanowi zabezpieczenie przed zabrudzeniem lub kontaktem
z substancjami, ktére nie sg szkodliwe dla zdrowia.

6.1. Odziez ochronna do prac z cytostatykami

Odziez ochronna do prac w narazeniu na cytostatyki nalezy do grupy odziezy chro-
nigcej przed substancjami chemicznymi. Ze wzgledu na intensywnos¢ oddziatywania
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substancji chemicznej oraz jej stan skupienia wyréznia sie sze$¢ zasadniczych typow
odziezy chronigcej przed czynnikami chemicznymi:

typ1i2:  odziez chronigca przed substancjami chemicznymi w postaci gazéw,

par, cieczy i drobnych czastek

typ3:  odziez chronigca przed dziataniem strumienia cieczy

typ4:  odziez chronigca przed dziataniem rozpylonej cieczy

typ5:  odziez chronigca przed pytami

typ6:  odziez chronigca przed opryskaniem ciecza.

Odziez chronigca przed roztworami cytostatykow jest zaliczana do typu 3 i 4.

Generalnie odziez typu 3 i 4 zapewnia ochrone przed dziataniem ciektych substangji
chemicznych w zaleznosci od intensywnosci ich oddziatywania: w formie strumienia
cieczy — typ 3 lub w formie cieczy rozpylonej — typ 4. Barierowo3¢ chemiczna zalezy
od whasciwosci materiatu powleczenia (polimeru). Pod wzgledem konstrukcyjnym sg
to najczesciej kombinezony z kapturem lub wizjerem, albo bez nich, ze skarpetami lub
z ochraniaczami na buty, czesto wyposazone w rekawice.

Na rysunku 4 przedstawiono przyktad odziezy typu 3i 4.

Rys. 4. Przyktady odziezy chronigcej przed ciektymi chemikaliami typu 3 (zlewej)
i typu 4 (z prawej) [29]
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Do ochrony przed cytostatykami moze byc takze stosowana odziez typu 6,
pod koniecznym warunkiem przeprowadzenia dodatkowych badai dla tego
typu odziezy, a mianowicie badania odpornosci materiatu i potgcze materiatu
(szwoéw, tasmy klejacej) na przenikanie roztworéw cytostatykéw, wymagane-
go dla typu 3 i 4 odziezy chronigcej przed substancjami chemicznymi, i spetnie-
nia wymagan w tym zakresie.

Odziez ochronna typu 6 charakteryzuje sie najnizszym poziomem ochrony przed
substancjami chemicznymi i jest przeznaczona do ochrony w sytuacjach prawdopo-
dobienstwa wystapienia narazenia. Odziez tego typu jest przeznaczona do stosowa-
nia, kiedy ryzyko oddziatywania szkodliwej substancji chemicznej jest mate. Chroni
przed krétkotrwatym i mato intensywnym kontaktem z ciektymi substancjami che-
micznymi.

Odziez typu 6 jest wytwarzana z tkanin impregnowanych i wtoknin pokrytych cien-
ka warstwa filmu polimerowego. W razie mozliwoici narazenia na cytostatyki nale-
zy stosowac jedynie odziez wykonang z tkanin lub wtéknin powleczonych warstwa
polimerowg stanowigca bariere dla roztworu cytostatyka. Odziezy wykonanej
z tych materiatéw nie powinno sie stosowac

do dtugotrwatej ochrony w sytuacjach, gdy K
istotna jest odporno3¢ na przenikanie $rod- 7 |
kéw chemicznych na poziomie molekular-

nym oraz gdy wymagana jest szczelna barie-

ra wobec ciektych substancji chemicznych.

Do tej grupy nalezy najczesciej odziez chronia-
ca przed przypadkowym opryskaniem kro-
plami substancji chemicznych, najczeiciej
olejow, rozpuszczalnikdw, rozcieficzonych
kwasow i zasad.

Na rysunku 5 przedstawiono przyktad odziezy

typu 6 chronigcej przed substancjami che- | i
micznymi.
Rys. 5. Przyktad odziezy typu ,’ /‘}
6 chronigcej przed przypadkowym &
opryskaniem ciektymi  chemikaliami i W

(fot. DuPont)
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6.2. Wymagania

Wymagania dla odziezy chronigcej przed dziataniem strumienia cieczy (typ 3) i cieczy
rozpylonej (typ 4) sa zawarte w PN-EN 14605+A1:2010 [70]. Dotycza one:

— materiatu podstawowego

— szwbw i pofaczen

— wizjera (jesli jest zastosowany)

— kompletnego wyrobu odziezowego.

Norma PN-EN 14605+A1:2010 odwotuje sie do PN-EN ISO 13688:2013-12 [77],
w ktorej zawarte s3 wymagania ogélne dla wszystkich rodzajéw odziezy ochronnej,
dotyczace wykonania, ergonomii, nieszkodliwosci, oznaczania wielkoci, procesu
starzenia, kompatybilnosci z innymi srodkami ochrony i znakowania odziezy ochron-
nej oraz informacji, ktére powinien dostarcza¢ producent wraz z wyrobem.

Odpornos¢ materiatow stosowanych do wytworzenia odziezy barierowej wobec sub-
stangji chemicznych charakteryzuje parametr ochronny, tj. czas przebicia materiatu
przez dang substancje. Jest to przedziat czasu od momentu kontaktu materiatu
z substancjg chemiczng do chwili, w ktérej szybkos¢ przenikania substancji przez
badany materiat osigga zgodnie znorma PN-EN SO 6529:2005 [73] wartos¢
1ug/cm®min. Czas przebicia danej substancji przez badany materiat powinien osia-
gna¢ co najmniej 10 min, co odpowiada 1 klasie ochrony [24].

Do tego rodzaju badaf stosuje sie czute techniki analityczne, jak chromatografia ga-
zowa umozliwiajgca analize przenikania m.in. rozpuszczalnikdw organicznych, olejéw
mineralnych, Srodkéw ochrony roslin; chromatografia cieczowa w zakresie m.in.
cytostatykéw oraz konduktometria, umozliwiajgca prowadzenie badah przenikania
roztworéw kwasow i zasad nieorganicznych.

Czas przebicia jest wyznaczany w trakcie badan indywidualnie dla danego
uktadu materiat - testowana substancja chemiczna.

W zaleznoici od uzyskanego wyniku czas przebicia jest klasyfikowany (zgodnie

z PN-EN 14605+A1:2010) do szesciu klas ochrony w zakresie odpornosci na przenika-
nie substancji chemicznych. W tabeli 3 przedstawiono te klasyfikacje.
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Tabela. 3. Klasyfikacja materiatbw pod wzgledem odpornosci na przenikanie
substancji chemicznych

Klasa ochrony Czas przebicia materiatu, min
1 10
30
60
120
240
480

o Ul | B~ jJw N

Znajomos¢ klasy ochrony materiatu stanowi pomoc i wskazéwke w trakcie doboru
odziezy do konkretnych stanowisk pracy, na ktérych znany jest czas narazenia na
dang substancje chemiczna. Klasa odpornosci materiatu wzgledem okreslonych sub-
stancji powinna by¢ podana w informacji producenta (instrukcji uzytkowania) dota-
czanej do wyrobu odziezowego. Najczesciej klasy odpornosci materiatu na przenika-
nie substancji chemicznych podawane sg w formie tabeli. Oprécz okreslenia ,klasa
ochrony” spotyka sie okreslenie ,poziom ochrony “lub ,poziom skutecznosci”.

Podobnie do odpornosci na przenikanie substancji chemicznych klasyfikowane sg inne
parametry charakteryzujgce materiat, m.in.: odporno3¢ na Scieranie, przektucie, roz-
dzieranie. W zaleznosci od parametru liczba klas moze byé rézna.

Odziez typu 3 powinna charakteryzowac sie takze szczelnoscia na przesigkanie stru-
mienia cieczy wyznaczang zgodnie z PN-EN ISO 17491-3:2008 [74]. Natomiast odziez
typu 4 powinna cechowat sie szczelnoicig na dziatanie cieczy rozpylonej wedtug
PN-EN ISO 17491-4:2008 [75].

Odpornos¢ odziezy chronigcej przed czynnikami chemicznymi jest uzalezniona przede
wszystkim od rodzaju materiatu, z jakiego zostata wykonana. Do wytwarzania odzie-
zy zabezpieczajacej przed szkodliwymi chemikaliami wykorzystywane sa tkaniny,
dzianiny i wtdkniny (tzw. nosniki powleczenia) powleczone jednostronnie lub dwu-
stronnie materiatami polimerowymi. Poziom odpornoici materiatdw barierowych
zalezy od rodzaju polimeru zastosowanego na powleczenie nonika.
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Z przeprowadzonego przegladu dostepnej na rynku odziezy przeciwchemicznej wyni-
ka, ze wirdéd materiatow nosnych zdecydowanie przewaza nosnik tkaninowy wyko-
nany z wtokien poliamidowych lub poliestrowych. Jako warstwy powlekajace wyko-
rzystywane sg natomiast réznego rodzaju materiaty polimerowe.

Odziez chronigca przed substancjami chemicznymi typu 3 i 4 jest wytwarzana m.in.
z tkaniny poliamidowej powlekanej dwustronnie usieciowanym kauczukiem butylo-
wym, chloroprenowym lub naturalnym (NR), a takze z widkniny polietylenowej
z naniesiong cienkg powtoka polimerowa z politetrafluoroetylenu (PTFE).

Odziez zabezpieczajaca przed substancjami chemicznymi powinna przede wszystkim
charakteryzowa¢ sie odpornoicia na oddziatywanie substancji chemicznych, przed
ktérymi ma chronic.

Odpornos¢ tkanin i widknin powlekanych polimerami (materiatow barierowych) na
przenikanie substancji chemicznych na poziomie molekularnym charakteryzuje para-
metr ochronny, tj. czas przebicia materiatu przez dang substancje [73].

W przypadku odziezy chronigcej przed opryskaniem ciecza (typ 6 odziezy chronigcej
przed substancjami chemicznymi) wymagania podano w normie PN-EN
13034+A1:2010 [69]. Podobnie jak dla typu 3 i 4, wymagania dla typu 6 dotycza
materiatu, potaczen materiatu i wyrobu jako cato3ci.

Gtéwnymi parametrami okreslajgcymi odpornosé na dziatanie substancji chemicznych
sa wskaznik przesigkliwosci ciektej substancji i wskaznik niezwilzalnosci przez te
substancje badane zgodnie z PN-EN 1SO 6530:2008 [83].

Wskaznik niezwilzalno3ci to procentowy stosunek ilosci substancji chemicznej, ktéra
nie przesigkneta przez materiat w trakcie badania, do catkowitej ilodci substanc;i
chemicznej uzytej do badan. Powinien by¢ przynajmniej wiekszy niz 80%. Wskaznik
przesigkliwosci charakteryzuje procentowy udziat cieczy, ktéra przesigkneta przez
materiat, w stosunku do catkowitej ilodci cieczy uzytej do badan. Powinien by¢ przy-
najmniej mniejszy niz 10%.

W normie [83] przewidziano badania z zastosowaniem czterech standardowych sub-
stangji: 30-procentowego roztworu kwasu siarkowego, 10-procentowego roztworu
wodorotlenku sodu, o-ksylenu, butano-1-olu. Dodatkowo, w zaleznosci od substancji
chemicznych wystepujacych na stanowisku pracy, mozna przeprowadzié badania
z zastosowaniem innych cieczy.

40



W tabeli 4 podano klasyfikacje materiatéw pod wzgledem wskaznikdw niezwilzalno-
Sci i przesigkliwosci substancji chemicznych.

Tabela 4. Klasyfikacja materiatéw pod wzgledem wskaznika niezwilzalnosci i wskaz-
nika przesigkliwosci substancji chemicznych

Klasa ochrony Wskaznik niezwilzalnosci Wskaznik przesigkliwosci
1 >80% <10%
2 >90% <5%
3 >95% <1%

Ze wzgledu na duza toksycznos¢ cytostatykéw i specyfike warunkéw prowadzenia
badan wskaznikéw niezwilzalnosci i przesigkliwosci, skutkujacg zbyt mata czutoscia
w odniesieniu do tak bardzo szkodliwych zwigzkéw, metody wskaznikbw nie stosuje
sie do badania odpornosci materiatdbw na przenikanie tych substancji. W celu po-
twierdzenia odpornosci materiatéw na przenikanie cytostatykow nalezy bezwzglednie
przeprowadzi¢ dla odziezy typu 6, wykonanej z materiatéw (najczesciej widkniny)
wzmocnionych warstwa polimerowa, dodatkowe badania parametru czasu przebicia
danego cytostatyka przez materiat i potaczenia (szwy, taSmy klejace) zgodnie z nor-
ma PN-EN ISO 6529:2005 [73], podobnie jak badania wykonywane dla typu 3 i 4
odziezy. Wyniki badaf w zakresie czasu przebicia materiatu i szwéw przez roztwér
cytostatyka powinny spetnia¢ wymagania podane w normie PN-EN 14605+A1:2010
[70], odnoszace sie do typu 3 i 4 odziezy chroniacej przed substancjami chemicznymi.

Szczelnos¢ catego ubioru ochronnego typu 6 (np. kombinezonu) jest okreslana
w wyniku badania odpornodci na przesigkanie drobno rozpylonej cieczy (ang.
mist test). W badaniu wykorzystuje sie specjalny imitator cieczy charakteryzujacy sie
okreslonym napieciem powierzchniowym; nie stosuje sie roztworéw cytostatykéw.

Duze znaczenie dla trwatosci materiatu odziezy ochronnej majg wiasciwosci mecha-
niczne, charakteryzowane takimi parametrami, jak odpornos¢ na Scieranie, wytrzy-
matos¢ na rozdzieranie, zerwanie oraz przektucie. Zarbwno w normie
PN-EN 14605+A1:2010, jak i PN-EN 13034+A1:2010 podane s3 wymagania odnosnie
do tych parametréw [69, 70].
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6.3. Znakowanie odziezy ochronnej

Zgodnie z normami przedmiotowymi dla danego typu odziezy chroniacej przed sub-
stancjami chemicznymi oznakowanie powinno by¢ wykonane na kazdym elemencie
odziezy w sposdb czytelny, widoczny i trwaty.

Oznakowanie powinno zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:
a) nazwe, znak towarowy lub inny identyfikator okreslajacy producenta
b) numer fabryczny wyrobu, numer identyfikacyjny, symbol lub numer wzoru

c) znak graficzny informujacy, ze odziez chroni przed substancjami chemicz-
nymi

d) numer i date wydania normy przedmiotowej dotyczacej ochrony przed sub-
stancjami chemicznymi

e) typ odziezy chroniacej przed chemikaliami, np. typ 4

f) numer i date wydania normy powiazanej, jesli odziez chronigca przed chemi-
kaliami byta réwniez poddana badaniom na inne zagrozenia

g) date produkgji i — jesli jest to konieczne — przewidywany okres trwatosci
h) znak graficzny wielkosci

i) znak graficzny informujacy o koniecznosci zapoznania sie z instrukcja produ-
centa przed uzytkowaniem

j) znaki graficzne konserwadji

k) w przypadku wyrobéw jednokrotnego uzytku — uwage o tresci ,Wyréb
jednokrotnego uzytku”.

Na rysunku 6 przedstawiono przykfad oznakowania odziezy chroniacej przed dziata-
niem substancji chemicznych.
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Producent

Nazwa odziezy:...Kombinezon chroniagcy przed ciektymi substancjami chemicznymi..............

Symbol

PN-EN 14605+A1:2010

(Typ 3 lub 4)
lub PN-EN 13034+A1:2010
(Typ 6)
XXXX
Nr jednostki
nadzorujacej
Materiat:

Data produkgji: maj 2016

= B = X

UWAGA. Wyrob jednokrotnego uzytku.

Rys. 6. Przyktad oznakowania odziezy chronigcej przed dziataniem substancji chemicznych
(typ 4)
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6.4. Informacja producenta odziezy ochronne;j

W celu zapoznania uzytkownika odziezy ochronnej ze sposobem i warunkami jej
uzytkowania do kazdego egzemplarza odziezy powinna by¢ dotgczona instrukcja.

Instrukcja powinna by¢ podana w co najmniej jednym, oficjalnym jezyku kraju lub
regionu, w ktérym wyroby sa stosowane.

Informacje podawane przez producenta, wedtug rozporzadzenia ministra gospodarki
z dnia 21 grudnia 2005 r. [49], rozdz. 2 § 9, ust. 1-3 oraz rozdz. 2 §10.1, powinny za-
wierac:

a) nazwe, znak towarowy lub inny sposdb identyfikacji producenta i/lub jego
autoryzowanego przedstawiciela ustanowionego przez Unie Europejskg lub
kraj, w ktérym produkt jest umieszczony na rynku

b) numer fabryczny wyrobu, numer identyfikacyjny lub numer wzoru

) wyjadnienie stowne wszystkich znakéw graficznych podanych na znakowa-
niu wyrobu odziezy ochronne;

d) numer i date wydania normy przedmiotowej dotyczacej ochrony przed sub-
stancjami chemicznymi

e) typ odziezy chroniacej przed chemikaliami, np. typ 4

f) numer i date wydania normy powiazanej, jesli odziez chronigca przed chemi-
kaliami byta réwniez poddana badaniom na inne zagrozenia

g) wykaz substandji lub produktéw chemicznych (tacznie z nazwami i przybli-
zonymi stezeniami sktadnikdw), na ktérych dziatanie odziez ochronna zosta-
ta przebadana, oraz wyniki uzyskane w badaniach klasy ochrony na przeni-
kanie i przesigkanie (przyktad —tab.5i6).

Jesli wykazy te zawieraja jedynie wybrane informacje, powinno by¢ wskaza-
ne, gdzie mogg by¢ zawarte dodatkowe informacje, np. w oddzielnej bro-
szurze, pod numerem telefonu producenta, na stronie internetoweyj itp.

h) wszystkie inne zbadane poziomy odpornosci, najlepiej w formie tabeli z kla-
sami ochrony (przykfad tab. 7)

i) liste wymagan dotyczacych innych zagrozef (np. odporno¢ na ciepto i pto-
mien, dziatania mechaniczne, staba widzialnos¢), na ktére odziez ochronna
zostata zbadana

j) przewidywany okres trwato3ci wyrobu odziezowego, jesli ulega on starzeniu

k) informacje o naprawie odziezy
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) informacje dla przeszkolonych oséb
- zastosowanie, ograniczenia w uzyciu (np. zakres temperatury, jakos¢
powietrza do oddychania itp.)
- kontrole, ktére uzytkownik powinien wykona¢ przed uzyciem ubioru (jesli
jest to wymagane)
- dopasowanie
- uzytkowanie
- konserwadja i czyszczenie (facznie np. z opisem dekontaminacji i dezynfekcji)
- przechowywanie
m) wskazanie, jaki sprzet ochrony uktadu oddechowego zostat przeznaczony do
stosowania z odzieza
n) ostrzezenia przed mogacymi wystapi¢ trudnosciami
0) numer i nazwe jednostki notyfikowanej, ktéra przeprowadzita proces oceny

typu WE.

Tabela 5. Przyktadowa tabela z klasami ochrony uzyskanymi dla odziezy chroniacej
przed substancjami chemicznymi (typ 3 lub 4) w zakresie barierowosci chemicznej

e Stezenleosubstanql Czas przeblc!a materiatu, s odie
% min

Kwas siarkowy 96 240 5
Metanol — 120 4
Wodorotlenek sodu 50 60 3
Aceton — 30 2
Cytostatyk,

roztwor docetakselu 10 mg/mi 120 4

Tabela 6. Przyktadowa tabela z klasami ochrony uzyskanymi dla odziezy chroniacej
przed substancjami chemicznymi (typ 6) w zakresie barierowosci chemicznej

. Stezenie Wskaznik Wskaznik
Substancja b " wizalnodci Klasa liwocd Klasa
chemiczna substancji | niezwilzalnosci el przesigkliwosci seliarms

% % %

Kwas siarkowy 20 87 1 8 1
Wodorotlenek 10 9 5 4 5
sodu
Kwas solny 20 96 3 0 3
0-Ksylen — 60 0 n 0
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Tabela 7. Przyktadowa tabela z klasami ochrony uzyskanymi dla odziezy chroniacej
przed substancjami chemicznymi (typ 4) w zakresie czynnikéw mechanicznych

Parametr Wynik badania Klasa ochrony
Wytrzymatos¢ na rozdzieranie 45N klasa 3
Wytrzymatos¢ na zerwanie 690N klasa 5
Odpornosé na scieranie 3000 cykli klasa 6
Wytrzymatos¢ na przektucie 60N klasa 3

6.5. Dobor odziezy ochronnej do prac
W narazeniu na roztwory cytostatykow

Do prac w narazeniu na kontakt z cytostatykami w formie roztworéw powinna by¢
stosowana odziez ochronna zapewniajaca bariere przed przenikaniem tych substancji.
Wiasciwosci barierowe odziezy ochronnej s osiggane przez powleczenie tkaniny lub
wtokniny odziezowej odpowiednim tworzywem polimerowym. Odporno3é polimeru
wobec roztworéw substancji chemicznych, w tym takze cytostatykéw, decyduje
o mozliwosci zastosowania wytworzonego wyrobu na konkretnych stanowiskach

pracy.

Jako ochrone przed roztworami cytostatykow nalezy stosowaé odziez ochron-
na nalezacg do 3 lub 4 typu odziezy przeciwchemicznej, spetniajacg wymaga-
nia podane w PN-EN 14605+A1:2010 [70].

Do ochrony przed cytostatykami moze byc stosowana takze odziez typu 6,
jezeli zostaty przeprowadzone badania odpornosci materiatu i szwéw na
przenikanie roztworéw cytostatykéw, podobnie jak dla odziezy typu 3 i 4
chroniacej przed substancjami chemicznymi. Odziez taka powinna spetniac
wymagania norm PN-EN 13034+A1:2010 oraz PN-EN 14605+A1:2010 w zakresie
odpornosci na przenikanie cytostatykoéw [69, 70].

Tego rodzaju odziez ochronna jest odpowiednia dla farmaceutéw przygoto-
wujacych preparaty cytostatykow, a takze dla personelu pielegniarskiego
podajacego leki cytostatyczne.
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Zarbwno przez personel farmaceutyczny, jak i pielegniarski powinny by¢ stosowane
wyroby ochronne ,podwéjnego przeznaczenia”, czyli spetniajgce wymagania dyrek-
tyw: 89/686/EWG w zakresie bezpieczefistwa i ochrony zdrowia (Srodki ochrony
indywidualnej) oraz 93/42/EWG i 2007/47/EWG w zakresie wyrobéw medycznych
[24, 38, 39, 41]. Wyr6b podwdjnego przeznaczenia podlega ocenie zgodnosci wzgle-
dem obu dyrektyw.

Wtasciwosci ochronne decydujace o barierowosci materiatu wzgledem substancji
chemicznych powinny by¢ potwierdzone badaniami laboratoryjnymi. Odpornodé
odziezy ochronnej wobec roztworéw cytostatykdéw powinna by¢ udokumentowana
wynikami badaf parametru ochronnego — czasu przebicia materiatu przez dang sub-
stancje czynng preparatu cytostatycznego. Wyniki badai powinny by¢ podane (naj-
lepiej w formie tabeli) w informacji producenta lub instrukgji uzytkowania dotaczane;
do kazdego wyrobu odziezowego.

Nalezy podkresli¢, ze farmaceuci sg narazeni na kontakt z cytostatykami gtéwnie
podczas przygotowywania preparatéw. Natomiast pielegniarki sa narazone w trakcie
podawania lekéw cytostatycznych, jak réwniez przez dotykanie chorego i kontakt
z jego wydzielinami zawierajacymi cytostatyki. Rowniez personel pomocniczy, jak np.
salowe lub osoby pracujace w pralni, ktére maja stycznos¢ z wydzielinami i wydalina-
mi chorych zawierajgcymi cytostatyki, powinny stosowa¢ srodki ochrony indywidual-
nej przeznaczone do prac z tymi substancjami.

Wazne jest zapoznanie sie ze sktadem preparatu cytostatycznego, co umozliwi
dobodr i stosowanie odziezy przebadanej w kierunku odpornosci na poszczegdine
jego sktadniki.

Badania przeprowadzone w CIOP-PIB wskazuja, ze lateks naturalny, kauczuk buta-
dienowo-akrylonitrylowy, kauczuk chloroprenowy (stosowane do wyrobu rekawic
ochronnych lub jako powleczenia w odziezy ochronnej) stanowig dobre zabezpiecze-
nie przed przenikaniem roztworéw cytostatykéw, takich jak: docetaksel, fluorouracyl,
doksorubicyna [25].

Materiat odziezowy sktadajacy sie z wibkniny powleczonej folig poliestrowa
z jednej strony, a z drugiej folig polipropylenowa, wykorzystywany do produkgji far-
tucha, miat dobrg odpornos¢ na przenikanie cytostatykéw takich jak fluorouracyl,
doksorubicyna. Mniejsza odpornos¢ tego materiatu uzyskano w trakcie badan przeni-
kania docetakselu [25]. Stwierdzono, ze dodatek alkoholu etylowego w handlowym
preparacie docetakselu, a nastepnie w roztworze przygotowanym do badan przeni-
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kania, utatwit przenikniecie tej substancji przez probke materiatu. W przypadku
zawartosci w preparacie innego sktadnika, wzgledem ktérego materiat jest mniej
odporny, moze dochodzi¢ do efektu wzmocnienia przenikania cytostatyka.

Pod wzgledem konstrukcyjnym do prac w narazeniu na kontakt z cytostatykami po-
winny by¢ stosowane (rys. 7):
= kombinezony, ostaniajgce szczelnie tutéw, rece, nogi, szyje i gtowe uzyt-
kownika
= fartuchy, dtugie za kolana, z dtugimi rekawami, zabezpieczajace tutdw, rece,

nogi i szyje.

B)

Rys. 7. Kombinezon (A) i fartuch (B) chroniacy przed roztworami cytostatykéw (fot.
CIOP-PIB)
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Za wazne nalezy uzna¢ dopasowanie odziezy do uzytkownika i jej przyleganie do
ciata. W tym celu konieczny jest prawidtowy dobor wielkosci odziezy dla konkretnego
uzytkownika. Odziez powinna by¢ dopasowana pod wzgledem rozmiaru. Nie powin-
na by¢ za duza, gdyz moze to spowodowac zahaczenie o sprzety w laboratorium, ani
za mata, ze wzgledu na ograniczenie ruchéw i naciggniecie tkaniny, ktére moze skut-
kowac rozdarciem.

Zapiecie odziezy, jesli jest umieszczone z przodu, powinno by¢ zabezpieczone dodat-
kowa listwg z materiatu. Konstrukcja odziezy nie powinna przeszkadzaé
w uzytkowaniu innych srodkéw ochrony indywidualnej, np. rekawic, ochrony twarzy,
maski.

Nalezy uwzgledni¢, ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca
2019r. w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania [52] odziez ochronna stosowana
w pracowniach cytostatycznych do przygotowywania preparatow powinna by¢
odzieza przeznaczong do klasy czystosci B. Natomiast do podawania lekéw na
oddziatach i w pokojach zabiegowych przez personel pielegniarski moze by¢ stoso-
wana odziez ochronna niespetniajgca wymagar klas czystosci.

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spofecznej z dnia 19 czerwca
1996 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu
I przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zakfadach opieki zdrowotnej [45]
odziez ochronna pracownikéw przygotowujacych oraz podajacych leki cyto-
statyczne powinna by¢ odziezg jednorazowego uzytku. Po uzytkowaniu
odziez powinna byc utylizowana jako odpad specjalny (niebezpieczny) przez
odpowiednie stuzby.

Nalezy podkresli¢, ze obowiazek zapewnienia wszystkich srodkéw ochrony indywidu-
alnej pracownikom spoczywa na pracodawcy.



REKAWICE OCHRONNE

Pracownicy stuzb medycznych podczas wykonywania obowigzkéw zawodowych
stosujg dwa rodzaje rekawic: ochronne i medyczne. Zaréwno rekawice ochronne, jak
i rekawice medyczne nalezg do grupy wyrobdw, ktére przed wprowadzeniem na
rynek europejski muszg spetnia¢ wymagania okreslone w dyrektywach nowego po-
dejscia UE oraz procedurach oceny zgodnosci. Wprowadzenie na rynek europejski
rekawic medycznych czy tez rekawic ochronnych jest mozliwe po przeprowadzeniu
procedury oceny zgodnosci odpowiedniej w stosunku do kategorii czy klasy wyrobu
oraz oznakowaniu wyrobu znakiem CE i wystawieniu dla niego deklaracji zgodnosci
WE. Dziatania takie przeprowadza producent lub jego upowazniony przedstawiciel
[38].

Rekawice medyczne sg szczegbinym przyktadem wyrobéw, poniewaz spetniaja
podwdjna funkcje: z jednej strony zapewniajg bezpieczenstwo pacjenta, a z drugiej —
uzytkownika rekawic. Rekawice medyczne sg zatem zaliczane do wyrobéw tzw.
.podwdjnego uzycia”, co powoduje pojawienie sie watpliwosci dotyczacych zakresu
wymagan, ktére powinny spetnié te wyroby przed ich przekazaniem uzytkownikowi.
Pytania takie zadajg zaréwno producenci i dystrybutorzy, jak réwniez uzytkownicy
rekawic oraz osoby odpowiedzialne za prawidtowy dobér srodkéw ochrony rak dla
pracownikdw. Kolejne watpliwosci dotycza sytuacji, w ktorych nalezy stosowaé
rekawice medyczne lub rekawice ochronne [31].

Rekawice przeznaczone do ochrony rak pracownikdw przed zagrozeniami wystepuja-
cymi na stanowiskach pracy sg zaliczane do Srodkéw ochrony indywidualnej i podle-
gaja zasadniczym wymaganiom dyrektywy 89/686/EWG [38], wdrozonej w Polsce
rozporzadzeniem ministra gospodarki z 21 grudnia 2005 r. [49]. W zaleznosci od tego,
do ktérej kategorii Srodkéw ochrony indywidualnej wedtug wspomnianej dyrektywy
naleza rekawice ochronne (I, Il lub 1), podlegaja one innej procedurze oceny zgodno-
Sci przed wprowadzeniem na rynek europejski. Jesli sa zaliczane do kategorii Il i Ill,
tzw. ocena typu WE jest przeprowadzana przez niezalezng jednostke notyfikowana.
Efektem pozytywnego wyniku oceny rekawic ochronnych jest wydanie certyfikatu
oceny typu WE. W przypadku rekawic ochronnych zaliczanych do kategorii | w proce-
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sie oceny zgodnosci nie uczestniczy jednostka notyfikowana, a dla wyrobdéw tej
kategorii nie wydaje sie certyfikatu.

Natomiast rekawice medyczne jako wyréb medyczny podlegaja wymaganiom innych
dyrektyw [39, 40, 41] — w Polsce ich postanowienia wprowadza ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010 r. [43].

Zgodnie z pierwotnym brzmieniem dyrektywa 93/42/EWG [39] dotyczaca wyrobow
medycznych nie miata zastosowania do srodkéw ochrony indywidualnej podlegaja-
cych wymaganiom wczedniej wymienionej dyrektywy, tj. 89/686/EWG [38]. Zakta-
dano wéwczas, ze czynnikiem decydujacym o tym, czy dany wyréb podlega dyrekty-
wie dotyczacej wyrobdw medycznych, czy dyrektywie dotyczacej Srodkéw ochrony
indywidualnej, bedzie zamierzony cel stosowania tego wyrobu.

7.1. Wymagania

Szczegbtowe wymagania dotyczace metod badania oraz kryteribw oceny rekawic
ochronnych lub medycznych sg okreslone w normach zharmonizowanych
z odpowiednig dyrektywa. Nalezy doda¢, ze rekawice medyczne stosowane jako
Srodek ochrony indywidualnej, ze wzgledu na swoje przeznaczenie, naleza do $rod-
kéw co najmniej kategorii Il. Do kategorii |, zgodnie z dyrektywa 89/686/EWG [38],
nalez jedynie rekawice zapewniajace ochrone przed minimalnymi zagrozeniami, np.
Srodkami czyszczacymi o stabym dziafaniu i tatwo odwracalnych skutkach dziatania.
Rekawice przeznaczone do ochrony przed mikroorganizmami czy chemikaliami inny-
mi niz wymienione nie moga zatem by¢ traktowane jako $rodek ochrony indywidual-
nej kategorii .

Zawodowe narazenia na leki cytostatyczne wigze sie z powaznym zagrozeniem
zdrowotnym, ktére moze sie przyczynia¢ do rozwoju chordb zaréwno nowotworo-
wych, jak i nienowotworowych. Dlatego wazne jest, aby podczas przygotowania,
podawania i przechowywania lekéw cytostatycznych personel pielegniarski, farma-
ceudi, lekarze, salowi i sanitariusze szpitalni byli zaopatrzeni we wtasciwe rekawice
ochronne, ktére umozliwiaja odizolowanie rak od bezposredniego kontaktu z tymi
czynnikami.

Podstawowym aktem prawnym regulujgcym prace w narazeniu na leki cytostatyczne
jest Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 19 czerwca 1996 r.
w sprawie bezpieczeristwa i higieny pracy przy przygotowaniu, podawaniu i prze-
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chowywaniu lekéw cytostatycznych w zakfadach opieki zdrowotnej [45]. Zgodnie
z § 5 tego rozporzadzenia przy wykonywaniu czynnosci polegajgcych na rozpusz-
czaniu i podawaniu lekéw cytostatycznych nalezy przestrzega¢ zaleceri producenta
leku, w szczegdlnosci dotyczqcych stosowania Srodkéw ochrony indywidualnej:
rekawiczek, fartuchow, okularéw, czepkéw i masek. \N rozporzadzeniu [45]
okreslono, ze stosowane rekawice majg by¢ Srodkami ochrony indywidualnej,
a w konsekwencji powinny spetniaé wymagania rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie srodkdw ochrony indywidualnej [51]. Jednak
w tym akcie prawnym nie ma jednoznacznych wytycznych w zakresie rodzaju mate-
riatu i konstrukgji rekawic ochronnych, ktére powinny by¢ stosowane w srodowisku
pracy w narazeniu na dziatanie lekdw cytostatycznych.

Rekawice chronigce przed lekami cytostatycznymi powinny spetniaé wymagania
dotyczace rekawic chronigcych przed czynnikami chemicznymi, zawarte w normie
PN-EN 374-1:2005 (EN 374-1:2003) [61], w ktorej zdefiniowano wymagania w zakre-
sie odpornosci na przenikanie chemikaliéw, odpornosci na przesigkanie, minimalne;
dtugosci rekawic, a takze wtasciwosci mechanicznych (odpornosci na Scieranie, prze-
ciecie i przektucie oraz wytrzymatosci na rozdzieranie).

Rekawice chronigce przed bezposrednim kontaktem z lekami cytostatycznymi musza
przede wszystkim by¢ szczelne oraz catogumowe. Badanie szczelnosci jest przepro-
wadzane znormalizowang metodg badawczg wg PN-EN 374-2:2015-04 [62]

Takie rekawice powinny by¢ odporne na przenikanie leku cytostatycznego, czyli prze-
dostawanie sie go przez materiat rekawicy na poziomie molekularnym. Odpornos¢ na
przenikanie jest wyznaczana metodg badawczg wg PN-EN 374-3:2005 [63] na pod-
stawie czasu przebicia materiatu przez badany zwigzek podczas ciggtego kontaktu
z nim. Czas przebicia zostat zdefiniowany jako czas, ktéry uptynat od pierwszego
kontaktu substancji chemicznej z zewnetrzng czedcig materiatu rekawicy ochronnej,
a pojawieniem sie tej substancji chemicznej po wewnetrznej stronie z okreslong szyb-
kodcia. Im dtuzszy jest czas przebicia, tym bardziej odporny jest materiat rekawicy na
przenikanie substancji chemicznej. Na podstawie wynikbw czasu przebicia materiat
rekawicy ochronnej jest przyporzadkowywany do jednego z szesciu pozioméw
skutecznodci, wyréznionych w normie PN-EN 374-1:2005 [61], takich jak w wypadku
materiatdw odziezowych (tab. 8).
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Tabela 8. Poziomy skutecznosci w zakresie odpornosci na przenikanie materiatéw
rekawic ochronnych

Poziom skutecznosci Czas przebicia rekawic ochronnych wyznaczony
dotyczacy odpornosci w badaniach laboratoryjnych,
na przenikanie min
1 >10
2 >30
3 >60
4 >120
5 > 240
6 > 480

Trzeba jednak wyraznie podkresli¢, ze odpornos¢ rekawic ochronnych na przenikanie
substancji chemicznej powinna byé wyznaczona dla kombinacji rekawica ochronna —
substancja chemiczna. Wynika to z faktu, ze nawet rekawice wykonane z tego same-
go surowca, lecz wyprodukowane przez réznych producentéw, moga miec (i czesto
majg) rozne wiasciwosci ochronne, ze wzgledu np. na réznice w sktadzie mieszkanki
polimerowej czy tez warunki technologiczne. Dodatkowo nalezy pamietaé, ze rekawi-
ca nie jest odporna na konkretny zwiagzek bezterminowo, a stopiefi barierowosci
zmniejsza sie wraz ze stopniem mechanicznego zuzycia materiatu i degradacji two-
rzywa. Ponadto poziom skutecznosci rekawic ochronnych jest wyznaczany w warun-
kach laboratoryjnych, ktére najczesciej znacznie sie réznig od warunkéw rzeczywi-
stych na stanowiskach pracy, a w konsekwencji czas przebicia rekawic moze byé
krétszy na stanowiskach niz jest to deklarowane w informacji uzytkownika.

W normie PN-EN 374-1:2005 [61] wyrdzniono dwa typy rekawic ochronnych:
— rekawice chronigce przed czynnikami chemicznymi
— rekawice wodoodporne o ograniczonej odpornodci przed czynnikami
chemicznymi.

Do rekawic chronigcych przed czynnikami chemicznymi sa zaliczane rekawice
ochronne, ktére w badaniach laboratoryjnych z zastosowaniem trzech substancji
chemicznych zamieszczonych w zatgczniku do wymienionej normy (tab. 9) osiggnety
co najmniej drugi poziom skutecznosci (tab. 8). W znakowaniu takich rekawic jest
zamieszczany kod literowy przyporzadkowany substangji, ktéra zostata zastosowana
w badaniach laboratoryjnych. Natomiast rekawice wodoodporne o ograniczonej od-
pornosci na czynniki chemiczne powinny spetniaé wymagania w zakresie co najmnie;
pierwszego poziomu skutecznosci (tab. 8) dla substancji wskazanej przez producenta
rekawic.
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Tabela 9. Lista substancji chemicznych do badan rekawic ochronnych wraz
z przyporzadkowanymi do nich kodami

Litera kodu Substancja chemiczna

>

metanol

aceton

octan nitrylu

dichlorometan

disiarczek wegla

toluen

dietyloamina

tetrahydrofuran

octan etylu

n-heptan

40-proc. wodorotlenek sodu

—r I RN|l—|— T |mMm|O|N |

96-proc. kwas siarkowy

7.2 Rekawice ochronne do prac z cytostatykami

Leki cytostatyczne nie znajduja sie na liscie zwigzkédw chemicznych zalecanych do
badan laboratoryjnych, ktére przedstawiono w tabeli 9. Wobec czego zalecane jest
przebadanie rekawic ochronnych pod katem ich odpornosci na konkretny rodzaj leku
cytostatycznego. Dobierajgc rekawice, nalezy wiec szczegbtowo zapoznal sie
z instrukcja uzytkowania ich danego typu pod katem rodzaju i stezenia substangji
chemicznych, wzgledem ktérych zostaty przeprowadzone badania laboratoryjne,
oraz osiagnietych pozioméw skutecznosci. Stosowanie rekawic zaliczanych do grupy
chronigcych przed czynnikami chemicznymi i oznakowanych znakiem graficznym
przedstawionym na rysunku 8A nie gwarantuje odpornosci na przenikanie lekéw
cytostatycznych, jesli te substancje nie zostaty dodatkowo zastosowane w badaniach.
Natomiast rekawice wodoodporne o ograniczonej ochronie przed substancjami che-
micznymi (znak graficzny na rysunku 8B) moga sie charakteryzowa¢ odpornoscia na
przenikanie lekéw cytostatycznych, pod warunkiem ze producent zadeklarowat taka
substancje do badar laboratoryjnych.
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A) PN-EN 374-1:2005 B) PN-EN 374-1:2005

np.BKL

Rys. 8. Znaki graficzne oznaczajace: rekawice chronigce przed chemikaliami (A), rekawice
wodoodporne o ograniczonej ochronie przed chemikaliami (B)

Z punktu widzenia odpornoici mechanicznej rekawice chronigce przed czynnikami
chemicznymi powinny zosta¢ przebadane pod katem odpornosci na przeciecie, prze-
ktucie i Scieranie oraz wytrzymatosci na rozdzieranie zgodnie z norma PN-EN
388:2006 [65]. Jednak nie okreslono wymagah w zakresie minimalnych pozioméw
skutecznosci dotyczacych odpornosci na wymienione czynniki mechaniczne.

Dodatkowo, ze wzgledu na fakt, ze podczas przygotowania lekéw cytostatycznych
pracownicy wykorzystuja jednorazowy, jatowy sprzet medyczny wymagajacy duze
sprawnosci manualnej (rys. 11), zalecane jest stosowanie rekawic pieciopalcowych.
Wazny w tym kontekscie jest parametr zwigzany ze zrecznoscig manualng, ktéry
powinien by¢ na jak najwyzszym poziomie. Ocena zrecznosci palcow w rekawicy
ochronnej jest przeprowadzana zgodnie z norma PN-EN 420+A1:2012
(EN 420:2003+A1:2009) [84]. W celu okreslenia stopnia zrecznosci palcow prety
o réznej srednicy, od 5 mm do 11 mm, sg podnoszone przez przeszkolong osobe
w rekawicach ochronnych. W tabeli 10 przedstawiono zalezno3¢ pomiedzy poziomem
skutecznosci a najmniejszg Srednicg preta spetniajgcego warunki badania.

Tabela 10. Zreczno3¢ palcéw — poziomy skutecznosci i najmniejsza Srednica preta

Poziom skutecznoii Najmniejsza Srednica preta spetniajgcego warunki badania,
mm
1 N
2 9,5
3 8
4 6,5
5 5
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Ponadto na dfugos¢ rekawice powinny zakrywaé reke i przedramie, dzieki czemu
moga nachodzi¢ na mankiet fartucha.

Pracownicy przygotowujacy leki cytostatyczne do pobierania leku stosujg najczesciej
systemy bezigtowe, tzn. strzykawki typu luer-lock, czy tez systemy zamkniete albo
przyrzady typu spike do cytostatykdw.

Na podstawie opracowanych Standardéw jakosciowych w farmagji onkologicznej
zaleca sie, aby personel pracowni lekéw cytotoksycznych stosowat jednoczesnie dwie
pary rekawic — jedng jatowa chirurgiczna beztalkowg, a druga specjalistyczna do
przygotowywania lekdw cytotoksycznych; do przygotowywania cytostatykéw do-
puszcza sie dwie pary rekawic jatowych chirurgicznych beztalkowych. Standardy
obejmuja réwniez zalecenia wzgledem czestotliwosci zmiany rekawic — zgodnie
z procedurg powinny by¢ wymieniane co 30 min, a takze natychmiast po widocznym
ich skazeniu lub przektuciu. Nalezy zmienia¢ wierzchnia pare rekawic, takze po kazdo-
razowym wyjeciu rak z lozy. Zgodnie ze Standardami jakoSciowymi w farmagji
onkologicznej zaleca sie, aby praca w lozy bez przerwy nie trwata dtuzej niz 2 godziny,
a catkowity czas pracy wwarunkach aseptycznych nie przekraczat 5 godzin.
Rekawice nie powinny by¢ odkazane alkoholem [11].

Przygotowanie lekéw odbywa sie warunkach aseptycznych, czyli w pomieszcze-
niach o klasie czystosci A lub B. Wedtug informacji w Dzienniku Ustaw z dnia
18 marca 2019 r. dotyczacej ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia ministra
zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania [52] w pomieszczeniach
o klasie czystosci A lub B zalecane jest noszenie jatowych, niepokrytych talkiem
rekawic gumowych lub lateksowych. Ponadto rekawice powinny by¢ regularnie
zmieniane przed kazdym cyklem pracy.

Na podstawie dostepnych danych literaturowych sugerowana grubo3¢ rekawic
ochronnych do pracy z cytostatykami to przynajmniej 0,3 mm. Zalecany rodzaj mate-
riatu polimerowego przeznaczonego do konstrukji rekawic to: lateks naturalny, kau-
czuk polichloroprenowy (neopren), poliuretan, kauczuk butadienowo-akrylonitrylowy
(nitryl). Przyktad rekawic ochronnych stosowanych do prac z lekami cytostatycznymi
przedstawiono na rysunku 9.

56



Rys. 9. Przyktadowe rekawice ochronne
stosowane do prac w narazeniu na dziata-
nie lekbw cytostatycznych (fot. CIOP-PIB)

Jednym z podstawowych czynnikéw decydujacych o bezpieczefistwie uzytkowania
rekawic jest wiasciwa ocena ich zuzycia. Mikropekniecia materiatu polimerowego,
z ktérego sg wykonane, naleza do najczestszych uszkodzef, a ze wzgledu na swoj
rozmiar nie s3 widoczne podczas oceny wzrokowej. Dazac do zapewnienia maksy-
malnego bezpieczenhstwa uzytkownikdw tego typu rekawic prowadzi sie prace nad
znalezieniem skutecznych sposobéw sygnalizacji ich uszkodzenia. Rekomendowane
jest zaktadanie dwoch par rekawic o réznym kolorze, wyposazonych np. w zintegro-
wany wskaznik, ktory w razie przebicia zewnetrznej rekawicy wybarwia sie na ciemny
kolor na skutek jakiegokolwiek kontaktu z cieczg [10]. Jednym z bardziej rozpozna-
nych rozwigzah umozliwiajacych ocene zuzycia rekawic chronigcych przed czynnika-
mi chemicznym sg wktadki kolorymetryczne opracowane przez amerykafiska firme
CLI Colormetric Laboratories [17]. Wktadke przykleja sie bezpodrednio na reke, a sy-
gnalizacja nastepuje po przedostaniu sie do niej substancji chemicznej przez rekawice.
Istotnym ograniczeniem tego rozwigzania jest ryzyko uszkodzenia rekawicy i przedo-
stanie sie substancji chemicznej do skéry w miejscu, gdzie nie zastosowano wskazni-
ka. Ze wzgledu na komfort uzytkowania rekawic stosowanie wkfadek na catej po-
wierzchni dfoni praktycznie nie jest mozliwe.

7.3. Znakowanie rekawic ochronnych

Rekawice powinny by¢ odpowiednio oznakowane. Wymagania dotyczace zakresu
informacji umieszczanych w znakowaniu sa réwniez okreslone w normach zharmoni-
zowanych. W przypadku rekawic medycznych dopuszczalne jest umieszczanie ozna-
kowania na bezposrednim, jednostkowym opakowaniu wyrobu. Rekawice ochronne
spefniajagce wymagania dyrektywy 89/686/EWG majg znakowanie umieszczone
na kazdym ich egzemplarzu. W uzasadnionych przypadkach dopuszczalne jest
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znakowanie bezposrednich opakowar, w ktérych znajduja sie rekawice. Na bezpo-
Srednim opakowaniu rekawic medycznych, réwniez tych podwéjnego uzycia, znajdu-
ja sie ponadto informacje dotyczace ich uzytkowania, ktére w przypadku rekawic
ochronnych umieszcza sie w dodatkowej ulotce dotgczanej do rekawic, tzw. informa-
qji producenta lub instrukcji uzytkowania. Nalezy sie zapozna¢ ze wszystkimi informa-
cjami przekazywanymi przez producenta, gdyz maja one istotne znaczenie dla prawi-
dtowego doboru i stosowania rekawic.



OBUWIE OCHRONNE

8.1. Wymagania

W celu zapewnienia ochrony stép i ndg, pracownikdw zatrudnionych w narazeniu na
dziatanie czynnikéw chemicznych i biologicznych nalezy wyposazyé w obuwie, ktére
charakteryzuje sie odpowiednimi wiasciwosciami ochronnymi, potwierdzonymi
w badaniach laboratoryjnych, co zostato uwzglednione w wydanym dla danego typu
obuwia certyfikacie oceny typu WE. Podobnie jak w przypadku rekawic, nie istnieje
zadna oddzielna norma zharmonizowana z dyrektywa dotyczaca srodkéw ochrony
indywidualnej, ani oddzielna grupa wymagar dla obuwia przeznaczonego dla pra-
cownikéw stuzby zdrowia. W razie narazenia na czynniki chemiczne i biologiczne
nalezy stosowaé obuwie, ktérego wiasciwosci zostaty potwierdzone zgodnie z nor-
mami PN-EN 13832-2:2007 [66] i PN-EN 13832-3:2007 [67]. Dla pracownikéw stuzby
zdrowia, szczegdlnie dla oséb pracujgcych w narazeniu na patogeny przenoszone
przez krew i ptyny ustrojowe (np. na blokach operacyjnych), godne polecenia s3
ochraniacze stép i podudzi. S3 one zakfadane na zwykte obuwie i odziez spodnia.
Ochraniacze takie powinny by¢ wykonane z materiatu barierowego o potwierdzonych
wiasciwosciach ochronnych, np. z materiatu, z ktérego sg wykonane kombinezony
ochronne o takim samym przeznaczeniu. Nalezy jednak wyraZnie podkreslic, ze
ochraniacze powszechnie dostepne w placéwkach stuzby zdrowia, zwtaszcza w szpi-
talach, zaktadane na obuwie przez osoby odwiedzajace pacjentéw, nie sa odpowied-
nie do tych celéw [32].

W podstawowym akcie prawnym regulujgcym prace w narazeniu na leki cytostatycz-
ne, czyli rozporzadzeniu ministra zdrowia i opieki spotecznej [45], nie zostata zawarta
informacja w zakresie rekomendowanego obuwia ochronnego.

Natomiast na podstawie opracowanych standardéw jakosciowych w farmacji onko-
logicznej zalecane jest, aby personel pracowni lekbw cytotoksycznych stosowat obu-
wie ochronne. Uwzgledniajac fakt, ze przygotowanie lekéw odbywa sie w warunkach
aseptycznych, czyli w pomieszczeniach o klasie czystosci A lub B, na podstawie
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informacji w obwieszczeniu ministra zdrowia [52] zalecane jest noszenie obuwia
wyjatowionego lub zdezynfekowanego.

8.2. Obuwie do prac z cytostatykami

Do prac w narazeniu na dziatanie lekéw cytostatycznych zalecane jest stosowanie
obuwia chronigcego przed czynnikami chemicznymi. Takie obuwie dzieli sie na dwa
typy: obuwie odporne na chemikalia oraz obuwie ozwiekszonej odpornosci na
chemikalia. Pierwszy typ, obuwie odporne na chemikalia, jest stosowany w celu
odizolowania stép lub stép i ndg od kontaktu zrozpylona substancja chemiczna.
Wymagania w zakresie parametréw ochronnych zostaty zamieszczone w normie
PN-EN 13832-2:2007 [66]. Natomiast obuwie o zwiekszonej odpornosci na chemikalia
ma za zadanie odizolowac stopy lub stopy i nogi od bezposredniego kontaktu z sub-
stancjg chemiczng, a wymagania w zakresie parametrow ochronnych zostaty opisane
w normie PN-EN 13832-3:2007 [67]. Jest to rodzaj obuwia ochronnego zalecany do
prac z cytostatykami. W zwigzku z czym jest to obuwie zaliczane do klasy II, czyli
catogumowe i catotworzywowe. Podczas ryzyka bezposredniego kontaktu stop lub
stép i ndg z substancjami chemicznymi nie jest rekomendowane stosowanie obuwie
z niskg cholewka, tzw. modelu typu A, oraz trzewikw, tzw. modelu typu B (rys. 10).

E
Rys. 10. Modele obuwia ochronnego: A) obuwie z niskg cholewka, B) trzewik, C) but do
potowy tydek, D) but do kolana, E) but z cholewka siegajaca powyzej kolana
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Obuwie o zwiekszonej odpornodci na chemikalia powinno spetniaé wymagania
w zakresie ergonomii, nieszkodliwosci dla uzytkownikdw, trwatosci, higieny i wygody
w warunkach uzytkowania oraz wymagania w zakresie odpornosci na degradacje pod
wyptywem chemikaliow, a takze wykazywaé odpornos¢ na przenikanie. Zaréwno
odpornos¢ na degradacje, jak i odpornod¢ na przenikanie wyznacza sie w warunkach
laboratoryjnych dla co najmniej trzech tych samych substancji chemicznych podanych
w punkcie 6.2.1 normy PN-EN 13832-3:2007 [67]. Zalecane do badania substancje
chemiczne zostaty przedstawione w tabeli 11.

Tabela 11. Lista substancji chemicznych do badah obuwia ochronnego wraz
z przyporzadkowanymi do nich kodami

Litera kodu Substancja chemiczna

aceton

dichlorometan

toluen

dietyloamina

tetrahydrofuran

octan etylu

n-heptan

30-proc. wodorotlenek sodu

95-proc. kwas siarkowy

65-proc. kwas azotowy

99-proc. kwas octowy

25-proc. roztwoér amoniaku

30-proc. roztwér nadtlenku wodoru

izopropanol

o [O|lw|OoZ|Z|r|R|—-|—|T|O|™m|O |wm

13-proc. podchloryn sodu

Podobnie jak w przypadku rekawic ochronnych lista rekomendowanych substancji do
badania odpornosci na przenikanie i degradacje nie zawiera zwigzkdw chemicznych
stosowanych jako leki cytostatyczne.
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W kontekscie odpornoici na przenikanie substancji chemicznych wyr6zniono pie¢
poziomdw skutecznosci (tab. 12).

Tabela 12. Poziomy skutecznoici w zakresie odpornosci na przenikanie materiatéw
obuwia ochronnego

Poziom skuteczno3ci dotyczacy Czas przebicia obuwia ochronnego wyznaczony
odporno3ci na przenikanie w badaniach laboratoryjnych, min
1 >120
2 > 240
3 > 480
4 > 1440
5 >1920

Obuwie, ktére chroni przed czynnikami chemicznymi, moze byé obuwiem bezpiecz-
nym, ochronnym lub zawodowym. Najczesciej podczas prac w narazeniu na dziatanie
lekbw cytostatycznych narazenie palcéw na uderzenie jest niewielkie, dlatego do-
puszczalne jest stosowanie obuwia zawodo-
wego. Przykfad obuwia catogumowego wyko-
nanego z materiatu EVA (kopolimer etylenu
i octanu winylu) zamieszczono na rysunku 11.

—
w . Rys. 11. Przykfad obuwia catogumowego wykona-

T g o nego z materiatu EVA (fot. CIOP-PIB)

Prace w narazeniu na dziatanie lekéw cytostatycznych sa wykonywane w pomiesz-
czeniach o klasie czystosci A lub B, dlatego tez konieczne jest ich czyszczenie oraz
dezynfekcja. Zgodnie z art. 237 § 2 Ustawy Kodeks pracy z dnia 26 czerwca 1974 r.
(Dz.U. 2016., poz. 910) czynnosci takie jak pranie, konserwacja, naprawa, odpylanie
i odkazanie obuwia ma obowigzek zapewni¢ pracodawca.
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OCHRONY OCZU | TWARZY

9.1. Kategorie srodkow ochrony oczu i twarzy

Ochrona oka przed czynnikami zewnetrznymi to naturalny mechanizm obronny.
Spojowka oka chroni je przed zanieczyszczeniami i zakazeniem w wyniku wytworze-
nia cienkiej warstwy lekko oleistego ptynu tzowego [34]. W wielu sytuacjach wystepu-
jacych zaréwno na stanowiskach pracy, jak i w zyciu codziennym naturalna ochrona
oka przed czynnikami zewnetrznymi jest niewystarczajaca. Konieczne jest wowczas
stosowanie srodkéw ochrony oczu.

Wyrdznia sie cztery podstawowe kategorie srodkéw ochrony oczu. S3 to:
okulary ochronne
gogle ochronne
ostony twarzy
ostony spawalnicze (do tej kategorii ochron oczu zalicza sie spawalnicze:
tarcze, przytbice, gogle i kaptury).

W wymienionych kategoriach $rodkéw ochrony oczu montuje sie wizjery, szybki
ochronne, siatki lub filtry (do grupy filtrow naleza: filtry spawalnicze, chronigce przed
nadfioletem, chronigce przed podczerwienia, chronigce przed oldnieniem stonecz-
nym, chronigce przed promieniowaniem laserowym). Ochrony oczu mogg by¢ row-
niez elementem sprzetu ochrony uktadu oddechowego (wizjery w aparatach po-
wietrzno-butlowych) lub srodkéw ochrony gtowy (ostony montowane do przemy-
stowych hetméw ochronnych). Srodki ochrony oczu wszystkich kategorii sktadajg sie
z czesci przeziernej (wizjery, szybki, siatki lub filtry) oraz z ramki (okulary i gogle) lub
korpusu wraz z nagtowiem (ostony) [2].

Kazdy Srodek ochrony oczu jest wiec swego rodzaju barierg ochronng przed takimi
zagrozeniami, jak:

— uderzenia (zagrozenia mechaniczne)

— promieniowanie optyczne

— stopione metale i gorgce ciata state
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krople i rozbryzgi cieczy

pyty i gazy

— tuk elektryczny (np. tuk powstajacy przy zwarciu)
kazda kombinacja z wymienionych zagrozen.

Wobec zagrozen cytostatykami zalecane jest stosowanie ochronnych okula-
row, gogli lub oston twarzy (rys. 12).

Rys. 12. Ochrony oczu i twarzy stosowane podczas zagrozef cytostatykami: A) okulary
ochronne, B) gogle ochronne, C) ostony twarzy (fot. CIOP-PIB)

Najpowszechniej stosowang kategorig srodkéw ochrony oczu sg okulary ochronne.
Wskazane jest, aby okulary takie miaty ostonki zabezpieczajace przed dostaniem sie
niebezpiecznych rozbryzgéw cieczy lub odpryskéw ciat statych od strony czota. Gdy
ze wzgledu na rodzaj zagrozenia wymagana jest szczelniejsza ochrona oczu, nalezy
stosowac gogle ochronne. Ich konstrukcja zapewnia bowiem ciste przyleganie do
twarzy uzytkownika, co sprawia, ze sg szczegblnie zalecane do ochrony przed czynni-
kami biologicznymi. Ostony twarzy chronig cafa twarz, a duza powierzchnia ochronna
minimalizuje prawdopodobiefistwo przenikniecia do wnetrza niebezpiecznych rozbry-
zgbw cieczy. Mozna je réwniez stosowa¢ wraz z okularami (ochronnymi lub
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korekcyjnymi), goglami oraz niektérym sprzetem stuzacym do ochrony ukfadu odde-
chowego.

Wszystkie Srodki ochrony oczu i twarzy mozna zaliczy¢ do grupy Srodkéw ochrony
indywidualnej (SOI), ktére sa przeznaczone do ochrony przed tzw. kontaktem.
Okredlenie to bierze sie z zapiséw zamieszczonych w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) [ 51]. W punkcie 3.9.1tego rozporzadzenia, zatytutowanym
,Ochrona skéry i oczu przed kontaktem”, znajduje sie nastepujacy zapis okreslajacy
przeznaczenie tego typu srodkéw ochrony indywidualnej:

SOl przeznaczone do zapobiegania kontaktowi powierzchniowemu catego ciata
lub jego czesci z substancjami i mieszaninami niebezpiecznymi dla zdrowia lub
szkodliwymi czynnikami biologicznymi muszq by¢ w stanie zapobiegac przedo-
stawaniu sie lub przenikaniu takich substancji, mieszanin i czynnikéw przez
powtfoke ochronng w przewidywalnych warunkach uzytkowania, dla ktérych te
SOl sq przeznaczone.

Zadania, jakie sg stawiane Srodkom ochrony indywidualnej, do ktérych zaliczamy
m.in. ochronne okulary, gogle i ostony twarzy, odpowiadaja zacytowanemu zapisowi
rozporzadzenia. Okulary, gogle i ostony twarzy stanowig bowiem bariere ochronng
przed czynnikami szkodliwymi i niebezpiecznymi wystepujacymi na stanowiskach
pracy. To, jakiego rodzaju jest ta bariera, oraz na jakim poziomie zapewnia
ochrone, jest uwarunkowane zaréwno rodzajem materiatow uzytych do kon-
strukcji srodkow ochrony oczu i twarzy, jak i konstrukcja kompletnego srodka.
Doskonatym przyktadem ilustrujgcym, w jaki sposob rodzaj uzytego materiatu deter-
minuje barierowo3¢ w przypadku blokowania szkodliwego promieniowania optycz-
nego, sa materiaty wykorzystywane do konstrukgji filtréw chronigcych przed promie-
niowaniem nadfioletowym. Obecnie do konstrukgji szybek ochronnych i filtréw po-
wszechnie wykorzystywany jest poliweglan. Charakteryzuje sie on tym, ze w bardzo
wysokim stopniu blokuje szkodliwe promieniowanie nadfioletowe. Na rysunku
13 przedstawiono przykfadowe widmowe charakterystyki przepuszczania w zakresie
promieniowania widzialnego i nadfioletu dla szybek ochronnych wykonanych z poli-
weglanu i typowego szkta sodowego.
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Rys. 13. Widmowe charakterystyki przepuszczania: A) szybka ochronna z poliweglanu,
B) szybka ochronna ze szkta sodowego [2]

Wptyw konstrukcji na szczelnos¢ tego samego typu Srodka ochrony oczu, jakim sg
gogle, mozna zobrazowaé réznym sposobem zapewnienia wentylacji ich wnetrza.
Na rysunku 14 przedstawiono gogle, ktére s3 wentylowane przez otwory wykonane
bezposrednio w oprawie, oraz gogle z otworami wentylacyjnymi zaprojektowanymi
w taki sposéb, aby zminimalizowa¢ mozliwosé dostania sie pytéw lub rozbryzgéw
cieczy do ich wnetrza.

gl e
Rys. 14. Spos6b wentylacji gogli ochronnych: A) otwory wykonane bezposrednio na oprawie,

B) otwory wentylacyjne minimalizujgce dostanie sie pytdw lub rozbryzgdw cieczy do wnetrza gogli
(fot. CIOP-PIB)
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9.2. Dobér srodkéw ochrony oczu i twarzy

Aby wybra¢ wtasciwg na danym stanowisku pracy ochrone oczu itwarzy,
trzeba w pierwszej kolejnosci okresli¢ zagrozenia, na jakie narazeni sa pracowni-
cy [34]. Wymagania, jakie muszg spetnia¢ srodki ochrony oczu, aby zapewni¢ wiasci-
wa ochrong, s3 zwigzane z rodzajem i natezeniem tych czynnikéw, ktére stanowig
zagrozenie. W doborze wiasciwego srodka ochrony oczu i twarzy bardzo pomocne,
a wrecz niezbedne, jest skorelowanie cech, jakimi charakteryzujg sie ochrony, z za-
grozeniami wystepujacymi w miejscu pracy. Wszystkie cechy stuzace do scharaktery-
zowania srodkéw ochrony oczu i twarzy sa weryfikowane poprzez odpowiednie wy-

magania techniczne dotyczace:
— ogblnych zasad w ich projektowaniu i konstrukgji
— wymagan w zakresie podstawowym, szczegétowym i dodatkowym.

Ogolne zasady przyjete przy projektowaniu i konstrukcji wszystkich typéw srodkéw
ochrony oczu narzucaja, aby:
— nie byto zadnych wystajacych czesci lub ostrych krawedzi, ktére mogg spo-
wodowac uczucie niewygody lub powodowaé podraznienie skéry
— wszystkie czesci Srodka ochrony oczu majgce kontakt z uzytkownikiem pod-
czas noszenia nie byty wykonane z materiatéw, o ktérych wiadomo, ze po-
wodujg jakiekolwiek podraznienia skory
— taSmy opasujace gtowe, jesli s3 uzywane jako zasadniczy element przytrzy-
mujacy, miaty co najmniej 10 mm szerokosci w kazdym miejscu, w ktérym
moze wystepowaé kontakt z gtowa uzytkownika. Ponadto powinna by¢
mozliwa ich indywidualna regulacja.

Do bardziej szczegdtowego scharakteryzowania srodkéw ochrony oczu zostato zdefi-

niowanych 26 cech. Zestawienie tych cech wraz z ich krétka charakterystyka przed-
stawiono w tabeli 13.
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Tabela 13. Cechy $rodkéw ochrony oczu oraz odpowiadajgce im wymagania

techniczne
Lp. Cecha Uwagi
OGOLNE ZASADY PROJEKTOWANIA | KONSTRUKCJI
1. | Konstrukcja ogélna Nie moga powodowac uczucia niewygody lub po-
draznienia skory.
2. | Materiaty Materiaty stykajace sie bezposrednio ze skorg uzyt-
kownika nie moga wywotywac uczulen.
3. | Tadmy opasujace gtowe Tasma musi miec szeroko3¢ wiekszg niz 10 mm.
WYMAGANIA PODSTAWOWE
Pole widzenia Cechy okreslajace wiasciwosci optyczne materiatow,
Moce sferyczne, z ktérych wykonywane sg szybki ochronne: wyma-
astygmatyczne gane jest, aby materiaty, z ktérych wykonywane sa
i pryzmatyczne szybki ochronne, nie miaty wad sprawiajacych, ze
6. | Wspbtczynnik przepuszczania | przechodzace przez nie promieniowanie optyczne
7. | Rozproszenie Swiatfa ulega zatamaniu lub rozproszeniu powodujacemu
8. | Jakos¢ materiatu i powierzchni | odczuwalne pogorszenie widzenia.
9. | Minimalna odpornos¢ Szybki ochronne wytrzymuja nacisk o sile 100 (+ 2) N

kulki stalowej 0 nominalnej Srednicy 22 mm.

Podwyzszona odpornos¢

Szybki ochronne wytrzymuja uderzenie stalowej kulki
0 nominalnej rednicy 22 mm i minimalnej masie
43 g, uderzajacej z predkoscig ok. 5,1m/s.

Odpornos¢ na starzenie sie

Sprawdzane jest, czy nie wystapity uszkodzenia
(widoczne gotym okiem) po kondycjonowaniu w
podwyzszonej temperaturze (+55 °C).

12.

Odpornos¢ na korozje

Jesdli wystepuja elementy metalowe, to sprawdza sie,
czy nie ulegaja korozji po kondycjonowaniu w gora-
cej kapieli solankowe;.

13.

Odpornos¢ na
promieniowanie nadfioletowe

Sprawdzane jest, czy nie wystapity uszkodzenia (po
przeprowadzeniu badaf okreslajacych jedna z cech
optycznych - rozproszenie swiatta) po nadwietlaniu
sztucznym promieniowaniem UV.

14.

Odpornos¢ na zapalenie

Elementy, z ktérych jest wykonany srodek ochrony
oczu, nie moga sie zapalac po przytozeniu stalowego
preta o temperaturze ok. 650 °C.
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cd. tabeli 13

Lp. Cecha Uwagi
WYMAGANIA SZCZEGOLOWE

15. | Ochrona przed Dotyczy tylko filtréw optycznych. W zaleznosci od

promieniowaniem optycznym | rodzaju filtra (ochrona przed podczerwienig, nadfio-
letem, promieniowaniem emitowanym podczas
spawania lub ol3nieniem) okresla sie poziom ttumie-
nia dla zakreséw promieniowania nadfioletowego,
widzialnego i podczerwieni.

16. | Ochrona przed czastkami Srodki ochrony oczu wytrzymuija uderzenie kulka
o duzej predkosci stalowa (o Srednicy 6 mm i predkosciach: 45, 120

lub 190 m/s) w temperaturze pokojowej.

17. | Ochrona przed stopionymi Stopione metale nie moga przylegac do powierzchni.
metalami i gorgcymi ciatami Wymaganie w odniesieniu do rodkéw ochrony oczu
statymi stosowanych na wybranych goracych stanowiskach

pracy (gtdwnie w hutach).

18. | Ochrona przed kroplami Mozna stosowaé do ochrony przed rozbryzgami
cieczy cieczy i pytami o rozmiarze czastek > 5 ym.

19. | Ochrona przed grubymi Sprawdza sie, czy nie nastapita penetracja czastek
czastkami pytu do wnetrza ochrony.

20. | Ochrona przed gazami Wymaganie w odniesieniu do Srodkéw ochrony oczu
i drobnymi czastkami pytu stosowanych do ochrony przed pytami o rozmiarze

czastek <5 ym. Sprawdza sie, czy nie nastgpita
penetracja czastek do wnetrza ochrony.

21. | Ochrona przed tukiem Dotyczy ochron oczu stosowanych przez elektrykow
powstajacym podczas zwarcia | (tylko oston twarzy). Sprawdzane sg wybrane wia-
elektrycznego Sciwosci izolacyjne ostony.

22. | Ochrona boczna Sprawdzane jest, czy zachowane sg wymiary, ktére

gwarantujg ochrone przed uderzeniami z boku.
WYMAGANIA DODATKOWE

23. | Odpornos¢ na uszkodzenia Wymaganie dotyczace gtéwnie wizjeréw
powierzchni przez drobne przeznaczonych do hetmdw stosowanych podczas
czastki piaskowania itp.

24. | Odpornos¢ na zamglenie Szybki ochronne z warstwa zapobiegajgca zaparowaniu.

25. | Szybki ochronne o zwigkszo- | Tylko dla filtréw chronigcych przed podczerwienia.
nym odbiciu podczerwieni Sprawdzany jest wsp6tczynnik odbicia promieniowa-

nia podczerwonego.

26. | Ochrona przed czastkami o Srodki ochrony oczu wytrzymuija uderzenie kulka

duzej predkosci w ekstremal-
nych temperaturach

stalowa (o Srednicy 6 mm i predkosci: 45, 120 lub 190
m/s) w temperaturze od -5 °C do +55 °C.
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Zestawienie cech przedstawionych w tabeli 13 jest bardzo przydatne podczas doboru
Srodkéw ochrony oczu i twarzy. Dobér ten musi by¢ oczywiscie poprzedzony szcze-
gbtowa analizg zagrozeh. Z tej analizy mozna wnioskowa¢, jakie cechy musi mie¢
Srodek ochrony oczu, aby zapewni¢ wtasciwg ochrone. Nalezy oczywiscie pamietac,
ze niezaleznie od tej analizy wszystkie srodki ochrony oczu powinny by¢ wykonane
zgodnie z ogdlnymi zasadami projektowania i konstrukgji (cechy od 1. do 3.) oraz
musza spetnia¢ tzw. wymagania podstawowe, czyli mie¢ cechy od 4. do 14.

W przypadku zagrozefh zawodowych zwigzanych z pracg z cytostatykami, gdy zagro-
zenie odpryskami jest minimalne, wystarczy stosowac okulary ochronne spetniajace
wymagania podstawowe (patrz pozycje od 1. do 14. w tabeli 13).Gdy realne jest za-
grozenie odpryskami, trzeba zastosowac gogle ochronne lub ostone twarzy, ktére
powinny zapewnia¢ ochrone przed kroplami cieczy (patrz pozycja 18. w tabeli 13).
W celu zapewnienia komfortu pracy wskazane jest, aby zastosowana ochrona, nieza-
leznie od jej rodzaju, nie ulegata zaparowaniu (pozycja 24. w tabeli 13).

9.3. Znakowanie srodkow ochrony oczu i twarzy

Aby sprawdzi¢, czy srodki ochrony oczu i twarzy charakteryzujg sie cechami okreslo-
nymi w tabeli 13, trzeba wykona¢ badania laboratoryjne. W tych badaniach wyzna-
czane sg parametry, na podstawie ktérych mozna okresli¢ granice spetniania przez
dang ochrone oczu i twarzy zatozonej cechy. Wynik badan laboratoryjnych srodkéw
ochrony oczu moze by¢ wyrazony konkretng liczbg (np. wspétczynnikiem przepusz-
czania $wiatta) lub oceng wzrokowa (np. uszkodzenie lub brak uszkodzen po badaniu
odpornoici mechanicznej). Badania laboratoryjne srodkéw ochrony oczu
i twarzy s podzielone na dwie kategorie, tzn. na badania nieoptyczne (dotycza
wszystkich elementéw, z ktérych sg zbudowane ochrony) oraz badania optyczne
(dotycza tylko elementdw przeziernych). Warunkiem zaklasyfikowania ochrony oczu
do okreslonego obszaru stosowania jest spetnienie szczegbtowych wymagarn, ktére s3
okreslone w normie PN-EN 166:2005 [58]. Metody badaf, wedtug ktérych sprawdza
sie te wymagania, zawarto w PN-EN 167:2005 [59] i PN-EN 168: 2005 [60]. Okreslo-
nemu przeznaczeniu srodka ochrony oczu przypisany jest symbol (cyfry: 3, 4, 5, 8 lub
9), ktéry powinien zawierac sie w znakowaniu tegoz srodka. Przeznaczenie, symbole
oraz krétki opis obszaru stosowania przedstawiono w tabeli 14.
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Tabela 14. Przeznaczenie, symbole znakowania oraz opis obszaru stosowania srod-
kéw ochrony oczu i twarzy

Symbol Prz%zrr;:;zcezr;lﬁ{] i(;icef;rr]ona Opis obszaru stosowania
niewyszczegblnione /niezidentyfikowane
Brak zastosowanie zagrozenia mechaniczne oraz zagrozenia
podstawowe spowodowane promieniowaniem nadfioletowym,
widzialnym, podczerwonym i stonecznym
3 ciecze ciecze (krople i rozbryzgi)
4 grube czastki pytu pyt 0 rozmiarze czastek > 5 pm
5 gaz i drobne czastki gazy, pary, aerozole, dym i pyt o rozmiarze czastek
pytu <5pm
3 ’;E;gvv\\ll;gjgcy tuk elektryczny spowodowany zwarciem w sprze-
elektrycznym cie elektrycznym
9 stopione metale rozbryzgi stopionego metalu i przenikanie gora-
i gorace ciata state cych ciat statych
S ;gggJ;ioszcc)na uderzenie kulka o predkosci 5,1 m/s
N para, mgfa pary, gazy
K Si;c;t;?aejr;zgstkl piasek, pyt, np. cementowy itp.
F(dla
wszystkich uderzenie o niskiej energii (uderzenie kulkg
ochron o predkosci 45 m/s)
oczu)
B czastki P , .
dlagogli | oduzeipredkotd uderzenie o sredniej energii (uderzenie kulka
I(ub o%’rogn) 1Pre o predkosci 120 m/s)
A . - . .
uderzenie o wysokiej energii (uderzenie kulka
(tle;g:)la o predkosci 190 m/s)

Znakowanie srodkéw ochrony oczu i twarzy musi by¢ klarowne i trwate. Powinno by¢
widoczne, nawet gdy kompletny Srodek ochrony oczu jest ztozony w catos¢. Nie mo-
ze ono zachodzi¢ na minimalne pole widzenia zdefiniowane w PN-EN 166:2005 [58],
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nie powinno zaktécaé widzenia podczas uzytkowania ochrony. Numer normy (PN-EN
166:2005 lub EN 166:2001) powinno sie nanosi¢ na ramki i oprawy, a nie na szybki
ochronne. Ramka i szybka ochronna powinny by¢ znakowane oddzielnie. Jesli szybka
ochronna i ramka tworzg catod¢, to catkowite znakowanie trzeba nanies¢ na ramke.

Przyktad znakowania okularéw ochronnych przedstawiono na rysunku 15.

Rys. 15. Przykfad znakowania gogli ochronnych (fot. CIOP-PIB)

9.4. Stosowanie srodkéw ochrony oczu i twarzy
z okularami korekcyjnymi

Jesli pracownik stosuje wtasne okulary korekcyjne, nalezy pamietaé, aby stosowanie
ochrony oczu i twarzy wraz z nimi byto bezkolizyjne. Niestety dopasowanie okula-
réw korekcyjnych do gogli lub oston twarzy moze stanowi¢ problem. Jest to zwig-
zane m.in. z wielkoscia opraw okularowych stosowanych przez uzytkownika. Do
.matych” opraw okularowych znacznie tatwiej mozna dobra¢ model gogli ochron-
nych, ktérych stosowanie nie koliduje z oprawa okularéw korekcyjnych.
W przypadku stosowania ostony twarzy problem ten wystepuje sporadycznie. Mo-
ze sie jednak zdarzy¢, ze réwniez ostony twarzy nie mozna stosowac jednoczesnie
z okularami korekcyjnymi. Zastosowanie gogli ochronnych lub oston twarzy wraz
z okularami korekcyjnymi wymaga wiec indywidualnego dopasowania i sprawdze-
nia, czy nie wystepuje kolizja w ich jednoczesnym uzytkowaniu W razie konieczno-
Sci stosowania okularéw korekcyjnych wraz ze Srodkami ochrony indywidualnej
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nalezy réwniez zwrdci¢ uwage uzytkownikéw na potrzebe sprawdzania czystosci
stosowanego ,zestawu"”.

Rozwigzaniami znacznie poprawiajacymi komfort pracy oséb stosujgcych korekcje
wad wzroku s Srodki ochrony indywidualnej o tzw. dziataniu korekcyjnym. Moga to
by¢ okulary, gogle lub ostony twarzy, w ktérych jest mozliwe zamontowanie socze-
wek korekcyjnych, zgodnie z indywidualnymi zaleceniami.



10.
SPRZET OCHRONY UKLADU ODDECHOWEGO

10.1. Wprowadzenie

Niezwykle istotne jest, aby farmaceuci przygotowujacy leki i pielegniarki podajace leki
pacjentom na oddziatach onkologicznych znali zasady bezpiecznego stosowania
Srodkéw ochrony uktadu oddechowego przed zagrozeniami cytostatykami wystepu-
jacymi na ich stanowiskach pracy. Edukacja uzytkownikdéw sprzetu ochronnego
z zakresu zagrozeh wystepujacych na stanowiskach pracy i skutkédw niestosowania
tego sprzetu, a takze zasad jego wiasciwego uzytkowania i gwarantowanie prawi-
dfowego funkcjonowania stanowi warunek konieczny zapewnienia bezpieczefstwa
pracownikdw na stanowiskach pracy; przyczynia sie tez do ksztattowania Swiadomo-
Sci i kultury bezpieczefstwa uzytkownikéw tego typu sprzetu.

Wiele czynnosci zawodowych stosowanych w stuzbie zdrowia jest Zrodtem emisji
czynnikéw niebezpiecznych i szkodliwych, ktére mogg sie sta¢ przyczyna nagtych
zatru¢ lub choréb zawodowych.

Istniejace przepisy prawne naktadaja na pracodawce obowigzek zapewnienia pra-
cownikom mozliwie najbezpieczniejszych warunkéw pracy. W tym celu pracodawca
powinien wykorzystywac aktualny stan wiedzy technicznej i organizacyjnej, aby sto-
sowane procesy produkcyjne nie stanowity zagrozenia dla pracownika. Jednakze
czesto tego warunku nie mozna spetni¢. Konieczne jest wowczas zastosowanie wia-
Sciwych srodkéw ochrony zbiorowej, a jezeli i to okaze sie niewystarczajace, nalezy
pracownikdw wyposazy¢ w odpowiednie srodki ochrony indywidualnej. Trzeba wéw-
czas zwrdci¢ uwage, aby Srodki te dopasowaé do siebie w sposdb wykluczajacy
zmniejszenie whaéciwosci ochronnych ktérego$ z nich. Zle dobrany sprzet moze sie
bowiem stac Zrédtem zwiekszonego zagrozenia.

Sprzet ochrony ukfadu oddechowego zabezpiecza organizm przed wchfanianiem
z atmosfery substancji niebezpiecznych i szkodliwych, stanowiacych grupe czynnikéw
wysokiego ryzyka. Chroni przed zagrozeniami, ktére moga spowodowaé powazne
i nieodwracalne uszkodzenia zdrowia, a takze utrate zycia. Dlatego tak istotne jest
dobranie sprzetu zaréwno o wiasciwym zakresie ochrony, jak i optymalnej skuteczno-
§ci 1,79, 80].
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Proces wyboru wtasciwego $rodka ochrony powinien by¢ poprzedzony analiza
wszystkich zagrozen, ktére moga wystapi¢ w czasie 8-godzinnego dnia pracy (iden-
tyfikacja zagrozen), jak rowniez oceng ryzyka zawodowego (ustalenie relacji stezenia
substancji chemicznych wystepujacych na stanowisku pracy do wartosci ich najwyz-
szych dopuszczalnych stezef) [3, 7, 13].

Powietrze zdatne do oddychania powinno spetnia¢ nastepujace warunki:
— ilo3¢ zanieczyszczen wechodzacych w jego sktad nie moze przekroczyé warto-
$ci najwyzszych dopuszczalnych stezef wyznaczonych dla tych substangji
— zawartos¢ tlenu powinna wynosi¢ powyzej 18% obj.
— temperatura powinna odpowiada¢ maksymalnej dopuszczalnej ze wzgledéw
fizjologicznych temperaturze, w ktérej pracownik moze wykonywac prace.

Jesli wymienione warunki nie sg spetnione, konieczne jest stosowanie przez pracowni-
kéw sprzetu ochrony ukfadu oddechowego wiasciwego do wystepujacego zagroze-
nia. Schemat podziatu sprzetu ochrony ukfadu oddechowego wg klasyfikacji zagrozef
przedstawiono na rysunku 16.

a aus

OCZYSZCZAJACY IZOLUJACY
Ochrona przed pytami, gazami i parami: Ochrona przed:
— aerozole ze statg faza rozproszona — niedoborem tlenu
— aerozole z ciekfa faza rozproszong — zanieczyszczeniami o zbyt
— aerozole na bazie wody, duzym stezeniu, aby sprzet oczysz-
w tym bioaerozole Czajacy stanowit
i nanoaerozole j
- pary i gazy

— pofaczenie aerozoli, par i gazéw

Sprzet filtrujacy
Sprzet pochtaniajacy
Sprzet filtrujaco-pochtaniajacy

Sprzet stacjonarn

Rys. 16. Ogoiny podziat sprzetu ochrony uktadu oddechowego wg klasyfikacji zagrozen
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Ze wzgledu na powszechnos¢ stosowania oczyszczajgcego sprzetu ochrony uktadu
oddechowego w zagrozeniach cytostatykami dalej przedstawiono charakterystyke
filtrujgcego sprzetu ochrony uktadu oddechowego.

10.2. Charakterystyka filtrujacego sprzetu
ochrony uktadu oddechowego

Zasada dziatania sprzetu filtrujgcego polega na oczyszczaniu powietrza, w strefie
oddychania pracownika, ze szkodliwych substancji wystepujacych w atmosferze
Srodowiska pracy w postaci aerozoli, takich jak: pyty, dymy, mgtly, bioaerozole,
nanoaerozole lub pyty radioaktywne. Sprzet filtrujacy stosuje sie, jezeli w atmosfe-
rze Srodowiska pracy wystepuja zanieczyszczenia w postaci aerozoli w stezeniu
przekraczajgcym wyznaczone dla nich wartosci NDS. Jezeli zanieczyszczenia sa
emitowane w nadmiernych ilosciach, moga sie sta¢ przyczyna przewlektych choréb
zawodowych (réwniez o charakterze nowotworowym) czy zatru¢, prowadzacych
nawet do $mierci.

Sprzet filtrujgcy moze wystepowac w nastepujacych wersjach:

respiracyjnej — w postaci filtru skompletowanego z czescia twarzowa (maska,
pétmaska, cwierémaska, ustnikiem) lub pdtmaski filtrujacej

z dodatkowym Zrédtem zasilania — w postaci sprzetu ze wspomaganiem
przeptywu powietrza wyposazonego w maski, pétmaski lub ¢wierémaski lub
sprzetu z wymuszonym przeptywem powietrza wyposazonego w hetmy lub
w kaptury.

Filtry samodzielnie nie sa sprzetem ochrony uktadu oddechowego. Dopiero
po skompletowaniu z odpowiednia czescig twarzowa w postaci ustnika, ¢wierémaski,
pdtmaski, maski, kaptura lub hetmu stanowig sprzet o odpowiednim stopniu skutecz-
nosci. Sposréd czedci twarzowych najskuteczniejszg ochrone daja maski, poniewaz
zapewniajg minimalny przeciek substancji zanieczyszczajacej atmosfere oraz zabez-
pieczaja oczy i twarz uzytkownika.
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Wyjatkiem sg pétmaski filtrujace, ktére nie wymagajg kompletowania z innym sprze-
tem, gdyz stanowia rodzaj sprzetu funkcjonujgcego samodzielnie.

Filtry sg réwniez elementem oczyszczajgcym sprzetu ze wspomaganiem lub z wymu-
szonym przeptywem powietrza.

Rozrdznia sie trzy podstawowe typy filtrow:
filtry ptaskie — sktadaja sie z kilku warstw wtdknin filtracyjnych, potaczonych
ze soba na obwodzie. Wymagaja zastosowania czesci twarzowej wyposazonej
w tacznik puszkowy lub tacznik bagnetowy, zapewniajacy szczelne dopasowa-
nie. 53 to z reguty filtry jednorazowego uzytku (rys. 17)
filtry kapsutowane — s3 wykonane z luznych wtdkien lub uktadéw widknin
filtracyjnych zamknietych w pojemniku z otworami umozliwiajgcymi swobod-
ny przeptyw powietrza oddechowego. Wymagaja zastosowania tacznikdw
puszkowych w czesciach twarzowych (rys. 18)
filtry kapsutowane z facznikiem — najczesciej zawieraja plisowang wtdknine
zamknietg w obudowie z otworem wlotowym z jednej strony i tgcznikiem
(gwintowym lub bagnetowym) z drugiej (rys. 19).

Rys. 17. Filtr pfaski (fot. CIOP-PIB) Rys. 18. Filtr kapsutowany (fot. CIOP-PIB)

Rys. 19. Filtr z tacznikiem gwintowym (fot. CIOP-PIB)



Przykfady skompletowania filtréw z czeSciami twarzowymi przedstawiono na rysunku 20.

A)

B)

Rys. 20. Filtr skompletowany z maska (A), (CIOP-PIB), filtry skompletowane z p6tmaska (B),
(fot. Filter Service)

Wszystkie filtry powinny spetnia¢ wymagania zawarte w normie PN-EN 143:2004,
PN-EN 143:2004/A1:2007 (EN 143:2000, EN 143:2000/A1:2006) [81]. Podstawowe
parametry ochronne w zakresie penetracji i oporéw oddychania filtru przedstawiono

w tabeli 15.

Tabela 15. Maksymalne wartosci podstawowych parametréw ochronnych filtru

Maksymalny opér Maksymalna penetracja
oddychania, aerozoli testowych,
mbar %
Klasa
filtru natezenie natezenie badanie chlorkiem | badanie mgfa oleju
przeptywu przeptywu sodu parafinowego
301/min 951/min (951/min) (951/min)
P1 0,6 2.1 20 20
P2 0,7 2.4 6 6
P3 1,2 4,2 0,05 0,05
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Pétmaska filtrujgca (rys. 211 22) jest sprzetem jednorazowego i wielokrotnego uzycia.
Sktada sie z potaczonych na obrzezu uktadéw witdknin filtracyjnych, uksztattowanych
w czasze. Ostania nos, usta i brode uzytkownika. Czesto, w celu poprawienia warun-
kéw oddychania, montuje sie w niej zawor wydechowy.

Rys. 21. Potmaski filtrujgce z zaworem wydechowym: A) pétmaska czaszowa, B) p6tmaska
ptaska (fot. CIOP-PIB)

A)

Rys. 22. Pétmaski filtrujace bez zaworu wydechowego: A) pdtmaska ptaska, B) pdtmaska
czaszowa (fot. CIOP-PIB)
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Pétmaski filtrujgce powinny spetnia¢ wymagania zawarte w normie PN-EN
149+A1:2010 (EN 149:2001+A1:2009) [82]. Podstawowe parametry ochronne
w zakresie penetracji i oporéw oddychania pdétmasek filtrujgcych przedstawiono
w tabeli 16.

Tabela 16. Maksymalne wartosci podstawowych parametréw ochronnych pétmasek
filtrujacych

Maksymalny opér oddychania, Maksymalna penetracja aerozoli
mbar testowych, %
e wdech wydech :
potmaski - - e badanie el
filtrujacej natezenie natezenie natezenie el aall mg’r_q oleju
przeptywu | przeptywu | przeptywu (95 |/min) parafinowego

301/min 951/min | 1601/min (951/min)
FFP1 0,6 2,1 3,0 20 20
FFP2 0,7 2,4 3,0 6 6
FFP3 1,0 3,0 3,0 1 1

Wprowadzenie do sprzetu filtrujgcego (filtr + czes¢ twarzowa) dodatkowego Zrodta
zasilania przeptywu powietrza w wyniku wmontowania dmuchawy w obieg powie-
trza oddechowego wptyneto na wzrost skutecznosci sprzetu i podniesienie komfortu
jego uzytkowania. Dodatkowe wspomaganie przeptywu powietrza rozszerza mozli-
wosci stosowania czesci twarzowych o kaptury i hetmy okredlane jako czesci twarzo-
we luzno dopasowane. Wiaze sie to jednakze z wyraznym podziatem tej grupy sprze-

tu filtrujacego na dwie kategorie:
— sprzet ze wspomaganiem przeptywu powietrza wyposazony w maski, pét-
maski lub éwierémaski
— sprzet z wymuszonym przeptywem powietrza wyposazony w hetmy lub
w kaptury.

Filtrujacy sprzet ze wspomaganiem przeptywu powietrza sktada sie z elementu
oczyszczajacego W postaci filtru, czedci twarzowej w postaci maski, pétmaski lub
¢wierémaski oraz dmuchawy noszonej przez uzytkownika. Dmuchawa jest potaczona
z czescig twarzowa bezposrednio lub za pomoca gietkiego weza, a jej zadaniem jest
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wspomaganie przeptywu powietrza przez element oczyszczajacy. Element ten moze
by¢ uzywany réwniez bez wtaczania nawiewu.

Tego typu sprzet jest zalecany do stosowania podczas prac taczacych sie z czasowym
nasileniem zanieczyszczenia, poniewaz umozliwia zmienne w czasie regulowanie
stopnia skutecznodci. Dzieki dodatkowemu efektowi chtodzenia, otrzymywanemu
w trakcie uzywania nawiewu, znacznie poprawia sie komfort oddychania podczas
prac prowadzonych w zanieczyszczonej atmosferze i w ucigzliwych warunkach klima-
tycznych.

Filtrujacy sprzet ze wspomaganiem przeptywu powietrza powinien spetniaé wymaga-
nia zawarte w normie PN-EN 12941:2002/A2:2010 [55].

Filtrujacy sprzet z wymuszonym przeptywem powietrza sktada sie z czesci twarzowej
w postaci kaptura lub hetmu, do ktérej (za pomocg dmuchawy noszonej przez uzyt-
kownika na pasie nosSnym) dostarczane jest powietrze poprzez element oczyszczajacy
— filtr i gietki waz.

Sprzet ten, spetniajgc wymagania odpowiednich norm, stanowi jednoczesng ochrone
uktadu oddechowego, oczu, twarzy i glowy uzytkownika. Jest stosowany przede
wszystkim na stanowiskach spawania, w przemysle chemicznym i wydobywczym.
Dodatkowo, po spetnieniu odpowiednich wymagan, moze by¢ stosowany w atmos-
ferze zagrozonej wybuchem, przy jednoczesnym znacznym zapyleniu atmosfery.
Jego dodatkowa zaleta jest to, ze moze by¢ stosowany przez osoby o nietypowym
ksztatcie twarzy lub z zarostem.

Mimo oferowanej mniejszej skutecznosci w poréwnaniu ze sprzetem ze wspoma-
ganiem, ochrony z wymuszonym przeptywem powietrza stanowig interesujaca
propozycje, gtéwnie ze wzgledu na réznorodnos¢ rozwigzah czesci twarzowych,
ktére czesto umozliwiajg jednoczesng ochrone uktadu oddechowego, oczu
i twarzy uzytkownika. Nalezy jednak podkresli€, ze wéwczas sprzet musi
spetnia¢ wymagania stawiane wszystkim trzem ochronom, zawarte w normach
PN-EN 166:2005 [58], PN-EN 12941:2002/A2:2010 [55], PN-EN 12942:2002/A2:2010
[56], PN-EN 175:1999 [54].
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10.3. Przeciwwskazania do stosowania
sprzetu filtrujacego

Filtrujgcego sprzetu ochrony ukfadu oddechowego nie wolno stosowad, jezeli:

— w atmosferze srodowiska pracy wystepuje niedobédr tlenu, tzn. zawartos¢
tlenu w powietrzu jest mniejsza niz 19% ob.

— prace prowadzone sg w matych, nieprzewietrzalnych pomieszczeniach, np.
kanafach, studzienkach, zbiornikach

— w atmosferze Srodowiska pracy wystepuja niezidentyfikowane substancje
chemiczne

— stezenie substancji niebezpiecznych (aerozoli) w powietrzu stanowiska pracy
jest tak duze, ze sprzet filtrujacy, ze wzgledu na wskaznik ochrony, nie gwa-
rantuje bezpiecznego uzytkowania

— stezenie par i gazéw w atmosferze Srodowiska pracy jest wieksze niz 1% obj.

— substancje niebezpieczne, w postaci gazéw lub par substancji chemicznych,
nie maja charakterystycznego zapachu i/lub smaku albo stezenie, w jakim sg
wyczuwalne, jest wieksze od wartosci NDS

— w atmosferze Srodowiska pracy wystepuja ekstremalne warunki temperatu-
rowe (zbyt wysoka lub zbyt niska temperatura powietrza)

— uzytkownicy ,szczelnie dopasowanego” sprzetu oczyszczajacego maja zarost
(broda, bokobrody) lub nietypowa, zdeformowana (np. przez blizny) twarz,
co uniemozliwia szczelne dopasowanie czesci twarzowej.

10.4. Ogodlne zasady doboru
klasy ochronnej sprzetu filtrujacego

W odniesieniu do sprzetu filtrujgcego w postaci pétmasek filtrujgcych lub filtrow
istotne jest okreslenie czasu uzytkowania. Wedtug obowiagzujacych norm europejskich
sprzet filtrujacy moze by¢ uzytkowany przez:

maksymalnie jedna zmiane robocza, wowczas jest znakowany jako NR

wiecej niz jedng zmiane robocza, wowczas jest oznaczony jako R.
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Czas uzytkowania uzalezniony jest gtownie od:

— rzeczywistych warunkéw, w jakich sprzet filtrujgcy jest stosowany.
Na zmniejszenie skutecznosci tego sprzetu i nadmierny wzrost oporu oddy-
chania, a co za tym idzie skrécenie czasu uzytkowania, moze mie¢ wptyw:
znaczne stezenie zapylenia, duza higroskopijnos¢ pytéw, zwiekszona wilgot-
nos¢ powietrza, podwyzszona temperatura powietrza oraz wykonywanie
ciezkiej pracy

— klasy ochronnej sprzetu.

W odniesieniu do poszczegbinych klas skutecznodci mozna przewidywac wystapienie
nastepujacych zjawisk podczas uzytkowania sprzetu:
sprzet filtrujacy klasy P1 charakteryzuje sie stosunkowo matymi oporami
oddychania i nie przewiduije sie ich znacznego wzrostu w czasie jednej zmia-
ny roboczej. Zaleca sie co najwyzej jedng wymiane sprzetu w czasie
8-godzinnego dnia pracy
sprzet filtrujacy klasy P2 charakteryzuje sie wiekszymi oporami oddychania
i w zwigzku z tym moze wystgpi¢ wzrost oporu oddychania w czasie jednej
zmiany roboczej. Zaleca sie co najmniej jedng wymiane sprzetu w czasie
8-godzinnego dnia pracy
sprzet filtrujacy klasy P3 charakteryzuje sie duzymi oporami oddychania,
dlatego moze nastgpi¢ szybkie zatkanie powierzchni filtrujacej i gwattowny
wzrost oporu oddychania w czasie jednej zmiany roboczej. Zaleca sie co
najmniej dwukrotng wymiane sprzetu w czasie 8-godzinnego dnia pracy.

WAZNE!

= Filtry lub pétmaski filtrujgce nalezy wymieni¢ zawsze wtedy, kiedy uzytkownik
odczuje znaczny wzrost oporu oddychania, tzn. gdy ochrona staje sie dla niego zbyt
ucigzliwa.

= Nalezy pamietac, ze jezeli zaistnieje koniecznos¢ wymiany filtréw w dwufiltrowej
czesci twarzowej, oba filtry trzeba wymieni¢ jednoczesnie.

Czas uzytkowania sprzetu filtrujgcego z dodatkowym Zrédtem zasilania jest limitowa-
ny nastepujacymi parametrami:

— szybkoscig zatkania filtréw

— czasem dziatania akumulatoréw.
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10.5. Dobor filtrujacego sprzetu
ochrony uktadu oddechowego
do zagrozen spowodowanych cytostatykami

Obecnie na rynku nie ma filtrujgcego sprzetu ochrony uktadu oddechowego przezna-
czonego do pracy zawodowej z substancjami chemicznymi stosowanymi jako cytosta-
tyki. Jesli przy doborze ochron uwzgledni sie rodzaj pomieszczer pracowni lekéw cyto-
statycznych, specyfike grupy zawodowej, jaka jest stuzba zdrowia, charakter tej pracy
zawodowej oraz aparature analityczng stosowang do zagrozef spowodowanych cyto-
statykami, to wobec tych uwarunkowan powinien by¢ uzywany sprzet ochrony uktadu
oddechowego w postaci:

pétmaski filtrujgcej klasy FFP2 NR lub FFP3 NR (rys. 23)

pbtmaski skompletowanej z filtrami klasy P2 lub P3 (rys. 24).

Rys. 24. Pétmaska skompletowana z filtrami (fot. Filter Service)
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Sprzet ten powinien by¢ kompatybilny z innymi ochronami, np. okularami czy gogla-
mi, co przedstawiono na rysunku 25.

Rys. 25. Pétmaska filtrujgca skompletowana z goglami (fot. CIOP-PIB)

W celu poprawy komfortu uzytkowania danego rodzaju srodka ochrony przy
doborze nalezy sie kierowac jak najmniejszymi oporami oddychania (np. nie
wiekszymi niz 150 Pa) z zachowaniem jak najwiekszej skutecznosci filtracji -
99,0% (najmniejszej penetracji — 1%).

Aby uzyska¢ optymalng ochrone uktadu oddechowego, oprdcz przeprowadzenia
standardowej procedury doboru sprzetu uwzgledniajacej rodzaj i stezenie substangji
szkodliwej w powietrzu na stanowisku pracy nalezy zapewni¢ odpowiednie dopaso-
wanie czesci twarzowej sprzetu do twarzy uzytkownika. Wymiary antropometryczne
twarzy kazdego cztowieka sg niepowtarzalne i réznig sie w zaleznosci od jego rasy.
Przeprowadzone badania wykazaty, ze nawet 20% os6b moze mie¢ Zle dobrany
sprzet, gtownie ze wzgledu na brak dopasowania ksztattu czesci twarzowej do twarzy
uzytkownika. Rozwigzaniem tego problemu sa pomiary rzeczywistego wskaznika
ochrony dla konkretnej osoby na konkretnym stanowisku pracy. Indywidualny dobér
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sprzetu ochrony ukfadu oddechowego jest niezbedny do zapewnienia pracownikowi
bezpieczefistwa na danym stanowisku pracy.

Wszelkie niezbedne informacje dotyczace danego srodka ochrony indywidu-
alnej powinny byé¢ zawarte w instrukcji uzytkowania dostarczonej przez
producenta.

Fakt, ze znaczna liczba zatrudnionych w stuzbie zdrowia pracuje w warunkach
narazenia na dziatanie cytostatykéw, zobowigzuje zaréwno pracodawcéw, jak
i pracownikéw do podejmowania wszelkich dziatah zmierzajgcych do ograniczenia
tego zjawiska.

Prace zmierzajace do likwidacji zagrozenia cytostatykami powinny obejmowaé
zarbwno dziatania umozliwiajgce ograniczenie narazenia (stosowanie Srodkéw
ochrony zbiorowej i indywidualnej, srodkéw organizacyjnych), jak i popularyzacje
wiedzy z zakresu szkodliwosci dziatania cytostatykéw (szkolenie pracodawcéw i pra-
cownikdow).

Niezaleznie od rodzaju zanieczyszczef ograniczenie narazenia na nie w srodowisku
pracy powinno polega¢ przede wszystkim na stosowaniu odpowiednich Srodkéw
ochrony zbiorowej. Wszedzie tam, gdzie to jest mozliwe, nalezy dazy¢ do hermety-
zacji czynnosdci zawodowych. W pozostatych przypadkach, na podstawie analizy
parametréw cytostatykéw pobranych u Zrédta emisji, nalezy dobra¢ odpowiedni
system lub urzadzenie filtracyjno-wentylacyjne, adekwatne do rodzaju istezenia
zanieczyszczen.

Ostatnim dziataniem, jakie powinno by¢ podjete w celu ochrony pracownika przed
szkodliwym narazeniem na cytostatyki, jest dobor sprzetu ochrony ukfadu oddecho-
wego. Doboru dokonuje sie po przeprowadzeniu wnikliwej analizy stopnia szkodliwo-
$ci substancji oraz ustaleniu jej stezenia na stanowisku pracy. Po wyborze odpowied-
niej klasy ochrony sprzetu do danego zagrozenia nalezy przeprowadzi¢ jego indywi-
dualne dopasowanie do twarzy uzytkownika.
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Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Paristw Czfonkowskich odnoszqcych sie do wyposazenia ochrony
osobistej. Dz.Urz. WE L 399, 30.12.1989.
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40.

41.

42.

43.

44,

45,

46.

47.

48.

49,
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Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobéw
medycznych. Dz.Urz. WE L 169, 12.07.1993.

Dyrektywa 98,/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. doty-
czqcq wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych. Dz.Urz. UE L 123,
24.4.1998.

Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajgca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstwa
panstw czfonkowskich odnoszqcych sie do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania. Dz.Urz. UE L 247, 21.09.2007.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2002 r. — Prawo farmaceutyczne. Dz.U. 2001, Nr 126,
poz. 1381.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Dz.U. 2010, Nr 107, poz.
679.

Rozporzqdzenie Rady Ministréw z dnia 28 maja 1996 r. w sprawie przygotowania
zawodowego miodocianych i ich wynagradzania. Dz.U. 1996, Nr 60, poz. 278,
ze zm.

Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spofecznej z dnia 19 czerwca 1996 r.
w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy przygotowywaniu, podawaniu
i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zakfadach opieki zdrowotnej. Dz.U.
1996, Nr 80, poz. 376.

Rozporzqgdzenie Rady Ministréw z dnia 10 wrzesnia 1996 r. w sprawie wykazu prac
szczegdlnie ucigzliwych lub szkodliwych dla zdrowia kobiet. Dz.U. Nr 114, poz. 545,
2002, Nr 127, poz. 1092, ze zm.

Rozporzqdzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 . w sprawie
ogdinych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy. (Tekst jednolity) Dz.U. 2003,
Nr 169, poz. 1650, ze zm.

Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2000 r. zmieniajgce rozporzg-
dzenie w sprawie bezpieczeristwa i higieny pracy przy przygotowywaniu, podawa-
niu i przechowywaniu lekéw cytostatycznych w zaktadach opieki zdrowotnej. Dz.U.
2000, Nr 79, poz. 897.

Rozporzqdzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadni-
czych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej. Dz.U. 2005, Nr 259, poz. 2173.
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57.
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59.
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62.

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wyko-
nujgcego dziafalnosé¢ leczniczg. Dz.U. 2019, poz. 595.

Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca
2016 r. w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady
89/686/EWG. 0J L 81,231.3.2016T.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w sprawie ogfoszenia jed-
nolitego tekstu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Prak-
tyki Wytwarzania. Dz.U. 2019, poz. 728.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2016 r. w sprawie ogfoszenia jednoli-
tego tekstu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie substangji chemicznych, ich
mieszanin, czynnikow lub proceséw technologicznych o dziataniu rakotwaérczym lub
mutagennym w Srodowisku pracy. Dz.U. 2016, poz. 1117.

PN-EN 175:1999 Ochrona indywidualna. Srodki ochrony oczu i twarzy stosowane
podczas spawania i w procesach pokrewnych.

PN-EN 12941:2002/A2:2010 Sprzet ochrony uktadu oddechowego. Oczyszczajgcy
sprzet z wymuszonym przepfywem powietrza wyposazony w hetm lub kaptur.
Wymagania, badanie, znakowanie.

PN-EN 12942:2002/A2:2010 Sprzet ochrony ukfadu oddechowego. Oczyszczajgcy
sprzet ze wspomaganiem przeptywu powietrza wyposazony w maski, pétmaski lub
¢wierémaski. Wymagania, badanie, znakowanie.

PN-EN 12469:2002 Biotechnologia. Kryteria dziafania komér bezpiecznej pracy
mikrobiologicznej.

PN-EN 166:2005 Ochrona indywidualna oczu. Wymagania.
PN-EN 167:2005 Ochrona indywidualna oczu. Optyczne metody badan.
PN-EN 168:2005 Ochrona indywidualna oczu. Nieoptyczne metody badan.

PN-EN 374-1:2005 (EN 374-1:2003) Rekawice chronigce przed substancjami
chemicznymi. Czes¢ 1: Terminologia i wymagania.

PN-EN 374-2:2015-04 (EN 374-2:2014) Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi
substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czes¢ 2: Wyznaczanie odpornosci
na przesigkanie.
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63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

72.

73.

92

PN-EN 374-3:2005 (EN 374-3:2003) (zastgpiona przez PN-EN 16523-1:2015-05
(EN 16523-1:2015) Wyznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie substancji
chemicznych. Czes¢ 1: Przenikanie ciektej substangji chemicznej w warunkach ciggfe-
go kontaktu).

PN-EN 943-2:2005. Odziez chronigca przed ciektymi i gazowymi chemikaliami, fgcz-
nie z aerozolami i czqstkami statymi. Czes¢ 2: Wymagania dotyczqce gazoszczel-
nych ubioréw ochronnych (Typ 1) przeznaczonych dla zespotow ratowniczych (ET).

PN-EN 388:2006 (EN 388:2003) Rekawice chronigce przed czynnikami mechanicz-
nymi.

PN-EN 13832-2:2007 (EN 13832-2:2006) Obuwie chronigce przed chemikaliami.
Czes¢ 2: Wymagania dotyczgce obuwia odpornego na chemikalia w warunkach
laboratoryjnych.

PN-EN 13832-3:2007 (EN 13832-3:2006) Obuwie chronigce przed chemikaliami.
Czes¢ 3: Wymagania dotyczqce obuwia o zwigkszonej odpornosci na chemikalia
w warunkach laboratoryjnych.

PN-EN 1822-1:2009 Wysoko skuteczne filtry powietrza (EPA, HEPA, ULPA). CzeS¢ I:
Klasyfikacja, badanie parametréw, znakowanie.

PN-EN 13034+A1:2010 Odziez chronigca przed ciektymi chemikaliami. Wymagania
dotyczqce odziezy zapewniajgcej ograniczonq skutecznoS¢é ochrony przed ciektymi
chemikaliami (Typ 6 i Typ PB[6] odziezy).

PN-EN 14605+A1:2010 Odziez chronigca przed ciekfymi chemikaliami. Wymagania
dotyczqce odziezy ochraniajgcej cafe ciafo, z potqczeniami nieprzepuszczajgcymi
cieczy w postaci ptynnej (Typ 3) lub rozpylonej (Typ 4), fgcznie z wyrobami zapew-
niajgcymi tylko czesciowq ochrone ciata (Typy PB[3] i PB[4]).

PN-EN 779:2012 Przeciwpytowe filtry powietrza do wentylacji ogblnej. Okreslanie
parametréw filtracyjnych.

PN-EN 943-1:2015-12 Odziez chronigca przed statymi, ciekfymi i gazowymi niebez-
piecznymi substancjami chemicznymi oraz stafymi i ptynnymi aerozolami. Cze$¢ 1:
Wymagania dla ubioréw ochronnych Typu 1 (gazoszczelnych).

PN-EN ISO 6529:2005 OdZziez ochronna. Ochrona przed substancjami chemicznymi.
Wyznaczanie odpornosci materiatow na odziez ochronng na przenikanie cieczy
i gazéw.
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75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

PN-EN ISO 17491-3:2008. Odziez ochronna. Metody badania odziezy chronigcej
przed chemikaliami. Czes¢ 3: Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie strumienia
cleczy (test strumienia cieczy).

PN-EN 1SO 17491-4:2008/A1:2016-06. Odziez ochronna. Metody badania odziezy
chronigcej przed chemikaliami. Czes¢ 4. Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie
rozpylonej cieczy (test rozpylonej cieczy).

PN-EN ISO 13982-1:2008 /A1:2011 OdZziez chronigca przed czqstkami stafymi. Czes¢ 1:
Wymagania dotyczqce odziezy chronigcej cafe ciato przed dziataniem stafych
czqstek substancji chemicznych unoszqcych sie w powietrzu (typ 5 odziezy).

PN-EN 1SO 13688:2013-12 Odziez ochronna. Wymagania ogdine.

PN-EN SO 14644-1:2016-03 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska
kontrolowane. Czes¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza.

EN 133:1990 Respiratory Protective Devices. Classification.
EN 132:1998 Respiratory Protective Devices. Definitions of terms and pictograms.

EN 143:2000, EN 143:2000/A1:2006 Respiratory protective devices. Particle filters.
Requirements, testing, marking.

EN 149:2001+A1:2009 Respiratory protective devices. Filtering half masks to protect
against particles. Requirements, testing, marking.

PN-EN ISO 6530:2008 Odziez ochronna. Ochrona przed ciektymi substancjami
chemicznymi. Metoda badania odpornosci materiatow na przesigkanie cieczy.

PN-EN 420+A1:2012 (EN 420:2003+A1:2009) Rekawice ochronne. Wymagania
ogédine i metody badan.
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