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Empfehlungen zur Desinfektion von
Zytostatika-Schutzbehaltern

Stellungnahme des Ausschusses fiir Verpackung und Kennzeichnung der ADKA

und der Arbeitsgruppe Onkologie im Ausschuss Klinische Pharmazie der ADKA zur
Desinfektion von Zytostatikaverpackungen in Schutzbehaltern (angeboten unter
den Bezeichnungen NeoSafe®/OncoSafe®, Oncoguard®, Oncoprotektor®, TopLoad®)

Ein nicht faserndes Tuch/Vlies wird mit Desinfektionsmittel satt getrankt.
[alle Fotos: Dr. Werner Kittlaus, Pullach]

Alle AuBenflachen, das heiBt Boden, Umfang und Deckel des Schutzbehal-
ters, werden wischdesinfiziert.

Der Deckel wird abgeschraubt bzw. entfernt, ein Tupfer mit Desinfektions-
mittel getrankt und das dann freiliegende Gewinde wischdesinfiziert.
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Injektions- und Infusionsflaschen, die Zytostatika enthal-
ten, sind teilweise produktionsbedingt auf den duReren
Oberflichen mit Wirkstoff kontaminiert. Dies wird als
eine der Ursachen der Kontamination von Arbeitsplidtzen
und Arbeitsplatzumgebungen mit Zytostatika diskutiert.
Eine Gesundheitsgefihrdung des Personals kann nicht
ausgeschlossen werden.

Zum Schutz der Beschiftigten steht der Hersteller in
der Pflicht, seine Herstellprozesse so auszurichten, dass
AuRenkontaminationen von Primdr- und Sekundérverpa-
ckungen mit Zytostatika so weit wie moglich vermieden
werden. Als erginzende MaRnahme konnen Schutzver-
packungen eingesetzt werden, um eine Kontamination
durch Kontakt mit den Oberflichen und eine Verschlep-
pung der Kontamination zu verhindern. Zudem koénnen
Schutzverpackungen dazu beitragen, Glasbruch zu ver-
meiden.

Bevor die Zytostatika in den Zubereitungsbereich - die
Sicherheitswerkbank oder den Isolator (Reinraumklas-
se A) — eingebracht werden, miissen die Behiltnisse desin-
fiziert werden, um aseptische Bedingungen zu gewéhrleis-
ten. In der Regel wird eine Wischdesinfektion der Ober-
flachen durchgefiihrt. Dabei gentigt es, die Schutzverpa-
ckung zu desinfizieren. Wiirden die Primérbehdltnisse
aus der Schutzverpackung entnommen, wire sowohl der
Kontaminationsschutz als auch der Bruchschutz aufgeho-
ben. Keimfreiheit kann fiir die Innenseiten der Schutz-
behiltnisse und die AuRenseiten der Injektionsflaschen
nicht angenommen werden; eine Kontamination durch
an der Innenseite des Schutzbehilters haftende Erreger
ist aber bei der Entnahme aus dem Primérbehdltnis ohne
Entfernung des Schutzbehiltnisses nicht zu erwarten.

Fiir die DesinfektionsmaRnahme miissen sowohl die Er-
fordernisse des Arbeitsschutzes als auch die Erfordernisse
der aseptischen Zubereitung berticksichtigt werden. Zur
Desinfektion wird das Wischverfahren empfohlen. Bei
der Spriihdesinfektion besteht die Gefahr, dass zu viel
Desinfektionsmittel aufgebracht wird und der Uberschuss
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abtropft oder dass zu wenig Desinfektionsmittel aufge-
bracht und die Oberfliche nicht komplett desinfiziert
wird. Zudem ergibt die Reibung beim Wischvorgang eine
bessere Desinfektionsleistung.

Wir empfehlen daher folgendes Vorgehen zur Desinfekti-
on von Injektionsflaschen, die CMR-Wirkstoffe enthalten
und in Schutzbehiltern verpackt sind (CMR: kanzerogen,
mutagen, reproduktionstoxisch):

1. Ein nicht faserndes Tuch/Vlies wird mit ausreichend
Desinfektionsmittel satt getrdnkt. Das Desinfektions-
mittel soll nicht abtropfen.

2. Die gesamte AufRenseite des Schutzbehdlters, das heif3t
Boden, Deckel und Kérper, werden damit desinfiziert.

3. Der Deckel wird abgeschraubt bzw. entfernt, ein Tup-
fer mit Desinfektionsmittel getrinkt und der dann
erreichbare Gewindebereich am Behdlterkérper wisch-
desinfiziert.

4. Der Bereich des Glasflaschchens, der jetzt freiliegt und
im Laufe der Zubereitungstitigkeiten beriihrt wer-
den kann - das sind Flaschenbrust und -hals sowie die
Flipp-off-Kappe —, wird desinfiziert.

5. Nach dem Entfernen der Flip-off-Kappe wird die Ein-
stichstelle des Gummistopfens desinfiziert.

6. Unter Beachtung der Einwirkzeit des Desinfektionsmit-
tels wird der Stopfen mit einem Entnahmespike durch-
stochen.

7. Entleerte Vials werden komplett zusammen mit dem
Schutzbehdlter entsorgt.

Die einzelnen Schritte sind in den Abbildungen 1 bis 7

dargestellt.

Wichtig: Das Vial darf nicht aus dem Schutzbehilter
entnommen werden!

Ausschuss fiir Verpackung und Kennzeichnung der ADKA und
Arbeitsgruppe Onkologie im Ausschuss Klinische Pharmazie
der ADKA
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Nach Entfernen der Flip-off-Kappe wird die Einstichstelle des Gummistop-
fens desinfiziert.

Nach Verstreichen der Einwirkzeit des Desinfektionsmittels wird der Stop-
fen mit einem Entnahmespike durchstochen.

Das Glasvial wird nach Gebrauch komplett zusammen mit dem Schutzbe-
hélter entsorgt.
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