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Arbetsmiljoverkets foreskrifter
om cytostatika och andra lakemedel
med bestaende toxisk effekt

Utkom fran trycket
Beslutade den 17 februari 2005 den 16 mars 2005
(Andringar inforda t.o.m. 2009-10-19)

Arbetsmiljoverket meddelar med stod av 18 § arbetsmiljoforordningen (SFS 1977:1166) efter
samrad med Socialstyrelsen och Lakemedelsverket foljande foreskrifter.

Tillampningsomrade och definitioner

1 § Dessa foreskrifter géller arbete dar det finns risk for exponering for sadana lakemedel som
genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada. Med sadana ldkemedel avses
foljande.

1 a) Lakemedel betréffande vilka Lakemedelsverket angivit eller prelimindrt angivit att de tillhor
grupp LO1, "Cytostatiska/cytotoxiska medel”, enligt ATC-klassificeringen (Anatomical
Therapeutic Chemical Classification system).

b) Andra lakemedel med cytotoxisk effekt. (AFS 2009:6)

2  Lakemedel som medfor risk for uppkomst av Overkanslighet och som genom sina
toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada.

3  Lé&kemedel, utom anestesigaser, som anvands som inhalationslakemedel och som genom
sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada.

Som sarskilt farliga lakemedel betecknas i dessa foreskrifter de lakemedel

som angivits under 1. Det géller dock inte lakemedel som innehaller

monoklonala antikroppar som tillhdr grupp LO1 om en riskbedémning visar att hanteringen inte
medfor allvarlig halsorisk genom cytostatisk eller cytotoxisk verkan. | dessa fall far de hanteras
som ldkemedel som angivits under 2. (AFS 2009:6)

Foreskrifterna géller inom all halso- och sjukvard, tandvard och veterinarmedicinsk verksamhet
samt inom apoteksverksamhet. De galler ocksa forskning och utbildning inom dessa
verksamheter.

Gemensamma bestammelser
Allméant

2 & Arbetet skall planeras, ordnas och féljas upp sa att de som utfér arbetet inte exponeras for
lakemedel som omfattas av dessa foreskrifter sa att risk for ohalsa uppstar.
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38 Innan arbetet paborjas skall de risker som é&r férenade med arbetet beddmas.
Riskbeddmningen skall dokumenteras skriftligt.

Riskbedomningen skall fornyas om arbetsforhallandena éandras sa att det kan paverka
exponeringen for aktuellt lakemedel.

Berorda arbetstagare skall hallas informerade om innehallet i dokumentationen.

4 § Arbetstagare skall snarast till arbetsledningen rapportera ohélsa, olycksfall, avvikelser och
tilloud som kan sattas i samband med yrkesmassig exponering for lakemedel. Rapporteringen
skall goras skriftligt.

5 § Arbetstagare som arbetar med ldkemedel, som &r reproduktionsstérande eller kan ha skadlig
inverkan pa graviditet eller amning, skall upplysas om de risker som exponering for lakemedlen
kan innebéra.

Tillredning och administrering
6 § Lakemedel far endast tillredas i lokal som ar sarskilt avsedd och inredd for andamalet.

7 § Sadan teknik och sadana hjalpmedel skall anvandas vid tillredning och administrering av
lakemedel att risken for exponering via luftvagar, huden och 6gon minimeras.

Hanterings- och skyddsinstruktioner

8 8§ Skriftliga hanterings- och skyddsinstruktioner skall finnas tillgangliga pa arbetsplatsen och
vara anpassade till de lokala forhallandena. De skall dven ge besked om hur avfall, spill och
liknande, som innehaller lakemedel, skall omhandertas.

For arbetstagare som stédar lokaler dar ldkemedel tillreds eller administreras skall finnas
skriftliga instruktioner som anger vilka skyddsatgarder som kravs for de arbetsmoment som
medfor sérskilda risker.

Instruktionerna skall vara pa svenska. For den som inte forstar svenska skall de dessutom finnas
pa ett sprak som han eller hon forstar.

Kompetens och kunskap

9 8§ Lakemedel far tillredas och administreras endast av dem som har kompetens for detta och
kunskap om de skyddsatgarder som behdver vidtas.

Personlig skyddsutrustning, andra forebyggande skyddsatgarder samt personlig hygien

10 8 Vid arbete dar det finns risk for exponering for lakemedel som avses i 1 § skall anpassade
skyddsklader och skyddshandskar anvandas. Dessa skall finnas I4tt tillgangliga i anslutning till
den plats dar arbetet utfors. De far endast anvandas i den lokal dar det aktuella arbetet utfors.

11 8 I anslutning till den plats dar arbetet utfors skall det finnas mojlighet till handtvatt.

128 Om det finns risk for stank i ansiktet skall 6gonskydd anvandas. Ogonskyddet skall
omedelbart rengdras efter att arbetet avslutats.
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Om lakemedel kommit i kontakt med huden eller 6gonen skall huden respektive 6gonen genast
skoljas med stora mangder vatten.

13 § Den som arbetar med lakemedel skall iaktta noggrann personlig hygien. Mat och dryck far
inte tillredas eller intas, tobaksvaror far inte anvandas och kosmetika far inte appliceras medan
arbete med lakemedel pagar.

Service och underhall av utrustning

14 8 Arbete med filterbyte, service av sdkerhetsbank med tillnérande ventilationskanaler samt
rengdring av sadan utrustning far endast utféras av den som vél kanner till riskerna och fatt
muntlig och skriftlig instruktion om hur de skall undvikas. Anpassad personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd, skall anvandas nar inte tillracklig sakerhet kan uppnas pa annat satt.

Avfall

15 § Avfall av lakemedel som omfattas av 1 § skall omgaende placeras i behallare, som &r markt
sa att det framgar att behallaren innehaller sadant avfall.

Behallaren skall hallas forsluten.

Sarskilda bestammelser for vissa lakemedel

16 8 Bestammelserna i 17-26 88 géller for de slag av lakemedel som anges i rubriken till
respektive avsnitt.

Sarskilt farliga lakemedel
Allmant

17 § Tillredning av sarskilt farliga lakemedel skall, utéver vad som galler enligt 6 §, utforas pa en
sarskild andamalsenligt inredd plats.

Anordning skall finnas for att vid spill, haveri och liknande hindra spridning av lakemedlet
utanfor tillredningsplatsen.

Sakerhetshank

18 § En sé&kerhetshank som anvands vid tillredning av sérskilt farligt lakemedel skall vara l4tt att
rengora och sanera. Noggranna skriftliga rutiner skall finnas for rengoéring, sanering och
filterbyte.

Franluft fran en sakerhetshank skall renas fran partiklar genom mikrofiltrering. Luften far inte
aterforas till arbetslokalen eller annan lokal.

En sakerhetsbank skall vara ansluten till en franluftskanal som &r skild frdn det allmanna
ventilationssystemet.
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Fel i ventilationssystemets funktion skall visas av ett kontrollsystem. Kontrollsystemet skall
larma vid for lagt franluftsflode.

19 § Sedan en sékerhetsbénk installerats och innan den tas i bruk skall det kontrolleras att bédnken
kommer att fungera sa att lakemedel inte sprids utanfor banken. Kontrollen skall sedan upprepas
en gang arligen samt efter filterbyte. Resultatet av kontrollerna skall dokumenteras.

Slutet system

20 § Innan ett slutet system tas i bruk skall det ha provats och visat sig vara tétt. Resultatet av
kontrollerna skall dokumenteras.

Arbetssatt

218 Bade nar séakerhetshank och slutet system anvands skall det minst en gang arligen
kontrolleras att arbetsséttet inte medfor att lakemedel sprids utanfor sédkerhetsbanken respektive
det slutna systemet. Resultatet av kontrollerna skall dokumenteras.

Utbildning

22 § Tillredning och administrering av sarskilt farliga lakemedel far endast utféras av personer
som genomgatt sarskild utbildning och har kunskaper om mgjliga halsorisker och de
skyddsatgarder som skall vidtas vid arbete med lakemedlen.

Avfall och fororenat material

23 § Textilier, skyddsutrustning och annan utrustning, som fororenats med sarskilt farliga
lakemedel, skall omedelbart omhéandertas for rengdring eller destruktion. Skriftliga instruktioner
for hur detta skall ske skall tillhandahallas.

Lakemedel som medfor risk for uppkomst av overkanslighet och som genom sina
toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada

24 § Orala l6sningar samt injektions- och infusionsvatskor skall tillredas sa att exponeringen
minimeras. Den som vid inandning eller hudkontakt med lékemedel visat tecken pa
overkanslighet for en viss typ av lakemedel skall inte tillreda denna typ av lakemedel.

25 § Personlig skyddsutrustning som anvants vid arbete med sadana ldkemedel som medfor risk
for 6verkanslighet far inte anvandas vid arbete med andra lakemedel.

Lakemedel som anvands som inhalationslakemedel och som genom sina toxikologiska
egenskaper kan orsaka bestaende skada

26 8 Administrering av lakemedlen skall i forsta hand ske med hjélp av utrustning som effektivt
hindrar att den del av aerosolen eller pulvret, som patienten inte inhalerar, kommer ut i
rumsluften.

Den personliga skyddsutrustningen skall minst bestd av skyddsrock, skyddshandskar och
6gonskydd. Om utrustning som namns 1 forsta stycket inte kan anvandas skall dven
andningsskydd anvandas.
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Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juni 2005. Samtidigt upphdvs Arbetarskyddsstyrelsens
foreskrifter (AFS 1999:11) om cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt.

Bestammelserna i 18 § tredje stycket géller inte sakerhetsbankar som har installerats fére den 1
juli 2000.

KENTH PETTERSSON

Anna Billgren Maria Hagberg Forss
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Arbetsmiljoverkets allmanna rad om tillampningen av foreskrifterna om
cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt

Arbetsmiljoverket meddelar foljande allmanna rdd om tillampningen av Arbetsmiljoverkets
foreskrifter (AFS 2005:5) om cytostatika och andra ldkemedel med bestaende toxisk effekt.
Samrad har skett med Socialstyrelsen och Lakemedelsverket.

Allméanna rad har en annan juridisk status an foreskrifter. De &r inte tvingande, utan deras
funktion ar att fortydliga innebdrden i foreskrifterna (t.ex. upplysa om lampliga sétt att uppfylla
kraven, visa exempel pa praktiska lésningar och forfaringssatt) och att ge rekommendationer,
bakgrundsinformation samt hénvisningar.

Bakgrund

Foreskrifterna AFS 20055 ersitter AFS 1999:11. Andringarna beror framst pa att
Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om hantering av riskavfall, AFS 1989:2 upphévts.

De lakemedel som omfattas av foreskrifterna kan anvandas vid behandling av elakartade
tumaorsjukdomar, rubbningar i immunsystemet, autoimmuna sjukdomar, reumatiska sjukdomar
och hudsjukdomar samt i samband med transplantationer. Ldkemedlen anvénds dessutom vid be-
handling av infektioner orsakade av bakterier eller virus samt vid andra allvarliga
sjukdomstillstand. Forutom tillforsel via tabletter och kapslar & administrering via intravendsa
injektioner eller infusioner det vanligaste sattet att tillfora lakemedel till patienten. Nagra av de
lakemedel som omfattas av foreskrifterna anvénds vid inhalationsbehandling.

For att de som arbetar med lakemedel skall paverkas av dem behdvs en viss exponering. Hur stor
exponering som behovs for att bestdende skada pa halsan skall uppsta beror pa lakemedlets
egenskaper. Foreskrifterna omfattar lakemedel som pa grund av ldkemedlens toxikologiska
egenskaper kan orsaka bestdende skada aven i sma mangder for den som arbetar med dem.
Lakemedelstillverkarna forsoker vélja den tillredningsform som medfor minst risk vid hantering.
Lakemedelsverket bevakar ocksa den aspekten i samband med godkannande. Den som ordinerar
lakemedlet bor valja den behandlingsform som utgér minsta risk vid hantering utan att detta
innebdr nackdelar for patienten.

For hantering av anestesigaser har Arbetsmiljoverket utfardat sarskilda foreskrifter om
anestesigaser.

Halsoeffekter

Sarskilt farliga lakemedel

Cytostatika och ovriga lakemedel under grupperna LO1 och en del lakemedel under grupperna
JO5 enligt ATC-systemet &r cytotoxiska amnen. Vid langvarig eller enstaka extremt hog
exponering for dessa lakemedel finns 6kad risk for genetiska skador och cancer. Troligen kan
fostret paverkas under graviditeten liksom barnet under amningsperioden. Rapporter finns om
forhojd risk att foda barn med 1ag fodelsevikt och nagot ckad frekvens av missfall hos kvinnor
som har tillrett och administrerat cytotoxiska lakemedel.

(AFS 2009:6)
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Vid hudkontakt med dessa ldkemedel &r lokal irritation och allergiska reaktioner i hud och
slemhinnor de vanligaste symptomen. Vissa lakemedelssubstanser kan absorberas genom huden
och paverka hela organsystem. Flera cytostatika ar starkt irriterande amnen. Vissa preparat kan
till och med ge véavnadsskador, framforallt vid felaktig administrering.

| ett antal studier under 1980-talet fann forskarna ¢kat antal kromosomavvikelser i blodprov fran
sjukskoterskor som hanterat cytostatika samt en ¢kning av mutagena dmnen i urinen. Detta
pekade pa att sjukskoterskorna hade exponerats for cytotoxiska amnen. For att forbattra sjuk-
vardspersonalens arbetsmiljo utfardade Arbetarskyddsstyrelsen ar 1984 en kungorelse med
foreskrifter om Cytostatika, AFS 1984:8. Foreskrifterna krdvde att beredning (tillredning) av
cytostatika skulle ske i skyddsbox (sdkerhetsbéank klass 11 for aseptiskt arbete) eller med likvérdig
teknik. Nar skyddsbox och personlig skyddsutrustning infordes vid beredning av cytostatika
minskade forekomsten av mutagena amnen i sjukskéterskornas urin till under pavisbar niva. Pa
senare ar har forskarna, bl.a. pa grund av att analysmetoderna blivit kansligare, funnit att
sjukskaterskor, trots anvandning av skyddsbox och skyddsutrustning, kan exponeras for sma
mangder av cytostatika bade vid beredning och administrering. En anledning till
sjukskaterskornas exponering &r att vissa cytostatika kan forangas.

Vid samtidig exponering for joniserande stralning och cytotoxiskt amne finns risk for en forstarkt
toxisk effekt, eftersom joniserande stralning starkast paverkar vavnader med snabb celldelning,
nagot som ocksa lakemedel med cytotoxisk effekt gor. Den som utfor arbete med cytostatika bor
darfor inte under samma tidsperiod arbeta i verksamhet med joniserande stralning som definieras
som kategori A arbete enligt Stralsakerhetsmyndighetens fdreskrifter om grundlaggande
bestammelser for skydd av arbetstagare och allmanhet vid verksamhet med joniserande stralning.
Det kan ta mer an fem dygn innan vissa cytotoxiska ldkemedel lamnat kroppen efter tillforsel.
(AFS 2009:6)

Det ar lampligt att personer med aktiv sjukdom i hud, slemhinnor, lever eller lungor och personer
med avsevard funktionsnedséttning i andningsorganen avrads fran arbete med sérskilt farliga
lakemedel. Aven personer som har eller har haft ndgon blodsjukdom kan av lakare avradas fran
arbete med sadana lakemedel.

Vid tveksamhet betraffande lampligheten for vissa arbetstagare att av hélsoskal arbeta med
lakemedel, som omfattas av dessa foreskrifter, kan foretagshélsovard eller arbets-/
yrkesmedicinsk klinik radfragas innan sadant arbete paborjas.

Lakemedel som medfor risk for éverkanslighet

Exempel pa lakemedel som orsakat Overkanslighet bland sjukvardspersonal ar sulfonamider,
cefalosporiner, penicilliner, neomycin, bensokain och klorpromazin. Vid oldmplig hantering
utsétts personalen for risk att i forsta hand drabbas av dverkanslighetsreaktioner i form av snuva,
ogonirritation och klada. Om nagon utvecklar allergi mot en lakemedelssubstans kan det innebara
att denne varken kan arbeta med den eller anvanda den vid sjukdom. Det &r olampligt att personer
som visat dverkanslighet for en substans pa nytt utsatts for denna. Upprepad exponering tenderar
att forvarra sjukdomen. Ar kansligheten hig hos individen kan exponeringen utlosa anafylaktisk
chock. De vanligaste reaktionerna vid hudkontakt &r eksem och nésselutslag. Vid inandning ar
symptomen bland annat snuva och astma. Overkénslighetsreaktioner vid inandning har &ven
rapporterats for ispaghula och vissa enzymer.
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Medel som anvands som inhalationslakemedel

Exempel pa ldkemedel som medfor risk for bestaende skada pa hélsan och ar avsedda for
inhalationsbehandling &r ribavirin och pentamidin. For att finférdela 16sning och suspension till
aerosol for inandning anvands nebulisatorer. Vid patientbehandling kan risken vara stor for att
sjukvardspersonal blir exponerad for lakemedlet. Symptom som kan uppkomma hos vardpersonal
ar hudutslag och irritation i hud, luftvdgar och égon. Aven huvudvark har forekommit. De tva
ndmnda preparaten kan missténkas vara cytotoxiska och har rapporterats kunna ge fosterskador.
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Kommentarer till vissa paragrafer
Tillampningsomrade och definitioner

Till 1 8 Bestaende skada syftar pa att exponeringen kan skada arvsmassan, eller ge icke lakbara
skador i kroppens organ. Bestaende skada kan &ven vara 6verkanslighet.

Exponering for lakemedel som paverkar arvsmassan t.ex. genom mutationer, kromosombrott eller
reaktiva substansers bindning till DNA och/ eller &r cytotoxiska, dvs. fororsakar cellddd, medfor
sarskilda risker. Sadana lakemedel ingar i gruppen sarskilt farliga lakemedel i dessa fore-
skrifter.

Information om de aktuella lakemedlens egenskaper kan bl.a. hamtas fran den av
Lakemedelsverket godkénda Produktresumén (SPC,) (eng. Summary of Product Characteristics).
For ett flertal lakemedel finns numera ocksa lakemedelsmonografier utarbetade. Informationen
finns tillganglig t.ex. via Lakemedelsverkets hemsida.

Lakemedelssubstanser kan ocksa vara reproduktionsstorande, dvs. de kan stéra mans och
kvinnors formaga till fortplantning. | allvarligare fall kan detta leda till sterilitet. Amnen kan
ocksa ge upphov till fosterskador eller medfora annan risk for fostret eller det nyfodda barnet
utan att vara direkt missbildningsframkallande. Andra ldkemedelssubstanser verkar sa att
kroppens organ, t.ex. lever eller njurar, kan skadas, sa att organets normala funktion for all
framtid blir nedsatt i hogre eller lagre grad.

Exempel pa arbeten dar det finns risk for exponering ar tillredning och administrering, operation
och vard av patient i anslutning till medicinering med ldkemedlen samt obduktion. Handhavande
av blod- och urinprover, urin och avforing samt omhéndertagande av textilier och avfall (aven
biologiskt sadant) som innehaller rester av lakemedlen &r andra exempel. Stadning, rengdring av
utrustning och service av, sékerhetsbankar och ventilationssystem samt byte av filter, dar rester
av lakemedel finns, utgor ytterligare exempel.

Foreskrifterna galler inte i tillverkningsledet inom industrin men kan givetvis tjana som
vagledning dven inom detta omrade.

Begreppet ldkemedel har i foreskrifterna och i dessa allmanna rad samma innebdrd som i
lakemedelsforordningen. Observera att foreskrifterna omfattar ett begransat omrade av lakemedel
namligen de som anges under 1 8.

Lakemedelsverket ansvarar for godkannande av lakemedel for forsaljning i Sverige. Lakemedel
kan dessutom séaljas pa licens eller anvandas vid klinisk provning. | bada fallen kravs tillstand
fran Lakemedelsverket. Aven preparat for vilka Lakemedelsverket beviljat forsaljning pa licens
eller Kklinisk provning kan ha egenskaper som gor att de omfattas av dessa foreskrifter. Vid
tveksamhet om lakemedlens effekter kan tillverkaren eller Lakemedelsverket kontaktas.

ATC-systemet (Anatomical Therapeutic Chemical Classification system, pa svenska Kkallat
Anatomiskt  terapeutiskt ~ kemiskt  Klassifikationssystem) & ettt  internationellt
klassificeringssystem. Systemet har 14 huvudgrupper. Indelningen grundar sig pa var eller hur
lakemedlen verkar. Varje huvudgrupp &r i sin tur uppdelad i undergrupper.

Beslut att klassificera ett ldkemedel inom ATC-systemet fattas av ett organ inom WHO.
Lakemedelsverket anger i samband med godkéannande for forsaljning i Sverige, tillstandsgivning
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for klinisk provning eller forsaljning pa licens till vilken grupp respektive ldkemedel hor.
Gruppen LO1 enligt ATC-systemet innehaller lakemedel som ar cytostatiska/cytotoxiska medel.
Exempel pa cytotoxiska lakemedel kan finnas ocksa inom grupperna L02, L03, L04 samt inom
gruppen J05. Om beslut fran WHO saknas for ndgot ldkemedel anger Lakemedelsverket en
prelimindr placering i ATC-systemet. Klassificeringen enligt ATC-systemet finns beskriven i
lakemedelsindustrins gemensamma lakemedelsforteckning Fass eller via www.fass.se som ges ut
av Lékemedelsindustriforeningen, LIF.

Observera att dven andra ldkemedel &n de som anges i 1 § kan medfora allvarlig risk for den som
hanterar sadant lakemedel. For hantering av sadana lakemedel galler foreskrifterna om kemiska
arbetsmiljorisker. Vid hantering av sadana lakemedel kan Arbetsmiljoverkets foreskrifter om
cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt anvandas som vagledning.

Gemensamma bestammelser
Allmant

Till 28 Enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter om systematiskt arbetsmiljoarbete skall
arbetsgivaren systematiskt undersoka, planera, genomfora och folja upp verksamheten sa att
arbetsmiljokraven uppfylls.

Genom organisatoriska och tekniska atgarder kan man forebygga exponering for lakemedel s att
bestdende skada inte uppstar. Exempel pa en organisatorisk atgard kan vara att centralisera
tillredning till apotek eller till avdelning pa sjukhus respektive veterinarmedicinsk klinik med
andamalsenliga lokaler dar fullgod teknisk utrustning finns. Exempel pa tekniska atgarder ar
anvandning av lamplig teknisk utrustning och personlig skyddsutrustning. Det ar viktigt att
arbetet planeras sa att arbetstagarna inte pa grund av tidspress underlater att vidta nodvéandiga
forebyggande skyddsatgarder.

Val av lamplig lakemedelsform samt férpackningarnas utformning ar av betydelse for att minska
personalens exponering for halsofarliga lakemedel.

Flytande lakemedel innebér storre risk for exponering &n tabletter och kapslar genom att det kan
uppsta stank, sprut eller lackage. Denna risk ar extra stor da spadningsvatska tillsatts for att 16sa
pulver i en torrampull. En brytampull som innehaller flytande eller pulverformigt ldakemedel kan
vid Oppnandet medfora stank eller dammspridning. Gummimembranférsedd injektionsflaska, i
vilken l6sning kan beredas utan att flaskan 6ppnas, &r att féredra som férpackning.

Anvandning av dragerade tabletter och granulat minskar exponeringen for den verksamma
substansen jamfért med odragerade tabletter respektive pulver. Delning eller krossning av
tabletter liksom tomning av kapslar medfor risk for dammexponering. Detta blir sarskilt riskabelt
nar det galler de kraftigt verkande lakemedlen, till exempel tabletter och kapslar som innehaller
allergiframkallande amnen eller sarskilt farliga lakemedel. Forfaringssattet kan dessutom
motverka den avsedda terapeutiska effekten. Pulverdamm i forpackningar och férpackningar som
kontaminerats pa utsidan, t.ex. da man berett en oral vatska (mixtur) av pulver, medfor 6kad risk
for exponering. Forpackningar kan redan vid leverans fran tillverkaren vara kontaminerade.

En sarskild risk vid inandning utgor lakemedel som hanteras sa att aerosol bildas. Behandling av
patienter med salvor eller med lakemedel i badvatten kan medféra risk for exponering framst via
huden.
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Observera att ocksa avfallshantering omfattas av begreppet arbete.

En vagledning for att hantera lakemedel som kan medfora risk for dverkanslighet finns pa
Arbetsmiljoverkets webbplats www.av.se under rubriken amnesomraden.

Till 38 Regler om arbetsgivarens skyldighet att kénna till de farliga kemiska &mnen, som
forekommer pa arbetsstéllet finns i foreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker. Detta ar viktigt
for att kunna bedéma de risker som férekommer i verksamheten och ge underlag for beslut om
riskbegransande atgarder och for att organisera arbetet sa att betryggande sakerhet uppnas. Det ar
angelaget att skyddsatgarder satts in vid behov. Enligt 3 kap. 3 § arbetsmiljolagen aligger det
arbetsgivaren att informera sina anstallda om de risker som kan vara forknippade med arbetet.

Enligt 3 kap. 9 § arbetsmiljolagen skall den som &r leverant6r av farligt &mne nar &mnet avldmnas
for att tas i bruk l&mna de uppgifter som &ar av betydelse for att forebygga ohélsa och olycksfall.
Detta galler ocksa lakemedel.

Foreskrifter om markning av lakemedel finns i Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS, 1995:11
om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1994:11) om
lakemedelsforpackningar och markning av lakemedel. Markningen pa forpackningar och
bipacksedlar innehaller anvisningar om hur man fardigstéller preparat som inte ar bruksfardiga,
t.ex. fardigtillreder orala lI6sningar och injektions/infusionsvétskor.

Lakemedelstillverkarna utarbetar skyddsinformationsblad for lakemedel som kan medfora risker
vid hantering. Preparatspecifik information om risker kan fas fran dessa skyddsinformationsblad.
Skyddsinformationsbladen kan erhallas fran apoteken eller via www.fass.se De kan ocksa nas via
Lékemedelsféreningens, LIF, webbplats www.lif.se Skyddsinformationsbladen uppdateras
regelbundet och nya tillkommer l6pande.

Vid riskbeddomningen behover lakemedlets toxikologiska egenskaper samt risken fOor exponering
beaktas. Lakemedlets toxikologiska egenskaper, koncentration, flyktighet,
dammningsbendgenhet, form och administreringssatt m.m. har betydelse i detta sammanhang.
Hantering av injektions- och infusionsvétskor och applicering av salva medfor i allménhet storre
risker &n om lakemedlet hanteras som tabletter, kapslar eller granulat. Det &r lampligt att inarbeta
de riskreducerande atgarderna i hanterings- och skyddsinstruktionerna enligt 8 §.

Riskbedémningen kan endast géras av den/dem som har kompetens att goéra detta. Apoteken samt
lakemedelskommittéerna eller motsvarande vid sjukhusen besitter sadan kompetens. Vid
riskbedomning av ldkemedel med daligt kanda egenskaper ar det viktigt att en
forsiktighetsprincip tillampas, dvs. att de behandlas pa samma sétt som sarskilt farliga lakemedel.
Andrat tillrednings- eller administreringssétt, infoérande av annan teknik eller dndrade rutiner ar
exempel pa nar det ar lampligt att fornya riskbedémningen.

Regler om vad riskbedémningen skall beakta samt om dokumentation finns i foreskrifterna om
kemiska arbetsmiljorisker.

Till 4 § For att riskreducerande och forebyggande skyddsatgarder snabbt skall kunna sattas in &r
det viktigt att arbetsgivaren far kannedom om tillbud, ohalsa och olycksfall som intraffat pa
arbetsplatsen. | det kvalitetssystem som tillampas inom hélso- och sjukvarden stalls krav pa ruti-
ner for avvikelsehantering. Se Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om kvalitetssystem i
halso- och sjukvarden (SOSFS 1996:24). Inom den kommunala halso- och sjukvarden har MAS
(medicinskt ansvarig sjukskdterska) ansvar for att rutinerna for lakemedelshantering ar anda-



AFS 2005:5

malsenliga och val fungerande. Se Socialstyrelsens allméanna rad (SOSFS 1997:10) Medicinskt
ansvarig sjukskoterska i kommunernas halso-och sjukvard.

Enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter om systematiskt arbetsmiljoarbete har arbetsgivaren
skyldighet att utreda ohélsa och olycksfall samt allvarliga tillbud som forekommit. Det &r viktigt
att utredningen gors pa sadant satt att atgarder snarast kan vidtas for att eliminera orsakerna till
ohdlsa, olycksfall och tillbud.

Till 5 § Vissa ldakemedelssubstanser kan paverka fostret vid intag av normala lakemedelsdoser i
samband med graviditet. En del har visats kunna ge 6kad frekvens missbildningar och ett flertal
andra har visats kunna paverka fostret via farmakologiska mekanismer utan att vara
missbildningsframkallande. Information om eventuella risker vid anvandning av lakemedel under
graviditet och amning finns i fass eller pa www.fass.se samt i den av Lakemedelsverket godkanda
Produktresumén (SPC, Summary of Product Characteristics) for det aktuella lakemedlet. Om
foreskrivna skyddsatgarder iakttas blir exponeringsnivaerna mycket laga vid arbete med
lakemedel jamfort med de exponeringsnivder som patienter utsatts for  vid
lakemedelsbehandlingen.

Sarskilda foreskrifter om gravida och ammande arbetstagare finns beslutade. Foreskrifterna
alagger arbetsgivaren att bedoma vilka risker for skadlig inverkan pa graviditet och amning som
kan finnas i samband med bl.a. hantering och exponering pa arbetsplatsen av kemiska amnen.

Det finns ocksa lakemedelssubstanser som ar reproduktionsstérande genom att paverka mannens
och/eller kvinnans formaga till fortplantning.

Tillredning och administrering

Till 6 8§ Det ar lampligt att tillredning av lakemedel centraliseras till lokal med fullgod teknisk
skyddsutrustning. En sadan kan t.ex. vara ett sarskilt sterilrum vid sjukhusapotek eller en
avdelning inom en klinik pa ett sjukhus eller i en veterinarmedicinsk verksamhet. Exempel pa
milj0er, som inte anses vara sérskilt inredda for tillredning av lakemedel som omfattas av
foreskrifterna och dar fullgod teknisk utrustning saknas och &r svar att installera, ar
hemsjukvarden, sjukhem och serviceboende.

Observera att tillredning omfattar samtliga moment, som omedelbart foregar administrering, t.ex.
uppdragning av lakemedelsdos i spruta, spadning till dryck m.m. Tillsats av ldkemedel till
infusionsvatska, t.ex. med spruta, ar ocksa tillredning. Delning eller krossning av tabletter eller
tomning av kapslar kan innebara stora risker. Om dessa arbetsmoment av tvingande skal &nda
utfors &r detta ocksa tillredning. Uttag av tabletter och kapslar ur forpackning betraktas daremot
inte som tillredning. Socialstyrelsen har utfardat foreskrifter och allmanna rad om
lakemedelshantering inom landstingens m.fl. hélso- och sjukvard och den enskilda hélso- och
sjukvarden inklusive tandvard (SOSFS 1995:19).

Det &r viktigt att lokalen dar lakemedel tillreds ar l&tt att rengéra. Om lokalen och dess inredning
ar belamrade med lakemedelsférpackningar, parmar, journaler eller andra foremal kan det bli
svart att rengora. Bristfallig rengoring okar risken for personalen att exponeras for lakemedels-
damm.

Till 78 S&kerhetsbénk skyddar i regel mot oacceptabel exponering for luftféroreningar och
uppfyller i manga fall kraven fran arbetsmiljosynpunkt. Aven punktutsug kan anvandas i vissa
fall da krav pa aseptisk tillredning saknas. Finns inte tillgang till fullgod teknisk utrustning kan
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som sista utvag andningsskydd forsett med for situationen anpassat filter anvéndas for att skydda
mot exponering.

Enligt gallande Svensk ldkemedelsstandard krdvs aseptiska betingelser vid tillredning av
injektions- och infusionslakemedel. En sdkerhetsbénk klass 11 for aseptiskt arbete med bl.a.
vertikalt, laminart HEPA-filtrerat luftflode 6ver arbetsomradet (se bilaga 1) uppfyller kraven
béde i Arbetsmiljoverkets foreskrifter och i likemedelsstandarden. Aven en sékerhetsbank klass
I11 for aseptiskt arbete, s.k. isolator, uppfyller bada kraven.

Exponeringsrisken vid tillredning reduceras om injektionsflaskor vid tillredning av
injektionsvatska av pulver forses med filterforsedda tillrednings/uppdragningskanyler som
hindrar att aerosol och stank kommer ut i sakerhetsbanken. Den slutna tekniken syftar till samma
resultat. Den kan ocksa anvandas utanfor sakerhetsbank, sarskilt da volymerna inte ar stora och
dosen anvands omedelbart. For sarskilt farliga lakemedel galler da att samtliga krav i 17 §
uppfylls. En hog skyddsniva uppnas om 17 § dven tilllampas pa ldkemedel som medfor risk for
overkanslighet. Ett annat satt att uppna en hog skyddsniva ar att anvanda sluten teknik eller fil-
terforsedda tillrednings/uppdragningskanyler i sakerhetshank.

Pa tillredningsplatsen ar det lampligt att ha absorberande underlagg med plastbelagd undersida.
Det ar viktigt att underlagget inte hindrar sakerhetshankens funktion. Det bor kasseras efter varje
tillredning. Det ar viktigt att tillredningsplatsen kan rengdras bade fore och efter tillredningen.

Forskningsresultat har visat att rester av lakemedelssubstans har forekommit i sjukskoterskornas
urin och i lokalen sedan de administrerat injektioner intravendst med cytostatika. Risk for
exponering i samband med administrering finns saledes. Det &r viktigt att folja de lokala instruk-
tionerna om skyddskladsel och personlig skyddsutrustning eftersom hjalpmedel kan ga sénder,
kopplingar kan lossna, aggregat kan lacka etc. Riskerna for skadlig exponering vid administrering
via injektioner eller infusioner kan ytterligare reduceras om hjélpmedel anvands, t.ex. slutna
injektions- och infusionssystem. Kopplingar med luer-lock 0kar sdkerheten.

Aven vid intravenés administrering ar det lampligt att ha ett absorberande skydd som underlagg.
Anvandning av kranblock och stativ gor injektionssystemet stabilt och gor att sjukskoterskan kan
arbeta pa ett visst avstand fran patienten och darmed minska riskerna for exponering.

Spill vid instillering av lakemedelslosning i urinblasan kan undvikas om ratt teknik anvands.

Hanterings- och skyddsinstruktioner

Till 8 8 Det dr viktigt att utarbeta tydliga skriftliga instruktioner for hur hanteringen skall ske och
vilka lampliga skyddsatgérder enligt 2 § i foreskrifterna som skall vidtas for varje typ av arbete
och dari ingaende moment. Det dr ocksa lampligt att i hanterings- och skyddsinstruktionerna
redogora for vilka specifika riskreducerande atgarder enligt 3 § som skall vidtas. Det ar viktigt att
betona att forebyggande skyddsatgarder iakttas och att gallande hanterings- och
skyddsinstruktioner foljs. Det aligger arbetstagaren enligt 3 kap. 4 § arbetsmiljolagen att folja
géllande foreskrifter och i Ovrigt medverka i arbetsmiljoarbetet och delta i genomférandet av
atgarder for en bra arbetsmiljo.

Observera att paragrafen aven i tillampliga delar galler den personal som vardar patienter, som
handhar blod- eller urinprover fran ldkemedelsbehandlade patienter eller som arbetar med
rengoring av utrustning, omhéndertagande av avfall, tvatt m.m., samt stddning. Detsamma galler
personal som utfor service av sékerhetsbankar och ventilationssystem. Av arbetsmiljolagen 3 kap.
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9§ foljer att den som ldmnar smutstvatt som kontaminerats med aktuella lakemedel till
entreprendr/foretag/verksamhet for rengdéring har skyldighet att informera denne om riskerna.

Kommunernas sjukvardsanstéallda och sadan personal som ar anstalld for att ge hjalp och vard at
sjuka, handikappade och gamla har en annan och mera tillfallig utformning av arbetsplatsen &n
personal som har sjukhusavdelningar som arbetsplats. Bland annat ges hjalp och vard i patientens
hem. Det ar darfor sarskilt viktigt att i kommunernas verksamhet utforma tydliga hanterings- och
skyddsinstruktioner. Delegering till understalld arbetstagare att administrera lakemedel till patient
bor goras forst efter noggrant 6vervagande. Se Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om
lakemedelshantering inom kommunal hélso- och sjukvard enligt 18 § halso- och sjukvardslagen,
m.m., SOSFS 1992:6 och Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om delegering av
arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvard och tandvard, SOSFS 1997:14. Det ar viktigt att
personal anstalld i kommunens vard och omsorg, hemtjanst och hemsjukvard i ordinart och
sarskilt boende far information om vilken typ av lakemedel som patienten medicineras med, och
darmed forenade risker. Arbetsgivaren ar skyldig att se till att forebyggande skyddsatgarder vid-
tas. Instruktionerna bor utformas sa att personal som t.ex. stadar eller hanterar avfall inte utsétts
for halsorisker av forekommande lakemedel och utrustning.

Inom veterindrmedicinsk verksamhet géller i tillampliga delar vad som sagts om sjukhusens och
kommunens arbetsplatser. For veterindrpreparat ges normalt erforderlig hanterings- och
skyddsinformation i bipacksedel som medféljer preparatet.

Kompetens och kunskap

Till 9 8 Enligt 3 kap. 3 § arbetsmiljélagen skall arbetsgivaren forvissa sig om att arbetstagaren
har den utbildning som behdvs. Detta kan innebara att arbetsgivaren behdver anordna eller se till
att arbetstagaren har deltagit i speciellt anordnad uthildning av bade grundlaggande och uppfél-
jande karaktar. Det ar viktigt att program for savél utbildning som information diskuteras i
samverkansgrupper/skyddskommitté.

For att det skall kunna kontrolleras att den teoretiska och praktiska utbildningen givit avsett
resultat kan utbildningen omfatta ett kunskapstest och arbetsgivaren kan erbjuda arbetstagare att
trana den praktiska hanteringen (tillredning, administrering) under handledning av en erfaren kol-
lega.

Det ar viktigt att aven personal som stadar i tillredningsrum, rengdr utrustning eller tar hand om
avfall har erforderliga kunskaper om risker vid arbetet och hur dessa kan undvikas.

Personlig skyddsutrustning, andra forebyggande skyddsatgarder samt personlig hygien

Till108 Av 3 kap. 48§ arbetsmiljolagen foljer att arbetstagare skall anvénda personlig
skyddsutrustning nar detta behovs.

Skyddsklader kan besta av skyddsrock som har hel front och langa armar med muddar. Det &r en
fordel om de har avvikande férg eller annan markering. Det kan vara lampligt att anvanda
armskydd for engangsbruk, t.ex. om skyddsrocken saknar muddar. Forskningsresultat har visat att
lakemedelskontamination &r mycket vanlig och sker omérkligt. FOr att inte riskera att
skyddskladsel sprider kontamination till lokaler som inte tidigare &r kontaminerade med
lakemedel kraver foreskrifterna att skyddskladsel endast far anvandas i den lokal dar arbetet
utfors. Slutna behallare med smutsiga eller kasserade skyddsklader far givetvis tas ur lokalen dar
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arbetet utforts. Angaende skyddskladsels rumsbundenhet, bytesfrekvens m.m. finns uppgifter i
Handbok for halso- och sjukvardsarbete, kapitlet hygien. Landstingsforbundet ar ansvarigt for
produktion och distribution av handboken som &ven finns att tillgd via Internet. Vagledande
information finns dven i Socialstyrelsens rapport, 1998:12, Att forebygga infektioner i varden.

Det ar angeldget att skyddet mot hudkontakt &r effektivt vid hantering av lakemedel.
Engangshandskar av polymera material sasom EMA- (etylmetakrylat) eller PVC-
(polyvinylklorid) plast, syntet- eller naturgummi kan vara lampliga om man véljer handskar med
sa lag genomslapplighet for de lakemedelssubstanser, som kommer att hanteras, som mojligt.

Dubbla handskar i olika material ger extra skydd, sarskilt om den inre handsken har hog
motstandskraft mot de lakemedel som anvénds. For att minska risken for att utveckla latexallergi
ar det lampligt att undvika att anvanda handskar av naturgummilatex narmast huden. Sterila
handskar finns i flera olika material och kan, om det ar nédvandigt for arbetsuppgiften, anvéandas
som en yttre handske.

For att uppna ett bra skydd kan skyddshandskarna bytas efter 30 minuters arbete eller omedelbart
om de punkterats eller vid spill av lakemedelssubstans pa handskarna. Vid sanering av spill och
rengoring kan skyddshandskar av tjockare material vara lampliga.

Det kan finnas sarskilda anvisningar fran tillverkaren av ett lakemedel om att anvéanda ytterligare
skyddsutrustning. Munskydd, t.ex. av den typ som anvands vid operationer, skyddar inte béraren
fran att inandas luftféroreningar men har eventuellt en hygienisk funktion.

Till 11 § Det &r viktigt att alltid tvatta handerna efter hantering av lakemedel.

Till 12 § Ogonskydd i form av korgglasdgon, visir eller glaségon med sidoskydd &r lampliga i
dessa sammanhang.

Stank vid hantering av flytande lakemedel utgor den storsta risken for 6gonskada. Vid arbete dar
det finns risk for stink som kan ge 6gonskada skall, enligt foreskrifterna om forsta hjélpen och
krisstdd, anordning for dgonspolning finnas i omedelbar ndrhet av arbetsplatsen. | foreskrifterna
finns ocksa bestammelser om bl.a. anordningens utformning. De allvarligaste skadorna uppstar
vid kontakt med fratande amnen, sarskilt alkaliska sadana. Da lang spolningstid (15 minuter)
kravs for att hindra 6gonskada kréavs det ocksa att spolanordningen ger tempererad spolvétska.
Ogat kan bli exponerat via kontaminerade fingrar och kan ocksé skadas eller irriteras av &mnen
som kan forekomma som damm eller dimma.

Till 13 8 God allmén hygien medverkar till att hindra exponering for lakemedel. Det ar viktigt att
informera om risken for att lakemedelsubstans kan tillféras kroppen om tobaksvaror, fédodmnen
och kosmetika ar fororenade med lakemedelssubstans.

Det ar olampligt att béra ringar vid arbete dér det finns risk att komma i kontakt med
lakemedelssubstans eftersom den kan fastna under ringarna samt skada handsken och ge upphov
till langvarig hudkontakt. Aven sar pa handerna kan oka risken for lakemedelsupptag.

Service och underhall av utrustning

Till 14 § Filterbyte i sdkerhetsbank &r arbetsmoment som kréver annan typ av skyddsutrustning
an vid tex. tillredning. Eftersom vissa ldkemedel kan forekomma i gasfas behdver det
andningsskydd som anvands forses med adekvat filter (gas+partiklar). Samma kan galla vid
service, t.ex. mera omfattande reparationsarbete och rengdring av sékerhetsbdnken. Metoden
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filterbyte med plastpase bor om mojligt anvandas for att undvika spridning av pa filtret
adsorberat lakemedel.

Arbetsytor i sakerhetshank bor vatrengoras med sterilt vatten och desinfektionssprit efter varje
tillredningstillfalle av den som utfort arbetet. Det dr ocksa viktigt att hela sakerhetsbanken
vatrengors mera grundligt minst en gang per vecka eller oftare beroende pa hur ofta den anvands.

Det &r viktigt att sdkerhetsbankens drifts- och skotselinstruktioner omfattar reglering och kontroll
av luftflode, filterbyte inklusive hantering av forbrukat filter samt reng6ring av banken. Det &r
lampligt att dokumentera vidtagna atgarder.

Avfall

Till 158 Oppnade forpackningsenheter sasom ampuller, injektionsflaskor, infusionsflaskor och
anvanda kanyler, engangssprutor, engangshandskar, kontaminerade pappers- och bomullstussar,
kompresser samt lakemedelsrester &r exempel pa lakemedelsavfall. Det ar angelaget att deponera
mindre skrymmande ldkemedelsavfall sdsom kanyler, sprutor, ampuller m.m. i en liten vattentéat
behallare med lock i sékerhetsbank. Fylld behallare stoppas lampligen i plastpase som forslutes
tatt vid omhandertagandet. Kontaminerade filter, kanaldelar fran ventilationssystem, kasserade
skyddsbanksdetaljer m.m. som inte rengjorts fran lakemedelsrester ar ocksa lakemedelsavfall och
bor pa grund av eventuell emissionsrisk omgéende placeras i gastita forpackningar. Ovrigt
lakemedelsavfall sasom handskar, armskydd, infusionsaggregat m.m. kan deponeras i plastpase i
en storre behallare som halls forsluten och som ar placerad invid tillredningsplatsen. Det &r
viktigt att avfallet forvaras sa att avdunstning och damm inte kommer ut i rumsluften d.v.s. det
skall forvaras sa slutet som mojligt. Kemiskt eller fysikaliskt inaktiverade lakemedelsrester ar
déremot att betrakta som konventionellt avfall.

Det bor finnas rutiner for hur transportskadade foérpackningar, obrutna ampuller och
injektionsflaskor med lakemedel som inte kommit till anvéndning samt Overblivna kapslar och
tabletter kan omhéndertas for destruktion.

Det ar viktigt att dverlamnande av lakemedelsavfall hanteras enligt pa forhand uppgjorda rutiner
sa att halsorisker undviks. Enligt foreskrifterna om kemiska arbetsmiljérisker skall hantering av
sadant avfall som utgor farligt kemiskt amne planeras sa att det kan omhandertas sékert med
hansyn till de risker som avfallet kan medféra. Avfall fran lakemedel som omfattas av dessa
foreskrifter ar exempel pa sadant avfall. En rekommendation ar att behallare med avfall som
innehaller cytostatika eller cytotoxiska lakemedel marks ”Lakemedelsavfall: cytostatika/cytoxiskt
lakemedel” och behallare med avfall som innehaller lakemedel som medfor risk for
Overkanslighet ” Lakemedelsavfall: risk for overkénslighet.” Enligt foreskrifterna om kemiska
arbetsmiljorisker skall den som omhéndertar avfall fa de uppgifter om sammansattning och risker
som behovs for en saker hantering. Bl.a. behéver den som utfor transport inom arbetsstallet sadan
information. Det ar lampligt att lokala instruktioner utarbetas.

Bestammelser om avfall finns i avfallsférordningen SFS 2001:1063. Avfall fran sjukvard och
veterinarmedicinsk verksamhet som innehaller cytostatika och cytotoxiska ldkemedel utgor
farligt avfall enligt n&mnda férordning.

Regler om smittférande, stickande och skérande avfall finns i Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rdd om hantering av smittférande avfall fran hélso- och sjukvarden SOSFS 1999:27.
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Sarskilda bestammelser for vissa lakemedel
Sarskilt farliga lakemedel

Till 17 8§ En anordning for att hindra spridning av l&ékemedel utanfor tillredningsplatsen kan t.ex.
vara en bricka med absorberande material som latt kan samla upp spillet. Brickan kan utformas sa
att den pa ett enkelt satt kan forslutas och placeras i riskavfallsbehallare.

Det ar en fordel om tillredningsrummet vid tillredning av sérskilt farliga ldékemedel har
undertryck och tilltrade sker via en sluss med dvertryck. Exempel pa sadan utformning av
tillredningsrum finns i de av Apoteket AB utarbetade riktlinjerna for cytostatikarum pa
sjukhusapotek.

Bestdmmelser om ndddusch finns i foreskrifterna om forsta hjélpen och krisstod.

Till 18 § Vid tillredning av sarskilt farliga lakemedel gar det i allménhet inte att uppfylla kraven i
2 och 7 88 genom annan teknik &n sakerhetsbank klass Il eller 111 eller slutet system.

For sakerhetsbank klass Il bor larmgransen for lagt franluftsflode motsvara en teoretisk
medelhastighet genom arbetséppningen pa minst 0,4 m/s. Larmet kan utgdras av antingen
ljudsignal och/eller ljussignal.

Exempel pa sakerhetsbank klass Il finns i bilaga 1. Séakerhetsbanken uppfyller gallande
lakemedelsstandard. Det ar olampligt att anvédnda en och samma sakerhetsbank till tillredning av
andra lakemedel &n sarskilt farliga sadana.

Forskningsresultat har visat att lakemedelssubstans kan finnas kvar i sdkerhetsbénken, t.ex. i filter
eller i svaratkomliga kanaler, trots att banken rengjorts. Detta &r bakgrunden till kravet i
paragrafens forsta stycke. For att undvika spridning av forangat lakemedelsspill fran
sakerhetsbanken bor bankens ventilation alltid vara paslagen. Ventilationen bor okas till full
styrka minst 30 minuter fore anvandandet och sattas pa halvfart forst 30 minuter efter avslutad
anvandning. Anvéands sakerhetsbanken for tillredning av lakemedelssubstanser som forangas
(t.ex. cyklofosfamid), bor dess HEPA-filter kompletteras med gasavskiljande filter enligt bilaga
1.

Det ar viktigt att rengoring och sanering samt filterbyte sker regelbundet.

Sanering av arbetsplatsen efter avslutat arbete ar en viktig skyddsatgard. For att arbetsytorna skall
kunna saneras ar det viktigt att ytorna tal de medel som behdvs for att aktuella preparat skall
kunna oskadliggoras. Tillverkaren av lakemedlen kan ge upplysning om typ av saneringsmedel.

Erfarenheten har visat att flertalet lakemedelssubstanser inte I6ses upp av sprit, utan vid
avtorkning med sprit sprids ut éver underlaget. Det bésta forfarandet ar darfor att forst torka med
sterilt vatten och darefter med desinfektionssprit. Leverantren kan ocksa rekommendera sarskilt
forfarande for lakemedlet i fraga. Om spill uppkommer ar det viktigt att detta omhéandertas
omedelbart sa att det inte hinner torka in. Spill pa arbetsyta, pa avstallningsplats, pa golv eller pa
annan plats torkas bést upp med absorberande material, som fuktats med Iampligt saneringsmedel
(jfr. tillverkarens uppgifter).

Till 19 § Det é&r viktigt att bankens placering ar sadan att drag fran t.ex. dorrar och fonster inte
paverkar funktionen och att ingen annan aktivitet an tillredning forekommer samtidigt i lokalen.

Vid installationstest av sakerhetsbank klass Il bor sdkerhetsbédnkens funktion kontrolleras ur
personsékerhetssynpunkt, bl.a. larmsystemets funktion och larmgrénser, teoretisk medelhastighet
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I arbetsoppning samt skyddsfaktortest. FOr skyddsfaktortest: Se standarden SS-EN 12469 Bio-
teknik -  Prestandakriterier ~ for  mikrobiologiska  sékerhetsbénkar,  Annex C.3
Kaliumjodidmetoden. Skyddsfaktortesten anvénds i de fall luftféroreningarna utgérs av partiklar
eller aerosoler. Den kan inte tillampas da luftfororeningarna utgors av gasformiga amnen.

De matmetoder och krav for personsakerhet som finns beskrivna i standarden SS-EN 12469,
Bioteknik — Prestandakriterier for mikrobiologiska sakerhetsbankar kan anvandas vid
funktionskontroll av de sakerhetsbénkar (klass Il och klass IllI) som anvénds vid
lakemedelshantering. Observera att dessa matmetoder testar endast sakerhetsbankens funktion,
medan den undersokning av arbetssattet som beskrivs i kommentarerna till 21 § testar arbetsséttet
hos den som arbetar i sékerhetsbénken i kombination med sékerhetsbénkens funktion.

Vid den aterkommande kontrollen upprepas testerna, forutom skyddsfaktortestet som enbart
behover upprepas efter forflyttning eller andra fordndringar av banken, ventilationen eller
rummet som bedoms paverka sakerhetshankens funktion.

Till 20 § Pa senare tid har slutna system for tillredning av lakemedel utformats. Kravet i
paragrafen ar att sadana system é&r tata. Tathetsprovningen bor goras av ett oberoende
provningsorgan.

Provningsdokument bor forvaras sa att de ar tillgangliga for dem som utfor arbetet.

Till 21 § Genom flera oberoende undersokningar har man konstaterat forekomst av cytostatika pa
golv och andra ytor i lokaler dar lakemedel tillreds i sakerhetsbank klass 1l. Man har pavisat
nedbrytningsprodukter av cytostatika i personalens blod och urin. Detta tyder pa att lakemedel
sprids utanfor banken. Orsaken kan vara att det finns brister i den tekniska utrustningen eller att
arbetsséttet inte ar tillfredsstéllande. Det ar viktigt att arbeta i sakerhetsbanken med lugna
metodiska rorelser for att inte stora luftstrommarna inne i banken.

Undersokning av om arbetssattet medfor att lakemedel sprids utanfor sékerhetsbanken respektive
det slutna systemet kan t.ex. ske genom att man tar avstryksprov enligt den metod med
radioaktivt teknetium som beskrivs i Arbetslivsinstitutets vetenskapliga rapportserie, Arbetslivs-
rapport 1999:3, O. Nygren et al, Testmetod for lakemedelsberedningssystem.

Metodens praktiska detektionsgrans med en avstrykningsyta av 100 cm? &r 1 nl/cm?. Denna nivé
eller lagre bor efterstravas. Hogre nivaer kan vara ett tecken pa att kraven i 2 och 7 88 inte ar

uppfyllda.

Det ar lampligt att, i den arliga kontrollen av arbetssattet, sa manga som mojligt deltar av dem
som vanligen gor tillredningar av sérskilt farliga lakemedel. Arbetstagare som forvantas tillreda
och/eller administrera doser av sarskilt farliga lakemedel bor efter traning fa sitt arbetssatt
kontrollerat innan de utfor arbetet rutinmassigt.

Rapport éver kontroll av hanteringsrutiner bor forvaras sa att den ar tillganglig for dem som utfor
arbetet.

Till 22 8 Den sérskilda utbildningen syftar till att tillredning och administrering av sarskilt farliga
lakemedel gors pa ett sdkert satt. Den bor vara saval teoretisk som praktisk och omfatta minst
innehallet i dessa foreskrifter vad galler risker och skyddsatgérder. Forslag till sarskild utbildning
omfattande 9-12 lektionstimmar finns i bilaga 2. Den sarskilda utbildningen bor kompletteras
med regelbundet aterkommande internutbildning t.ex. vart 3:e ar bestdende av repetition och
aktualisering av kunskapslaget.
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Till 23 8 Observera att en del lakemedel och/eller verksamma rester av dessa kan utsondras hos
patienter mer an fem dygn efter behandlingen via urin, tarmuttémningar, uppkastningar eller
blod. Halsorisker kan ocksa finnas vid inandning av damm, som bildats fran intorkade forore-
ningar pa textilier och utrustning samt uttomningar fran patient som behandlats med cytostatika
eller ndgot annat likemedel. Aven har bor beaktas risken for exponering for lakemedel i gasfas.
Sarskild forsiktighet behover iakttas vid hantering av biologiskt avfall fran operation och obduk-
tion om det kan misstankas innehalla koncentrerat lakemedel eller verksamma lakemedelsrester.

Textilier (skyddsrockar, sangklader m.m.), som i omedelbar anslutning till lakemedelsbehandling
blivit fororenade, t.ex. av spill eller uppkastningar, kan samlas i vattenlosliga, markta plastpasar,
som forsluts och dverfors till markta tvattpasar for transport till tvattinrattning. Det ar viktigt att
fororenade textilier omh&ndertas omedelbart.

Arbetstagare som vardar t.ex. cytostatikabehandlade patienter i hemmet behover sarskilt tydligt
informeras om riskerna och ha skriftliga instruktioner for hur avfall och fororenat material skall
hanteras och var det skall deponeras.

Lakemedel som medfor risk for uppkomst av Overkanslighet och som genom sina
toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada

(Exempel pa lakemedel som omfattas av 24-25 88§ finns i bilaga 3).

Till 24 § Séakerhetsbank klass Il enligt bilaga 1 ar l&mplig att anvanda vid tillredning av
injektions- och infusionsvatskor av lékemedel som kan medféra risk for Overkanslighet.
Séakerhetsbanken skyddar den som utfor tillredningen mot exponering och tillgodoser aven kravet
pa aseptisk tillredning. Anvandning av filterforsedda kanyler forstarker sakerheten. Sluten teknik
kan ocksa anvandas och har visat sig vara lamplig for denna typ av lakemedel.

Vid spadning till dryck och tillredning av orala lésningar finns risk for exponering for
allergiframkallande damm varfor det ar lampligt att detta gors i sakerhetsbank eller pa ett satt
som ger motsvarande skyddsniva. Orala vatskor skall enligt nu géllande lakemedelsstandard for
Sverige endast tillredas pa apotek.

Det &r viktigt att hindra att Ovriga lakemedelstillredningar kontamineras av lakemedel som kan
medfora risk for uppkomst av Overkanslighet, korsreaktioner eller antibiotikaresistenta
mikroorganismer. Det &r darfor en fordel om sdkerhetsbank eller motsvarande, som anvands for
tillredning av lakemedel som kan medfora risk for dverkanslighetsreaktioner, inte anvénds till
tillredning av andra lakemedel. Om samma sakerhetsbank anda anvands till tillredning av flera
typer av lakemedel bor ventilationen 6kas till full styrka 30 minuter fére anvandandet och sattas
pa halvfart forst 30 minuter efter avslutad tillredning. Noggrann rengoring &r viktig. Se
kommentarerna till 6 8.

Till 25 8§ Samma skal som beskrivs under kommentaren till 24 § gér att skyddsrockar, &rmskydd,
handskar, andningsskydd m.m., som anvénds vid hantering av ldkemedel som kan medfora risk
for éverkanslighet, &r olampliga att anvénda vid hantering av andra lakemedel.

Lakemedel som anvands som inhalationsldkemedel och som genom sina toxikologiska
egenskaper kan orsaka bestaende skada

Till 26 § For att hindra att sjukvardspersonal exponeras &r det viktigt att den del av aerosolen,
som patienten inte inhalerar, fangas upp sa att den inte kommer ut i rumsluften. Olika metoder



AFS 2005:5

finns for detta. Om dessa inte kan anvandas behovs andningsskydd. Observera att sekret fran
patientens luftvagar, blod och urin kan innehélla aktiv lakemedelssubstans. For narvarande ar det
lakemedlen pentamidin och ribavirin som, enligt vad man vet, har sadana egenskaper, att de kan
orsaka bestaende skada.

Lamplig skyddsutrustning ar skyddsrock med hel front, lang 4rm med muddar.
Skyddsutrustningen bor tvéattas eller kasseras efter varje anvandningstillfalle. Fér bra skydd bor
dubbla skyddshandskar anvéndas. Visir kan ersétta skyddsglasogon. Se for 6vrig information
kommentarerna till 10 §. Beakta de lokala skyddsinstruktionerna. Lakemedelstillverkaren kan ha
utarbetat ytterligare anvisningar.

Ordlista

Adjuvans
Tillforsel av lakemedel som understddjer verkan av annat ldkemedel.

Administrering
Tillforsel av lakemedel till ménniska eller djur.

Aerosol

Flytande eller fast amne som finfordelats som extremt sma partiklar i gas. Dimma (vatten/luft)
och damm (fast amne/luft) ar exempel pa naturligt forekommande aerosoler.

Allergisk reaktion

Forandrad reaktion i kroppens immunforsvar vilken som regel uppstatt genom upprepad kontakt
med ett allergiframkallande &mne. En allergisk reaktion kan visa sig t.ex. genom eksem, rinnande
6gon och nésa, andningsbesvdar m.m. vid kontakt med det allergiframkallande &mnet. Mindre
vanliga allergiska symptom é&r diarré, buksmartor och anafylaktisk chock.

Allergiskt kontakteksem
Forandrat reaktionssétt i huden mot &mne efter kortare eller langre tids hudkontakt.

Anafylaktisk chock

Allvarlig allergisk reaktion med omfattande histaminfrisattning som leder till vatskeansamling i
vavnaderna, sammandragning av de sma andningsvégarna, hjartsvikt och cirkulatorisk kollaps.

Andningsskydd

Filterskydd med filter eller andningsapparat. | filterskydd renas inandningsluften genom att det
passerar ett filter. Filtret kan utgbras av gasfilter, partikelfilter eller kombinerat gas- och
partikelfilter, beroende pa vilket amne eller vilka d@mnen man skall skydda sig emot.
Andningsapparat finns som slangmatad tryckluftsapparat som forses med friskluft eller som
bérbar tryckluftsapparat som ar kopplad till tryckluftstuber.
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Antibiotika

Amnen som ar verksamma mot mikroorganismer, t.ex. bakterier, genom att déda dem eller hindra
deras tillvaxt.

Aseptisk teknik
Arbetssatt som syftar till att hindra mikrobiell férorening.

Autoimmun sjukdom
Tillstand, dar individens immunologiska reaktion &r riktad mot egna véavnader.

Avvikelse

Med avvikelse avses en icke forvantad handelse i verksamheten som medfort eller skulle kunnat
medfdra risk eller skada for arbetstagare.

Bolusinjektion
Injektion som har till syfte att snabbt dstadkomma hog blodkoncentration av ett lakemedel.

Bronkiell provokation
Avsiktligt framkallande av symptom fran luftréren (bronkerna).

Cytotoxisk
Celldédande, cellskadande. | dessa foreskrifter avses aven celltillvaxthdmmande.

Extravasal injektion
Nér injektionsvétska hamnar i kringliggande véavnad i stéllet for i avsett blodkarl.

Fass

Ldkemedelsindustrins gemensamma lakemedelsforteckning Over ldakemedel som far séljas i
Sverige. Utges arligen av Lakemedelsindustriforeningen, LIF.

Fass.se

Lakemedelsindustriféreningens webbaserade lakemedelsportal med Fass-, Fass Vet.- och
Patient—Fass-texter, godkénda Produktresuméer (SPC), Bipacksedlar, Skyddsinformationsblad
och annan information.

Filterforsedd tillrednings/uppdragningskanyl

Hjalpmedel for tillredning och uppdragning av lakemedel, kallas &ven “filterspike” eller
filterkanyl.
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HEPA-filter
High Efficiency Particulate Airfilter dvs. en viss typ av hogeffektivt partikelavskiljande luftfilter.

Infusion
Intravends tillférsel av vatska i relativt stora volymer.

Inhalation
Inandning.

Injektion

Insprutning av lakemedel i flytande form tex. i ven (intravendst), i muskelvdavnad
(intramuskuldr), i underhudsvavnad (subkutan) osv.

Instillation
Inforande av lakemedel i 6ga, sar, urinbldsa m.m.

Intermittent injektion
Injektion som ges med intervaller.

Intramuskulart
I muskelvavnad.

Klinisk lakemedelsprovning

Prévning av lakemedel pd manniska for att undersoka dess effekt och/ eller biverkningar eller
omsattning i kroppen.

Korsreaktion

Forvérvad overkanslighet for ett &mne kan medfora Gverkanslighet daven for ett annat &mne med
likartad kemisk struktur, som man tidigare inte varit exponerad for.

Kromosomavvikelse
Avvikelse fran kromosomernas normala antal eller i den enskilda kromosomens struktur.

Kurativ
Botande.

Licenspreparat
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Lakemedel, som far forsaljas eller anvéndas till klinisk prévning efter sarskilt tillstand fran
Lakemedelsverket.

Mutagena amnen
Amnen som forandrar arvsanlagen.

Nebulisator
Hjalpmedel for inhalation av lakemedel. I nebulisatorn finférdelas I6sning till aerosol.

Nasselutslag
Hudutslag som liknar sadana som uppkommer efter kontakt med brannnésslor.

Palliativ
Lindrande.

Peroral
Via munnen.

Resistens mot antibiotika
Egenskapen hos mikroorganismer att inte langre paverkas av antibiotika.

Rumsbunden
Anvandningen bunden enbart till en viss lokal.

Sanering
Bortskaffande av halsofarliga &mnen for att astadkomma en ofarlig och ren miljo.

Subkutant
| underhudsvéavnad.

Suspension
Uppslamning av fint foérdelade @mnen i vatska.

Systemisk effekt
Paverkar hela organsystem.

Sakerhetsbank klass 11 och 111
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Sékerhetsbank klass 11 eller 111 enligt Svensk standard SS-EN 12469 Bioteknik —
Prestationskriterier for mikrobiologiska sdkerhetsbankar. Sadana bankar uppfyller kraven for
aseptiskt arbete i enlighet med nu géllande lakemedelsstandard for Sverige.

Terapeutisk
Lékande, botande, (sjukdoms) behandlande.

Tillredning av lakemedel
Fardigstallande av lakemedel.

Overkanslighet

Ett tillstand nar en individ reagerar med fysiska symptom vid kontakt med faktorer i
omgivningen som vanligtvis tolereras av en majoritet av manniskor. Vanligen uppkommer
symptom fran ogon/luftvégar, hud eller mag-tarmkanalen.
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Bilaga 1
Principskiss med exempel pa lamplig sakerhetsbank klass 11 for aseptiskt arbete

Sékerhetsbhanken har ett vertikalt, laminart, HEPA-filtrerat luftflode med en hastighet av ca 0,45
m/s 6ver arbetsomradet och har arrangerats sa att banken uppfyller kraven pa bade produkt- och
personskydd. HEPA-filtrets avskiljningsgrad &r lagst 99.995 % och tillhor darfor klass H 14
enligt Svensk standard SS-EN 1822-1.

Det ar lampligt att sékerhetsbanken har en val synlig funktionsindikering, t.ex. luftflodesmétare.
Sékerhetsbanken har dérutdver ett kontrollsystem som via ljud- och/eller ljussignal varnar vid for
lagt franluftsflode.

Luften recirkuleras delvis i banken internt via mikrofilter och blases delvis ut som franluft genom
mikrofilter. Ett luftflode motsvarande den utblasta luften sugs in genom en Gppning utmed
frontens nedre del. Vanligen utgor franluft (och ersattningsluft) 20-30 % av totala luftflodet i
denna typ av sakerhetsbénk.

Vid tillredning av flyktiga ldkemedel kompletteras sékerhetsbédnkens mikrofilter med
gasavskiljande filter, som ar anpassat till typ av  flyktigt  amne.
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Bilaga 2
Forslag till sarskild utbildning
1. Potentiella hélsorisker vid hantering av cytostatika och 6vriga sarskilt farliga lakemedel
2. Tillredning och administrering av parenterala cytostatika och sarskilt farliga lakemedel

2.1 Skyddsutrustning
— sdkerhetsbank och ”slutna system”
— skyddsklader

2.2 Arbetsrutiner och hjalpmedel vid iordningstéallande av patientdos
— injektionsflaskor, ampuller
— infusion

2.3 Arbetsrutiner och hjalpmedel vid administrering av lakemedlen
— bolusinjektion

— infusion

— implanterbara infusionssystem

— forebyggande av extravasala injektioner

3. Arbetsrutiner och skyddsklader
instillationsbehandling

— intramuskuldr och subkutan injektion

— behandling med perorala léakemedel

4. Atgarder vid spill/stank
— tvattstall

— 0gonspolning

— upptorkning

5. Avfallshantering
— kanylburk
— avfallshink/kartong
— markning

6. Hantering av lakemedelskontaminerat materiel och uttdmningar
tvatthantering

— e forbrukade lakemedelsrester

— krékning, urin

7. Sékerhetsbank
funktion

— skotsel

— service

8.De sarskilt farliga lakemedlens verkningsmekanismer

— effekter/bieffekter

— intermittent behandling, kombinationsbehandling och lokal
administrering

— kurativ behandling

— adjuvans
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— palliativ behandling
9.0mvardnadsproblem



AFS 2005:5

Bilaga 3

Exempel pa lakemedel som medfor risk for uppkomst av éverkanslighet och som genom
sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada

Vissa enzymer ATC Kklassificering
alteplas BO1A
streptodornas BO6A
streptokinas BO1A, BO6A

Fibrinolyshdmmande medel
aprotinin B02A

Perifer vasodilatator
lloprost B 01A

Hormoner
tetrakosaktid HO1A

Penicilliner
samtliga Jo1C

Vissa antibakteriella betalaktamer Jo1C

Cefalosporiner

samtliga JO1DA, JO1DB,
JO1DC,
JO1DE
Vissa neuroleptika
klorpromazin NO5A
levomepromazin NO5A
Bulkmedel
ispaghula AO0BA
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