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Bakgrund, syfte och mal

I Arbetsmiljoverkets foreskrift (AFS) 2005:05 Cytostatika och andra
lakemedel med bestdende toxisk effekt” stélls krav pa hur olika
lakemedel skall hanteras.

De lakemedel som omfattas av Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS
2005:05 “Cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt”
ar lakemedel som anvénds vid behandling av tumorsjukdomar,
rubbningar i immunsystemet, autoimmuna sjukdomar, reumatiska
sjukdomar, hudsjukdomar samt i samband med transplantationer. Dessa
lakemedel anvands daven vid infektioner orsakade av bakterier eller virus,
samt vid andra allvarliga sjukdomstillstand.

Denna skyddsinstruktion &r ett komplement till AFS 2005:05
”Cytostatika och andra ldkemedel med bestdende toxisk effekt”. Denna
skyddsinstruktion skall finnas latt tillganglig pa alla enheter som
anvander lakemedel med bestaende toxisk effekt, for att sakerstalla en
saker arbetsmiljo for medarbetarna.

FOrutsattningar

Galler for de enheter som handhar lakemedel med risk for bestdende
toxisk effekt.
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Avgransningar

Rutinen géller inte cytostatika, se Cytostatika skyddsinstruktion.

Forberedelser

Risk- och konsekvensanalys ska goras for alla nya lakemedel innan de
borjar att anvandas, se mer information under rubriken Riskbeddémning.
Lokaler

Riktlinjer vid/om/till ombyggnad av lakemedelsrum Bygaga och inreda
lakemedelsrum.

Utrustning

Utrustning for specifika lakemedel, se bilagor.

Tillampliga lagar, foreskrifter eller externa riktlinjer

Arbetsmiljoverkets foreskrift, AFS, 2005:05 ”Cytostatika och andra
lakemedel med bestdende toxisk effekt”. Arbetsmiljolagen.

Arbetsbeskrivning

Inledning

I Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS 2005:05 ”Cytostatika och andra
ladkemedel med bestdende toxisk effekt” stélls krav pa hur olika
lakemedel skall hanteras. De lékemedel som behandlas i detta dokument
ar lakemedel med bestaende toxisk effekt, exempel pa sadana hittar du i
bilaga 1.

Cytostatika har en separat skyddsinstruktion och behandlas inte i denna
text, se Cytostatika skyddsinstruktion

Sékerhetstankande, forsiktighetsprincip och relevant kompetens kravs av
all personal som pa olika satt kommer i kontakt med lakemedel, bade for
egen del och for omgivningen. Detta i samtliga led fran ordination,
iordningstéllande, administrering, bestélining, forvaring till kassering.
Tydliga ordinationer signerade av l&kare &r ett grundkrav vid
administrering av lakemedel. Medarbetare som férsoker bli gravida, ar
gravida eller ammar ska sérskilt beaktas (se punkt 3.1).

Specifik och aktuell information om lakemedel, dess egenskaper och
biverkningar samt skyddsforeskrifter hittas i FASS eller via
Lakemedelsverket.
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Halsorisker

Arbete med lakemedel med bestaende toxisk effekt innebar en potentiell
arbetsmiljorisk. Det &r av storsta vikt att personal som arbetar med dessa
lakemedel foljer anvisningar i detta dokument. Skyddsforeskrifterna ska
foljas for att pa basta vis skydda och undvika halsorisker.

| AFS 2005:5 skrivs det om tre grupperingar av lakemedel:

1. Sarskilt farliga lakemedel
Cytostatika och cytotoxiska lakemedel &r klassade som sérskilt
farliga lakemedel. De har en separat skyddsinstruktion och
behandlas inte i detta dokument, se Cytostatika
skyddsinstruktion

2. Lakemedel som medfor risk for overkanslighet
Lakemedel som har orsakat dverkanslighet bland
sjukvardspersonal ar sulfonamider, cefalosporiner, penicilliner,
bensokain, ispaghula och vissa enzymer. Overkansligheten ter sig
som snuva, astma, dgonirritation, eksem och nasselutslag. Om en
medarbetare utvecklar en allergi mot ett lakemedel kan det
innebéra att denna varken kan arbeta med det eller anvanda det
vid egen sjukdom. Hog individuell 6verkéanslighet kan leda till
anafylaktisk chock.

3. Medel som anvands som inhalationslakemedel
Lakemedel med risk for bestaende toxisk effekt, som anvénds vid
inhalationsbehandling, férutom anestesigaser (anestesigaser
omfattas av AFS 2001:7), & exempelvis ribavirin och
pentamidin. Vid inhalationsbehandling foreligger en risk for att
vardpersonal utsatts for exponering av lakemedlet. Symtom som
kan uppkomma &r huvudvark, hudutslag, irritation i hud, irritation
i luftvagar och i dgon. Ribavirin och pentamidin kan ge
fosterskador.

Om man forsoker bli gravid, ar gravid eller ammar

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 lakemedel. (Mer om
riskbeddmning hittar ni under punkt 6 i detta dokument). |
Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS 2005:5 star det att:

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

Dokument-ID: SKAS9734-2130716939-31

Version: 11.0


https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9728-238049044-6/surrogate/Cytostatika%20-%20skyddsinstruktion.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9728-238049044-6/surrogate/Cytostatika%20-%20skyddsinstruktion.pdf

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Rubrik: Lakemedel med bestaende toxisk effekt - skyddsinstruktion

Information om eventuella risker for aktuella lakemedel hittas i FASS
eller pa Lakemedelsverkets hemsida. Inhalationsldkemedlen Ribavirin
och Pentamidin har exempelvis rapporterats kunna ge fosterskador.
Halogenerade anestesigaser kan paverka fortplantningen och resultera i
fosterskador och missfall.

| riktlinjen for gravida och ammande kan du ldsa mer om hur god
arbetsmiljo uppnas for gravida och ammande medarbetare.

Ansvar och kompetens

Arbetsgivarens ansvar

Arbetsgivaren ar ytterst ansvarig for arbetsmiljon enligt
Arbetsmiljélagen och ska se till att arbetsmiljoarbetet ingar som en
naturlig del av verksamheten. Arbetsmiljon regleras av lagstiftning och
Arbetsmiljéverket foreskrifter. Exempel pa dessa ar Arbetsmiljolagen,
AFS 2001:01 Systematiskt arbetsmiljoarbete (SAM) och AFS 2005:05
Cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt.

Arbetsgivaren ar skyldig att ombesorja forebyggande skyddsatgarder och
utforma instruktioner sa att ingen medarbetare utséatts for halsorisker.

Verksamhetschefen har det dvergripande ansvaret for
lakemedelshanteringen inom verksamhetsomradet. Ansvaret for
arbetsmiljouppgifter kan delegeras till medarbetare pa olika chefsnivaer i
verksamheten.

Arbetsgivaren har ocksa ansvar for att eventuella tillbud eller
arbetsskador med lakemedel med bestdende toxisk effekt anmals i
MedControl samt att arbetsskadeanmalan skrivs. For mer information om
avvikelse/tillbud se punkt 6 nedan.

Arbetstagarens ansvar

Arbetstagaren har ett eget ansvar att félja de skyddsinstruktioner som
finns. Kravet omfattar samtliga arbetstagare och géller d&ven de som
stadar i utrymmen dar lakemedel med bestaende toxisk effekt hanteras,
rengOr utrustning eller tar hand om avfall.

Kompetens

Arbetsmiljolagen stéller krav pa att arbetsgivaren ska forvissa sig om att
arbetstagaren har den kunskap som behdvs for att kunna utfora sitt arbete
pa ett sakert satt. Det ar ocksa arbetsgivarens ansvar att folja upp
arbetstagarnas kompetens.

| Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS 2005:5 star det att:
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”§ 9 Lakemedel far tillredas och administreras endast av den som har
kompetens for detta och kunskap om de skyddsatgarder som behover
vidtas.”

All personal pa Skaraborgs Sjukhus som i sitt arbete kommer i kontakt
med lakemedel med bestaende toxisk effekt ska genomga utbildning.
Personal som bereder och administrerar lakemedel med bestaende toxisk
effekt ska vara insatt i och folja denna skyddsinstruktion.

Utbildningen ska innehalla information om halsorisker och hur dessa
forebyggs innan medarbetaren sjalvstandigt far hantera dessa lakemedel.
Uppfdljning av kompetens ska ske regelbundet, rimligtvis en gang per ar
forslagsvis i samband med medarbetarsamtal.

Information om utbildning skyddsinstruktion finns pa Insidan-vard-
lakemedel-lakemedelshantering-skyddsinformation ldkemedel

Riskbeddomning

Oversyn av enhetens arbetssatt kring lakemedel med bestdende toxisk
effekt utgor en del av det systematiska arbetsmiljoarbetet och ska utféras
arligen.

Varje gang nagot forandras i hantering, i lagstiftning eller ett nytt
lakemedel anvands ska en ny riskbeddmning géras och dokumenteras
skriftligt. Resultatet av riskbeddmningen bor presenteras/diskuteras pa
arbetsplatstraff. Aktuell skyddsinformation for halso- och vardpersonal
hittas i FASS eller via Lakemedelsverkets hemsida.

Riskbedomning gors med utgangspunkt fran preparatets egenskaper, for
att hanteringen ska ge arbetstagaren basta mojliga skydd och sékerhet.
Den storsta risken for exponering ar vid tillredning och administrering.
Andra tillfallen dar arbetstagare kan utsattas for exponering ar vid
stadning av spill och rengdring av utrustning.

Arbetsgivaren &r ytterst ansvarig for arbetsmiljén enligt
Arbetsmiljolagen och ska se till att arbetsmiljoarbetet ingar som en
naturlig del av verksamheten. Arbetsgivaren ar skyldig att ombesorja
forebyggande skyddsatgarder och utforma instruktioner sa att ingen
medarbetare utsatts for halsorisker. Verksamhetschefen har det
overgripande ansvaret for lakemedelshanteringen inom
verksamhetsomradet.

Verksamheten genomfor sjalv en riskbedémning hur det paverkar
arbetsmiljon om ett nytt lakemedel plockas in i lakemedelsforradet med
hjélp av blankett-
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Mall 10 Lokal riskbeddmning och atgérdsplan Lakemedel med
arbetsmiljorisk

Vid behov av véagledning kontakta:

sjukvardsapotek.vgr.skas@varegion.se

| en tidigare revideringen av denna rutin, genomférdes en 6vergripande
riskanalys. Antal bestéllda forpackningsenheter av lakemedel med risk
for bestaende toxisk effekt har dividerats med antal arbetade
sjukskoterske-timmar per vardenhet. Detta index ar ett matt pa behov av
skyddsutrustning. Det arbetssatt som beskrivs i denna skyddsinstruktion
ger fullgott skydd. Viktigt att folja beskrivna metoder.

Avvikelser/tillbud

En medarbetare skall snarast rapportera ohalsa, olycksfall, avvikelser och
tillbud som kan sattas i samband med yrkesmassig exponering for
lakemedel, till sin chef eller dess stéllforetradande. Rapporteringen skall
goras skriftligt via forvaltningens avvikelsesystem Med Control. Kopia
av rapport ska dven sandas till:

e Arbetsmiljostrateg pa HR-enheten
e Miljocontroller pa Miljo

Riktlinjen Tillbud, arbetsskada och arbetsskadeanmalan &r ett
stoddokument for hela hanteringen av tillbud och arbetsskador:

Administrering
Lakemedelsadministrering utfors enligt Regional
lakemedelshanteringsrutin.

Basala hygienrutiner och kladregler ska ocksa tillampas. Vid allt vard-
och stadarbete ar det inte tillatet att bara ringar och andra smycken pa
hander och underarmar. Tank ocksa pa att hel hud pa handerna minskar
risken for lakemedelsupptag.

Spill
Arbete ska utforas sa att risk for spill, damm och aerosolbildning
minimeras.

Anvand engangshandskar av nitril nar kontaminerade produkter hanteras,
exempelvis ampuller eller infusionspasar.

Spill pa ytor:

e Utspilld 16sning torkas genast upp med absorberande torkduk.
Undvik svepande rorelser. Arbeta utifran och inat.
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e Reng6r med mycket vatten, torka torrt.
e Rengor darefter med ytdesinfektion.

Stadning

Dagligt stad som utfors av lokalvardare hanvisas till

Riktlinjer for stadkvalitet

Rutin for stddkvalitet

Basala hygienrutiner och klédreqgler

Bilagor

Skyddsinstruktioner per lakemedels(berednings)form

e Kateqgori 1,a. Delning eller krossning av tablett/kapsel eller

upplosning av tablett eller iordningstallande av mixtur

e Kateqgori 1,b. Lakemedel i pulverform

e Kategori 2, Ogon/dron—lakemedel

e Kateqgori 3, Suppositorier/vagitorier

e Kategori 4, Salvor/kramer/geler/pléster

e Kategori 5, Inhalationslakemedel

e Kateqgori 6, Lakemedel for injektion/infusion

e Kateqgori 7, Anestesigaser

Relaterad information

VGR Guide for hélso- och arbetsmiljparbete

Sjukvéardsapotek VGR/ SkaS

Cytostatika skyddsinstruktion.

Arbetsgrupp

Arbetsgrupp

Stefan Andersson HR Strateg arbetsmiljo  |HR

Marianne Gustafson Verksamhetsutvecklare | Utvecklingsenheten

Sara Tysk HR specialist HR

Anna Nilsson Apotekare Sjukvardsapotek VGR SkaS

Interna remittenter

Sigmar Gericke

Miljocontroller

Miljo och hallbar utveckling

Therese Mard

Hygiensjukskoterska

Vardhygien

Eva Ottosson

Enhetschef

Infektionskliniken
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https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9822-183536012-117/surrogate/Kategori%207.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9822-183536012-117/surrogate/Kategori%207.pdf
https://www.vgregion.se/arbetsmiljoguiden
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/skas/vard/lakemedel/
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/skas9728-238049044-6/surrogate/Cytostatika%20-%20skyddsinstruktion.pdf

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehdllet.

Kall- och litteraturforteckning

Lagar:

e Svensk forfattningssamling. Sveriges riksdag www.riksdagen.se under
rubrik Dokument och lagar

e Arbetsmiljdlagen (SFS 1977:1160) kapitel 3, 3 §

e Avfallsférordningen

e Miljdbalken

Socialstyrelsen:

e HSLF-FS 2017:37 Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om
lakemedelshantering i halso- och sjukvarden.

e SOSFS 2005:26 Socialstyrelsen staller krav pa att det finns rutiner for
hantering av smittférande avfall som uppkommer i hélso- och
sjukvarden

e SOSFS 2015:10 Socialstyrelsens foreskrifter om basal hygien inom
vard och omsorg

Arbetsmiljoverkets foreskrifter:

o Arbetsmiljdverkets foreskrifter (www.av.se)

e AFS 1999:7, Forsta hjalpen och krisstod, 9 §

e AFS 2001:1, Systematiskt arbetsmiljoarbete

e AFS 2001:7, Anestesigaser

e AFS 2005:5, Cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk
effekt

Regionala och lokala riktlinjer:

e Avvikelserapportering Medcontrol
e Basala hygienrutiner och kladregler

e Gravida och ammande medarbetare

e Regional lakemedelshanteringsrutin

e Riktlinjer for stadkvalitet

e Rutin for stddkvalitet

e Sorteringsquide for avfall

e Tillbud, arbetsskada och arbetsskadeanmalan

e Tvatteriet i Alingsas

Andra myndigheter och aktorer

e Arbets- och miljémedicin, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset/Sahlgrenska akademin (Exponering och
risker for vardpersonal - en litteraturgenomgang. Rapport nr 115)
(www.amm.se)

e FASS (www.fass.se)

e Lakemedelsverket (www.lakemedelsverket.se)
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http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/?doktyp=sfs
http://www.riksdagen.se/
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/arbetsmiljolag-19771160_sfs-1977-1160
http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Avfallsforordning-2011927_sfs-2011-927/
https://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Miljobalk-1998808_sfs-1998-808/
https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/lagar-och-foreskrifter/foreskrifter-och-handbocker/hslf-fs-201737/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200526-om-hantering-av-smittforande-avfall-fran-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/vardhygien/basala-hygienrutiner/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/forsta-hjalpen-och-krisstod-afs-19997-foreskrifter/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/systematiskt-arbetsmiljoarbete-afs-20011-foreskrifter/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/anestesigaser-afs-20017-foreskrifter/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/cytostatika-och-andra-lakemedel-med-bestaende-toxisk-effekt-afs-20055-foreskrifter/
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/skas/stod-och-tjanster/system-a-o/medcontrol-pro/
https://www.vardhandboken.se/vardhygien-infektioner-och-smittspridning/vardhygien/basala-hygienrutiner-och-kladregler/
https://www.vgregion.se/ov/guide-for-halso-och-arbetsmiljoarbete/guider/gravida-och-ammande-arbetstagare/
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rhs9924-923386695-385/surrogate/Regional%20rutin%20f%C3%B6r%20l%C3%A4kemedelshantering%20i%20V%C3%A4stra%20G%C3%B6talandsregionen.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/sfss11840-717006030-42/surrogate/Lokalv%c3%a5rd%2c%20st%c3%a4dkvalitet%20i%20V%c3%a4stra%20G%c3%b6talandsregionens%20v%c3%a5rdlokaler%20-%20Riktlinje.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/sfss11840-717006030-42/surrogate/Lokalv%c3%a5rd%2c%20st%c3%a4dkvalitet%20i%20V%c3%a4stra%20G%c3%b6talandsregionens%20v%c3%a5rdlokaler%20-%20Riktlinje.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/sfss11840-717006030-42/surrogate/Lokalv%c3%a5rd%2c%20st%c3%a4dkvalitet%20i%20V%c3%a4stra%20G%c3%b6talandsregionens%20v%c3%a5rdlokaler%20-%20Riktlinje.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/sfss11840-717006030-2/surrogate/Lokalv%c3%a5rd%2c%20st%c3%a4dkvalitet%20i%20V%c3%a4stra%20G%c3%b6talandsregionens%20v%c3%a5rdlokaler%20-%20Rutin.pdf
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/skas/stod-och-tjanster/amnen-a-o/miljo/miljoomraden/avfall-och-atervinning/
https://www.vgregion.se/ov/guide-for-halso-och-arbetsmiljoarbete/guider/tillbud-och-arbetsskada/
https://regionservice.vgregion.se/RNS/prodnarservice/tvatt/
https://www.amm.se/publikationer/rapporter/?_sf_s=115&_sft_rapportcat=kemiska-amnen
http://www.amm.se/
http://www.fass.se/LIF/startpage
http://www.lakemedelsverket.se/

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehdllet.

o Lakemedelsverket: Kunskapsstod Enteral
ldkemedelsadministrering

e Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap staller krav pa att
hanteringen av farligt gods sker enligt bestammelserna i ADR_S
och RID-S. www.msb.se

e Vardhandboken www.vardhandboken.se
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/ordination-och-hantering-av-lakemedel-via-enteral-infart-eller-sond
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/ordination-och-hantering-av-lakemedel-via-enteral-infart-eller-sond
https://www.msb.se/sv/regler/upphavda-regler/transport-av-farligt-gods/
http://www.msb.se/
http://www.vardhandboken.se/

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.
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