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Institut für Energie-
und Umwelttechnik e.V. 
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Datenlage I

Nicht 

quantifiziert
------

Amsacrin
5-FU, MTX
Daunorubicin

Wilken ´97

Einzelfälle

9-12 ng/Wp
bis 371 ng/Wp
bis 12 ng/Wp

k.A.
k.A.
k.A.

3
k.A.
k.A.

Cisplatin
Cyclophosp.
Ifosfamid

Stichprobe

Pethran ´98

BelastungKontaminiert %AnzahlSubstanzMethode

20-2.500 ng / 
5 Fläschchen

21 (75%)28 * 5Cyclophosp.Stichprobe
Ros ´97

Nicht 
quantifiziert

154 (2,4%)
8 (89%)

6473
9

33
Visuell
Wischtest
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Nicht 
quantifiziert13 (93%)

25
è 14 

analys.

Amsacrin
Carboplatin
Doxorubicin
Fluorouracil

Einzel-
Meldungen
Hepp ´98, D

BelastungKontaminiertAnzahlSubstanzMethode

0,3-18.110 ng10 (33%)3 * 10FluorouracilDelporte ´99, B

6-8.080 ng
2-160 ng

6-4.250 ng
1-65 ng

5,1-1.280 ng

9´ Cyclo, 
4´ Ifo

7´ Ifo, 
2´ Cyclo

2

10

9

2

Cyclophosp. 

Ifosfamid

Anbrüche Pt

Pethran 01, D

Datenlage II

4- 4.700 ng/Wp16 (89%)18CisplatinStichprobe
Paul ´98
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BelastungKontaminiertAnzahlSubstanzMethode

bis 9 ng

7-251 ng

bis 39 ng

bis 344 ng

bis 18 ng

13%

100%

10%

3%

40%

30

30

30

30

30  

Cisplatin

Carboplatin

Cyclo (Ifo)

Ifosfamid

Methotrexat

Mason 03

UK

Datenlage III

37; 99 ng2 (33%)6CisplatinNygren 02, 
Norwegen
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BelastungKontaminiertAnzahlSubstanzMethode

100-2.447ng

117-740ng

2,9-11,9ng

10,7-13,7ng

0,5-29ng

366ng

100%

100%

100%

100%

100%

100%

200

150

150

140

70

33

Fluorouracil

Etoposid

Cyclo

Ifosfamid

Doxorubicin

Docetaxel

Favier 03

F

Datenlage IV



�����������	
��
� �	������
�����
������ ��������	�
���

 ���� 6

BelastungKontaminiertAnzahlSubstanzMethode

3-900 ng

0,06-28,19 ng

1-150.000 ng

18-700 ng

(auch Cyclo!)

100%

100%

79 (99%)

100%

43

79

80

49

Cyclo

Platin

Fluorouracil

Ifosfamid

Funck 04

D

Datenlage V
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BelastungKontaminiertAnzahlSubstanzMethode

11-630.560 ng

11-69.800 ng

1.478- 1.705 ng

Bis 256 ng

4 (7%)

96 (94%)

9 (25%)

361 (98%)

54

102

36

368

Fluorouracil

Cyclo

Ifosfamid

Cisplatin

Connor 05

USA

Datenlage VI
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IfosfamidCycloPositionMethode

95%    bis 59 ng

15%    bis 0,4 ng

0%       ----

100%  0,4-25 ng

25%    bis 0,08 ng

25%    bis 1,7 ng

---

100%  4,9-130 ng

35%    bis 9,0 ng

45%    bis 190 ng

100%  1,4-7,1 ng

100%  0,2-5,1 ng

95%    bis 7,4 ng

100 %   0,2-3,5 ng

Vial + Kappe

Kappe innen

Gummistopfen

Umverpackung innen

Umverpackung außen

Beipackzettel

Blister

Hedmer
05

Sweden

Je 20 
Proben

Datenlage VII
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BelastungKontaminiertAnzahlSubstanzMethode

Bis 630.560 ng

Bis 69.800 ng

Bis 1.705 ng

Bis 256 ng

Bis 145 ng

4 (7%)

96 (94%)

9 (25%)

361 (98%)

13 (65%)

54

102

36

368

20

Fluorouracil

Cyclo

Ifosfamid

Cisplatin

Cyclo

Connor 05

USA

Touzin 08

Canada

Datenlage VIII



�����������	
��
� �	������
�����
������ ��������	�
���

 ���� 10

����������	
��	��
�����������������

1. Beim Abfüllen: überlaufen, schäumen, Bruch

è Verteilung und Verschleppung durch kontaminierte Flächen, 
unzureichende Waschverfahren, Aerosole u. a. 

è Gleichmäßige, niedrige Belastung

2. Beim Transport: unzureichende Verpackung und Sorgfalt 
(Kennzeichnung!)

è Bruch, Kontamination ganzer Pakete

è Einzelne, hohe Belastungen
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Problemstellung

1. Verpackungen sind (häufig) kontaminiert

2. Verunreinigungen sind (i.d.R.) nicht erkennbar

è Kontaminationsgefahr besteht ab Anlieferung

è Dito Umverpackungen, Anbrüche, Applikationen
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Organisatorische Konsequenzen

Ausdehnung der Schutzmassnahmen auf Zytostatikaverpackungen

Problembewusstsein

Absicherung des
Arbeitsbereiches

Persönliche 
Schutzausrüstung

Schulung

Reinigung

Lagerung

Protokollierung

Abfallentsorgung

Technische 
Schutzausrüstung
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Absicherung des Arbeitsbereiches

è gekennzeichnet, gesichert, beschränkter Zugang

è feste, leicht zu reinigende Unterlage; Wanne o. ä.
Einmalunterlagen

è Schutzkleidung, Spillkit, Arbeitsanweisung

è Reinigungslösungen und -tücher

è Absaugung

è Abfallbehälter
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è Handschuhe

è Kittel

(è Mundschutz)

(è Schutzbrille)

Persönliche Schutzausrüstung
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Technische Schutzausrüstung

è Werkbank

è Abzug

è Wanne mit Absaugvorrichtung



�����������	
��
� �	������
�����
������ ��������	�
���

 ���� 18

1a:  Fusselfreies Tuchmit verd. Natronlauge einsprühen

Reinigung von Primärverpackungen

1b:  Primärverpackung gründlich Abwischen

2a:  Fusselfreies Tuchmit Isopropanol einsprühen

2b: Primärverpackung gründlich Abwischen

è > 90% Dekontamination

è Zeitbedarf ca. 30 Sekunden pro Verpackung
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Abfallentsorgung

è Entsorgungsbehälter bereitstellen

è Ggf. Umverpackungen entsorgen

è sichtbar kontaminierte und beschädigte Verpackungen 

entsorgen (schwarze Tonne)

è Reinigungsmaterialien u. Unterlagen entsorgen



�����������	
��
� �	������
�����
������ ��������	�
���

 ���� 20

Protokollierung

§ Produkt, Menge, Darreichungsform

§ Name, Abteilung, Datum

§ Hersteller/Abfüller, Lieferant

§ Beobachtungen

§ Verbleib des Produktes (entsorgt, abgeholt)

è an Hersteller/Abfüller, Lieferant

è an zuständige Stellen im Haus

Kontaminierte und beschädigte Verpackungen
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Ablaufdiagramm

Normales 
Auspacken 
und Lagern

Vorsichtiges 
Auspacken

è „unbeab-
sichtigte

Freisetzung“ !

Zytostatika-
lieferung ?

Lieferung 
beschädigt ?

Außenkonta-
mination ?

Entsorgen, 
Protokollieren

Vorsichtiges 
Auspacken

?

?

Ja

Ja

Ja

Nein

Nein
Reinigen

Lagern

Nein
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Konsequenzen beim Abfüller/Händler

Ø Vermeidung von Außenkontaminationen

Ø Effektivere Reinigungsverfahren

Ø Zusätzliche Verpackungen

Ø Aussagekräftige Kennzeichnung

Ø Getrennte Verpackung und Anlieferung
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Effektivere Reinigungsverfahren

Demonstrationsanlage zur 
Reinigung von vials, 
IUTA 2002 

Ø Problem Hygiene

Ø Problem Wasserlöslichkeit

Ø Problem Bördelkappe
und –rand

Ø Problem Flaschenboden

Ø Problem Verschleppung 
durch Reinigungslösung
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Aussagekräftige Kennzeichnung

Gefahreneinstufung nach dem 
Chemikaliengesetz betrifft Arznei-
stoffe nur eingeschränkt. Für Arznei-
mittel, die dem Arzneimittelgesetz 
unterliegen, ist keine Anmeldung, 
Einstufung, Kennzeichnung und 
Verpackung nach dem Chemikalien-
gesetz erforderlich. 

ESOPP:

Bei Zytostatika steht der Perso-
nenschutz im Vordergrund. Des-
halb sollten bruchsichere Ver-
packungen eingesetzt werden, 
und die Ware und Lieferung
eindeutig gekennzeichnet sein.



�����������	
��
� �	������
�����
������ ��������	�
���

 ���� 25

Zusätzliche Schutzverpackungen

Container zum Öffnen, geschlossene Container, Schrumpffolie

Ø Desinfizierbarkeit?

Ø Standsicherheit?

Ø Lesbarkeit der Etiketten, (Verwechselung)?

Ø Wirksamkeit?

Ø Kosten?
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Datenlage Zusatzmaßnahmen

Connor 2005: 90% Reduktion (Cisplatin) durch 
a) intensiveres Waschen und 
b) zusätzliches Verpacken in Schrumpffolie

Touzin 2008: Reinigung normaler und gezielt kontaminierter vials

1) Zusätzliches Spülen mit je 10mL Wasser + abwischen mit 
Papiertuch è noch 4 von 20 vials kontaminiert

2) Abwischen mit Schwammtuch und Palmolive Lösung è 0 von 9 
vials kontaminiert

3) Abwischen mit Schwammtuch und Palmolive Lösung + abwischen 
mit Papiertuch è 0 von 9 vials kontaminiert 

4) Abwischen mit Feuchttuch und Palmolive Lösung + abwischen mit 
Papiertuch è 0 von 9 vials kontaminiert
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Zusammenfassung

Ø Außenkontaminationen sind häufig

è Optimierungspotential bei Abfüllung 
und Transport nutzen

Ø Minimierung der Kontaminationsgefahr möglich durch 

1. Ausdehnung geltender Sicherheitsvorkehrungen 

und 
2. Reinigung der Primärverpackungen
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Vielen Dank
für Ihre

Aufmerksamkeit!


