Stanowisko Konsultanta krajowego ds. pielegniarstwa
onkologicznego w sprawie bezpieczenstwa przygotowywania
i podawania produktow leczniczych zawierajacych BCG
w sytuacji przygotowania i podania produktu przez piel¢gniarke
w trybie Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej i w
uzasadnionych przypadkach w oddziale szpitalnym, do czasu
uregulowania prawnego w zakresie sporzadzania tego specyfiku.

Leczenie wlewami BCG jest standardem postepowania uzupetniajacego po
przezcewkowe] resekcji guza. Wlewki BCG sa coraz czgsciej stosowane.
W Poradniach Urologicznych roztwory do wlewow dopecherzowych
przygotowuja 1 podaja gldéwnie pielggniarki, stad moje stanowisko w tej kwestii.

Z uwagi na obecno$¢ zywych pratkbw BCG 1 zwiazane z tym ryzyko dla
personelu przygotowujacego i1 podajacego lek oraz zlozono$¢ procesow jego
przygotowania (konieczno$¢ zawieszenia liofilizatu w rozpuszczalniku,
przeniesienie 1 rozcienczenie zawiesiny do postaci gotowego podania
dopecherzowego), przy przygotowywaniu dopgcherzowych preparatow BCG
nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, personelu medycznego, produktu
leczniczego oraz srodowiska. Kazdy z etapdw przygotowania 1 podania stwarza
ryzyko uwolnienia BCG do S$rodowiska pracy oraz ekspozycji personelu
medycznego przygotowujacego 1 podajacego pacjentowi przygotowany produkt
leczniczy. Ryzyko jest dodatkowo wigksze w przypadku produktéw
oferowanych w ampulkach niz dla lekow oferowanych we fiolkach.
Przygotowywanie podania powinno by¢ wigc prowadzone z uzyciem komory
bezpieczenstwa biologicznego klasy II, umieszczonej w dedykowanym
pomieszczeniu o odpowiedniej klasie czystosci przez odpowiednio przeszkolony
personel, wyposazony w niezbedne S$rodki ochrony osobistej, obejmujacy
jalowe:

e czepek 1 nieprzepuszczalny dla cieczy fartuch ochronny lub kombinezon

ochronny z kapturem

e ochraniacze na obuwie

e maske

e rckawice ochronne.

W pomieszczeniu tym, z uwagi na ryzyko skazenia, niedopuszczalne jest
przygotowywanie innych lekow.



Lek nie powinien by¢ przygotowywany przez osoby przygotowujace inne leki
w tym dozylne leki cytotoksyczne a takze przez osoby z obnizonym poziomem
odpornosci oraz kobiety w ciazy lub karmiace piersia.
Z wymogu stosowania komory bezpieczenstwa biologicznego klasy Il mozna
zrezygnowac, o ile preparat BCG jest dostepny w systemie zamknig¢tym, ktory
eliminuje ryzyko niekontrolowanego uwolnienia pratkow 1 zaklucia podczas
przygotowania. Nalezy jednak przestrzega¢ zalecen, aby preparat gotowy do
podania nie byt przygotowywany:

e W tym samym pomieszczeniu oraz przez osoby przygotowujace inne

dozylne leki w tym cytotoksyczne,
e przez osobeg z obnizonym poziomem odpornosci,
e przez kobiety w ciazy lub karmiace piersia

Nalezy takze unika¢ kontaktu BCG ze skora lub btonami §luzowymi. Kontakt
moze prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwos$ci lub zakazenia zanieczyszczonego
miejsca.

Celem minimalizacji ryzyka kontaktu leku ze skora, w trakcie przygotowywania
1 podawania BCG w postaci systemu zamknig¢tego powinno si¢ stosowaé
odpowiednie §rodki ochrony osobistej (jalowe rekawice ochronne, jednorazowy
fartuch nieprzepuszczalny dla cieczy).

Nalezy takze zapewni¢ odpowiednie procedury postgpowania w przypadku
skazenia lekiem np. przebicie systemu, rozbicie fiolki z liofilizatem, uwolnienie
preparatu w trakcie podawania:

1. W przypadku skazenia powierzchni w wyniku uszkodzenia fiolki z lekiem
lub gotowego preparatu, =zanieczyszczone miejsce powinno si¢
potraktowa¢ S$rodkiem dezynfekcyjnym o potwierdzonym dziataniu
przeciwko mykobakteriom.

2. Skazona skor¢ nalezy dezynfekowa¢ odpowiednim Srodkiem
odkazajacym.

3. Jezeli dojdzie do przedostania si¢ leku przez skore np. podczas zaktucia,
miejsce skaleczenia nalezy dokladnie przemy¢ i1 zdezynfekowa¢ $rodkiem
dezynfekcyjnym. W przypadku gdy powyzsze postgpowanie okaze si¢
nieskuteczne dalsze postgpowanie zaleca lekarz.

4. W przypadku przedostania si¢ leku do oka, nalezy je jak najszybciej
doktadnie przemywac duza iloScia wody lub soli fizjologicznej przez
minimum 15 minut. Dalsze postgpowanie wg wskazan lekarza.



W kazdym przypadku wszelkie przedmioty majace kontakt z lekiem, jego
pozostato$ci oraz $rodki ochrony osobistej 1 sprzet jednorazowego uzytku
wykorzystany przy jego przygotowywaniu i podawaniu nalezy traktowac jako
odpady medyczne kategorii 18 01 03 zgodnie z obowiazujacymi przepisami
(Dz. U. 2001 nr 62 poz. 628 Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001 r. o odpadach. z
pozniejszymi zmianami; Dz. U. 2010 nr 139 poz. 940 Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 r. w sprawie szczegdtowego sposobu
postgpowania z odpadami medycznymi).
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