Ocena izolacji oparow
w systemie BD PhaSeal™ Optima

Wstep

Urzgdzenia do przenoszenia lekow

w systemie zamknietym (CSTD)

zostaty wprowadzone na catym Swiecie
w celu zmniejszenia ryzyka ekspozycji
na leki niebezpieczne podczas ich
przygotowywania, podawania,
przechowywania i transportu. Narodowy
Instytut Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy (NIOSH) definiuje CSTD jako:
,urzadzenie do transferu lekow, ktore
zapobiega przenoszeniu zanieczyszczeh
Srodowiskowych do systemu

i przedostawaniu sie niebezpiecznych
opardw lub stezen lekéw poza

system”." W 2007 r. Miedzynarodowe
Towarzystwo Onkologicznej Praktyki
Farmaceutycznej (ISOPP) stwierdzito,
ze CSTD powinien by¢ ,,hermetyczny

i szczelny (s. 29)”.2 Obecnie brak

jest norm wydajnosci okreslajgcych,

w jaki sposob system moze spetniac
wymagania definicji CSTD, wiec kazdy
producent moze opracowywac wiasng
ocene. Agencja ds. Zywnosci i Lekow
(FDA) w USA ustanowita specjalny kod
klasyfikacji produktow, ONB, w celu
identyfikacji ,,Zamknietych systemow
do rekonstytugji i transferu lekow
przeciwnowotworowych” zdefiniowanych
jako system, ktory ,rekonstytuuje

i przenosi leki przeciwnowotworowe oraz

inne niebezpieczne leki w placowkach
opieki zdrowotnej, w celu ograniczenia
ekspozycji personelu medycznego

na srodki chemioterapeutyczne

w placéwkach opieki zdrowotnej”.?
Opracowanie tego kodu dotyczyto
wytgcznie klasyfikacji — FDA nie okreslita
wymagan w zakresie testow ani
standardéw wydajnosci dla tego kodu.
Kazdy producent nadal okredla wtasne
metody testowania.

W odpowiedzi na wnioski przemystu

i klientéw dotyczgce opracowania
znormalizowanej metody testowania
CSTD, naukowcy NIOSH opracowali
projekt protokotu“stuzgcego ocenie
skutecznosci izolowania oparéw przez
urzgdzenia CSTD, ktére wykorzystujq
fizyczng bariere w celu zmniejszenia
ryzyka ekspozycji na leki niebezpieczne.
Stwierdzili, ze projekt protokotu

,moze mie¢ wiele zastosowan i by¢
wykorzystywany przez producentéw

do oceny prototypéw CSTD, przez
konsumentéw do poréwnywania
produktow CSTD lub przez jurysdykcje,
ktore pragng przyjaé protokét procedury
certyfikacji dziatania CSTD”.“ Po
opracowaniu wstepnego projektu, zespot
NIOSH zwrdcit sie do farmaceutéw
zaznajomionych z wykorzystaniem CSTD

o walidacje protokotu, zaangazowat
panel recenzentéw i kluczowych
interesariuszy, w celu weryfikagcji

i przekazania swoich uwag, a nastepnie
opublikowat ostateczny projekt protokotu
do publicznej dyskusji we wrzesniu

2015 r.w CDC-2015-0075 i numer
rejestru NIOSH-288 zgodnie z procedurg
NIOSH.

System BD PhaSeal™ Optima, nowe
urzqgdzenie CSTD zbudowane na bazie
systemu BD PhaSeal™, zachowuje
architekture systemu BD PhaSeal™

i wykorzystuje te samq technologie
bariery fizycznej zapobiegajacq
ekspozycji — mechanizm wychwytujqgcy
opary w elemencie ochronnym, ktéry
jest montowany w fiolce oraz potgczenia
membrana — membrana, ktére
samouszczelniajq sie po odtqczeniu,
umozliwiajqc transfer substancji bez
wyciekéw i wydostawania sie oparéw
(rysunek 1).
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Rys. 1 System BD PhaSeal™ Optima
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Rys. 2 Szczelna komora testowa do izolacji oparéw

Rys. 3 Analizator Thermo Scientific™ MIRAN SapphIRe

Ocena skutecznosci izolacji oparow

w systemie BD PhaSea

Metody

Projekt protokotu NIOSH w zakresie
izolacji oparéw sktada sie z dwoch
czynnosci, ktére majg na celu
wykorzystanie wielu elementow
systemu CSTD. Czynnos¢ 1 symuluje
rekonstytucje leku niebezpiecznego

do infuzji dozylnej. Czynnos¢ 2
symuluje przygotowanie i podanie

w strzykawce do iniekcji dozylnych.
Wszystkie czynnosci wykonuje sie przy
uzyciu 70% alkoholu izopropylowego
(IPA) w specjalnie skonstruowane;j
zamknietej komorze (rysunek 2).
Zamiast rzeczywistego leku, jako srodek
prowokujgcy wykorzystuje sie 70%

IPA, a do ilosciowego okreslenia IPA
uwalnianego do Srodowiska testowego
na kazdym etapie procedury stosuje
sie wysoce swoisty analizator gazu

w technice podczerwieni, Thermo
Scientific™ MIRAN SapphIRe XL
Poniewaz IPA jest wysoce lotny, test ten
ma na celu umozliwienie wykrywania
opardw, aerozoli lub cieczy, ktére mogqg
wydostawac sie z systemu, w czasie
rzeczywistym. Granica wykrywalnosci
(LOD) tego urzgdzenia wynosi

0,30 ppm. Prog testu jest ustawiony na
3,33 razy LOD, czyli 1,0 ppm. Odczyty
ponizej 1,0 ppm oznaczajg skuteczne
ograniczenie oparow.

Ponizej przedstawiono ogdlny opis
kazdej z czynnosci. Poprzez wykonanie
krokéw opisanych w kazdym

zadaniu, wszystkie elementy CSTD
zostajqg wykorzystane zgodnie

z instrukcjg uzycia opracowanq przez
producenta, w celu odtworzenia
rzeczywistych warunkow transferu
lekdw niebezpiecznych za pomocag
CSTD. Pomiedzy kazdym kluczowym
krokiem procesu nastepuje przerwa,
aby umozliwi¢ detektorowi IPA
stabilizacje i rozproszenie wszystkich
uwolnionych porcji IPA ponizej granicy
wykrywalnosci przed rozpoczeciem
nastepnego kroku.

System BD PhaSeal™ Optima
zostat przetestowany pod kgtem
nastepujgcych czynnosci, z ktérych
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Optima

dwie zostaty opisane w projekcie
protokotu ograniczania oparéw
NIOSH. Dodatkowe zadania zostaty
opracowane przez BD w celu

oceny wydajnosci w dodatkowych
przypadkach uzycia. Podczas kazdego
zadania mierzono i rejestrowano

w sposob ciggty stezenie IPA:

1. Przygotowanie worka infuzyjnego
przy uzyciu dwoch strzykawek
z wstrzykiwaczem BD PhaSeal™
Optima N35-0, dwdch fiolek 20 mm
kazda z elementem ochronnym BD
PhaSeal™ Optima P20-0O i jednego
worka infuzyjnego z adapterem do
infuzji BD PhaSeal™ Optima C100-0

2. Przygotowanie i dozylne podanie
leku przy uzyciu dwéch strzykawek
z wstrzykiwaczem BD PhaSeal™
Optima N35-0, dwdch fiolek 20 mm
kazda z elementem ochronnym
BD PhaSeal™ P20-O i jednej y-site
z tgcznikiem BD PhaSeal™ Optima
C35-0

3. Przygotowanie worka infuzyjnego
przy uzyciu dwoch strzykawek ze
wstrzykiwaczem BD PhaSeal™
Optima N35-0, dwdch fiolek 13 mm
kazda z elementem ochronnym BD
PhaSeal™ Optima P13-0O i jednego
worka infuzyjnego z adapterem do
infuzji BD PhaSeal™ Optima C100-0

4. Podawanie 24-godzinnej infuzji
dozylnej przy uzyciu dwoch workow
infuzyjnych z adapterem BD
PhaSeal™ Optima C100-0, jednej
linii dozylnej z wstrzykiwaczem BD
PhaSeal™ Optima N35-0 i jednej
linii y-site z tqcznikiem BD PhaSea
Optima C35-0

|TM

5. Dziesiec (10) naktu¢ membrany
przy uzyciu jednej fiolki 20 mm
z elementem ochronnym BD
PhaSeal™ Optima P20-O i jednej
strzykawki z wstrzykiwaczem BD
PhaSeal™ Optima N35-0

Kazdy scenariusz powtérzono cztery
razy.



Wyniki

W tabeli podane sq wyniki testow dla kazdej czynnosci.

Maksymalne wartosci BG-0...x (ppm)

Czynnosc¢ 1: Czynnos¢ 2: Czynnos¢ 3: CzynnosS¢ 4: Czynnos¢ 5:

. . Przygotowanie Przygotowanie Przygotowanie 24-godzinna Dziesie¢ (10)

Powtérzenia . ) ) S ; . ) - o 3 il
worka infuzyjnego i podanie iniekcji worka infuzyjnego infuzja dozylna naktué fiolki
z fiolkami 20 mm dozylnej z fiolkami 13 mm 20 mm*

1 0,2 (0,3 0,2 (0,3%) 0,4 03 0,9

2 0,0 (0,3%) 0,0 (0,39 0,0(0,39 0,2(0,37) 0,5

3 0,7 0,2(0,3% 0,4 0,1(0,3%) 0,3

4 0,5 0,7 0,0 (0,37 0,1(0,39 0,1(0,39

Srednia dla

skutecznosci 0,35 (0,45%) 0,28 (0,40%) 0,2 (0,35%) 0,2 (0,3%) 0,45 (0,5%)

czynnosci

* Zgodnie z projektem protokotu NIOSH w zakresie izolacji oparéw, wartosci testowe ponizej granicy wykrywalnosci, tj. 0,3, sq ponownie przypisywane do 0,3.
t Kolumna Czynnosci 5 pokazuje wartosci testowe maksymalnego odczytu IPA wiréd 10 kolejnych penetracji, tj. maksymalne wartosci BG-0_ w komorze po dziesiqgtej penetracji (ppm), gdzie
wartos¢ BG-0,  zapisano przed pierwszq penetracjq.

Dla kazdego zadania wszystkie powtarzane testy wykazaty wykryte stezenie IPA nieprzekraczajgce progu 1,0 ppm testu
powstrzymywania oparow.

Whiosek

System BD PhaSeal™ Optima spetnia wymagania okreslone w projekcie protokotu izolacji oparow NIOSH w celu skutecznej izolagji
stresujacego czynnika prowokacyjnego w réznych scenariuszach uzycia.
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