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Hintergrund KOK

Pflegekompetenz in der Onkologie

,.; European
_ . . &a\ Biosafety
« Zytotoxische Substanzen sind unverzichtbar in der medikamenttsen Tumortherapie ' SAZ | Network

* haufig als CMR-Medikamente eingestuft
C = cancerogen, M = mutagen; R = reproduktionstoxisch.

* Berufliche Exposition stellt ein potentielles Gesundheitsrisiko dar
* Arbeitsschutzvorgaben gemal Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) — 525

TRGS 525 Seite 1 von 27

Ausgabe September 2014
GMBI 2014 S. 1294-1307 v. 13.10.2014 [Nr. 63]

berichtigt: GMBI 2015 S. 542 v. 10.7.2015 [Nr. 27]

Gefahrstoffe in Einrich-
tungen der medizini- TRGS 525
schen Versorgung

Technische Regeln fiir
Gefahrstoffe

(Lindsley and Musu 2022, Nagele 2024).
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Hintergrund KOK
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TRGS 525 Seite 1 von 27

“""I European
Ausgabe September 2014 Biosafet
GMBI 2014 S. 1294-1307 v. 13.10.2014 [Nr. 63] . \I} ! Networky
berichtigt: GMBI 2015 S. 542 v. 10.7.2015 [Nr. 27]
. " Gefahrstoffe in Einrich-
Technels;:r:le Rte?feln fur tungen der medizini- TRGS 525
etahrstotie schen Versorgung
5.1 Informationsermittlung und Gefdhrdungsbeurteilung
(2) Vor dem Einsatz von CMR-Arzneimitteln hat der Arbeitgeber die erforderlichen Informationen zu
beschaffen, anhand dieser Informationen ggf. selbst eine Einstufung vorzunehmen, die Gefahrdungen zu
ermitteln, zu beurteilen und die erforderlichen SchutzmaRnahmen festzulegen + Unterweisungspflicht.
(4) Die Bestimmung der Arbeitsplatzkonzentrationen von CMR-Arzneimitteln ist in der Regel wegen der
erfahrungsgemaR geringen Aerosolkonzentration fiir eine Gefahrdungsbeurteilung nicht geeignet. Zur
Ermittlung der dermalen und inhalativen Exposition sind daher in erster Linie nicht messtechnische
Methoden (z.B. Erfahrungswissen, einschlagige Publikationen, Vergleichsarbeitsplatze anzuwenden). Einen
wichtigen Hinweis zur Gefahrdungssituation am Arbeitsplatz kann der Einsatz von Wischproben geben.
m PZG AG Versorgungsforschung | Pflege im Krankenhaus "1 (’:"E‘idhij;:’ti;‘ifiit?e‘fgiﬁVersitét U N " UNIVERSITATSMEDIZIN
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berichtigt: GMBI 2015 S. 542 v. 10.7.2015 [Nr. 27] Network

Gefahrstoffe in Einrich-
tungen der medizini- TRGS 525
schen Versorgung

Technische Regeln fiir
Gefahrstoffe

5.2.2 Technische SchutzmaRnahmen beim Auspacken, Zubereiten und Anwenden von CMR-Arzneimitteln

(4) Bei der Applikation von CMR-Arzneimitteln ist zu beachten, dass das Applikationssystem dicht ist. Dazu
sind sichere Verbindungs- und Uberleitsysteme (méoglichst Drei-Wege-Hihne, Luer-Lock-Anschliisse)
einzusetzen. [...]

5.3 Personliche Schutzausriistungen

(1) Personliche Schutzausristungen sind gemal der Gefahrdungsbeurteilung nach Nummer 5.1 Absatz 2
auszuwahlen.

(4) Bei der Applikation von CMR-Arzneimitteln (Konnektion/Diskonnektion, Gabe von oralen Arzneimitteln)

sind Schutzhandschuhe zu tragen, die mindestens die Grundanforderungen nach DIN EN 374 erfillen.
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Risiko-Managementplan
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Implementierung Risiko-Managementplan

(EU Commission: DG Employment, Social Affairs and Equal Opportunities 2023Nagele 2024).
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Hintergrund KOK
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=P AGN | Eiropesy
§14 Abs. 1 Unterrichtung und Unterweisung [ \I} )| Net Ky
207-007 der Beschiftigten etwor
Die Betriebsanweisung muss mindestens Folgendes
enthalten:
L3 EE—— — & ——" — 1. Informationen iiber die am Arbeitsplatz vorhan-
 — ¥ . -—ii“ o — denen oder entstehenden Gefahrstoffe, wie bei-
i | — > Y — spielsweise die Bezeichnung der Gefahrstoffe, ihre
= ==

Kennzeichnung sowie mogliche Gefdhrdungen der

einer Infus

2. Informationen liber angemessene Vorsichtsmag-

’ 4 I - 4% I consamhi i : Gesundheit und der Sicherheit.
| : ' ‘ regeln und MaBnahmen, die die Beschaftigten zu

l iv.
i
il
eyl

ihrem eigenen Schutz und zum Schutz der anderen

Beschiftigten am Arbeitsplatz durchzufiihren

haben; dazu gehdren insbesondere

a) Hygienevorschriften,

b) Informationen iiber Manahmen, die zur
Verhiitung einer Exposition zu ergreifen sind,

Zytostatika im ¢) Informationen zum Tragen und Verwenden von

Gesundheitsdienst personlicher Schutzausriistung und Schutz-

kleidung.

3. Informationen iber MaBnahmen, die bei Betriebs-
stérungen, Unféllen und Notféllen und zur Verhiitung
dieser (...) durchzufiihren sind.

Informationen zur sicheren Handhabung

DGUV Information 207-007 , Zytostatika im Gesundheitsdienst”
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https://publikationen.dguv.de/widgets/pdf/download/article/1248
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Wie gut funktioniert der
Arbeitsschutz in der Praxis?
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Ergebnisse KOK

Pflegekompetenz in der Onkologie

VS Yo
PFLEGE WISSENSCHAFT ' \‘} ' | Network

Arbeitsschutz zwischen
Regulierung und Praxis

Arbeitssicherheit in der onkologischen Pflege in Deutschland Fiir Krebs-
therapien sind sie unverzichtbar, fiir Gesundheitsfachkrafte bergen sie Risiken:
Zytotoxische Substanzen. Wie in der Praxis mit diesen Substanzen umgegan-
gen wird, wurde in einer deutschlandweiten Befragung von onkologischen
Pflegefachpersonen untersucht. Sie zeigt: Zwischen rechtlichen Vorgaben und
gelebter Praxis klafft eine Liicke. # Josh cobb, Patrick Jahn

Cobb, J.,Jahn, P. Arbeitsschutz zwischen Regulierung
und Praxis. Pflegez79,50-53(2026).
https://doi.org/10.1007/s41906-026-3005-4
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Methode KOK

Pflegekompetenz in der Onkologie
,; European
G/ Biosafety
- ‘ ' | Network

* Design: Strukturierter Fragebogen, der gemeinsam vom European Biosafty Network
(EBN), der Konferenz Onkologischer Kranken- und Kinderpflege (KOK) und Dr. Matthias
Naegele entwickelt wurde. Standardpretest.

* Stichprobengrof3e: Insgesamt wurden 1.034 Antworten gesammelt; Convenience-
Stichprobe, auf freiwilliger Teilnahme

* Verteilung und Zeitraum: Online-Umfrage, die GUber professionelle Pflegernetzwerke und
institutionelle Mailinglisten verbreitet wurde. Marz 2025 bis Mai 2025.

* Datenerhebungsinstrument: Online Survey - SoSci(DSGVO Konform),

* Analyseansatz: Deskriptive Auswertung
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Ergebnisse | Soziodemografische Daten
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e 82% der Teilnehmer*innen sind weiblich
* 64 % 40 Jahre oder alter; (36 %) Uiber 50 Jahre

* 55% arbeitet seit mehr als 10 Jahren mit zytotoxischen Substanzen.
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Ergebnisse | Soziodemografische Daten KOK
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Ergebnisse | Soziodemografische Daten

ﬁ)\ European
| | | . (&L Networ
* 82% der Teilnehmer*innen sind weiblich
* 64 % 40 Jahre oder alter; (36 %) uiber 50 Jahre
* 55% arbeitet seit mehr als 10 Jahren mit zytotoxischen Substanzen
* 61% - Onkologisch Fachpflegende
* 72% der Teilnehmer*innen in stationaren Einrichtungen tatig
* nur 11% in onkologischen Praxen
G o) it UM e




Ergebnisse | 1. Schulung & Richtlinien KOK

European
Biosafety
Network

&

* 61% erhalten regelmaRig Auffrischungsschulungen zum Umgang mit
Zytostatika zu erhalten (mehrheitlich mind. jahrlich)

* 59% der Teilnehmer*innen geben an, mit den aktuellen Richtlinien
fur den Umgang vertraut zu sein.

* 64% geben an, dass es an ihrem Arbeitsplatz eine offizielle Liste
zytotoxischer Substanzen gibt

c- PZG AG Versorgungsforschung | Pflege im Krankenhaus

Department flr Innere Medizin

u
U M UNIVERSITATSMEDIZIN
] HALLE

15




KOK

Ergebnisse | 1. Schulung & Richtlinien
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Ergebnisse | 1. Schulung & Richtlinien
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Ergebnisse | 2. Schutzmaf3nahmen

N =813

76,8 % (624)
63,3 % (515)
57,1 % (464)

50,6 % (411)

47,5 % (386)

40,5 % (329)

22% 22  Geschlossene Systeme (CSTD)

93,0 % (756)

KOK

Pflegekompetenz in der Onkologie

- European
\*f] Biosafety
\*_, Network

Welche personlichen

Schutzausrustungen stehen

zur Verfugung?

93% der Befragten geben an, Zugang
zu Schutz-handschuhen zu haben.

32% geben an, dass geschlossene
Transfersysteme (CSTDs) verfligbar
sind
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Ergebnisse | 2. SchutzmalBnahmen

78% gaben an schriftliche Anweisungen zu haben
67% erhalten eine Einweisung in den Umgang mit Zytostatika.
15% Uberwachung der Oberflichenkontamination

64% der Befragten geben an, dass ihre Einrichtung keine medizinische Uberwachung
durchfiihrt

Department flr Innere Medizin
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Ergebnisse | 3. Umgang mit zytotoxischen Substanzen

N =795

Welche MalRnahmen werden
96.3.% (759 bei der Vorbereitung
angewendet?

79,9 % (635)

78,1 % (621) Zytostatika-Therapien werden in der Apotheke vorbereitet

Jede Zytostatikatherapie wird einzeln in Folie versiegelt
Zytostatika-Therapien werden in Beuteln und nicht in Flaschen vorbereitet
71,1 % (565) Unsere Einrichtung verwendet spezielle Infusionssets fir Zytostatika-Therapien
Zytostatika-Therapien sind bei der Lieferung bereits an Infusionssets angeschlossen

Ich weil3 es nicht
38,6 % (307)

Zytostatika-Therapien selbst auf der Station vorbereiten

20% 16 unbekannt

10%@ auf Station vorbereitet
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Ergebnisse | 4. Auswirkungen & Unfille

N =784

522 (66,6 %

501 Wie oft kommt es bei der Verwendung von
zytotoxischen Substanzen zu FlUssigkeitsaustritt
1 aus Infusionssystemen oder Spritzen?
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Ergebnisse | 4. Auswirkungen & Unfille

67% geben an, dass Flussigkeitsaustritte aus Spritzen oder Infusionssystemen ,,selten” vorkommen
9% ,,gelegentlich” und 2% geben an, dass dies ,haufig” vorkommt.

8% der geben an, dass sie Symptome erleben, die sie mit dem Umgang mit Zytostatika in Verbindung
bringen, und weitere 7% sind sich nicht sicher

* Hautreaktionen (77%)

* Kopfschmerzen (13 %)

* seltsamer Geschmack im Mund (9%)
 Ubelkeit (7%)

e Haarausfall (4,2 %)

= Nur 57% der Arbeitsunfalle werden ordnungsgemalk gemeldet & nachverfolgt

- 47% bewertete Arbeitsplatz in diesem Zusammenhang als ,,gut organisiert”
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Fazit

1. Vollstandige Applikationssysteme: Das Anstechen von Infusionen am Patientenbett (,,Bedside
Spiking“) muss konsequent unterbunden werden.

2. Regelmafige Schulungen: Schulungsvorgaben miussen verbindlich umzusetzen und tberprifbar
sein. Auffrischungsschulungen dirfen weder optional noch unregelmafig erfolgen. Update KOK
Empfehlungen.

3. Systematische Uberwachung: Einrichtungen missen eine systematische
Uberwachung fiir Expositionsrisiken (Wischproben) implementieren.

4. Geschlossene Systeme: Die Debatte tUber Closed System Transfer Devices (CSTDs) muss
substantiiert werden. Je nach Ergebnis soll ein verbindlicher Einsatz erwogen werden.

5. Transparente Meldesysteme: Es braucht eine faire und transparente Meldekultur im Umgang mit
berichteten Ereignissen.
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