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PRILOHA &. 1

AKTUALIZOVANE POSUDENIE RIZIKA A NAVRH UPRAVY PREVADZKOVYCH
POZIADAVIEK PRI POUZIVANI GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORGANIZMOV

1. Identifikdcia pracoviska

Pracovisko: Poliklinika Nemocnice Ruzinov, Univerzitnd nemocnica Bratislava

Ambulancie: &. 57 ac. 58

PouZivatel’: Univerzitna nemocnica Bratislava

Rozsah pouZivania GMO: aplikicia GMO v injekénej forme pacientkam v ramci klinickej $tudie
Miesto aplikacie GMO: vyluéne ambulancia &, 58

2. Dvere, oknd a fvzickd izoldcia priestoru

Povodna podmienka:

Potas manipulacie s GMO musia zostat’ v3etky dvere a okné zatvorené vratane prechadovych dveri
medzi ambulanciami a dveri kabinok uréenych pre pacientky a personal.

Aktualny stav a posidenie rizika:
» Manipulacia s GMO prebieha vylugne v ambulancii &. 58.
o Dvere ambulancie &. 58 si1 trvalo oznaéené vystraZnym symbolom GMO/Biohazard.
» Prechodové dvere medzi ambulanciami &. 57 a &. 58 s oznatené a trvalo uzavreté,

e Ambulancia & 57 v sifasnosti nie je miestom manipulcie s GMO; v pripade budiceho pouZivania
GMO v tejto ambulancii bude priestor oznageny prislusnym vystraZnym oznadenim.

» Dvere kabinok pre pacientky a persondl st pogas manipulacie s GMO zatvorené.

Zaver:

Existujice organizaéné a technické opatrenia zabezpecuju fyzicki izolaciu priestoru v rozsahu
zodpovedajicom schvalenému reZimu pouzivania GMO. Na zéklade vykonaného postdenia rizika sa
nepredpoklada nekontrolovany Ginik GMO do okolitého prostredia.

Navrhovand zmena;

V tejto oblasti sa zmena podmienok nenavrhuje.
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3. Vetranie priestorov a viskyt potencidlnych vektorov

Povodna podmienka:

Nevetrat’ priestory 24 hodin pred a 24 hodin po manipuléicii s GMO a zabezpe¢it’ monitoring vyskytu
hmyzu a hlodavcov.

Aktualny stav a posidenie rizika:

e V C&ase mimo manipulicie s GMO je vetranie zabezpeované vyluéne prostrednictvom okna
opatreného siet'ou proti hmyzu.

» V priestoroch ambulancie sa vyskyt hmyzu prakticky neeviduje.
* Vambulancii je umiestnena pasca uréend na monitoring a zachytenie pripadného vyskytu hlodavcov.

* Ambulancia nie je vybavend centrilnou klimatiziciou, a preto nie je moZné poas celého roka
technicky zabezpelit' 24-hodinovy reZim bez vetrania pred a po aplikdcii GMO, najmi v letnych
mesiacoch.

¢ Aplikdcia GMO sa vykondva po ukonéeni ordinagnych hodin ambulancie.

¢ Po aplikacii sa priestory podrobuji dezinfekénému reZimu v rdmci tandardného nemocniéného
procesu.

* Po aplikécii je moZné zabezpetit' nevetranie priestoru aZ do nasledujiceho rina.

Vyhodnotenie rizika:

Pri zohl'adneni charakteru pouZivaného GMO, spdsobu jeho aplikacie, pouzitého objemu < 0,6 ml,
spdsobu manipulicie a existujicich ochrannych a dekontaminaénych opatreni sa navrhovana Gprava
¢asu nevetrania nepovaZuje za opatrenie, ktoré by viedlo k zvyseniu rizika dniku GMO do Zivotného
prostredia.

Navrhovana zmena:
Navrhuje sa upravit’ reZim vetrania tak, aby sa zabezpecilo:

nevetranie priestoru ambulancie najmenej 1 hodinu pred a najmenej 3 hodiny po manipulicii s
GMO.

Takto nastaveny rezim zohladfiuje realne technické moZnosti pracoviska pri sGi¢asnom zachovani
primeranej irovne ochrany.
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4. Priprava GMQO do injekénej formy

Povodna podmienka:
Priprava GMO do injekénej formy vyluéne v lamindrnom boxe Il. triedy v nemocniénej lekérni.
Aktudlny stav:

PoZiadavka je v plnom rozsahu dodrziavana. Priprava GMO prebieha v nemocnitnej lekarni za
stanovenych ochrannych podmienok.

Zaver:

V tejto oblasti sa zmena podmienok nenavrhuje.

3. Dekontamindcia pracovnych povrchov a deginfekcia priestorov
Aktuilny stav:

» Pracovné povrchy si po kaZdej aplikicii GMO dekontaminované vhodnymi dezinfekénymi
prostriedkami.

e Priestory ambulancie s pravidelne dezinfikované v ramci §tandardného nemocniného dezinfekéného
rezimu,

Zaver:

Existujlce opatrenia sii zachované bez zmeny a zabezpeZuji primerand {irovefi ochrany.

6. Inaktivicia GMO a nakladanie s odpadom

Aktuilny stav:

e Vietky pouZité materidly a osobné ochranné pracovné prostriedky si bezprostredne po aplikicii
vloZené do Zltych biohazard boxov s dezinfek&nym roztokom.

» Takto zabezpeCeny materiél je nasledne transportovany do nemocniénej lekarne.
» Materiél je v nemocni¢nej lekdrni podrobeny inaktivaénému procesu v autokldve v stanovenej lehote.
Ziver:

Poziadavky na bezpecné nakladanie s materidlom kontaminovanym GMO a jeho inaktivaciu si
dodrziavané bez navrhovanej zmeny.
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7. Transport GMO

Pdvodna podmienka:
Transport GMO vyluéne mimo ordina¢nych hodin celej polikliniky.

Aktuilny stav a posidenie rizika:

* GMO v objeme < 0,6 ml sa transportuje v uzavretej injekénej striekaike, ktord je umiestnend v
uzavretom plastovom obale a nédsledne vloZend do nerozbitnej, riadne oznaenej transportnej nddoby
uréenej na bezpeény transport biologického materidlu.

e Transport prebieha priamo medzi nemocniénou lekarfiou a ambulanciou & 58 a trva priblizne 2
minuty.

e Vzhladom na kratkost' transportnej trasy je ¢as expozicie okolitého prostredia minimélny a bli%i sa k
nulovej hodnote.

» Za obdobie viac ako troch rokov bolo do predmetnej Stidie zaradenych 7 pacientok, pritom bolo
realizovanych celkovo 21 podani GMO.

e Nizky poget pacientok a obmedzené moznosti ¢asového planovania aplikcii si vyZaduji primerani
prevadzkovi flexibilitu pri zachovani vietkych bezpe&nostnych opatreni.

» Casové viazanie transportu vyludne na ukondenie prevadzky celej polikliniky mdZe v praxi
obmedzovat’ €asové moznosti aplikdcie GMO a nésledného spracovania biologickych vzoriek.

+ Spracovanie biologickych vzoriek odobratych v sivislosti s aplikiciou GMO je zdroveri viazané na
prevédzkovi dobu prisludného laboratéria, ¢o vytvdra &asovy tlak na ich vasné odovzdanie a
spracovanie.

Vyhodnotenie rizika:

Pri zohl'adneni minimélneho objemu GMO, uzavretého systému transportu, dvojitej ochrany pred
unikom, oznaenia transportnej nadoby, kritkej transportnej trasy a zavedenych organizadnych
opatreni sa riziko (iniku GMO pocas transportu hodnoti ako vel'mi nizke.

Navrhovand (prava preto nemeni uroveii ochrany zabezpeGovani technickymi a organizaénymi
opatreniami, ale umoZiiuje primeranejsie zosuladenie poZiadaviek na bezpeénost s realnymi
prevadzkovymi podmienkami pracoviska a poziadavkami na v&asné spracovanie biologickych
vzoriek.

Navrhovana zmena;

Navrhuje sa, aby sa transport GMO do ambulancie &. 58 uskuto&iioval po ukonéeni ordinaénych
hodin ambulancie & 58, t. j. od 13:00 hod., po predchiadzajicej dohode s MUDr.,
Hederlingovou, ktora zabezpeti, Ze po uskutoéneni aplikicie GMO nebud( do ambulancie prijimané
d'alSie pacientky.
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Navrhovany reZim predstavuje kompromis medzi poZiadavkou na zachovanie vysokej urovne
biologickej bezpetnosti a potrebou zabezpeCit' primerani prevadzkovi flexibilitu pri realizicii
klinickej studie.

8. Odborné zaskolenie persondlu

Persondl, ktory prichddza do kontaktu s GMO alebo vykondva &innosti suvisiace s jeho pouzivanim,
Je riadne odborne za3koleny a oboznameny s prisiudnymi bezpe€nostnymi a prevadzkovymi
postupmi.

Zaver:

Poziadavka je splnena a zmena sa nenavrhuje.

9. Ostatné podmienky pouiivania GMO

Ostatné ochranné, bezpeénostné a prevadzkové podmienky uvedené v schvalenej dokumentacii
zostavaji nezmenené a st nad’alej dodrZiavané v plnom rozsahu.

10. Zavereéné vyhodnotenie

Na zaklade aktualizovaného posudenia rizika mozno konstatovat, Ze navrhované Gpravy vybranych
prevadzkovych podmienok reflektujii aktudlne technické, organizaéné a prevadzkové podmienky
pracoviska.

Navrhované zmeny pri zachovani vietkych ostatnych ochrannych opatreni nepredstavuju zvysenie
rizika pre zdravie 'udi ani pre Zivotné prostredie a nemenia charakter pouzivania GMO ani jeho
zaradenie do prisluinej rizikovej triedy.

Z uvedeného dévodu sa navrhuje schvalit’:

1. udpravu reZimu vetrania ambulancie &. 58 na najmenej 1 hodinu pred a najmenej 3 hodiny
po manipulacii s GMO,

2. lpravu ¢asového rezimu transportu GMO tak. aby sa transport uskuto&iioval po ukonéeni
ordinaénych hodin ambulancie ¢. 58, od 13:00 hod., za_podmienok uvedenych v tomto

posudeni rizika.

Vsetky ostatné podmienky pouzivania GMO zostavajii nezmenené.
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