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Ziele und Ergebnisse der Ziele und Ergebnisse der BGWBGW--StudieStudie „„ MEWIPMEWIP““

Dr. André Heinemann, BGW, Köln (Abt. GPR, FB Gefahrstoffe & Toxikologie)

M E W I P

Monitoring- Effekt-Studie für Wischproben

in A potheken

(Monitoring-Effect Study of Wipe Sampling in Pharmacies)          
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Einrichtungen mit Einrichtungen mit ZytostatikaZytostatika --TTäätigkeitentigkeiten

� Apotheken (Krankenhaus, Offizin)

� Arztpraxen

� Krankenhäuser

� ambulante Pflegedienste

� Altenheime

� Tierarztpraxen

� Tierkliniken
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Zytostatika sind häufig 

� krebserzeugend,

� erbgutverändernd und / oder

� reproduktionstoxisch.

EigenschaftenEigenschaften
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Zubereitung von Applikationen in ApothekenZubereitung von Applikationen in Apotheken
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

� zentrales Ziel: 
Untersuchung der Umgebungsbelastung mit Zytostatika in Apotheken
mittels Wischproben

� weitere Ziele:
- Auswirkungen eines Wischproben-Monitorings untersuchen 
- Entstehung und Verbreitung von Kontaminationen aufklären  
- Maßnahmen zur Reduzierung der Einträge entwickeln 
- durchschnittliche Belastungen in Apotheken ermitteln

Ziele der Ziele der MEWIPMEWIP--StudieStudie

Probenahme-Set
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Vorbereitung und Planung des ProjektsVorbereitung und Planung des Projekts

Finanzierung

Kick-Off-Events
Projektpartner

Apotheken

Zeitplan
Finanzierung

Steuergruppe

Meetings

Logistik

Statistik

Messverfahren

chem. Analytik

Abschlussbericht

Abschlussveranstaltung

Projektkonzept

Auswertung

Statistiker/in

Chemiker/in

Apotheker/in

Dokumentation

Fragebogen

Publikation

Recherche

Support

Vorträge

Kommunikation

Interviewer Konsequenzen

Mediziner/in
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

MEWIPMEWIP--ProjektpartnerProjektpartner

Berufsgenossenschaft für Gesundheitsdienst und 
Wohlfahrtspflege, FB Gefahrstoffe und Toxikolo-
gie, Köln

Institut für Energie und Umwelttechnik e.V.,
Duisburg

Institut für Medizinische Statistik, Informatik und 
Epidemiologie der Universität zu Köln

Institut für Angewandte Pharmazie e.V. KölnIfAP

Institution Aufgabe/Funktion

Finanzierung und Organisation

Organisation und Analytik

Versuchsplanung und statistische 
Auswertung der Daten

Datenerhebung und Organisation
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

� Anzahl der Apotheken 
130 Apotheken; davon 78 Krankenhausapotheken, 52 öffentliche Apotheken

� Standorte der Apotheken
Deutschland: Kiel bis München, Aachen bis Berlin

� Methode
Durchführung von Wischproben (drei Probenahmeflächen) 
Beantwortung eines Fragebogens (Vortrag        Frau Hadtstein)
Einteilung in zwei Studiengruppen (A und B) 

� Untersuchte Substanzen
5-Fluorouracil, Cyclophosphamid, Methotrexat, Ifosphamid, Gemcitabin,
Etoposid, Paclitaxel, Docetaxel (chem. Analyse mittels HPLC-MS/MS)

� Laufzeit des Projektes
01.01.2006 bis 31.12.2007

MEWIPMEWIP--KenndatenKenndaten
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Gruppe A: quartalsweise Wischprobennahme, Apotheken 
erhielten jeweils Rückmeldung mit Messergebnis; (Anzahl: 
55 Apotheken) 

Teilnahme an allen 5 Messzyklen/Wischproben

Gruppe B: Wischproben zu Beginn und am Ende der Studie, 
Apotheken erhielten Informationen über ihre Messergebnisse
erst nach Abschluss des Monitorings; (Anzahl: 75 Apotheken)

Teilnahme an 1. und 5. Messzyklus/Wischprobe

* Die Einteilung erfolgte per Losverfahren mit Stratifizierung nach Apothekentyp (KH/Offizin) und 
Jahresmenge zubereiteter Einzeldosen.  

Einteilung der Apotheken in zwei Gruppen*Einteilung der Apotheken in zwei Gruppen*
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Inhalte und AblaufplanInhalte und Ablaufplan

BGW, IUTA, IMSIE8. Phase: Abschlussbericht (bis 3/08), 
Publikationen

BGW,IUTA7. Phase: Erarbeitung von Handlungs-
anleitungen (bis 1/08)

IUTA, IMSIE (BGW)6. Phase: Auswertung, Rückmeldung 
an die Apotheken

IUTA, (BGW, IMSIE)5. Phase: Monitoringprogramm

BGW, (IUTA, IMSIE)4. Phase: Kick-Off-Veranstaltungen

BGW, IUTA, IMSIE3. Phase: Vorarbeiten und Erstellung 
des Versuchsplans

IUTA, (BGW, IMSIE)2. Phase: Auswertung 1. Fragebogen

IUTA, (BGW, IMSIE)1.Phase: Kontakt zu Apotheken, 
1. Fragebogen

IVIIIIIIIVIIIIIIIVIIIIIQuartal

200720062005Jahr

PartnerZeitraumProjektphasen

Nächster Projekttermin: 8. Februar 2008
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

ProbenahmeortProbenahmeort : Arbeitsfl: Arbeitsfl äächeche

Vorgabe: Am häufigsten benutzte Arbeitsfläche auswählen!
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

ProbenahmeortProbenahmeort : Fu: Fu ßßbodenboden

Vorgabe: Fußboden vor der Zytostatikawerkbank auswählen!
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

ProbenahmeortProbenahmeort : K: K üühlschrankthlschrankt üürr

Vorgabe: Vorderseite des Kühlschranks (inkl. Türgriff) auswä hlen!
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

5-FU

Pt-Zytostatika

Cyclophosphamid

Gemcitabin

Irinotecan

Epirubicin

Docetaxel

Doxorubicin

Etoposid

Paclitaxel

Vincristin

Methotrexat

Cytarabin

Vinorelbin

Ifosphamid

Fludarabin

Bendamustin

Mitoxantron

Anzahl der Substanznennungen

%

Untersuchte SubstanzenUntersuchte Substanzen
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Mitteilung der Ergebnisse an die ApothekenMitteilung der Ergebnisse an die Apotheken
-- Vergabe von RankingplVergabe von Rankingpl äätzentzen
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Abbildung 4: Ifosphamid-Belastung auf der Arbeitsfl äche

Belastung MEWIP-396: 0.6509
Ranking MEWIP-396: 88
Bestimmungsgrenze: 0.0128
Messwerte ³ BG : 57 100
Minimum: < BG
1.Quartil: < BG
Median: 0.0169
3.Quartil: 0.122
Maximum 11791
Berechnete Werte in (ng cm2)

Beispiel: Ifosphamid-Belastung auf der Arbeitsfläche
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Gruppe A
3 Probenahmeorte x 5 Zyklen x 55 Apotheken  =  825 Wischproben

Gruppe B
3 Probenahmeorte x 2 Zyklen x 75 Apotheken  =  450 Wischproben

Anzahl der Wischproben und EinzelwerteAnzahl der Wischproben und Einzelwerte

Summe:  1.275 Wischproben

1.275 Wischproben x 8 Substanzen = 10.200 Einzelwerte
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Substanzen Best.-gr.* Messungen > Best.-gr.
5-Fluorouracil 0,3 ng/ml 32,3 %
Methotrexat 0,1 ng/ml 3,5 %
Ifosphamid 0,1 ng/ml 20,8 % 
Cyclophosphamid 0,1 ng/ml 33,5 %
Etoposid 0,2 ng/ml 5,7 %
Gemcitabin 0,2 ng/ml 29,9 %
Paclitaxel 1,0 ng/ml 0,5 %
Docetaxel 0,5 ng/ml 1,5 %

Betrachtung für Gruppe A („Intensivmonitoring“) über alle Zyklen und Probenahmeorte

Chemischer Nachweis der WischprobenChemischer Nachweis der Wischproben
-- BestimmungsgrenzenBestimmungsgrenzen

* entspricht ca. 1011 bis 10 13 Moleküle je ml
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Erwarteter Verlauf der Belastung in den StudienErwarteter Verlauf der Belastung in den Studien --
gruppengruppen A und BA und B

Gruppe A

Gruppe B

Mitteilung der
Ergebnisse 
(1. Messung)

Mitteilung der
Ergebnisse 
(2. Messung)

Mitteilung der
Ergebnisse (3.
u. 4. Messung)

keine Mitteilung
der Ergebnisse

keine Mitteilung
der Ergebnisse
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Ergebnisse aus den WischprobenErgebnisse aus den Wischproben
-- Gruppe AGruppe A

Einzelverläufe für verschiedene Substanzen in einer Apotheke
- abnehmende Belastung

5-Fluorouracil Gemcitabin Methotrexat
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Ergebnisse aus den WischprobenErgebnisse aus den Wischproben
-- Gruppe AGruppe A

Einzelverläufe in drei Apotheken
- zunehmende Belastung

Cyclophosphamid 5-Fluorouracil5-Fluorouracil
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Ergebnisse aus den WischprobenErgebnisse aus den Wischproben
-- Gruppe AGruppe A

Verläufe zu allen 55 Apotheken für 5-Fluorouracil
- insgesamt Zunahme oder Abnahme? 

Fußboden Arbeitsfläche Kühlschrank
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Boden

Arbeitsfläche

Kühlschrank 

Ergebnisse aus den WischprobenErgebnisse aus den Wischproben

0%
10%
20%

30%
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70%

80%
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100%

Gruppe A Gruppe B Gruppe A Gruppe A Gruppe A Gruppe A Gruppe B
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Ergebnisse aus den WischprobenErgebnisse aus den Wischproben

„Gute“ und „schlechte“ Apotheken
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Ergebnisse aus den WischprobenErgebnisse aus den Wischproben

Unterschiedlich „schlechte“ Apotheken
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Ergebnisse aus den WischprobenErgebnisse aus den Wischproben
-- Gruppe A (Gruppe A ( IntensivmonitoringIntensivmonitoring ))

Klassierung nach Substanzbelastung (ng/cm 2)

29,1 %

14,5 %

29,1 %

25,5 % d.h. ca. 58 % der
Messwerte liegen 
unter 1 ng/cm 2
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Ergebnisse aus den WischprobenErgebnisse aus den Wischproben
-- Gruppe AGruppe A

Anzahl Zubereitungen (Jahresstatistik 2006) vs. Substanzbelastung
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Interpretation der Ergebnisse aus MessdatenInterpretation der Ergebnisse aus Messdaten
und Fragebogenund Fragebogen

Aktuelle Projektaktivitäten

Existiert ein Zusammenhang zwischen bestimmten Arbeitsweisen 
und der Umgebungsbelastung (Stichwort: Score)?

Welche Rolle spielt der Faktor „Mensch/Mitarbeiter/Tagesform“?

Beeinflussen Außenkontaminationen an den Vials die Messwerte?  

Führt ein Monitoring zu einer Verringerung der Belastung in den 
Apotheken?

Besteht ein Zusammenhang zwischen gemeldeten „Ereignissen“
(z. B. Personalwechsel, Leckagen) und der Höhe der Messwerte? 
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

� „gute“ und „schlechte“ Apotheken unterscheidbar; gute Apotheken 
blieben meist während der gesamten Studie „sauber“

� gemessene Konzentrationen: ng – µg/cm2

positive Wischproben: Boden > Arbeitsflächen > Kühlschrank; 
5-FU/CP/Gemcitabin > Ifosphamid > Etoposid/MTX > Paclitaxel/Docetaxel

� Zusammenhang zwischen Anzahl der Zubereitungen und 
Umgebungsbelastung bisher nicht erkennbar

� Abnahme positiver Messwerte zwischen 1. und 5. Zyklus in Gruppe A
(„Intensivmonitoring“) gegenüber Gruppe B bei 5-FU und CP  

� Unterschied zwischen KH- und Offizinapotheken nicht erkennbar

� Gegenüberstellung: Messwerte – Fragebogen läuft noch

So viel kann bisher gesagt werden So viel kann bisher gesagt werden ……
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

� Antworten aus Feedback-Bogen:

Gezogene Konsequenzen (Beispiele)
- “Arbeitsweise wird überdacht; Reinigungsmaßnahmen geändert”
- “Handschuhwechsel bei Übergang Herstellung - Lagerraum”
- “Noch saubereres Arbeiten und gründlichere Reinigung”
- “zusätzliche Zyto-Unterlagen im Arbeitsbereich”
- …

Zukünftige Konsequenzen (Beispiele)
- “Überarbeitung des Hygieneplans”
- “regelmäßige Kontrolle der Arbeitsabläufe in kürzeren Zeitabständen”
- “Waschdesinfektion der Primärpackmittel immer auf Einmalunterlage”
- “Handschuhwechsel früher für Anreicher”
- …

Feedback der Feedback der MEWIPMEWIP--ApothekenApotheken
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

� Auswertung und Abschlussbericht
- Auswertung und Interpretation der Ergebnisse aus den Mess-

daten und den Fragebögen (Korrelationen)
- Ergebnisse werden später Apothekerkammern sowie ADKA,VZA 

und anderen zugänglich gemacht und mit ihnen diskutiert

� Entwicklung von Handlungsanleitungen
- Erarbeitung von Handlungsempfehlungen unter Einbindung der   

Verbände 
- Aufnahme in den Abschlussbericht und in BG- bzw. DGUV-

Schriften

Aktuelle Projektphase (Phase 7)Aktuelle Projektphase (Phase 7)
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

� Jede teilnehmende Apotheke erhält ein Exemplar des Abschluss-
berichts inklusive der abgeleiteten Handlungsempfehlungen zur 
Verbesserung des Schutzlevels.

� Publikation der anonymisierten Ergebnisse in einschlägigen      
Fachzeitschriften, dem BGW-Mitteilungsblatt, DGUV-Medien; 
Vorträge auf Kongressen, Symposien, Seminaren etc.

� Durchführung einer Abschlussveranstaltung und eventuell 
Gründung eines Erfahrungsaustauschkreises.

Letzte Projektphase (Phase 8)Letzte Projektphase (Phase 8)
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Inhalt: Vorträge (Projektziele, -umsetzung, -ergebnisse) und

Workshops zu verschiedenen Themen

Ort: Akademie und Hochschule in Hennef

Datum: 29. April 2008

Uhrzeit: 10:00 Uhr bis 18:00 Uhr

Kosten: keine Teilnahmegebühr

Anmeldung: bis 31. Januar 2008

30. April 2008: Int. Kolloquium des Instituts für Energie- u. Umwelttechnik (IUTA)

Abschlussveranstaltung Abschlussveranstaltung „„ MEWIPMEWIP““
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

� Das Instrument des Wischproben-Monitorings wurde mit wissen-
schaftlichen Mitteln auf seine Wirksamkeit getestet.

� Es wurden einschlägige Kenntnisse hinsichtlich der Arbeitsweise
und der Höhe der Umgebungsbelastung erhalten.

� Monitoring-Verfahren werden zukünftig beim Umgang mit KMR-
Stoffen eine wichtige Rolle spielen (GefStoffV ).

� Apotheken können zukünftig ihre eigenen Messdaten mit denen  
des MEWIP-Kollektivs vergleichen (Benchmarking ).

� Apotheken erhalten zusätzliche Handlungshinweise für ein 
sicheres Arbeiten mit Zytostatika (Arbeitsschutz ).

ZusammenfassungZusammenfassung
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Ziele und Ergebnisse der BGW-Studie “MEWIP” 25.01.08

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


