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Enhet: 

IBT - biopolymerkjemi





Dato: 01.10.2011
Deltakere ved kartleggingen (m/ funksjon): Ingvild J. Haug (forsker)
Kort beskrivelse av hovedaktivitet/hovedprosess: Transdermal levering av legemidler - forsøk med human hud
	ID nr.
	Oppgave                    Aktivitet/prosess
	Ansvarlig
	Lov, forskrift o.l.
	Eksisterende dokumentasjon
	Eksisterende sikringstiltak
	Kommentar

	1
	Forsøk med human hud - generelt
	IJH/KID
	FOR1997-12-19 nr. 1322
	Egen prosedyre og rutiner ved NTNU
	Forsøkene utføres på lab godkjent for biologisk klasse II, oppslag ved gjennomføring av forsøk for å unngå at ansatte uten vaksiner er tilstede på labben, hansker, labfrakk, vernebriller, grundig opplæring og informasjon, vaksinering, vask av labbenk og utstyr med 70% EtOH eller 5% kloramin i henhold til rutiner, oppsamling av forbruksmateriell og vevsrester i egne avfallsbeholdere, avhending av avfallsbeholdere.
	Fare for dråpesmitte via kuttskader. Mottar kun hud fra friske pasienter som har oppgitt at de er HepC/HIV-negativ.

	2
	Fjerne subcutis fra dermis/epidermis
	IJH/KID
	FOR1997-12-19 nr. 1322
	Generell prosedyre for hudforsøk
	Labfrakk, vernebriller, hansker, grundig opplæring og informasjon, vaksinering, vask av labbenk og utstyr med 70% EtOH eller 5% kloramin i henhold til rutiner, oppsamling av forbruksmateriell og vevsrester i egne avfallsbeholdere, avhending av avfallsbeholdere.
	Sub cutis fjernes vha av spesialsaks. Fare for dråpesmitte. Mottar kun hud fra friske pasienter som har oppgitt at de er HepC/HIV-negativ

	3
	Tilpassing av hudbiter til Franzceller
	IJH/KID
	FOR1997-12-19 nr. 1322
	Generell prosedyre for hudforsøk
	Labfrakk, vernebriller, hansker, grundig opplæring og informasjon, vaksinering, vask av labbenk og utstyr med 70% EtOH eller 5% kloramin i henhold til rutiner, oppsamling av forbruksmateriell og vevsrester i egne avfallsbeholdere, avhending av avfallsbeholdere.
	Bruk av skalpell. Fare for dråpesmitte. Mottar kun hud fra friske pasienter som har oppgitt at de er HepC/HIV-negativ.

	4
	Utstansing av biopsier fra hud etter inkubering
	IJH/KID
	FOR1997-12-19 nr. 1322
	Generell prosedyre for hudforsøk
	Labfrakk, vernebriller, hansker, grundig opplæring og informasjon, vaksinering, vask av labbenk og utstyr med 70% EtOH eller 5% kloramin i henhold til rutiner, oppsamling av forbruksmateriell og vevsrester i egne avfallsbeholdere, avhending av avfallsbeholdere.
	Bruk av biopsiutstanser. Fare for dråpesmitte. 

Mottar kun hud fra friske pasienter som har oppgitt at de er HepC/HIV-negativ.


Enhet:
Dato: 


Linjeleder 
Deltakere ved risikovurderingen (m/ funksjon): 
	
	Aktivitet fra kartleggings-

skjemaet
	Mulig uønsket

hendelse/

belastning
	Vurdering 

av sannsyn-

lighet
	Vurdering av konsekvens:
	Risiko-

verdi
	Kommentarer/status

Forslag til tiltak

	ID

Nr
	
	
	         (1-5)
	Menneske

(A-E)
	Ytre miljø

(A-E)
	Øk/
materiell

(A-E)
	Om-

dømme

(A-E)
	
	

	1
	Forsøk med human hud - generelt
	Kuttskader og overføring av vevsvæske til ansatt/student.
	2
	C
	A
	A
	D
	C2
	Mottar kun hud fra friske pasienter som har oppgitt at de er HepC/HIV-negativ. Smittefare er derfor knyttet til HepA og HepB. Alle ansatte og studenter er vaksinert for Hep A og B. Smitter ikke via luft, kun via overføring av vevs-/kroppsvæske. Risiko knyttet til bruk av skarpt verktøy som skalpell og saks. Tiltak: God opplæring, informasjon og rutiner. Forsøk utføres på egnet lab. Bruk dobbelt sett med hansker. 

	2
	Fjerne subcutis fra dermis/epidermis
	Kuttskader og overføring av vevsvæske til ansatt/student.
	1
	C
	A
	A
	D
	C1
	Mottar kun hud fra friske pasienter som har oppgitt at de er HepC/HIV-negativ. Smittefare er derfor knyttet til HepA og HepB. Alle ansatte og studenter er vaksinert for Hep A og B. Smitter ikke via luft, kun via overføring av vevs-/kroppsvæske. Risiko knyttet til bruk av saks. Tiltak: God opplæring, informasjon og rutiner. Forsøk utføres på egnet lab. Bruk dobbelt sett med hansker.


	3
	Tilpassing av hudbiter til Franzceller
	Kuttskader og overføring av vevsvæske til ansatt/student.
	2
	C
	A
	A
	D
	C2
	Mottar kun hud fra friske pasienter som har oppgitt at de er HepC/HIV-negativ. Smittefare er derfor knyttet til HepA og HepB. Alle ansatte og studenter er vaksinert for Hep A og B. Smitter ikke via luft, kun via overføring av vevs-/kroppsvæske. Risiko knyttet til bruk av skalpell. Tiltak: God opplæring, informasjon og rutiner. Forsøk utføres på egnet lab. Bruk dobbelt sett med hansker. 

	4
	Utstansing av biopsier fra hud etter inkubering
	Kuttskader og overføring av vevsvæske til ansatt/student.
	1
	C
	A
	A
	D
	C1
	Mottar kun hud fra friske pasienter som har oppgitt at de er HepC/HIV-negativ. Smittefare er derfor knyttet til HepA og HepB. Alle ansatte og studenter er vaksinert for Hep A og B. Smitter ikke via luft, kun via overføring av vevs-/kroppsvæske. Risiko knyttet til bruk av biopsiutstanser. Tiltak: God opplæring, informasjon og rutiner. Forsøk utføres på egnet lab. Bruk dobbelt sett med hansker.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Sannsynlighet
	Konsekvens
	Risikoverdi (beregnes hver for seg):

	
	1. Svært liten

2. Liten

3. Middels

4. Stor

5. Svært stor
	A. Svært liten
B. Liten
C. Moderat
D. Alvorlig

E. Svært alvorlig
	Menneske = Sannsynlighet x Konsekvens Menneske

Ytre miljø = Sannsynlighet x Konsekvens Ytre miljø

Økonomi/materiell = Sannsynlighet x Konsekvens Øk/matriell

Omdømme = Sannsynlighet x Konsekvens Omdømme


Sannsynlighet vurderes etter følgende kriterier:
	Svært liten

1
	Liten

2
	Middels

3
	Stor

4
	Svært stor

5

	1 gang pr 50 år eller sjeldnere
	1 gang pr 10 år eller sjeldnere
	1 gang pr år eller sjeldnere
	1 gang pr måned eller oftere
	Skjer ukentlig


Konsekvens vurderes etter følgende kriterier:
	Gradering


	Menneske
	Ytre miljø
Vann, jord og luft
	Øk/materiell
	Omdømme

	E

Svært Alvorlig


	Død 
	Svært langvarig og ikke reversibel skade
	Drifts- eller aktivitetsstans >1 år.


	Troverdighet og respekt betydelig og varig svekket

	D

Alvorlig


	Alvorlig personskade. 

Mulig uførhet.


	Langvarig skade. Lang restitusjonstid
	Driftsstans > ½ år

Aktivitetsstans i opp til 1 år


	Troverdighet og respekt betydelig svekket

	C

Moderat


	Alvorlig personskade.
	Mindre skade og lang restitusjonstid
	Drifts- eller aktivitetsstans < 1 mnd


	Troverdighet og respekt svekket

	B

Liten


	Skade som krever medisinsk behandling

	Mindre skade og kort restitusjonstid
	Drifts- eller aktivitetsstans < 1uke
	Negativ påvirkning på troverdighet og respekt

	A

Svært liten


	Skade som krever førstehjelp
	Ubetydelig skade og kort restitusjonstid
	Drifts- eller aktivitetsstans < 1dag


	Liten påvirkning på troverdighet og respekt


Risikoverdi = Sannsynlighet x Konsekvens 
Beregn risikoverdi for Menneske. Enheten vurderer selv om de i tillegg vil beregne risikoverdi for Ytre miljø, Økonomi/materiell og Omdømme. I så fall beregnes disse hver for seg.

Til kolonnen ”Kommentarer/status, forslag til forebyggende og korrigerende tiltak”:

Tiltak kan påvirke både sannsynlighet og konsekvens. Prioriter tiltak som kan forhindre at hendelsen inntreffer, dvs. sannsynlighetsreduserende tiltak foran skjerpet beredskap, dvs. konsekvensreduserende tiltak. 
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