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PROLOGO

La seguridad en el trabajo es mas que
una obligacion legal o un conjunto de nor-
mas; es una cuestion de respeto por la vida y
el bienestar de quienes dia a dia contribuyen
al cuidado de nuestra sociedad. En esta guia,
se aborda uno de los pilares fundamentales
de cualquier organizacion responsable: la
proteccion y el cuidado de sus trabajadores.

Este documento nace con el objetivo
de ser una guia practica y comprensiva para
todos aquellos que trabajan en contacto con
estos farmacos. En ¢€l, se propone abordar de
manera clara los riesgos asociados al mane-
jo de los medicamentos antineoplasicos, asi
como las mejores practicas y protocolos que
deben seguirse para minimizar cualquier ex-
posicion peligrosa. A través de un enfoque
estructurado y basado en la evidencia, esta
guia pretende no solo instruir, sino también
concienciar sobre la importancia de una ma-
nipulacion segura y rigurosa.

A lo largo de estas paginas, el lec-
tor encontrara detallados los principios fun-
damentales de la seguridad en el manejo de
medicamentos antineoplasicos: desde la co-
rrecta utilizacion de los equipos de protec-
cion personal (EPP) y la implementacion de

procedimientos adecuados en la preparacion
y administracion de los farmacos, hasta la
gestion segura de residuos y la descontami-
nacion de superficies. Estos temas son abor-
dados de manera accesible para que tanto los
profesionales con experiencia como aquellos
que se inician en este ambito puedan aplicar
las recomendaciones con confianza.

Asimismo, esta guia subraya un as-
pecto esencial: la cultura de la seguridad en
el entorno de trabajo. La proteccion frente
a los riesgos derivados del uso de medica-
mentos antineoplasicos no depende solo de
seguir normas escritas, sino de la creacion
de un entorno en el que la seguridad sea una
prioridad compartida por todos los estamen-
tos de la salud. EI compromiso colectivo es
la clave para reducir riesgos y garantizar la
integridad de los profesionales que trabajan
diariamente con estas sustancias.

Esta guia esta destinada a ser una
herramienta de consulta fundamental para
todo el personal de la salud que participe en
el manejo de medicamentos antineoplasicos
o pueda estar expuesta a ellos. Espero que
esta guia no solo sirva como una fuente de
informacioén técnica, sino también como un
recordatorio de la responsabilidad y el com-
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promiso que implica trabajar con estos medi-
camentos, asegurando que cada intervencion
terapéutica sea segura, tanto para los pacien-
tes como para quienes los cuidan.

Pablo Martin Lancharro

Asesor de seguridad en el manejo de far-
macos peligrosos de la SEEO

1. INTRODUCCION

La Sociedad Espafiola de Enfermeria
Oncologica (SEEO) mantiene un firme com-
promiso con la proteccion de las enfermeras
oncologicas frente a los riesgos asociados a la
manipulacion de farmacos antineoplésicos.
Estos medicamentos, si bien son esenciales
en el tratamiento del cancer, pueden ser peli-
grosos para el personal que los maneja debi-
do a su potencial toxico. Conscientes de esta
realidad, la SEEO ha elaborado un documen-
to con una amplia informacién y recomenda-
ciones dirigidas a minimizar los riesgos de
exposicion. Su objetivo es garantizar un
entorno seguro de trabajo para las enfer-
meras, promoviendo el uso de equipos de
proteccion adecuados, la formacién conti-
nua en protocolos de seguridad, y el segui-
miento de buenas practicas que prevengan
efectos adversos a corto y largo plazo. Este
documento subraya el compromiso de la
SEEO con la salud y el bienestar de las profe-
sionales que, dia a dia, desempefian una labor
fundamental en el tratamiento oncologico.

A través de estas iniciativas, la
SEEQO reafirma su compromiso no solo
con la mejora de la calidad asistencial,
sino también con la proteccion integral de
las enfermeras, reconociendo su rol crucial
en la atencion oncologica. Se define medi-
camento peligroso como aquel fairmaco que
contiene un principio activo cuya potencial
toxicidad representa un riesgo para la salud
de los/las profesionales sanitarios/as que van
a manipularlo. Son susceptibles de producir
lesiones en el organismo de aquellas perso-
nas que, no siendo receptoras de estos, los
manipulan de forma voluntaria para adminis-
trarlos o involuntaria por contacto acciden-
tal. La peligrosidad de estos medicamentos
supone un riesgo quimico, sobre todo por la
actividad carcinogénica, teratogénica, geno-
toxica y toxica sobre el proceso reproductivo
0 sobre un 6rgano concreto a dosis bajas, o
por tratarse de un nuevo farmaco similar a

otros con este tipo de riesgos'.

El riesgo para la salud depende del tiempo
de exposicion del/la trabajador/a a estos me-
dicamentos y de los toxicos que sean. Los
riesgos de exposicion se pueden reducir en
gran medida mediante el uso de cabinas de
seguridad y equipos de proteccién para su
manipulacion®.

1.1 CLASIFICACION DE LOS MEDI-

CAMENTOS PELIGROSOS

Segtin la National Institute for Occupational

Safety and Health NIOSH se clasifican en 3

grupos 3:

* GRUPO 1: Farmacos Antineoplasicos

e GRUPO 2: Medicamentos no antineo-
plasicos que cumplen uno o mas de los
criterios de peligrosidad y que pueden
representar un riesgo reproductivo para
poblaciones susceptibles.

* GRUPO 3: Medicamentos que represen-
tan principalmente un riesgo reproducti-
vo para hombres y mujeres que estan tra-
tando activamente de concebir y mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia,
pero que no comportan riesgo para el res-
to del personal.

2. RECOMENDACIONES DE PRO-
TECCION EN LA PREPARACION DE
MEDICAMENTOS ANTINEOPLASI-
CcoS

Una de las causas mdas habituales de conta-
minaciéon por medicamentos peligrosos, es
la utilizacion de agujas, sistemas de transfe-
rencia de medicamentos convencionales, asi
como la particion de comprimidos, lo que
favorece la formacion de aerosoles, la libera-
cion de vapores o el goteo del medicamento,
o la puncidén accidental, en las distintas fases
de la preparacion y administracion. Se ten-
dria que bajar el nivel de exposicion de los/as
manipuladores/as hasta el nivel técnicamente
mas bajo posible y para ello se tiene que lle-
var a cabo ciertas medidas de proteccidon para
el personal *.

Medidas de reduccion y control del riesgo

* Uso de cabinas de proteccion adecua-
das

* Local o area especifica de preparacion
* Uso de dispositivos cerrados
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e Medidas de proteccion individual del
trabajador

e Uso de sistemas cerrados de transfe-
rencia de medicamentos

2.1. USO DE CABINAS DE PROTEC-
CION ADECUADAS

2.1.1. Aisladores de laboratorio

Es un sistema cerrado que proporciona un
entorno controlado para la manipulacion de
productos o muestras, protegiendo tanto al/
la operador/a como al producto del entorno
externo. Los aisladores pueden ser de presion
positiva (para proteger el producto) o de pre-
sion negativa (para proteger al operador y al
ambiente)’.

Estos equipos proporcionan flujo la-
minar vertical estable en la zona de trabajo
que minimiza la contaminacion cruzada. Dis-
ponen de cajas de transferencia para introdu-
cir y sacar los productos de la zona de trabajo
y puertos de acceso con guantes. Incorporan
filtracion en la entrada y extraccion del aire y,
en algunos casos, bajo la superficie de traba-
jo. Son filtros absolutos de muy alta eficacia
grupo H (HEPA) generalmente de clase H14,
o bien filtros de ultra baja penetracién gru-
po U (ULPA) segun norma UNE-EN 1822-
1:2010. El 100% del aire del interior de la
cabina es expulsado fuera de la sala después
de la etapa de filtracion.

2.1.2. Cabinas de Seguridad biologica

“Es una cabina proyectada para
ofrecer proteccion al usuario y al ambiente
de los riesgos asociados al manejo de mate-
rial infeccioso y otros materiales biologicos
peligrosos, excluyendo materiales radiacti-
vos, toxicos y corrosivos” °.

Pueden ser de varios tipos >°¢:

e BSC Clase I: El uso de estas cabinas
no previene la exposicion por contacto a
materiales peligrosos, asi como tampoco
garantizan la proteccion del producto ma-
nipulado.

e BSC Clase II: protegen al/la trabajador/a
y al producto. La proteccion del/la traba-
jador/a viene dada por la creacion de una
barrera de aire formada por la entrada de
aire desde el local, a través de la abertura
frontal, y por un flujo descendente de aire
filtrado estéril. Aun asi, no protegen de las
contaminaciones por contacto a materia-
les peligrosos.

- Clase II Tipo A: Aproximadamente

un 70% del volumen total de aire es

recirculado sobre el area de trabajo,

mientras que el 30% restante es ex-
traido. Tanto la velocidad de entrada

de aire para aberturas frontales de 20

cm, como la de flujo descendente de-

ben ser como minimo de 0,4 m/seg.
- Clase II Tipo B: Aproximadamente

un 30% del volumen total de aire es
recirculado sobre el area de trabajo,
y el 70% restante es extraido. La ve-
locidad de entrada de aire para aber-
turas frontales de 20 cm debe ser
como minimo de 0,5 m/seg, y la de
aire del flujo descendente, en media,
debe ser de 0,25 m/seg.

* BSC Clase III: En este caso la cabina
esta herméticamente sellada, separando
completamente al/la trabajador/a del tra-
bajo que esté realizando mediante barre-
ras fisicas (panel frontal completamente
cerrado, manipulaciéon a través de guan-
tes de goma). El aire es tomado del local
o del exterior y filtrado (Filtro HEPA o
ULPA). En su extraccion (100%), suele
haber dos filtros HEPA montados en se-
rie para la completa purificacion del aire
extraido. Este tipo de cabinas ofrece el
grado méaximo de proteccion al/la trabaja-
dor/a, obviando incluso la exposicioén por
contacto.

La cabina para preparacion de citos-
taticos debe ser de uso exclusivo para este
fin. Ademas, se debe tener en cuenta que de-
pendiendo de la cabina por la que se opte, los
requerimientos ambientales y de proteccion
individual variaran, pero, en todos los casos,
la expulsion del aire debe ser siempre al ex-
terior, bien a través de un conducto rigido
de forma directa o por el sistema general del
edificio .

2.2. ZONA DE PREPARACION DE ME-
DICAMENTOS ANTINEOPLASICOS

El emplazamiento de la/as cabina/as
en el local debera ser tal que no se produzcan
turbulencias de aire en el frente de las mis-
mas, por lo que se evitara su localizacion en
zonas de paso de personal, de influencia de
sistemas de renovacion-acondicionamiento
de aire o proximas a puertas y/o ventanas’.

Dependiendo del tipo de cabinas, los
requerimientos ambientales pueden ser mas
o menos rigurosos. Las CSB clase III y los
aisladores pueden estar ubicados en zonas
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con menores exigencias ambientales que las

CSB de clase II para citostaticos. Cuando se

utilicen estas ultimas, es recomendable que

el area de preparacion de medicamentos ci-

tostaticos reuna estas caracteristicas >’:

 Area aislada fisicamente del resto, dedi-
cada exclusivamente a este tipo de traba-
jo.

» Acceso restringido al personal autoriza-
do, con sefializacion adecuada.

» Seializacion sobre la necesidad del uso
de los equipos de proteccion individual
(EPI).

e Constara de, al menos, dos zonas bien
diferenciadas conectadas entre si por una
zona de paso:

» Sala de recepcion de medicamentos, des-
tinada al almacenamiento y acondiciona-
miento del material.

» Una zona de paso, de transferencia de ma-
teriales y personas, que actia de barrera
frente a la contaminacidon (esclusa). En
esta zona, el personal se colocara los EPI
cuando vaya a entrar en la zona de prepa-
racion y los retirara cuando circule hacia
la antesala. Es aconsejable la instalacion
de mecanismos que impidan la apertura
simultanea de las dos puertas de la zona
de paso.

» Zona de preparacion propiamente dicha.
En ella se ubicaran la/las cabina/as. Es re-
comendable que sea una sala sin recircu-
lacion de aire, ni existencia de aire acon-
dicionado ambiental y preferiblemente,
con sobrepresion negativa.

* Es recomendable que la zona de paso y
de preparacion tengan consideracion de
zonas limpias para lo cual deben cumplir,
entre otros, los requisitos que se indican a
continuacion:

- Los niveles de limpieza del aire,
presion diferencial, temperatura y
humedad relativa deben mantenerse
dentro de unos limites concretos.

- Los cerramientos y la climatizacion
deben estar disefiados para no gene-
rar particulas de polvo y el personal
que interviene ser adiestrado en este
sentido.

- En el ambiente se deben controlar
las particulas existentes y la conta-
minacion microbiologica mediante
sistemas de tratamiento del aire que
hacen circular el aire por circuitos
independientes y lo filtran a través

de filtros HEPA.

- La circulacion del aire sera de la
zona de mayor exigencia de limpie-
za a la zona de menor exigencia y
para ello sera necesaria una diferen-
cia de presion de 10 Pa entre salas de
diferente clasificacion con las puer-
tas cerradas.

- Las paredes, suelos, techos y super-
ficies de trabajo estaran fabricados
con materiales lisos, no porosos y
provistos de un revestimiento que
facilite su lavado (pintura plastica,
resina epoxi).

» Se realizard una descontaminacion perio-
dica del aire, de manera que se optimice el
tratamiento del aire y la limpieza.

» El suelo del recinto donde se encuentran
ubicadas las cabinas no se debe barrer. Es
recomendable que la limpieza se realice
mediante métodos hiimedos con produc-
tos de limpieza especificados en el co-
rrespondiente procedimiento, empleando
utensilios exclusivos para este fin.

» Serecomienda la instalacion de una fuente
lavaojos proxima a la zona de manipula-
cion, con suministro de agua, preferente-
mente templada, para el lavado inmediato
de los ojos y la piel en caso de salpica-
duras o proyecciones, o bien unidades de
lavado de ojos y duchas con soluciones
de lavado polivalentes. Su nimero y dis-
tribucidon dependera de las dimensiones y
caracteristicas del laboratorio.

2.3. EQUIPOS DE PROTECCION INDI-
VIDUAL

Segun el RD 773/1997 de 30 de
Mayo ® sobre disposiciones minimas de se-
guridad y salud relativas a la utilizacion por
los trabajadores de equipos de proteccion in-
dividual (EPI), se entendera por «equipo de
proteccion individualy, cualquier equipo des-
tinado a ser llevado o sujetado por el/la tra-
bajador/a para que le proteja de uno o varios
riesgos que puedan amenazar su seguridad o
su salud, asi como cualquier complemento
0 accesorio destinado a tal fin excluyéndose
la ropa de trabajo corriente y los uniformes
que no estén especificamente destinados a
proteger la salud o la integridad fisica del/la
trabajador/a. Deberan utilizarse cuando exis-
tan riesgos para la seguridad o salud de los/
as trabajadores/as que no hayan podido evi-
tarse o limitarse suficientemente por medios
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técnicos de proteccidon colectiva o mediante

medidas, métodos o procedimientos de orga-

nizacion del trabajo ®.

El EPI debe proporcionar una
proteccion eficaz frente a los riesgos que
motivan su uso, sin suponer por si mis-
mos u ocasionar riesgos adicionales y de-
ben responder a las condiciones del lugar
de trabajo y del/la trabajador/a . Son de
uso personal y en caso de riesgos multiples
que exijan la utilizacion simultdnea de va-
rios EPI, deberan ser compatibles entre si y
mantener su eficacia en relacion con el riesgo
correspondiente 8.

Es obligacion del/la empresario/a
y/o empresa 8109
» Indicar los puestos de trabajo en los que

deba recurrirse a la proteccion individual
y determinar, para cada uno de estos pues-
tos, los equipos de proteccion individual
que deberan utilizarse.

* Analizar y evaluar los riesgos existentes
y de acuerdo con ello elegir los EPI defi-
niendo las caracteristicas que deben reu-
nir estos.

» Proporcionar gratuitamente a los/as traba-
jadores/as los equipos de proteccion indi-
vidual que deban utilizar, reponiéndolos
cuando resulte necesario.

» Informar a los/as trabajadores/as, previa-
mente al uso de los equipos, de los riesgos
contra los que les protegen, asi como de
las actividades u ocasiones en las que de-
ben utilizarse.

» Proporcionar instrucciones, preferente-
mente por escrito, y con sesiones de en-
trenamiento, sobre la forma correcta de
utilizarlos y mantenerlos y el manual de
instrucciones o la documentacion infor-
mativa facilitados por el fabricante esta-
ran a disposicion de los trabajadores.

» Velar por que la utilizacion de los equipos
y el mantenimiento se realice adecuada-
mente.

Es obligacion de los/as trabajadores/as *'":

» Utilizar y cuidar correctamente los equi-
pos de proteccion individual colocando-
los después de su utilizacion en el lugar
indicado para ello.

* Informar de inmediato a su superior de
cualquier defecto, anomalia o dafo apre-
ciado en el equipo de proteccion indi-
vidual utilizado que, a su juicio, pueda
entrafiar una pérdida de su eficacia pro-
tectora.

El EPI constara de: guantes, bata, masca-
rilla, gorro, calzas.

2.3.1. Guantes

Segun la NTP 740: Exposicion la-
boral a citostaticos en el ambito sanitario
del Instituto Nacional de Seguridad e Higie-
ne el Trabajo (INNST)'?, ningun material es
completamente impermeable a todos los ci-
tostaticos. Debido a su distinta composicion
quimica sus caracteristicas de permeabilidad
son especificas para cada uno de ellos o para
cada familia.

La guia de buenas practicas para
trabajadores/as profesionalmente expuestos
a agentes citostaticos del instituto de salud
Carlos III recomienda la higiene de manos
previa al uso de guantes con solucién hi-
droalcoholica y a la retirada de ellos.

Seleccion y uso de guantes en la manipula-

cion de medicamentos citostaticos:

* Se deben utilizar guantes de proteccion
quimica desechables seglin la norma EN
ISO 374-1 que adicionalmente cumplan
la norma ASTM D-6978-05 o, en su de-
fecto, guantes de proteccion quimica des-
echables sobre los que se dispongan de
datos especificos de permeacion frente a
citostaticos .

» Serecomienda que los guantes sean de ni-
trilo, poliuretano, neopreno o latex y evi-
tar los de vinilo. Hay que tener en cuenta
que el caracter alérgeno del latex %1214,

» A falta de lo anterior, se recomienda op-
tar por guante de protecciéon de mayor
espesor (0.3 mm como minimo)'?. Tam-
bién pueden usarse dos pares de guantes
de proteccion quimica desechables que
cumplan los requisitos establecidos en la
norma EN ISO 374-113.

* Se deben evitar los guantes con polvo ya
que este puede permanecer en el ambiente
de trabajo y en la piel, pudiendo favorecer
la absorcion del medicamento 1214,

* Frecuencia de recambio: cada 30 minutos
durante la preparacion, o tras un derrame,
o tras la manipulacion de carmustina o tio-
tepa en caso de utilizar guantes de latex,
ya que los estudios muestran una menor
resistencia a la permeacion. Con citosta-
ticos muy lipofilos se cambiardn inme-
diatamente después de la preparacion. De
modo general, se cambiaran siempre que
se contaminen, se rompan o deterioren, al
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finalizar el procedimiento o al atender a
otro paciente '%121415,

* Los equipos destinados a usarse como
EPI, y como Producto Sanitario (PS), se
llaman “productos de uso dual” '316,

* Los requisitos que deben cumplir unos
guantes se rigen por las directivas que se
recogen en el Real Decreto RD 1591/2009,
por el que se regulan los productos sani-
tarios UNE-EN 420: 2004+A1:2010 que
dictan los requisitos generales de los
guantes de proteccion, y la UNE-EN 455
— 2001 de los guantes médicos para un
solo uso.

Permeabilidad del guante: se rige
por La norma EN 374-1-2-3 Guantes de
proteccion contra productos quimicos y mi-
croorganismos. La permeacion es el proceso
por el que una sustancia migra a nivel mole-
cular a través de un material.

Para evaluar la resistencia de un
guante a la permeacion se utilizan dos para-
metros '>'¢:

» El tiempo de paso: tiempo en minutos tras
el cual se detecta el inicio del proceso de
permeacion, traduccion del término in-
glés Breakthrough Time, y es lo que va a
caracterizar la resistencia de un material
frente a una determinada sustancia.

» La tasa de permeabilidad maxima: limite
maximo permitido de permeabilidad por
superficie y tiempo de una sustancia a tra-
vés de un material.

La normativa UNE-EN-374-3 es-
tablece un limite de 1 pg/cm2 x minuto. La
combinacion de estos parametros permite es-
tablecer un indice de permeabilidad que nos
ayuda a establecer el nivel de proteccion que
ofrece el guante, definiéndose una escala de
1 a 6, siendo 6 el grado de mayor proteccion
16

El indice de permeabilidad no de-
pende solo del material del que esta fabrica-
do el guante, sino que intervienen otros fac-
tores como las caracteristicas del farmaco, el
espesor del guante o el tiempo de contacto
con el farmaco, entre otros. Sin embargo, en
el test realizado para que un guante obtenga
la certificacion de guantes de proteccidon no
se estudia la permeacion a antineoplasicos
sino a doce sustancias quimicas definidas en
esta normativa, por lo que tener esta certifi-
cacion no nos asegura que el guante ofrezca

una adecuada resistencia a la permeacion de
farmacos antineoplasicos 413,

En este sentido, la American Society
for Testing and Materials (ASTM) establecid
en abril de 2006 el estandar ASTM D-6978-
05 17, especifico para firmacos antineoplasi-
cos, con un limite maximo de permeabilidad
permitido de 0,01 pg/cm2 minuto, 100 veces
inferior al establecido en la norma EN-374-
3. Asi, un guante (independientemente de la
certificacion europea que tenga) que obtenga
en el estandar ASTM D-6978-05 un tiempo
de paso superior a 30 minutos, obtendria la
calificacion de guante para citostaticos y ga-
rantizaria una proteccion optima. Se deben
utilizar guantes sobre los que se dispongan
datos de estudios de permeacion a antineo-
plésicos y que tengan la calificacion de guan-
tes para citostaticos, es decir, que cumplan lo
establecido en el estandar ASTM D-6978-05
14

Aunque la American Society of
Health System Pharmacists (ASHP) '® re-
comienda utilizar doble guante, en la pre-
paracion de citostaticos, la Guia de Buenas
Practicas para Trabajadores/as Profesio-
nalmente Expuestos a Agentes Citostati-
cos14 en base a los datos presentados en
los estudios de permeacion a antineopla-
sicos, recomienda la utilizacion de un solo
guante estéril, siempre que el guante tenga
la certificacion de guante para citostaticos.
El uso de un solo guante evitaria mayor can-
sancio de la mano del trabajador, ya que el
doble guante produce una mayor traccion so-
bre los dedos que el profesional debe vencer,
ademas se pierde sensibilidad tactil. Todo
esto puede facilitar la caida de viales y pro-
ducirse derrames del citostatico, con el con-

siguiente riesgo de exposicién ocupacional
14

2.3.2. Batas

Norma UNE-EN 368:1994D " dice
que deberan ser desechables y con abertura
trasera, pufios elasticos e impermeable en la
zona delantera y en las mangas.

Se debe utilizar siempre bata en
la preparacion, tratamiento de derrames
y mantenimiento de la sala de prepara-
cion de farmacos citostaticos, asi como en
la administracion de citostaticos cuando
exista un riesgo razonable de salpicadu-
ra que no haya sido posible controlarlo por
otros métodos de proteccion colectiva 2. No
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se deben usar fuera del area de preparacion y
administracidén para evitar contaminar otras
zonas .

Las batas deben de tener las si-

guientes caracteristicas '3

» Deben ser desechables, de polipropileno
o recubiertas de polietileno, para que no
cedan particulas y no sean absorbentes.

* Baja permeabilidad (impermeables), la
parte delantera estara reforzada, mangas
largas, con puflos elasticos ajustados,
abertura trasera, con cintas en la espalda.

» Deben cambiarse en un tiempo medio o el
equivalente de 3,5 horas, o si se produce
contaminacion, derrame, rotura, o al final
del procedimiento. Retirar la bata tenien-
do cuidado de no tocar el exterior. Sino se
dispone de informacion sobre el nivel de
permeabilidad de las batas que usa, cam-
biarlas cada 2 o 3 horas o inmediatamente
después de un derrame o una salpicadura

* Tendra marcado CE y estara certificada
como producto sanitario, norma UNE-EN
368:1994 . La que se utilice para trabajar
en CSB, debera ser estéril. El proveedor
debera certificar que protege contra far-
macos peligrosos.

2.3.3. Gorro

Segtin la NTP 740: Exposicion la-
boral a citostaticos en el ambito sanitario del
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene
del Trabajo, su uso es obligatorio por ser un
requisito de las salas «limpias» (zona de pre-
paracion y zona de paso) .

Debera ser desechable, de material
que no desprenda particulas y se debe de co-
locar antes que la bata.

2.3.4. Mascarilla

Debera utilizarse por el personal que
trabaje en el area de preparacion. De acuerdo
con la NTP 740, es imprescindible en caso de
no poder trabajar en CSB (cabinas de segu-
ridad biologica) o cuando se dispone de una
clase II tipo A ',

Aunque es recomendable su uso,
si se trabaja en una CSB no es imprescin-
dible utilizar la mascarilla de proteccion
respiratoria. No obstante, la evaluacion de
riesgos determinara si se precisa utilizar
este equipo de proteccion en funcion de
las condiciones de trabajo (idoneidad de la
CSB, utilizacién de sistemas cerrados, carac-

teristicas del local de preparacion, volumen
de preparaciones, etc.) 4.

Es necesaria en las operaciones de
limpieza interior de la CSB. Cuando se traba-
ja fuera de una CSB y existe riesgo de gene-
racion de aerosoles, es obligatoria, como en
la recogida de derrames o residuos. Siempre
se utilizarda cuando exista riesgo de salpica-
duras '

Deberan cumplir con la  si-
guiente normativa: marcado CE, UNE-
EN149:2001+A1:2010 2°: Se clasifican en
funcion de su rendimiento y de su fuga hacia
el interior total maxima, existen 3 clases de
proteccion ':

» FFP1: particulas solidas bastas sin toxici-
dad especifica.

* FFP2: acrosoles solidos y/o liquidos indi-
cados como peligrosos o irritantes.

e FFP3: acrosoles solidos y/o liquidos to-
Xicos.

Las de tipo quirtirgico no protegen
frente a los aerosoles de citostaticos por lo
que es necesario recurrir a las que cum-
plan la norma MT 9 y la CEN P3, que son
las FFP3 2,

Sera necesario observar en la identi-
ficacion del fabricante si el equipo es NR (no
reutilizable mas de un turno de trabajo) o R
(reutilizable mas de un turno de trabajo)'“.

2.3.5. Gafas con proteccion lateral

Segun la NTP 740, Sélo son nece-
sarias para protegerse en el tratamiento de
derrames fuera de la CSB y en la administra-
cion de citostaticos cuando exista un riesgo
razonable de salpicadura °.

2.3.6. Calzas o calzado especifico para la
sala de preparacion

Es también un requisito de las salas
«limpias». Con ello se limita ademas la sa-
lida de posible contaminacion hacia zonas
externas. En el caso de que se utilice Calzado
especifico éste debe ser lavable y esteriliza-
ble, y debera establecerse una sistematica de
limpieza periodica ™.
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2.3.7. EPI necesario segun la etapa del circuito del medicamento

Etapas del circuito del
medicamento

Guantes

Batas

Proteccion
respirato-
ria

Proteccion Gorro

facial

*kk

Calzas

Desembalaje y limpieza Si Si* Si**
(2 pares)
Almacenamiento Si Si* Si Si
(1 par)
Preparacion esteril Si Si
(2 pares)
Preparacion no esteril. Si Si
Recuento de pastillas (2 pares)
Preparacion de cremas Si Si
y ungiientos soluciones | (2 pares)
orales y triturar pasti-
llas
Administracion (IV, IM, Si Si* Si
SC, vesical, intraperito- | (1 par) (sl existe
neal, intratecal, soluciéon riesgo de
oral o exposicion acci- salpicadu-
dental ras)
Administracion via oral Si
(pastillas) (1 par)
Administracion via tépi- Si Si* Si
ca (cremas, (2 pares) (sl existe
ungiientos) riesgo de
salpicadu-
ras)
Administracion por Si Si* Si
aerosolizacion (1 par) (si existe
(ribavidina, riesgo de
pentamidina) salpicadu-
ras)
Cuidados del paciente Si Si* Si
(1 par) (si existe
riesgo de
salpicadu-
ras)
Manipulacion de cama y Si Si*
suelos contaminado (1 par)
Gestion de los residuos Si Si*
(recogida y transporte) (1 par)
Derrames o roturas de Si Si* Si Si Si
recipientes (2 pares) (siestden
el suelo)
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Mantenimiento de la Si Si* Si Si
sala de preparacion (1 par)

estéril y antesala

Mantenimiento de Si Si Si Si Si Si
cabina de seguridad (2 pares)

bioldgica

Mantenimiento de Si Si

salas de la unidad de (1 par)

oncologia en farmacia

y unidades de cuidados

oncoldgicos

Tabla 1: EPI necesario segln la etapa del circuito del medicamento. Fuente: Guia de buenas prac-
ticas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos '.

* Aunque la utilizacion no es habitual en algunos casos, deberia emplearse en caso de que no pueda
controlarse adecuadamente la exposicion o riego de salpicadura por otros medios.

** No requiere si la zona de desembalaje posee sistema de extraccion localizada.
*** El uso de gorro es requisito en procedimientos estériles.

2.3.8. Orden de colocacion del EPI
Gorro y calzas (en sala limpia).
Mascarilla (si precisa).

Guantes.

Bata.

Segundo par de guantes (si fuese necesa-
rio).

AN

El orden de retirada es en sentido inverso.

Se deben eliminar como residuos citostati-
cOS.

2.4. SISTEMAS CERRADOS DE
TRANSFERENCIA DE MEDICAMEN-
TOS (SCTM)

NIOSH define un dispositivo ce-
rrado de transferencia de farmacos (clo-
sed-system drugtransfer device, CSTD)
como un sistema que mecanicamente no
permite la transferencia de contaminan-
tes ambientales dentro del dispositivo, ni
el escape de farmacos de alto riesgo o sus
vapores fuera del mismo *'.

La International Society of On-
cology Pharmacy Practitioners (ISOPP)
recomienda el uso de SCTM durante la
preparacion y dispositivos de contencion
(antigoteo y herméticos) para la adminis-
tracion de farmacos citotéxicos **.

Con el uso de los SCTM durante el
proceso de elaboracion se evita la formacion
de aerosoles e idealmente vapores mediante
diferentes sistemas que permiten igualar las

presiones dentro y fuera del vial 2.

Hay dos tipos de sistemas 2>%:

e De filtracién: disponen de un filtro de
aire hidrofobo que evita el incremento de
la presion interna del vial, permitiendo el
intercambio adecuado de aire durante el
proceso de extraccion de la medicacion.

* De barrera, que disponen de diferentes
mecanismos (camara de ecualizacion, do-
ble aguja) que permiten igualar las presio-
nes dentro y fuera del vial.

LA FDA requiere que los STMC
cumplan los criterios de antigoteo, hermé-
ticos y que prevengan la contaminacion
microbiologica. Es importante comprender
que no todos los sistemas de preparacion y
administracion son igualmente capaces de
proteger a los trabajadores de la exposicion a
MPP, de ahi la importancia de seleccionarlos
de forma adecuada *.

Los SCTM comprenden tres partes
necesarias para la elaboracion de MPP 22%4:

* El punzén o dispositivo de acceso al
vial: se acopla en el vial y se conecta con
el dispositivo de seguridad de la jeringa
estableciendo un vinculo entre el vial y la
jeringa. Pueden ser ventilados y sin ven-
tilacion.

* Elinyector o conector de jeringa: se co-
loca en la jeringa y después al adaptador
del vial, lo que permite extraer la medica-
cion del vial

* El dispositivo de transferencia que per-
mite la transferencia a la bolsa de infu-
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sion. Establece conexion entre la bolsa de
suero y la jeringa con la dosis pautada.
Ciertas marcas de CSTD tienen vo-
[imenes de retencion de hasta 1 ml. Algunos
medicamentos se presentan en viales de bajo
volumen y el uso de un adaptador de vial
CSTD con un gran volumen de retencion
puede provocar que se transfiera una canti-
dad insuficiente de medicamento para la ad-
ministracion parenteral 2,

2.5. SEGURIDAD Y SALUD OCUPA-
CIONAL

El personal que trabaja en la prepa-
racién de los medicamentos oncologicos en
Farmacia esta expuesto a sustancias peligro-
sas, potencialmente carcinogénicas, mutagé-
nicas o toxicas para el sistema reproductor
(CMR por sus siglas en inglés). Por este mo-
tivo se les debe monitorizar con controles
médicos rutinarios, teniendo en cuenta la
actividad concreta que realizan dentro de
la unidad. Dentro de estos controles se in-
cluyen »:
 Examen médico pre-ocupacional, an-

tes de comenzar a trabajar, (hemograma
completo, radiografia de térax).

» Examenes de seguimiento durante la vi-
gencia del trabajo con intervalos de 1 a
2 afios.

» Examenes a solicitud del/la propio traba-
jador/a, cuando se sospeche que haya po-
dido producirse algin problema de salud
relacionado con la actividad laboral.

* Se recomienda que los examenes practi-
cados contemplen la realizacion de una
monitorizacion bioldgica de la exposi-
cion, aunque es de importancia limitada.

3. RECOMENDACIONES DE PROTEC-
CION EN LA ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS ANTINEOPLASI-
COS

A la hora de la administracion de
tratamientos antineoplasicos es importante
aplicar una sistematica de trabajo con la fina-
lidad de reducir al maximo la exposicion de
los profesionales de enfermeria en la admi-
nistracion, garantizando la composicion, la
estabilidad, la seguridad y la prevencion de
contaminacion ambiental #27.

Cada centro ha de responsabili-

zarse de la elaboracion y actualizacion de
guias, procedimientos normalizados de
trabajo (PNT) y herramientas de compro-
bacion y supervision como los Check list
o listas de verificacion. Asi como asegurar
que la formacién y la capacitacion sean
continuas *.

Para determinar el EPI necesario es
importante realizar previamente una evalua-
cion del riesgo del profesional delante de una
eventual exposicion 7.

3.1 ADMINISTRACION INTRAVENO-

SA (IV)

3.1.1. Equipos de infusion

La infusion de farmacos citostaticos
implica tener precaucion para impedir que se
produzcan dafios al paciente y a los profesio-
nales que los manipulan, para ello se deben
usar unos sistemas de infusidon especificos,
denominados sistemas cerrados que pueden
ser de dos tipos: sistemas valvulares y siste-
mas de arbol .

“Se define un sistema cerrado como
un sistema que mecdnicamente no permite
la transferencia de contaminantes ambien-
tales dentro del dispositivo, ni el escape de
farmacos de alto riesgo o sus vapores fuera
del mismo” .

Durante la administracion existe
riesgo de exposicion accidental a estos far-
macos, al purgar y desconectar las vias de
infusion. Las conexiones del sistema entre
las mezclas deben ser estancas para poder
reducir al maximo el riesgo de desconexio-
nes accidentales, salpicaduras o emision
de vapores al ambiente.

Se recomienda:

o Jeringas, conexiones y agujas Luer-slip o
de cono no deben utilizarse. Se recomien-
dan las jeringas de 3 cuerpos con cone-
xion luer-lock *'.

* Los sistemas de infusiéon han de pro-
porcionar una barrera fisica funcional
entre la bolsa de infusion que contiene el
farmaco y el punto de conexion para la
infusion en el paciente, y debe preparar-
se en la unidad de farmacia. Los sistemas
con una barrera fisica podrian ser, por
ejemplo: Lineas de infusion llenas de una
solucion libre del farmaco o valvulas de
seguridad o bioconectores o conectores
sin aguja especificos para el uso de citos-
taticos %'.

* Eluso de jeringas con agujas debe evitar-
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se tanto como sea posible en la adminis-
tracion parenteral de farmacos peligrosos
27

o Utilizar sistemas cerrados de admi-
nistracion 332, con conexiones estanca
luer-lock 3334, que estén libre de latex, de
DEHP, que sean compatibles con la qui-
mioterapia que se infunde por ellos, para
asi poder garantizar una administracion
segura, aséptica, libre de contaminantes,
y evitar posibles aerosoles o derrames.
Ademas, han de garantizar los siguientes
requisitos: no contaminaciéon del aire o
del trabajador, asepsia, fiabilidad de uti-
lizacién (incluye aspectos de seguridad,
pero también ergondémicos), universali-
dad de conexiones y disefio del equipo
para la aplicacion %,

» El procedimiento de infusion puede ser
por gravedad, o mediante bombas de in-
fusion. Los aerosoles solo se liberan del
sistema de infusion por acumulacion de
presion en la linea de infusion al paciente.
Si el procedimiento de infusion se basa
en la gravedad, la infusion se detiene au-
tomaticamente. Se recomienda el uso de
bombas de infusion que detectan la acu-
mulacion de presion, detienen el bombeo
y avisan mediante una alarma %',

* En el procedimiento de administracion de
citostaticos, el lavado o purga después
de cada infusion de mezcla, reduce el
riesgo de exposicion, entre otros benefi-
cios. El lavado push-pause es el mas efec-
tivo pues arrastra mas cantidad de farma-
co que el lavado por bolo o gravedad .

» Para reducir el riesgo de exposicion a ae-
rosoles en el momento de desconexion del
equipo, se recomienda no desconectar
los preparados de los sistemas de infu-
sion, lavar bien el equipo de perfusion
al finalizar la infusién del tratamiento
con suero o liquido compatible (mini-
mo 100ml)?’, cerrar la pinza distal del
equipo y finalmente desconectar .

* Cuando se administra un esquema de qui-
mioterapia se inicia con una premedica-
cion, a continuacion, los farmacos anti-
neoplasicos y, tras cada uno, suero limpio
para asegurar que se administra la dosis
completa 6%,

» Cuando ha finalizado la administracion de
todo el tratamiento, hay que retirar en su
conjunto sin desconexiones, el sistema
de administracion, y tirar al contene-
dor de residuos citostaticos *’.

En Espafia hay disponibles dos sis-
temas diferentes para la administracion de
citostaticos 3%3!3637; E] sistema tipo arbol y el
sistema valvular.

3.1.2. Sistemas tipo arbol 1426:3031,35-40

Este sistema, estructurado como un
“arbol”, consta de:

e Un trocar o punzén proximal para co-
nectar una solucion de suero de manteni-
miento y lavado.

e Varias conexiones valvulares “luer-lock”
en “Y”, entre 2 y 4, donde se conectan las
preparaciones.

Se recomienda que se dispensen las
preparaciones desde el Servicio de Farmacia,
con una alargadera denominada linea secun-
daria, purgada con suero limpio, con sistema
de clamp, aunque este punto depende de los
protocolos internos de los servicios de Far-
macia de cada hospital. La linea secundaria
debe tener una serie de elementos para que se
pueda considerar segura:

- Un punzoén que garantice la no sali-
da de fluidos del interior de la bolsa
hacia el exterior.

- Un puerto para transferencia del far-
maco con valvula bidireccional de
seguridad, que garantiza que no hay
goteos del interior del contenedor
hacia el exterior, al desconectar la
jeringa.

- Un luer macho giratorio con val-
vula antirreflujo incorporada (evita
el efecto de vasos comunicantes) y
tapon hidrofobo que facilita el pur-
gado, eliminando el aire y evitando
el goteo. En el caso de que la valvu-
la antirreflujo esté incorporada en el
equipo o sistema de infusion, no sera
exigible que también lo esté en este
luer macho.

- Una pinza (clamp) de seguridad para
evitar la transferencia del farmaco
hacia la zona de conexion con el ar-
bol. Es muy importante que este sis-
tema secundario salga pinzado, para
minimizar el riesgo que el farmaco
pueda llegar a la zona de conexion.
Para iniciar a infundir un tratamien-

to citostatico, se colocan las preparaciones

y se conectan al sistema de arbol, de una en

una, a los puertos de conexion o conexiones

valvulares, al finalizar una preparacion se
conecta la siguiente. Se abrira el clamp de
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la alargadera para permitir la infusion en el
orden establecido de los diferentes farma-
cos. A través del trocar proximal, donde esta
conectado el suero, se realiza el lavado del
sistema después de la administracion de cada
farmaco. No se debe desconectar ninguna
bolsas o frascos de citostatico de las valvulas
de seguridad (a menos que se trate de arbo-
les con conexiones secas), de modo que una
vez finalizada la sesion se desecharan junto
al sistema. En el Sistema arbol, en el lugar de
administracion se van conectando las bolsas
al arbol y NUNCA se desconectan.

Sistemas arbol
o 0 | 0 0

Linea
secundaria

Linea
principal

_Smema de
bomba

Figura 1: Sistema arbol *°

3.1.3. Sistema valvular 14374143

En estos sistemas el mecanismo de
administracion consiste en una sola linea de
infusion, a la que se le conecta un dispositivo
con una valvula o punzén de seguridad. La
preparacion se envia en una bolsa que tiene
también otro dispositivo con valvula de se-
guridad. Este sistema permite hacer conexio-
nes y desconexiones en un ambito cerrado,
alternando los sueros de medicacion con los
de lavado, segun el orden y protocolo del ci-
clo.

Una vez infundida la medicacion de
un preparado, se desconecta y se desecha, co-
nectandose al siguiente preparado.

Sistema valvular

Linea principal
Conector
Linea
principal ——
- Sistemade
— —— bomba

Figura 2: Sistema valvular %

Los sistemas de administracion tipo
arbol presentan seguridad en el proceso de
administracion, no hay desconexiones acci-
dentales que incrementen el riesgo de expo-
sicion a citostatico, pero presentan el riesgo
de derrames accidentales en caso de olvidos
al pinzar el sistema secundario. Permiten te-
ner un control visual de los fArmacos que se
han infundido y su orden de administracion
40

Los sistemas valvulares son mas
sencillos e intuitivos y evitan derrames ac-
cidentales en la conexion de preparados. Se
pueden conectar y desconectar los envases de
medicamentos a medida que se van utilizan-
do mediante una conexion seca tipo SCTM
que evita la emision de gotas y aerosoles. Fa-
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cilidad en el lavado de la linea. El farmaco se
conecta con un simple clic *°.

Bodsa a infundis
CON CONEEHN
PASO 2: conexidn a
rosca hasta oir clic de

H
c Z D ambos bioconectores.
N

Bioconectar prapio
de la bolsa

Solo existira paso
cuando los 2 estén
Adaptador para equips conectados.

con bloconector

Punzbn

PASO 1:
introducir el
punzon del
equipo en el
adaptadorcon
bioconector

Camara aire
Tubo hasta

conexidn con el
ACCESD VENDSO

Conexién —[ S -
unidireccional
hacia la via. Trasla
finalizacién de la
medicacion, se
desconectaarosca | El punzény el
para acoplar nueva adaptador sera
bolsa. ya una pieza
inseparable.
-’

Figura 3: Componentes sistema valvular *°

Los sistemas de administracion tipo
arbol presentan seguridad en el proceso de
administracion, no hay desconexiones acci-
dentales que incrementen el riesgo de expo-
sicion a citostatico, pero presentan el riesgo
de derrames accidentales en caso de olvidos
al pinzar el sistema secundario. Permiten te-
ner un control visual de los farmacos que se
han infundido y su orden de administracion
40

Los sistemas valvulares son mas
sencillos e intuitivos y evitan derrames ac-
cidentales en la conexion de preparados. Se
pueden conectar y desconectar los envases de
medicamentos a medida que se van utilizan-
do mediante una conexion seca tipo SCTM
que evita la emision de gotas y aerosoles. Fa-
cilidad en el lavado de la linea. El farmaco se
conecta con un simple clic *°.

3.2.,ADMINISTRACI(')N POR INYEC-
CION: SUBCUTANEA (SC), INTRA-
MUSCULAR (IM), BOLUS IV, INTRA-
TECAL 12,27,44

Se recomienda que las jeringas
conteniendo fiarmacos antineoplasicos
para administracion tipo inyeccion deben
haber sido purgadas durante la prepa-
racion y antes de adicionar el compuesto
desde el servicio de farmacia '%, y a ser po-
sible han de ir provistas de una valvula de
seguridad antirreflujo y estanqueidad tipo

luer-lock para evitar derrames accidenta-
les durante su traslado o aerosoles duran-
te la administracion por deslizamiento de
la aguja y fuga de farmaco. Las jeringas
y conexiones tipo cono Luer-slip no deben
utilizarse %’

Asi mismo, para determinar el EPI
necesario durante la administracion es im-
portante realizar previamente una evalua-
cion del riesgo del profesional delante de
una eventual exposicion 7.

3.2.1. Inyeccién IV en bolo

Es preciso disponer previamente de
un sistema de acceso periférico para admi-
nistracion con llave de tres pasos, que per-
mita la administracion segura y estanca
sin desconexiones ni fugas, y tras la admi-
nistracion, limpiar el equipo con liquido
neutro. Retire y deseche al contenedor de ci-
tostaticos todo el sistema de administracion.
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3.2.2. Inyeccion SC o IM

Es importante colocar todo el mate-
rial al alcance de la mano, incluido el conte-
nedor de residuos. No purgue el aire de la
jeringa. Realice el procedimiento segun el
protocolo indicado, y retire jeringa y agu-
ja sin separarlas. Aplique una gasa o apo6-
sito impregnado en alcohol de 70° y limpie
para evitar el derrame de gotas y aerosoles.
Retire y deseche al contenedor de citostati-
cos todo el sistema de administracion.

3.2.2. Inyeccion intratecal

Es recomendable utilizar un co-
nector en T junto a la aguja espinal, que
permita sin desconexiones, retirar por un
lado LCR y por el otro, inyectar los far-
macos. Una vez acabado el procedimiento
y retirada la guja espinal, limpie el sitio de
inyeccion y coloque un aposito para evitar el
derrame de gotas. Retire y deseche al conte-
nedor de citostaticos el sistema de adminis-
tracion y todo el material utilizado suscepti-
ble de estar contaminado.

3.3 ADMINISTRACION INTRACAVI-
TARIA (INTRAPERITONEAL, INTRA-
VESICAL) E INTRAARTERIAL

Son técnicas de administracion espe-
ciales que solo deben realizarse en unidades
hospitalarias especializadas y por profesio-
nales capacitados siguiendo los protocolos
establecidos para el procedimiento y para la
seguridad de los profesionales.

3.4. ADMINISTRACION TOPICA 774

Utilice EPI de acuerdo con la va-
loracion del riesgo, pero considere como
minimo la bata impermeable y desechable
y guantes especificos para manipulacion de
citostaticos.

Coloque un empapador de un solo
uso debajo de las partes del cuerpo a tratar.
Aplique la pomada o la solucién en una capa
fina con una espatula u otro instrumento de
un solo uso. Evite el contacto directo con el
farmaco. Cubra las partes afectadas de la
piel del paciente con una venda o apdsito,
para evitar la contaminacién por contacto
y las particulas en aerosol.

3.5. ADMINISTRACION ORAL 27434

Las preparaciones de farmacos
peligrosos por via oral siempre que sea
factible se preparan en farmacia, y se evi-
tara su fraccionamiento.

En la medida de lo posible, los pa-
cientes deberan autoadministrarse la medica-
cion.

En el caso que el paciente presente
disfagia o sea portador de sonda enteral, se
recomienda contactar con el servicio de far-
macia para que substituya la forma solida,
por otra mas adecuada, o aconseje sobre la
mejor manera y mas segura de disgregar el
farmaco.

Si finalmente se ha de disgregar o tri-
turar, el profesional sanitario y los presentes
tendran que colocarse EPI completas, reali-
zar la operacion en un lugar habilitado y res-
tringido de publico, facil de limpiar, evitando
con la técnica la dispersion de polvo en el
aire (dentro de una bolsa cerrada, dentro de
una jeringa...), y la contaminacion cruzada
con otros farmacos *.

3.6. QUE HACER ANTE DERRAMES
O EXPOSICION ACCIDENTAL A
MEDICACION ANTINEOPLASICA

La adopcion de medidas preventivas
para el correcto manejo de citostaticos debe
garantizar la minimizacion del riesgo de que
se produzcan accidentes, bien sean derrames
o0 exposiciones accidentales .

Estos accidentes pueden producirse
en cualquier fase del proceso de manipula-
cion a lo largo del circuito: recepcion, al-
macenamiento, dispensacion, preparacion,
transporte, administracion y eliminacion '+,

Por ello, todo el personal implica-
do en el manejo de citostaticos, en cada
una de las fases del circuito, deben haber
recibido una formacion e informacion so-
bre los procedimientos de actuacion a se-
guir en caso de accidentes.

Cada centro hospitalario debe
establecer los correspondientes Protoco-
los Normalizados de Trabajo (PNT), con
el fin de proporcionar proteccion y segu-
ridad al personal manipulador. En cada
una de las unidades en las que se manejen o
administren citostaticos se dispondra de un
“Procedimiento de actuacion ante derrames
y exposiciones accidentales a medicamentos
citostaticos” con toda la informacion necesa-
ria para la recogida del derrame, evitando la
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exposicion de los profesionales, pacientes y
medio ambiente '.

3.6.1. Definiciones y conceptos '

e Derrame: Es una situacion no deseada
en el manejo de citostaticos con vertido o
salpicadura de los mismos, ante la cual se
pone en marcha el procedimiento de ac-
tuacion y limpieza establecido. Hablamos
de incidente cuando el derrame no provo-
ca dafios personales y accidente en el caso
de que algin profesional resulte expuesto
al citostatico.

¢ Exposicion accidental: Cuando el derra-
me afecta a un profesional. En este caso
debera ser evaluado por el Servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales (SPRL)
correspondiente.

3.6.2. Actuacion en caso de derrames
14,45,46

En el caso de que se produzca un
derrame, la actuacion por parte del personal,
convenientemente adiestrado, debe ser inme-
diata para minimizar el dafio al resto de per-
sonal, pacientes o medio ambiente.

En todas las unidades en las que
se manipulen o administren citostaticos, se
debe disponer de equipos para el tratamien-
to de derrames. Este kit debe estar ubicado
en un lugar visible y de facil acceso. Todo
el personal debe estar informado y formado
para su uso.

En cada centro de trabajo debe exis-
tir un registro de derrames, para recoger de
manera centralizada todos los episodios. Los
residuos resultantes deben ser tratados como
residuos de medicamentos peligrosos.

Segiin la localizacion del derrame,
el procedimiento de actuacion sera dife-
rente.

DERRAME EN EL INTERIOR DE LA
CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGI-
CA (CBS) 44,

* Todo derrame en el interior de la CBS de-
bera limpiarse inmediatamente.

* Si el volumen del derrame excede los 30
ml o el contenido de un vial o ampolla del
farmaco, se empleara el kit de derrames.

» Para vertidos mayores, se requiere una
descontaminacion adicional de la cabina,
tras la limpieza inicial.

e Acotar la zona inmediatamente, mante-
niendo el flujo de aire encendido.

Retirar los guantes y todas las prendas del
EPI que hayan sido contaminadas.

En caso de contacto con piel o mucosas,
proceder a la descontaminacidon inmedia-
ta antes de iniciar la limpieza de la cabina.
Colocarse el equipo de proteccion indivi-
dual (EPI) en el siguiente orden: calzas,
primer par de guantes, gorro, bata imper-
meable, mascarilla FFP3, gafas de protec-
cion y el segundo par de guantes.

Retirar todo el material fungible (pafios,
gasas, jeringas...) del interior de la cabina
y desecharlos en el contenedor especifico
de residuos.

En caso de que existan trozos de vidrio,
se deben recoger con las pinzas (o cepillo
y recogedor) y colocarlo en el contenedor
de punzantes, que posteriormente se des-
echara en el contenedor de residuos citos-
taticos.

En caso de vertido liquido, cubrirlo con
absorbentes, dejar que empapen e impedir
su dispersion.

En caso de vertido solido o polvo, se em-
plearan empapadores humedecidos con
agua para facilitar la recogida y evitar la
formacion de aerosoles.

Si el vertido afecta al filtro HEPA, se inte-
rrumpira su uso inmediatamente hasta la
sustitucion del mismo por personal auto-
rizado.

Limpiar la cabina varias veces a fondo
desde la zona menos contaminada a la
mas contaminada en espiral con solucion
detergente y aclarar con abundante agua
varias veces. Después limpiar todas las
superficies de la cabina con alcohol de
70°.

Retirar el EPI en el siguiente orden: cal-
zas, guantes exteriores, bata, gafas, mas-
carilla, gorro y segundo par de guantes.
Introducir los residuos y material utiliza-
do (incluidos los EPIS) en bolsas, cerrar-
las y depositarlas en el contenedor especi-
fico de citostaticos.

Lavado de manos, cara y cuello.

Reponer el kit de derrames.

Comunicar al mando responsable el inci-
dente y cumplimentar su registro.
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DERRAME FUERA DE LA CABINA
DE SEGURIDAD BIOLOGICA (CBS)

14,45,

Aislar y sefializar la zona afectada, avi-
sando al resto del personal del incidente,
asi como al superior responsable.

Si existe algin trabajador o paciente ex-
puesto, se procedera en primer lugar a la
descontaminacion personal.

Abrir el kit de derrames.

Colocarse el EPI en el siguiente orden:
calzas, primer par de guantes, gorro, bata
impermeable, mascarilla FFP3, gafas de
proteccidn y segundo par de guantes.

Si existen fragmentos de vidrio, retirarlos
con las pinzas o cepillo y recogedor, des-
echéndolos en el contenedor de material
cortante del kit.

Si el derrame es liquido, se secara con pa-
flos absorbentes o celulosa.

Los solidos se limpiaran con pafios absor-
bentes humedecidos con agua para evitar
su dispersion y formacion de aerosoles.
Introducir los desechos en la bolsa con
cierre hermético del kit.

Limpiar con pafios desechables desde las
zonas menos contaminadas hacia las mas
contaminadas. Lavar con solucion deter-
gente y aclarar. Repetir el proceso 3 ve-
ces.

Retirar el EPI en el siguiente orden in-
troduciéndolo en la bolsa de residuos del
kit: calzas, guantes exteriores, bata, gafas,
mascarilla, gorro y segundo par de guan-
tes.

Lavado de manos, cara y cuello.

Todos los residuos y material utilizado se
deberan tratar como material contamina-
do, por lo que se depositara en el contene-
dor de citostaticos.

Reposicion del kit.

Registro del derrame seglin el protocolo
de cada centro.
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3.6.3. Composicion del kit de derrames

12,47

EQUIPO DE
PROTECCION
INDIVIDUAL:

GAFAS: antisalpi-
caduras desechables
con proteccion
lateral estancas.
GUANTES: dos
pares con indice de
proteccion 4.
BATA: impermea-
ble, manga larga,
con pufios ajustados
y abertura trasera.
GORRO: desecha-
ble.

CALZAS: desecha-
bles e impermea-
bles.
MASCARILLA:
FFP3.

MATERIAL
DE LIMPIEZA

PANOS: absor-
bentes en cantidad
suficiente.
CONTENEDOR:
rigido, no perfora-
ble para residuos
punzantes.
BOLSAS: para
residuos de citos-
taticos, rotuladas,
con cierre hermético
preferiblemente.
RECOGEDOR,
CEPILLO Y PIN-
ZAS

SENALIZA-
CION

Elementos de ad-
vertencia de peligro
para sefializar la
zona.

DOCUMEN-
TACION

PNT: copia del pro-
tocolo de derrames.
REGISTRO: hoja
de recogida de datos
del derrame.

Tabla 2: Composicion del kit de derrames

12,47.
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3.6.4. Actuacion en caso de exposicion

accidental 4%

La exposicion accidental a un ci-
tostatico puede ocurrir en cualquier fase del
circuito, por lo que todos los profesionales
implicados deben conocer el procedimiento
a seguir en caso necesario.

Todo/a profesional que sufra una
exposicion accidental como consecuencia
de un derrame o pinchazo accidental con
un medicamento citostatico, debera acu-
dir al Servicio de Prevencion de Riesgos
Laborales (SPRL) correspondiente, para
su valoracion y seguimiento.

En el caso de que se trate de personal
ajeno al centro hospitalario o que el inciden-
te ocurra fuera del horario laboral del SPRL,
deberd acudir a urgencias para dicha valora-
cion.

Toda exposicion accidental debe
ser comunicada a su superior en el mo-
mento del accidente. Asi mismo se cumpli-
mentara el parte de accidente de trabajo
segun proceda.

TIPOS DE EXPOSICION *:

e Exposicion por inhalacién: Puede ocu-
rrir al pinchar un vial o bolsa de infusion,
al purgar una jeringa o sistema o cuando
se rompe una ampolla. En caso de produ-
cirse, se debera:

- Monitorizar los posibles sintomas.

- Comunicar cualquier sintomatologia
al superior y al SPRL.

e Exposicién por ingestion: Puede ocu-
rrir cuando particulas o gotitas de medi-
camentos citostaticos entran al cuerpo a
través de la cavidad oral. Se recomienda,
por tanto, no introducir comida, chicles
o bebidas dentro del area donde se mani-
pulan dichos medicamentos. En caso de
producirse, se debera:

- Monitorizar los posibles sintomas.

- Comunicar cualquier sintomatologia
al superior y al SPRL.

e Exposicion sin contacto con la piel ni
mucosas: Puede ocurrir cuando se im-
pregne el equipo de proteccion (guantes o
prendas) sin que haya un contacto directo
con la piel o mucosas. En caso de produ-
cirse se debera:

- Retirar inmediatamente sin exponer
la piel y desechandolo al contenedor
correspondiente.

- Lavado de manos con agua y jabon
durante al menos 10 minutos.

- Colocarse un nuevo equipo de pro-
teccion.

* Exposicion con contacto directo con la
piel intacta: En caso de producirse, se
debera:

- Retirar inmediatamente el EPI con-
taminado y/o la ropa.

- Lavar el area afectada inmediata-
mente con jabon y abundante agua
durante al menos 10 minutos. Utili-
zar la ducha si fuera necesario.

- Realizar un seguimiento médico es-
pecialista de la zona afectada.

- No utilizar crema hidratante o emo-
lientes que puedan favorecer la ab-
sorcion del farmaco.

* Exposicion con contacto con ojos o mu-
cosas: En caso de producirse, se debera:

- Si la persona porta lentillas, se debe-
ran retirar inmediatamente.

- Lavado ocular con abundante agua
templada durante al menos 15 mi-
nutos y posterior aplicacion de solu-
cion salina al 0.9%.

- Evitar la frotacion.

- Valoracion urgente del facultativo
correspondiente y seguimiento pos-
terior.

e Corte o pinchazo con aguja o cristal
contaminado: Se puede producir durante
la manipulaciéon de un vial e insercion o
retirada de agujas. En este caso la aguja
contaminada o un trozo de cristal atra-
viesan la piel. En caso de producirse, se
debera:

- Retirar inmediatamente el guante,
bata o ropa contaminada.

- Aclarar la zona con abundante agua
templada y dejar fluir la sangre sin
presionar la zona.

- Lavar minuciosamente durante al
menos 10 minutos con agua templa-
da y jabon suave.

- Si el contacto se produce por inocu-
lacion accidental, no retirar la aguja
e intentar aspirar el contenido con
una jeringuilla limpia.

- Valoracién inmediata por el faculta-
tivo correspondiente y seguimiento
posterior.

En la Tabla 3 se exponen las reco-
mendaciones especificas de actuacion en
caso de exposiciones a farmacos citostati-
cos '
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AMSACRINA Lavar con agua y jabon.

ASPARRAGINASA Lavar con agua y jabon.

BLEOMICINA Lavar con agua y jabon.

BCG Lavar con agua y jabon.

CARBOPLATINO Lavar con agua.

CARMUSTINA Lavar con agua. Si aparece irritacion local, aplicar solucion de bicar-
bonato.

CISPLATINO Lavar con agua.

CICLOFOSFAMIDA | Lavar con agua, o agua y jabon.

CITARABINA Lavar con agua, o agua y jabon.

DACARBACINA Lavar con agua, o agua y jabon.

DACTINOMICINA Lavar con agua.

DAUNORRUBICINA [ Lavar con agua, agua y jabon o solucion de bicarbonato sodico.

DOXORRUBICINA | Lavar con agua, agua y jabon o solucion de bicarbonato sodico.

EPIRRUBICINA Lavar con agua, agua y jabon o solucion de bicarbonato sodico.

ETOPOSIDO Lavar con agua y jabon.

FLUOROURACILO [ Lavar con agua y jabon.

IDARRUBICINA Lavar con agua y jabon.

IFOSFAMIDA Lavar con agua y jabon.

MELFALAN Lavar con agua y jabon.

METOTREXATO Lavar con agua.

MITOMICINA Lavar con bicarbonato sédico 1M, y después con agua y jabon.

MITOXANTRONA Lavar con agua.

MECLORETAMINA | Lavar con agua.

TIOTEPA Lavar con agua, o agua y jabon.

VINBLASTINA Lavar con agua, o agua y jabon.

VINCRITINA Lavar con agua, o agua y jabon.

VINDESINAL Lavar con agua, o agua y jabon.

Tabla 3: Recomendaciones especificas ante derramen de cada citostatico 4.

]
ISSN: 1576-5520 E-ISSN: 2659-2959 18



Revista oficial de la Sociedad Espafola de Enfermeria Oncolégica
Enferm. Oncol. Vol. 26, nUmero 1, 2024

4. ELIMINACION DE RESIDUOS

Los residuos son definidos como
“cualquier sustancia u objeto que el poseedor
deseche o tenga la intencion o la obligacion
de desechar”, y su gestion esta regulada por

la legislacion ambiental de la Union Europea
(UE)*.

4.1. RESIDUOS CITOSTATICOS

Definidos como **:

* Restos de medicamentos citostaticos ge-
nerados en la preparacion y administra-
cion.

* El material utilizado en la preparacion y
administracion (agujas, jeringas, frascos,
bolsas y sistemas de infusion), incluido
el material utilizado en la limpieza de las
zonas donde se lleva a cabo la manipula-
cion.

* El material de protecciéon de los mani-
puladores (ropa protectora desechable,
guantes y mascarillas).

» El material procedente del tratamiento de
derrames accidentales.

Asi como en la Ley 10/1998 de Re-
siduos ** no se abordan los residuos citosta-
ticos de forma especifica, ni los requisitos
para su gestion dentro y fuera de los centros
productores, las diferentes Comunidades
Auténomas han publicado normativas relati-
vas al tratamiento de los residuos sanitarios
en las que si se tienen en cuenta este tipo de
residuos que se clasifican como residuos es-
peciales del grupo IV y que estan sujetos a
requerimientos especiales desde el punto de
vista higiénico y medioambiental, tanto den-
tro como fuera del centro generador > (ver
ANEXO I).

Por su peligrosidad, importancia
cuantitativa y especificidad sanitaria, los
residuos citostaticos destacan en el grupo
de los residuos con contaminacion quimi-
ca que se pueden generar en una actividad
sanitaria 2.

4.2. EXCRETAS DE LOS PACIENTES
La manipulacion de excretas (basi-
camente orina y heces) de los pacientes cons-
tituye también una situacion de riesgo para
los/as trabajadores/as. Dicho riesgo esta en
funcion de la semivida del agente en el or-
ganismo (que puede depender de la via y
modo de administracién) y de la via prin-
cipal de eliminacién. En general, se suele
recomendar el empleo de ropa y equipos de

proteccidon para su manipulacion durante un

periodo minimo de 48 horas, aunque pue-

de reducirse a 24 horas en algunos casos y

ampliarse hasta a una semana en otros (tabla

4). Siempre se debe acudir a la informacion

suministrada por el laboratorio fabricante del

citostatico '>?7.
Son recomendaciones generales las

siguientes 47

» El personal debera ir protegido con guan-
tes y bata.

* Se recomienda su dilucion con abundante
agua antes de su eliminacion por la cana-
lizacion sanitaria.

* Cubrir el colchon de la cama del paciente
con una funda.

» La lenceria de estos pacientes, si es posi-
ble, sera desechable. En caso contrario, es
recomendable introducirla en unas bolsas
para hacer un prelavado antes de juntarlo
con el resto de la ropa. Marcar las bolsas.

* También se prestara atencion a la manipu-
lacion de fluidos bioldgicos a la hora de la
realizacion de determinaciones analiticas
para estos pacientes.

AGENTE ORINA HECES

5-Fluorouracilo 5 dias
Bleomicina 3 dias
Cisplatino 7 dias
Carmustina 4 dias
Ciclofosfamida 3 dias 5 dias
Daunorrubicina 7 dias 7 dias
Doxorrubicina 6 dias 7 dias
Epirrubicina 3 dias
Etopésido 3 dias 5 dias
Fludarabina 3 dias
Idarrubicina 3 dias
Mercaptopurina 5 dias
Metotrexate 3 dias 7 dias
Mitoxantrona 6 dias
Oxaliplatino 3 dias
Tenipoésido 3 dias
Vinblastina 4 dias 7 dias
Vindesina 4 dias 4 dias
Vincristina 4 dias 7 dias
Vinorelbina 4 dias 7 dias

Tabla 4: Ejemplos de citostaticos que re-
quieren un periodo de precaucion mayor a 48
horas para el manejo de excretas *.
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La eliminacion de los residuos ci-
tostaticos que se generan en su elaboracion
y las excretas de los pacientes que reciben
el tratamiento, es un proceso importante ya
que poseen caracteristicas carcinogénicas '%,
por lo tanto, se consideran agentes peligro-
sos al igual que todo lo que este en contacto
con la quimioterapia 5!,

4.3. ENVASES PARA RESIDUOS CI-
TOSTATICOS **

Se recogeran en contenedores ri-
gidos con iguales caracteristicas a la de los
de residuos especificos de riesgo, debiendo
ser resistentes a los agentes quimicos. Al-
gunas comunidades, incluso establecen un
color para el recipiente. Por ejemplo, en la
comunidad de Madrid, los recipientes deben
ser azules y en Canarias han de ser rojos. En
otras CCAA, estos recipientes deben ser de
polietileno, poliestireno o polipropileno y
que permitan la incineracién completa (Ca-
taluna), siendo aconsejable que dispongan
de cierre hermético especial (Valencia). Sin
embargo, en otras CCAA se permite el uso de
bolsas (La Rioja) (ver ANEXO I).

Estos envases deben estar clara-
mente identificados y/o seializados. En al-
gunas comunidades autonomas, como el Pais
Vasco, se especifica que estos recipientes han
estar claramente sefializados con los codigos
de clasificacion y etiquetado de la UE (can-
cerigeno, mutageno o toxico para la repro-
duccion). Si los residuos son especificos y
citotoxicos a la vez, se deben identificar con
la sefializacion de ambos grupos.

Los residuos cortantes y punzantes
contaminados con productos citotoxicos se
recogeran en contenedores rigidos para
citotoxicos y no en los especificos para ma-
terial cortante y punzante (considerados
como residuos especificos de riesgo).

4.4. GESTION DE RESIDUOS CITOS-
TATICOS

Para la eliminacion de los residuos
citostaticos, se requieren contenedores rigi-
dos especificos para el material cortante y/o
punzante, que una vez llenos se depositaran
en contenedores de mayor volumen, preferi-
blemente rigidos y con cierre hermético. To-
dos estaran perfectamente identificados 2.

Se procedera de la siguiente manera
12.

* Los contenedores nunca se situaran en lu-

gares de paso dentro de las unidades y se
retiraran cada 12-24 horas.

» El almacenamiento final se hara de forma
independiente del resto de residuos, en lu-
gar ventilado y a ser posible refrigerado.
El tiempo maximo varia en funcién de la
temperatura, pero a temperatura ambiente
nunca sera superior a 72 horas.

e Durante todo el proceso de recogida y
traslado de las bolsas y contenedores, es
necesario que se asegure el minimo con-
tacto del personal con el contenido de es-
tos recipientes, por lo que se debera contar
con los medios de proteccion adecuados.

* La eliminacion de estos residuos se reali-
zara mediante la recogida de los mismos
por una empresa autorizada para ello y su
posterior tratamiento, preferiblemente por
incineracion.

* Se desaconseja la inactivacion quimica al
ser un proceso complejo.

4.5. RECOGIDA

Se recogeran en contenedores de
un s6lo uso, de polietileno o de poliestire-
no, de manera que permitan la incineracion
completa, que sean resistentes a los agentes
quimicos y a los materiales perforantes y que
dispongan de cierre hermético especial '*.

SENALIZACION:

En funcién de la normativa autono-
mica, los envases utilizados para la recogi-
da de los residuos de los diferentes grupos,
deben estar adecuadamente sefializados. En
algunos casos, con el pictograma de riesgo
bioldgico o de citotdxico y en otros, ademas,
se incluye la indicacion del tipo de residuo
que contiene. Aunque el pictograma es el
mismo (Ilustracion 1), el color del simbolo
y el color del fondo cambia en las diferentes
legislaciones 2.

Pictograma de
riesgo biolégico

CITOTOXICO

Pictograma de
residuo citotdxico

Hustracion 4: Pictogramas de sefializacion
para residuos citotoxicos *2.
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4.6. TRANSPORTE INTRACENTRO *

* Es recomendable que los residuos sanita-
rios recogidos en las diferentes zonas del
centro sean transportados al almacén de
residuos sanitarios con una periodicidad
maxima de 12 horas.

» Los contenedores o estructuras de soporte
y sistemas de transporte han de limpiarse
en lugares adecuados con agua a presion
y detergentes.

* Es recomendable que, tanto los sistemas
de transporte como los contenedores de
los centros generadores de residuos, sean
estructuras sin rincones, que faciliten al
maximo el proceso de limpieza.

* No se han de dejar bolsas ni recipientes
de residuos en lugares no previstos, si no
es la zona donde se han producido, o bien
en el almacén.

Uno de los problemas mas importan-
tes que pueden aparecer durante el transporte
de los residuos dentro de un centro hospitala-
rio es la rotura de las bolsas. Para poder evi-
tarlo es necesario:

» Utilizar bolsas de galga adecuada (nunca
inferior a 220 mg/cm?).

» No almacenar las bolsas unas encima de
la otras; las bolsas deben colocarse una al
lado de la otra sobre una superficie hori-
zontal.

» Dentro de la estructura o carro de trans-
porte no se han de comprimir para poder
transportar mayor cantidad en un solo tra-
yecto, ni se puede sobrepasar el nivel que
permita el cierre de la tapa del carro.

* Nunca deberan arrastrarse las bolsas por
el suelo, sino que se han de utilizar los sis-
temas de transporte.

El personal que transporta los resi-
duos ha de llevar guantes resistentes a los
pinchazos por agujas, vidrios y otros mate-
riales punzantes y que no se puedan agujerear
pero que a la vez se adapten y sean comodos.
Este personal ha de disponer de una ropa
exclusiva para este trabajo y en el momento
de acabarlo han de tener a su disposicion un
bafio con ducha y ropa limpia. Siempre que
en la manipulacion se sospeche que pueden
producirse aerosoles o salpicaduras, se han
de utilizar gafas y mascarilla.

4.7. ALMACENAMIENTO *

Los residuos sanitarios se podran
almacenar en el mismo edificio durante un
periodo maximo de 72 horas, que se puede
alargar a una semana si el almacén de resi-
duos dispone de un sistema de refrigeracion
(temperatura maxima 4 °C).

El almacén tendra que estar ventila-
do, bien iluminado, debidamente sefializado,
acondicionado para poder desinfectarlo y
limpiarlo, y situado de manera que no pueda
afectar a espacios vecinos. El almacén se ha
de poder cerrar y ha de tener facil acceso.

En caso de no disponer de un sistema
de tratamiento propio, las operaciones de car-
ga en los vehiculos de transporte se tendran
que realizar en condiciones de seguridad,
limpieza y agilidad, disponiendo al efecto los
espacios y medios que sean necesarios. Estas
instalaciones tendran que permitir una facil
limpieza y desinfeccion.

El almacén ha de estar protegido de
la intemperie, de las temperaturas elevadas,
de los animales y el acceso al mismo sélo se
permitira al personal autorizado.

4.8. TRATAMIENTO Y ELIMINACION

Todo el material usado en los pro-
cesos relacionados con los medicamentos
citostaticos, deberia de ser desechable y re-
tirarse y eliminarse segun estrictos procedi-
mientos. El tratamiento y eliminacién de los
residuos sanitarios del grupo III y citostati-
cos debera atender a criterios de inocuidad,
asepsia y salubridad con el fin de garantizar
la eliminacion de los gérmenes patdgenos y
la proteccion del medio ambiente **.

Se ha de tener en cuenta que cuando
se habla de incineracion se refiere a incine-
racion efectuada fuera del recinto sanitario y
llevada a cabo por empresas autorizadas que
ofrezcan toda la garantia de no contaminar
el medio ambiente, segiin la Orden 18 de
octubre de 1976 4, sobre Prevencion y co-
rreccion de la contaminacion atmosférica de
origen industrial, y el Real Decreto legisla-
tivo 1302/86 de 28.6 > sobre Evaluacion de
impacto ambiental.

Otro método de eliminacion es el
tratamiento por microondas, aunque este es
mas complejo que el anterior, ya que primero
se han de humedecer los residuos pues so6lo
asi las microondas seran efectivas >.

Como sistema de eliminacion para
residuos citostaticos, se elige la incineracion
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en horno pirolitico, La eliminacion de resi-
duos citostaticos, segun la legislacion vigen-
te ha de hacerse exclusivamente mediante
incineracion en horno pirolitico 7.

5. EFECTOS SECUNDARIOS SOBRE

EL PERSONAL DE LA PREPRACION Y

ADMINISTRACION DE MEDICAMEN-

TOS ANTINEOPLASICOS

En la actualidad, las terapias ofre-
cidas a los pacientes con cancer generan un
alto riesgo para el personal de salud involu-
crado en el proceso de atencion, dado que la
exposicion a citostaticos se puede producir
durante su fabricacion, preparacion, distribu-
cion, administracion y en la eliminacion de
los residuos de las actuaciones anteriores y
excretas de los pacientes tratados con anti-
neoplasicos *. Diversas instituciones y orga-
nizaciones han elaborado numerosos proto-
colos y pautas de actuacion en el manejo de
citostaticos. Sin embargo, incluso cuando el
personal esta capacitado y la manipula-
cion del citostatico se produce el riesgo de
sufrir una contaminacion accidental esta
presente, sobretodo en el proceso de admi-
nistracién 7.

El Centre National d’Information sur
le Medicament Hospitalier francés (CNIMH)
ha elaborado un criterio de clasificacion ba-
sado en la frecuencia e intensidad de la pre-
paracion y administracion de citotoxicos,
llamado Indice de Contacto Citotdxico (ICC)
que permite estimar la intensidad del contac-
to. Tiene un valor indicativo y permite ob-
tener una aproximacion mas objetiva de los
niveles de exposicion. Esta clasificacion se
basa en la frecuencia de preparacion y admi-
nistracion durante un periodo definido y, para
un mismo trabajador/a, en su tiempo de pre-
sencia durante el mismo periodo. El indice
define tres niveles crecientes de exposicion,
cada uno de los cuales impondra medidas
particularizadas **:

e NIVEL 1: ICC. Corresponde a la prepa-
racion y administracion ocasionales. Este
nivel lleva asociado un minimo de reco-
mendaciones

e NIVEL 2: 1<ICC3. Corresponde a la
preparacion y administracion intensiva y
rutinaria. Se asocia a una unidad de far-
macia centralizada, equipada y adaptada
a tal fin.

e NIVEL 3: ICC>3. Corresponde a la pre-

paracion y administracion intensiva y
rutinaria. Se asocia a una unidad de far-
macia centralizada, equipada y adaptada
a tal fin.

El contacto de agentes citotoxicos
puede generar efectos a corto plazo (cuta-
neos, en mucosas o sistémicos) y a largo pla-
zo (mutagénicos, teratogénicos o carcinogé-
nicos), lo que pueden significar un riesgo en
la salud de los profesionales sanitarios debi-
do a su continua exposicion a bajas dosis de
estas sustancias %36,

5.1. VIAS DE EXPOSICION

Las vias de exposicion de los far-
macos citostaticos para los/as trabajado-
res/as principalmente son dos: la inhalato-
ria y la cutanea. También quedan expuestos
por la via parenteral y la oral, siendo estas
dos las menos frecuentes *6!-¢4:

e INHALATORIA: a través de aerosoles
que se generan durante la preparacion, al
retirar la aguja de un vial, en la apertura
de una ampolla, al llevar a cabo la expul-
sion de aire de una jeringa, al inutilizar
agujas usadas, o ante la exposicion a los
vapores citostaticos que se liberan al mo-
ver el farmaco de un recipiente a otro %,

+ CUTANEA O DERMICA: puede ocu-
rrir durante la preparacion y administra-
cion del medicamento, manipulacion de
residuos o contacto con excretas de pa-
cientes sometidos a quimioterapia y tam-
bién en caso de accidentes como puncio-
nes, salpicaduras y vertidos, entre otros
62,63

e ORAL: a través de la ingestion de ali-
mentos, bebidas y cigarrillos contamina-
dos. Es la via menos frecuente, pero no
debe desestimarse en la evaluacion de to-
das las fases con potenciales exposiciones
laborales *.

e PARENTERAL: por introduccion di-
recta del medicamento a través de pin-
chazos o cortes producidos por rotura de
ampollas *.

Todo contacto con estas sustan-
cias es susceptible de riesgo, por lo que las
personas que estan en contacto con ellos,
deben cumplir con los protocolos estable-
cidos ¥,

El nivel de exposicion se relaciona
con®:

e LA CARGA DE TRABAJO: ntimero
de preparaciones que se realizan por tra-
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bajador, relacionado con el tiempo de ex-
posicion.

e LAS CONDICIONES DE MANIPU-
LACION: entre ellas debera tenerse en
cuenta, las medidas de proteccion am-
biental, EPP, técnica de manipulacion y el
tiempo de exposicion.

* LA FASE DEL PROCESO: hay mayor
riesgo en la preparacion y los derrames
accidentales, aunque las medidas de pro-
teccion deben incluir todas las fases del
proceso.

5.2. EFECTOS DE LA EXPOSICION
PROFESIONAL

En el caso de exposicion accidental
aguda, el efecto mas comun es el de irri-
tacion local (piel, ojos y membranas mu-
cosas). También se han observado algunos
casos con reacciones alérgicas y/o efecto ve-
sicante %,

En la tabla 5, se incluyen algunos ci-
tostaticos y los efectos que se han documen-
tado en el personal de la salud. Siguiendo los
datos aportados por el Instituto Nacional de
Seguridad e Higiene en el Trabajo, con refe-
rencia a los efectos generales, se han obser-
vado nauseas, cefaleas, vértigo, caida de ca-
bello e irritacion nasal en el personal que los
prepara y administra. Cuando se manipula
amsacrina, se suele presentar rash urticarifor-
me con nauseas, vomitos, cefaleas, etc. por
periodos que van desde 5 minutos a 3 horas
de exposicion; dichos sintomas desaparecen
tras la instalacion de cabina laminar verti-
cal. Cuando se manipula bleomicina, ciclo-
fosfamida y vincristina, se pueden presentar
alteraciones hepaticas (citolisis y fibrosis),
acompanadas de cefaleas y caida de cabello,
que mejoran considerablemente al terminar
la exposicion .

FARMACO EFECTO LOCAL

Actinomicina
D

Extremadamente
corrosivo para tejidos
blandos

Amsacrina

Irritante piel y mucosas
en acido lactico. (*)

Asparaginasa

No irritante.

Bleomicina

Posible absorcion a tra-
vés de la piel. Reaccio-
nes alérgicas. Irritante
piel y mucosas. (*)

Busulfan

Irritante piel y mucosas.

*)

Carmustina

Irritante piel y mucosas.

*)

Cisplatino

Reacciones alérgicas en
pacientes sensibles al
platino.

Ciclofosfamida

Raramente produce
irritacion en la piel.
Irritante piel y mucosas,
alérgeno. (*)

Citarabina

No se absorbe a través
de la piel intacta.

Dacarbazina

Irritante para piel y
mucosas.

Dactinomicina

Vesicante, muy causti-
co. (*)

Daunorrubi-
cina

Irritante para piel y mu-
cosas. Vesicante. (*)

Doxorubicina

Irritante para piel pero
no se absorbe si esta
intacta. Vesicante, irri-
tante, alérgeno. (*)

Estramustina

Irritante, nunca debera
ponerse en contacto

la solucién con piel o
mucosas.

Fluorouracilo

La piel en contacto
sufre una inflamacion
local leve. Irritante,
inflamacion si piel le-
sionada, alérgeno. (¥)

Hidroxurea

Irritante.

Ifosfoamida

Ocasionalmente puede
causar irritacion. Irri-
tante. (*)
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Lomustina Altamente toxico;
nunca debera ponerse
en contacto con piel
ni mucosas. Vesican-
te, irritante cutaneo y
nasal. (*)

Melfalan No causa irritacion en
la piel. Irritante Piel y
mucosas. (*)

Metotrexato Irritante. Alérgeno. (*)

Mitramicina Raramente irritante.
Vesicante, irritante. (*)

Mitomicina Irritante. Vesicante. (*)

Mitoxantrona | Irritante cutaneo y
ocular. (¥)

Clormetina Vesicante e irritante
nasal.

Picamicina Irritante piel y mucosas.
*)

Tiotepa Irritante piel y mucosas.
(@)

Vinblastina Irritante. Vesicante. (*)

Vincristina Irritante. Vesicante. (*)

Vindesina Irritante en contacto.
Vesicante, irritante, ul-
ceracion de cornea. (*)

Tabla 5: Efectos locales de los farmacos ci-
tostaticos .

(*) Discrepancias entre diversas fuentes, o
bien la ausencia del farmaco considerado en
los listados de alguna de ellas.

Otros posibles sintomas de toxicidad
relacionados: vértigo, aturdimiento o dismi-
nucién del nivel de conciencia ®, malestar
general, hiperpigmentacion cutanea, tos, do-
lor abdominal ®.

Asimismo, en la tabla 6 se recogen
algunos de los efectos generales (sistémicos)
manifestados por el personal sanitario ex-
puesto y su relacion con las condiciones de
trabajo existentes .

EFECTOS CONDICIONES
OBSERVADOS DE TRABAJO

Sensaciones de [ Farmacéuticos ma-
ebriedad, vértigos, | nipulando cisplatino
enrojecimiento  fa- |y dacarbacina. Sin
cial. adoptar precaucio-

nes.
Nauseas, cefaleas, | Preparaciones y ad-

vértigos, caida de | ministraciones de
cabello, irritaciones | diversos  citostati-
nasales. cos. Locales de tra-
bajo inadecuados.

Rashs urticarios con | Enfermeras  mani-
nauseas, vomitos, | pulando  amsacri-
cefaleas, etc. De 5|na. Los sintomas

minutos a 3 horas | desaparecen tras la
tras exposicion. instalacion de cabi-
na laminar vertical.
(Cabina de seguri-
dad bioldgica clase
2)

Alteraciones hepa- | Citostaticos diver-
ticas (1 citolisis y|sos. En particular
2 fibrosis) acompa- | bleomicina, ciclo-
fladas de cefaleas y | fosfamida y vincris-
caida de cabello. tina. Mejora tras el
cese de la exposi-
cion.

Tabla 6: Efectos toxicos generales de algu-
nos farmacos citostaticos sobre el personal
sanitario®.

Las dosis terapéuticas de citostati-
cos producen efectos adversos claramente
identificados en los pacientes a los que se
les administran. Sin embargo, es mas difi-
cil establecer los posibles efectos adversos
que pueda causar la exposicion profesional
cronica a bajos niveles de concentracion de
compuestos citostaticos (podrian ser efectos
subclinicos con largos periodos de latencia)
12,65

Si bien no se ha logrado establecer
como actia su potencial carcinogénico, se
los ha vinculado con el desarrollo de cancer
nasofaringeo, de vejiga y leucemia. También
se han documentado cambios cromosomicos
especificos del sindrome mielodisplasico y
leucemia mieloblastica aguda en los trabaja-
dores expuestos a estas sustancias .

También, se ha descrito que las enfer-
meras laboralmente expuestas a citostaticos
pueden tener un mayor riesgo de desarrollar
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cancer de mama y recto . Ademas, la mayo-
ria de los autores coinciden con alteraciones
en el ciclo menstrual ¢, esterilidad, abortos,
partos prematuros, bajo peso al nacer como
los principales problemas asociados a la ex-
posicion de citostaticos y la toxicidad a nivel
reproductivo *>¢77! en menor proporcion se
demostro el riesgo de malformaciones fetales
y en las que nombran a la malformacion de
extremidades y paladar hendido como efec-
tos adversos por relacion de las madres ex-
puestas a citostaticos 7+"2,

6. CONCLUSIONES

Los farmacos peligrosos son aque-
llos que contienen principios activos toxi-
cos y que pueden comprometer la salud de
los profesionales que los manipulan. Este
riesgo personal se ha de minimizar, adop-
tando medidas preventivas y de seguridad,
no solo a nivel institucional, sino también
a nivel personal. De todos los profesionales
implicados en el proceso del tratamiento on-
cologico, las enfermeras representan mas de
un 40% del total de los sanitarios con riesgo
de exposicion.

En el caso del manejo de farma-
cos antineoplasicos tanto en su preparacion
como durante el proceso de administracion,
y a pesar que muchos ellos no estan cataloga-
dos como GRUPO I segun la clasificacion de
NIOSH, la SEEO recomienda que durante
su manipulacion se extremen los cuidados
y se apliquen las mismas normas de seguri-
dad y buenas practicas y, la utilizacion de
métodos de barrera (EPI, sistemas cerra-
dos de preparacion y administracion, pre-
paracion en cabinas de seguridad, gestion
de residuos, etc.). Se incluyen en este grupo
todos los medicamentos que se utilizan para
tratar el cancer: agentes antineoplasicos y
citotdxicos, hormonales, inmunosupresores,
anticuerpos monoclonales y biosimilares, y
todos los farmacos que se hallen dentro de un
ensayo clinico. Que muchos de los farma-
cos que manejan las enfermeras oncologi-
cas no estén incluidos en estas listas de far-
macos peligrosos, no implica directamente
que no lleguen a presentar efectos sobre la
salud .

Es importante el compromiso insti-
tucional sobre las precauciones y manejo de
los farmacos antineoplasicos con:

» Elaboracion, actualizacion y obligatorie-
dad de la aplicacion de guias de manipu-
lacion de farmacos peligrosos.

e Informacién, formacidén y capacitacion
especifica de los riesgos y del manejo se-
guro.

e Practicas seguras: Implementacion de
sistemas cerrados para la preparacion y
administracion y otros sistemas de segu-
ridad.

* Regulacion de la carga de trabajo asisten-
cial.

» Identificacion de los profesionales sensi-
bles y aplicar programas de vigilancia de
la salud.

Por otro lado, es necesario tam-
bién una implicacion de los/as profesio-
nales de enfermeria, tomando conciencia
sobre su responsabilidad en su formacion,
su capacitacion y su adherencia a las di-
rectrices sobre el uso de EPI y sistemas de
administracion seguros para ellos y para
los pacientes.
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