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Health Care for Health Care Workers: el estado
de la salud de los trabajadores que cuidan de
la salud parece que no tendria que serun pro-
blema, puesto que quien vela por la salud de
los demds, deberia ser un experto en preser-
var su propia salud. Sin embargo, un informe
de la OMS, publicado en 1983, indicaba que
en la mayor parte de los paises, la salud, la
seguridad y las condiciones de trabajo en el
ambito sanitario se encontraban lejos de una
buena situacion; y Espafa, segln este infor-
me, NO era una excepcién. La salud laboral
no se introdujo en los hospitales espanoles
hasta 1973, cuando en algunos centros los
Servicios de Medicina Preventiva se respon-
sabilizaron de este tema.

La situacién actual ha cambiado, y mucho.
Ha mejorado manifiestamente el control de
los riesgos biolégicos mediante profilaxis, in-
munizacién activa y desarrollo de protocolos
de actuacion especificos para el control del
riesgo, se han establecido procedimientos de
gestién de residuos sanitarios y, en su con-
junto, existe una mayor concienciaciéon fren-
te a la eliminacién o reduccién de este tipo
de riesgos, a lo cual ha contribuido de forma
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importante la infeccion por el virus de la in-
munodeficiencia humana (VIH), la aparicion
de virus emergentesy Gltimamente, la enfer-
medad por el virus del Ebola. Los riesgos de
tipo fisico y quimico también son objeto de
un mayor control y vigilancia. Son ejemplos
de ello: la reduccion de la exposicion a gases
anestésicos residuales, formaldehido (for-
mol) y glutaraldehido; el control y reduccién
en la utilizacién del éxido de etileno en este-
rilizacién; y los procedimientos seguros para
la manipulacién de medicamentos citostati-
cos y otros medicamentos peligrosos, objeto
de la presente monografia.

Desde la alarma que dio Falk? sobre mutage-
nicidad urinaria en trabajadores que prepa-
raban citostaticos hasta nuestros dias, este
tema ha estado presente en muchos foros
sanitarios, tanto del dmbito exclusivo de la
Farmacia Hospitalaria como de la Prevencién
de Riesgos Laborales. La preocupacion sobre
este tema no es, obviamente, exclusiva de
nuestro pais, sino que es un problema que se
considera que no estd resuelto a nivel global
y prueba de ello es la reciente publicacion del
Parlamento Europeo?.

De ahi la relevancia de la presente monogra-
fia, en la que se agrupan una serie de conteni-
dos deindudable interés sobre esta cuestion,
porque el tema no estd resuelto, a pesar de
multiples esfuerzos llevados a cabo por mu-
chos servicios de farmacia de los hospitales
espanoles entre los que se hallan los autores
de los distintos articulos de componen esta
monografia.

Sin lugar a dudas la presente monografia es
un paso mas en la buena direccién: lograr una
exposicion cero para todos los trabajadores
expuestos profesionalmente a medicamen-
tos peligrosos.
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La seleccién del tema a tratar en esta sexta
monograffa surge de la necesidad de actua-
lizar y clarificar los conocimientos referentes
a Medicamentos Peligrosos (MP), ya que en
un breve espacio de tiempo tendremos que
adaptar equipamientos, instalaciones, proto-
colos, guias y/o procedimientos de nuestro
servicio de farmacia a la normativa vigente
en esta materia. Lo que permitird estable-
cer practicas seguras en la manipulacién de
estos medicamentos para preservar la sequ-
ridad no sélo del paciente, sino también del
trabajador y del medio ambiente. Habitual-
mente se asociaba esta terminologia con los
medicamentos citostaticos. Sin embargo, su
connotacion es mas amplia y engloba a todo
medicamento que contiene algln principio
activo cuya toxicidad inherente representa
un riesgo para la salud del personal sanitario
que va a manipularlo. Su peligrosidad estd
relacionada con su actividad carcinogéni-
ca, teratogénica, genotodxica y tdxica sobre
el proceso reproductivo o sobre un érgano
concreto a dosis bajas, o por tratarse de un
nuevo farmaco similar a otros con este tipo
de riesgos.

En el primer capitulo, y para situarnos en
nuestro entorno, se revisa y se exponen to-
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das las normativas especificas de la legisla-
cién espafola referentes a la manipulacion
de agentes citostaticos y MP, asi como de-
terminadas normas de apoyo que afectan a
los distintos procedimientos implicados en la
manipulacién y seqguridad de MP. También se
analizan las distintas guias y procedimientos
vinculantes en la Unién Europea.

El resto de los capitulos estd dedicado a las
implicaciones del servicio de farmacia en el
ciclo vital de los medicamentos peligrosos
en nuestros hospitales que comienza con su
recepciéon y continta con el transporte en el
hospital, la manipulacién, la elaboracién y la
administracién, y termina con la eliminacion
tanto del material de desecho, implicado en
la preparacién y administraciéon, como de las
excretas de los pacientes sometidos a esta
terapia. Ademas se refleja la necesidad de
incluir en todos los procesos la formacion,
capacitacién y monitorizacién del personal,
asi como la informacién a pacientes y cuida-
dores.

La busqueda de la excelencia nos ha conduci-
do a revisary exponer siguiendo el orden del
circuito farmacoterapéutico del medicamen-
to, las recomendaciones de las principales

guias y sociedades cientificas implicadas en
este tema con el fin de seleccionar aquellos
criterios que deben ser considerados como
estdndar de practica en los centros sanitarios
para el manejo seguro de MP. La compara-
cién de la situaciéon actual respecto al estan-
dar podria utilizarse como herramienta de
acreditaciéon para hospitales libres de conta-
minacion.

El objetivo final de esta monografia es dis-
poner de toda la documentacién necesaria
para que cada hospital elabore su propia
guia de medicamentos peligrosos adaptada
a la normativa vigente y a las caracteristicas
propias de su hospital (recursos humanos,
equipos, instalaciones, volumen de trabajo,
etc.,) integrando de manera conjunta as-
pectos relativos a la sequridad del paciente
(preparacién aséptica, estabilidad, compa-
tibilidad, prevenciéon de errores de medica-
cién, técnica de administracion, prevencion
y tratamiento de la extravasacion...) y a la
seguridad de los profesionales (derivados
del contacto y manipulacién de MP), tal y
como establece la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) y el modelo de excelencia de
la European Foundation for Quality Manage-
ment (EFQM) .
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La legislacion sobre agentes cancerigenos, mutagenos y medicamentos peligrosos.

Revisién bibliografica

1. Introduccién. Marco

conceptual

A la hora de enfrentarnos a la revisién sobre
la legislacién respecto a la proteccién del tra-
bajador en la manipulacién de'agentes carci-
ndgenos, mutdgenos y peligrosos, considera-
mMos que es preceptivo, antes de proceder a
ella, describir el entorno actual, los autores
insistimos, dentro de un proceso reflexivo
personal.

Hasta no hace demasiado tiempo, siempre
que se hablaba de citostéticos se establecian
recomendaciones generales e inespecificas
en el uso y la manipulacién de estos farma-
cos. Sin embargo, la evolucién de las técnicas
de preparacion, asi como las de administra-
cion en las diferentes patologias, y la espe-
cificidad de los farmacos, han conseguido
reducir los efectos secundarios en los pacien-
tesy aumentar la eficacia del tratamiento.

Esta evolucién evidente, tanto en el tipo de
farmacos como en los diferentes materiales
para la reconstitucién, preparacién y admi-
nistracion, debe ir acompafnada de un cambio
conceptual. No podemos ya hablar de expo-
sicién a agentes citostaticos en general, sino

de procedimientos de trabajo en los que se
usan este grupo de farmacos en particular.
En definitiva, debemos usar la ‘gestién por
procesos como herramienta bésica de ges-
tion en las farmacias hospitalarias y en otros
servicios, integrando la prevencién de ries-
gos laborales en dicha gestiéon (Figura 1).

En este sentido, aunque se han publicado
muchas guias de manipulacién, es indispen-
sable que cada organizacién elabore y aprue-
be la suya propia, porque debe ser acorde a
las caracteristicas propias (recursos, volumen
de trabajo, etc.), y recordando que los recur-
sos deben adaptarse a la normativa, y no vice-
versa. Ademas, en este sentido, al potenciar
la gestién por procesos se facilita el trabajo
en grupos interdisciplinarios y se minimizan
las resistencias al cambio en cuanto a la for-
ma de trabajar. Sirva como ejemplo el cuadro
mostrado en la Figura 2, no exhaustivo, de
procedimientos y procesos especificos.

Hasta el momento no se han publicado guias
que aborden conjuntamente los aspectos
relativos a la seguridad de los pacientes y a
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la seguridad de los manipuladores. No pa-
rece adecuado que el personal que lleva a
cabo la preparacion, por ejemplo, tenga que
combinar medidas que forman parte de dos
procedimientos aprobados de forma inde-
pendiente (por ejemplo, el de manipulacién
y el de prevencion de errores). Parece mas ra-
zonable que estaintegracion sea documental
y no improvisada en la préctica; se cumple asi
el principio de que la seqguridad del paciente
estd intimamente ligada a la seguridad del
trabajador y estas son indisolubles, tal como
establecen el modelo de excelencia de la Eu-
ropean Foundation for Quality Management
(EFQM) y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS).

Por ejemplo, normalmente, en las guias de
buenas practicas se incluyen o deberian con-
siderarse ciertos aspectos desde el punto
de vista de la seguridad del paciente, como
asepsia de la preparacién, calidad galénica
(estabilidad, compatibilidad), prevencién de
errores de medicacion, técnica de administra-
cion (prevencion y tratamiento de la extrava-
sacion), etc. Por el contrario, en la mayoria de
las guias de preparacién de farmacia se ob-
vian los aspectos a considerar desde el punto
de vista de seqguridad de los manipuladores, o
si existen son procesos de mimetizacién tan
generales como inefectivos.

En el Tratado fundacional de la Unidn Euro-
pea, articulo 95, apartado 3, se establece que

la Comisién, en sus propuestas previstas en
el apartado 1 referentes a la aproximacion
de las legislaciones en materia de salud, se-
guridad, proteccién del medio ambiente vy
proteccién de los consumidores, se basard
en un nivel de proteccién elevado, teniendo
en cuenta especialmente cualquier novedad
basada en hechos cientificos. En el marco de
sus respectivas competencias, el Parlamento
Europeo y el Consejo procurardn también al-
canzar ese objetivo.

Sobre la base del articulo 153 del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea se
adoptd una amplia variedad de medidas co-
munitarias en el ambito de la seguridad y la
salud en el trabajo. Las Directivas Europeas
son juridicamente vinculantes y deben trans-
ponerse a las legislaciones nacionales de los
Estados miembros.

En la Legislacion Espafiola podemos diferen-
ciar, en el tema que nos ocupa, tres grandes
blogues normativos:

« Normas generales que configuran el
marco general de actuacion.

« Normas especificas en la manipulacién
de agentes citostaticos y medicamentos
peligrosos.

« Normas de apoyo que afectan a los di-
Versos procesos considerados.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS
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FO1

ANTES AHORA

. Exposicion laboral
Figura 1. a Agentes citostaticos,
en general

Procedimientos de Trabajo en los que
se usan citostaticos, en particular

Evolucién del
concepto en la
manipulacién
de citostaticos.

FO2

Figura 2.

La gestion integrada
de procedimientos
en el manejo de

citostaticos. Riesgo
ocupacional
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2. Normas generales

2.1.Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevencion de
Riesgos Laborales

Es la norma legal por la que se determina el
cuerpo basico de garantias y responsabili-
dades preciso para establecer un adecuado
nivel de proteccién de la salud de los traba-
jadores frente a los riesgos derivados de las
condiciones de trabajo, en el marco de una
politica coherente, coordinaday eficaz. Con-
secuencia de todo el acervo juridico europeo
sobre proteccién de la salud de los trabajado-
res, la Directiva mas significativa es, sin duda,
la 89/391/CEE. La Ley 31/1995 transpone al
derecho espanol la citada Directiva.

2.2. Convenios
Internacionales

Debe recordarse que Espafna ha ratificado
diversos Convenios de la Organizacion Inter-
nacional del Trabajo que guardan relacién
con la seguridad vy la salud en los lugares de
trabajo y que forman parte de nuestro orde-
namiento juridico interno. En concreto, con
caracter general, el Convenio nimero 155 de
la OIT, relativo a la seguridad y salud de los
trabajadores, de 22 de junio de 1981, ratifi-
cado por Espana el 26 de julio de 1985,y en
particular, el Convenio nimero 148 de la OIT,
relativo al medio ambiente de trabajo, de 20
de junio de 1977, ratificado por nuestro pafs
el 24 de noviembre de 1980.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS
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Revisién bibliografica

3. Normas especificas

3.1 Real Decreto 665/1997, de
12 de mayo

Sobre proteccion a los trabajadores contra
los riesgos relacionados con exposicion a
agentes cancerigenos durante el trabajo.

Es el resultado de la transcripcion a la legis-
lacién nacional de la Directiva 90/394/CEE
de 28 de junio de 1990 y que ha sufrido en
el tiempo diversas modificaciones, traduci-
das en sendos Reales Decretos, a saber, el
Real Decreto 1124/2000 y el Real Decreto
349/2003, amplidndose su campo de aplica-
cién no sélo a los agentes cancerigenos sino
también a los mutdgenos.

Este Real Decreto consta de dos capitulos,
uno de disposiciones generales y otro en el
que se concretan de manera inequivoca las
obligaciones del empresario. Su estructura es
similar a la de otros Reales Decretos, pero su
valor anadido se encuentra en dos apartados
especificos:

1. Se precisa la necesidad de disponer de
una politica de sustitucién de producto

y, Si no es posible, recomiendan el uso
de sistemas cerrados.

2. Otroaspectoaresaltaresla documenta-
cion especificarequerida al empresario,
y su gestioén, sin perjuicio de lo estable-
cidoalrespectoenlalLey de Prevencion
de Riesgos Laboralesy en el Real Decre-
to sobre los Servicios de Prevencién.

A aquellos citostaticos cuyo caracter carcino-
génico o mutagénico no esté alin establecido
les serd de aplicacién el RD 374/2001, de 6 de
abril, sobre la proteccién de la salud y seguri-
dad de los trabajadores contra los riesgos re-
lacionados con los agentes quimicos durante
el trabajo.

3.2 Real Decreto 598/2015, de
3 dejulio

Por el que se modifica el Real Decre-
to 39/1997, de 17 de enero, por el que se

aprueba el Reglamento de los servicios de
prevencion; Real Decreto 485/1997, de 14

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 6
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de abril, sobre disposiciones minimas en
materia de senalizacién de seguridad y sa-
lud en el trabajo; Real Decreto 665/1997,
de 12 de mayo, sobre la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos relaciona-
dos con la exposiciéon a agentes canceri-
genos durante el trabajo; y Real Decreto
374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccion
de la salud y seguridad de los trabajado-
res contra los riesgos relacionados con
los agentes quimicos durante el trabajo
(BOE 4-7-2015), y se transpone la Directiva
2004/37/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a
la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion
a agentes carcindgenos o mutagenos du-
rante el trabajo.

Se establece, para el conjunto de la Unidn
Europea, un minimo nivel uniforme de pro-
teccién contra los riesgos relacionados con
los agentes carcinégenos o mutdgenos, vy el
nivel de proteccién debe fijarse no por me-
dio de requisitos preceptivos detallados, sino
mediante un marco de principios generales
que permita a los Estados miembros aplicar
los requisitos minimos de manera coherente.

Debe sefalarse que establece de manera in-
equivoca el uso de 'sistemas cerrados y no
como recomendacion, y cuando no sea técni-
camente posible, el empresario debe garanti-
zar que el nivel de exposicion de los trabajado-
resse reduzcaalminimo que sea técnicamente
posible. En todos los casos en que se utilice un
agente carcinégeno o mutdgeno, el empresa-
rio aplicara todas las medidas siguientes:

a. Limitacién de las cantidades de un agen-
te carcindgeno o mutdgeno en el lugar
de trabajo.

. Limitacién, al nivel més bajo posible, del

ndmero de trabajadores expuestos o
que puedan estarlo.

. Concepcién de los procesos de trabajo

y de las medidas técnicas orientada a
evitar o reducir al minimo la formacién
de agentes carcindgenos o mutdgenos
en el lugar de trabajo.

. Evacuacién de los agentes carcinégenos

o mutdgenos en origen, aspiracion local
o ventilacién general adecuadas, com-
patibles con la necesidad de proteger
la salud publica y el medio ambiente.

. Utilizacion de los métodos de medicidon

existentes adecuados para agentes car-
cinégenos o mutdgenos, en particular
para la deteccion precoz de exposicio-
nes anormales debidas a imprevistos o
accidentes.

Aplicacién de procedimientosy métodos
de trabajo apropiados.

. Medidas colectivas de proteccién vy,

cuando la exposicidon no pueda evitarse
por otros medios, medidas individuales
de proteccién.

. Medidas higiénicas, en particular la'lim-

piezaregular de suelos, paredesy demas
superficies.

Informacién a los trabajadores.

Delimitacién de las zonas de riesgoy uti-
lizacién de sefales adecuadas de aviso
y de seguridad, incluidas las sefiales de
«prohibido fumar» en las zonas donde
los trabajadores estén expuestos o
puedan estar expuestos a agentes car-
cinégenos o mutdgenos.
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k. Instalacion de los dispositivos para los
casos de urgencia que puedan ocasionar
exposiciones anormalmente altas.

. Medios que permitan el almacenamien-
to, el manejo y el transporte sequros,
en particular por medio de recipientes
herméticos y etiquetados de manera
clara, inequivocay visible.

m. Medios para la sequridad en la recogi-
da, elalmacenamientoy la eliminacion
de residuos, incluyendo la utilizaciéon
de recipientes herméticos y etique-
tados de manera clara, inequivoca y
visible.

Ademas, como hecho novedoso frente a otras
directivas en materia de proteccién de los tra-
bajadores frente a riesgos especificos, intro-
duce el concepto de exposiciéon imprevisible y
de exposicidén previsible, asi como medidas de
minimos para garantizar la seguridad y la salud
de los trabajadores potencialmente expuestos.

Con respecto a aspectos especificos como el
control médico, si un trabajador se viera afec-
tado por una anomalia que pueda deberse a
la exposicidn a agentes carcindégenos o muta-
genos, el médico o la autoridad responsable
del control médico de los trabajadores podra
exigir que otros trabajadores que hayan esta-
do expuestos de forma similar sean someti-
dos a un control médico.
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4. Normas y recomendaciones

técnicas

4.1 Guia de buenas practicas
para trabajadores profesio-
nalmente expuestos a agentes
citostaticos. Asociacion Madri-
lenia de Médicos del Trabajo en
el Ambito Sanitario (AMMTAS)

Sin duda es la aportacién mas practica y no-
vedosa al uso de agentes citostaticos en el
ambito especifico sanitario, efectuada por
un grupo de trabajo multidisciplinario y que
aborda de maneraintegraly con criterios ba-
sados en la evidencia cientifica la exposicion
a los agentes citostaticos.

Valora los citotdxicos y los citostaticos en
funcion de su peligrosidad, basdndose en el
concepto de riesgo laboral (probabilidad de
materializacién del riesgo, de consecuencias
en términos de danos para la salud, grave-
dad) y no solamente en la mera identificacion
de peligros.

Establece un modelo de estimacién del ni-
vel de consecuencias para la salud en caso

de exposiciones no deseadas (NICOSEND),
con el objetivo de obtener un modelo de
valoracién que permita tomar decisiones en
vigilancia de la salud (en cuanto a periodici-
dad de reconocimientos médicos, aptitud y
recomendaciones de adaptacién). Ademas,
incluye nuevos usos de los citostaticos y esta-
blece recomendaciones en funcién de tareas
o procesos especificos, discriminando el ries-
go percibido del real, pudiendo concluir que
nos encontramos ante un riesgo controlable
para el que existen medidas de proteccién
eficaces.

Otro de los aspectos importantes que con-
templa es la toma de decisiones en mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia natu-
ral, de forma complementaria a la legislacién
especifica a tal efecto.

4.2. Protocolo de vigilancia
sanitaria especifica para los
trabajadores expuestos a
agentes citostaticos. Conse-
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jo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. Comision
delegada de 11 de noviembre
de 2003

Su importancia radica en que establece un
modelo de vigilancia de la salud en el traba-
jo que sea eficaz para la prevencién, deter-
minando su cardcter periddico y especifico
frente a los riesgos derivados del trabajo, con
el consentimiento informado del trabajador,
y que no debe ser utilizado con fines discrimi-
natorios ni en perjuicio del trabajador.

Concreta el uso de criterios uniformes basa-
dos en la evidencia cientifica, definiendo en
qué procesos debe aplicarse, como ha de
efectuarse la evaluacién del riesgo y cuél es
el contenido del protocolo médico especifi-
co; por Gltimo, precisa inequivocamente los
criterios de aptitud y la conducta a seguir en
funcién de esta.

4.3. Normas Técnicas de
Prevencion del Instituto
Nacional de Seguridad e
Higiene en el Trabajo,
Normativa Internacional y
Normativa Complementaria

Las Normas Técnicas de Prevencién (NTP) son
guias de buenas précticas. Sus indicaciones
no son obligatorias, salvo que estén recogi-
das en una disposicion normativa vigente.

Tanto las NTP como la Normativa y las Guias
Nacionales e Internacionales de reconocido
prestigio son vélidas como criterios técnicos
a cumplir acorde con la legislacién vigente
para establecer valores limite o condiciones
técnicas preventivas.

Asi, en el campo que nos compete, cabe des-
tacar:

« NTP 1051: Exposicion laboral a compues-
tos citostdticos: sistemas sequros para su
preparacion, elaborada en el ano 2015

Define qué es unsistema cerrado basan-
dose en los criterios NIOSH (National Ins-
titute for Occupational Safety and Health)
y el equivalente ISSOPP (International
Society of Oncology Pharmacy Practitio-
ners),y se repasan sus caracteristicas en
relacién asu eficaciaen cuanto a evitarla
exposicion de los trabajadores. También
se comenta brevemente la utilizacion de
robots para llevar a cabo estas prepara-
ciones.

Esta NTP se refiere a la preparaciéon y
la manipulacién de citostaticos exclusi-
vamente desde el punto de vista de la
seguridad del trabajador, sin contemplar
otros aspectos como la seguridad mi-
crobiolégica o sistemas de trazabilidad
destinados a evitar errores, aspectos
que evidentemente van muy unidos.

« NTP 740: Exposicion laboral a citostdticos
en el dmbito sanitario

Se comentan los principales aspectos a
considerar en la manipulacién de com-
puestos citostaticos en el dmbito sanita-
rio, tanto en centros hospitalarios como
en centros de atencidn primaria. Destaca
sobre todo la recomendacién de uso de
sistemas cerrados en la administracion, y
de constatar la presencia de citostaticos
en superficies de trabajoy en el aire.

Hace referencia a un concepto no
aclarado y que ha generado confusién
al extrapolar los efectos adversos en
los pacientes a los trabajadores. Se ha
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demostrado que las dosis terapéuticas
de compuestos citostadticos pueden
producir efectos claramente nocivos en
la salud de los pacientes. Sin embargo,
es mas dificil establecer los posibles
efectos adversos que pueda causar la
exposicion profesional crénica a bajas
concentraciones de compuestos citos-
taticos.

4.4. Ley 22/2011, de 28 de
julio, de residuos y suelos
contaminados

La Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y
suelos contaminados (LRSC, en adelante) es
la quinta ley de residuos de nuestro ordena-
miento. Tiene por objeto regularila gestion
de los residuos impulsando medidas que
prevengan su generacion y mitiguen los im-
pactos adversos sobre la salud humana y el
medio ambiente asociados a su generaciéon
y gestion, mejorando la eficiencia en el uso
de los recursos. Tiene asimismo como objeto
regular el régimen juridico de los suelos con-
taminados.

Cada comunidad auténoma ha legislado es-
pecificamente para la gestién de productos
biosanitarios y citostéticos.

4.5. Guia de buenas practicas
de preparacion de medica-

mentos en servicios de far-

macia hospitalaria. Direccion
General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia. Sub-

direccion General de Calidad
de Medicamentos y
Productos Sanitarios

Esta Guia es el resultado del trabajo en co-
mudn de expertos de reconocido prestigio y
de profesionales de la funcion publica que
prestan servicio en la Agencia Espanola de
Medicamentosy Productos Sanitarios, y en la
Direccién General de Cartera Bésica de Servi-
cios del Sistema Nacional de Salud y Farma-
cia. Es una guia que nace de la experienciay la
buena praxis de los profesionales, y por eso se
ha realizado con la colaboracién de especialis-
tas en farmacia hospitalaria que habitualmen-
te desarrollan su actividad en servicios de far-
macia del sistema sanitario publico espanol.

En estos trabajos se han seguido las directri-
ces aprobadas y recomendadas por institu-
ciones supranacionales (Consejo de Europay
PIC/S).

Es la primera versién elaborada en Espana
para dotar a los servicios farmacéuticos hos-
pitalarios de un conjunto de directrices de
obligada observacién a la hora de manipular
y fraccionar medicamentos fabricados indus-
trialmente para que sean utilizados por los
pacientes atendidos en el entorno hospita-
lario, 0 a los que se dispense medicacién en
los servicios farmacéuticos propios de la ins-
titucién, pero obvia las medidas preventivas a
adoptar para proteger a los trabajadores.

4.6. Guias nacionales y euro-
peas de reconocido prestigio

En la Tabla 1 se detallan las distintas Guias y
Procedimientos en el entorno europeo fren-
te a la manipulacion de farmacos peligrosos.
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Tabla 1.

ETH

Europa

Bélgica

Guia

* Guidelines for safe disposal of unwanted pharmaceuticals in and
after emergencies. WHO/HTP/EDM March 1999.

« European Oncology Nursering Society (EONS), 2007. Extravasation
Guidelines, 2007. EONS. Brussels, Belgium.

« Reinert D, Flaspéler E, Haike A. Identification of emerging occupational
safety and health risks. Safety Science Monitore. 2007;11.

« International Society of Oncology Pharmacy Practitioners Standards
Committee. ISOPP standard of practice. Safe handling of cytotoxics.

Obligatoria/
recomendada

Recomendada
Recomendada

Recomendada

Recomendada

Guias de prevencion
de riesgos frente
a medicamentos

J Oncol Pharm Pract. 2007;13(Suppl 1):1-81.

Dinamarca < Johannessen LM, Dijkman M, Bartone C, Hanrahan D, Boyer MG, ChadraC. = Recomendada

peligrosos

(antineoplasicos,
citotdxicos) en
Europa (obligatorias o
recomendadas).

Finlandia

Francia

Alemania

Italia

Espana

Noruega

Turquia

Suecia

Health care waste management guidance note. HNP, May 2000.
« Guidelines developed in collaboration by the Danish Hospital Pharmacies
(February 2010).

« Finnish Institute of Occupational Health (2007).

* “Good manufacturing practices” for hospital pharmacies and community
pharmacies. Chapter 7 - preparation of drugs containing hazardous
substances for personnel and environment. Bonnes Pratiques de
Préparation-AFSSAPS JO du21/11/2007.

* Classification by CLP.
Classification by German National law, TRGS 905.
Framework directive: 89/391/EEC for occupational safety and health.
German hazardous substances ordinance.
Most relevant German Guideline: TRGS 525 Guideline for handling
hazardous drugs in healthcare Facilities.
Recently revised by the German Committee on Hazardous substances.

» La Sicurezza in Ospedale. Strumenti di valuazione e gestione del rischio.
Fascicolo VII. Rischio chimico. Chemioterapici ed antiblastici. INAIL.
Edizione 2012.

» Manipolazione dei farmaci antiblastici - Questi Clinico-assistenziali —anno 1
n.11,14, octubre 2009.

* Provedimento 5 agosto 1999 - Documento di linee-guida per la sicurezza e
la salute dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente
sanitario (Repertorio atti. N. 376) (Pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 236
del 7 ottobre 1999).

« Guidelines for the safety and health of health care workers exposed to

antineoplastic drugs.

* Guia de buenas practicas para trabajadores profesionalmente expuestos
a agentes citostaticos. Monografias ANMTAS. 2014.

* Protocolos de vigilancia sanitaria especifica. Agentes citostaticos.
Comisién de Salud Publica.

*» Vaughn MC, Christensen WD. Occupational exposure to cancer
chemotherapeutic drugs: a literature review. American Industrial Hygiene
Association Journal. 1985;46(6):B-8-B-14.

» Anderson RW. Hospital pharmacy and the patient. Handling cytotoxic
drugs — health and safety hazards.

« Baykal U, Seren S, Sokmen S. A description of oncology nurses’ working
conditions in Tukey. Eur J Oncol Nurs. 2009;13(5):368-75.

» Hedmer M, Wohlfart G. Hygienic guidance values for wipe sampling of
antineoplastic drugs in Swedish hospitals. J Environ Monit. 2012;14(7):
1968-75.

* Tan CC. Occupational health problems among nurses. Scandinavian
Journal of Work, Environment & Health. 1991;14(4):221-30.

Recomendada

Recomendada

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Recomendada

Recomendada

Recomendada

Recomendada

Recomendada

Recomendada

Recomendada

Recomendada
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4.7. Real decreto 773/1997, de
30 de mayo, sobre disposicio-
nes minimas de seguridad y
salud relativas a la utilizacion
por los trabajadores de equi-
pos de proteccion individual

Mediante este Real Decreto se procede a la
transposiciéon al Derecho espafol del con-
tenido de la Directiva 89/656/CEE, de 30 de
noviembre, que establece las disposiciones
minimas de seguridad y de salud para la uti-
lizacion por los trabajadores en el trabajo de
equipos de proteccién individual.

Establece las disposiciones minimas de segu-
ridady de salud para la eleccion, utilizacion por
los trabajadores en el trabajo y mantenimien-
to de los equipos de proteccién individual.

Se aplicaran las disposiciones del Real De-
creto 39/1997, de 17 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion, sin perjuicio de las disposiciones
especificas contenidas en el presente Real
Decreto.

Es un Real Decreto complementario para la
correcta eleccion de los equipos de protec-

cién individual para la manipulacién y la ad-
ministracién de medicacién peligrosa.

El continuo desarrollo de politicas de protec-
cién para la salud de los trabajadores, que
versan sobre su seguridad e higiene en el
ambito laboral, asi como la creciente preocu-
pacién medioambiental, obligan a plantearse
la correcta manipulacion y el adecuado tra-
tamiento de los residuos de sustancias con-
sideradas de riesgo, utilizadas en el hospital
y mas concretamente en el servicio de farma-
cia. Desde hace tiempo, diversas sociedades,
como la American Society of Health-System
Pharmacists (ASHP) o la Occupational Safety
and Health Administration (OSHA), vienen pu-
blicando periédicamente “manuales de sequ-
ridad” encaminados a controlar la exposicién
ocupacional de manipuladores a farmacos
que supongan algln riesgo para la salud. La
mayoria de las recomendaciones van encami-
nadas hacia la creacién de una unidad centra-
lizada que redna las caracteristicas pertinen-
tes para la preparacion de dichas sustancias,
y que podria ubicarse en el servicio de farma-
cia. En este caso, el farmacéutico serd colabo-
rador activo en la elaboracién de guiasy en la
formacién del personal, facilitando informa-
cién al respecto y realizando los controles de
calidad oportunos.
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5. Un interesante debate

(Extracto del Comentario a la Sala 3 del Tribu-
nal Supremo, 3.11.2008, efectuada por Anna
Ginés i Fabrellas, y publicada en InDret en Bar-
celona, julio de 2009.)

Mas alld del conocimiento efectivo de las le-
yes que son de aplicacién en la materia de
prevencién que Nos ocupa, NOS parece muy
interesante abrir un debate sobre la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracién en
la compensacion del dafo derivado de con-
tingencia profesional. Se analiza el caso de
una trabajadora de un servicio de salud en
quien el desprendimiento de la caja de un as-
censor provoco una serie de lesiones.

La Sala 32 del Tribunal Supremo exige la con-
currencia de cinco requisitos para apreciar la
responsabilidad patrimonial de la Adminis-
tracién Publica por causar un dafo a un em-
pleado publico a su servicio:

i. Existencia de un dafo o perjuicio.

ii. Dano efectivo, evaluable econdémica-
mente y individualizado.

iii. Relacién de causalidad entre el dafioy
el funcionamiento del servicio pUblico.

iv. Dafno antijuridico.

v. Insuficiencia de las prestaciones de la
Seguridad Social para la integra com-
pensacién del dano.

Elaspecto mas controvertido, en relacién a la
responsabilidad patrimonial de la Administra-
cién en supuestos de accidente de trabajo de
empleados publicos, es el requisito del dafo
antijuridico. La Sala 32 del Tribunal Supremo
distingue entre situaciones de funcionamien-
to normal y anormal del servicio publico. Los
danos ocurridos en situaciones de funciona-
miento normal del servicio publico son deri-
vados de riesgos inherentes al ejercicio ordi-
nario de la profesién y, en consecuencia, no
susceptibles de activar la responsabilidad pa-
trimonial de la Administracion. Por el contra-
rio, en supuestos de funcionamiento anormal
delservicio publico, los danos sufridos por los
empleados publicos se consideran como an-
tijuridicos, dando lugar a una compensacién
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por dichos dafos mas alld de las prestaciones
puUblicas de la Seguridad Social.

No obstante, la existencia de culpa o negli-
gencia de la Administracién ha sido utilizada,
aunque indirectamente, para deslindar en-
tre situaciones de funcionamiento normal y
anormal delservicio publico. Deberia estable-
cerse una clara relacién entre la calificacion
de normal o anormaly la actividad preventiva
realizada por la Administracién. En este sen-
tido, estariamos ante un supuesto de funcio-
namiento normal del servicio publico cuan-
do la Administracién hubiese cumplido con
la normativa en materia de prevencién de
riesgos laborales. Los dafios sufridos por los
empleados publicos no generarian la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracion
por tratarse de dafos derivados de riesgos
inherentes al ejercicio ordinario de la profe-
sion. Por el contrario, cuando la Administra-
cién hubiese incumplido con sus obligaciones
en materia de sequridad y salud laboral, los
dafios derivados de contingencia profesional
serfan dafos antijuridicos. La victima tendria
el derecho a ser compensada por dichos da-
fos, mas alla de las prestaciones de la Seguri-
dad Social, mediante la responsabilidad patri-
monial de la Administracion.

Debemos considerar en este espacio juridico
la interpretacién del articulo 316 del Cédigo
Penal, que hace referencia a los delitos con-
tra la sequridad de los trabajadores y que
esta siendo usado por los distintos Tribunales
de Justicia para sancionar diversas acciones
en materia de prevencion de riesgo, y que ha
supuesto la base de mas de 400 sentencias
condenatorias.

El articulo 316 de nuestro Cédigo Penal se
remite a la legislacion especifica para deter-
minar cudles son las medidas de seguridad e

higiene adecuadas para que los trabajadores
desempenen su actividad. En este dmbito re-
sultan contundentes los pronunciamientos
de las sentencias del Tribunal Supremo de 26
de marzo de 1999, 11 de diciembre de 2002y
18 de enero de 1995.

Hay un principio fundamental en relacién
con la seguridad en el trabajo, en virtud del
cual toda persona que ejerce un mando de
cualquier clase en la organizacién de las ta-
reas de unos trabajadores tiene como misién
primordial el velar por el cumplimiento de
las normas de seguridad, anteponiéndolas a
cualquier otra consideracién. El trabajador
también viene obligado a respetar los siste-
mas de seguridad, pero el empresario, a tra-
vés de su cadena de mando y organizacién,
tiene que prever las imprudencias profesio-
nales de sus trabajadores.

El deber de cuidado que la cadena de mando
de la empresa asume en cuanto garante de
la indemnidad del trabajador alcanza no sélo
a su actuacién ordinaria, sino incluso cuando
esta llega a ser descuidada por la confianzay
la rutina.

Es un delito de riesgo concreto y grave, y la
gravedad del riesgo debera ponderarse aten-
diendo fundamentalmente a dos factores:

a. Laposibilidad de que el dafio realmente
se produzca.

b. La entidad del dafno en el caso de que
(legara a producirse.

Por tanto, una vez constatada la ausencia de
las medidas de seguridad adecuadas deberdn
ponderarse estas dos premisas para consta-
tar si nos hallamos ante un peligro grave para
lavida, la salud o la integridad fisica.
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El peligro ha de ofrecerse concreto, definiendo
sus caracteristicas y posibles consecuencias, y
determinando si se encuadra el delito en la mo-
dalidad dolosa o culposa. El dolo exige:

a. La conciencia de la infraccion de la nor-
ma de prevencién.

. El conocimiento de la ausencia de faci-

litacién de los elementos de seguridad
imprescindibles.

. La existencia de una grave situacién de

peligro creada como consecuencia de
aquellas dos omisiones citadas.
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Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

1. Introduccion

En términos de exposicién ocupacional, un
medicamento peligroso (MP) se entiende
como un agente que contiene algln principio
activo cuya toxicidad inherente representa un
riesgo para la salud del personal sanitario que
va a manipularlo’. La peligrosidad de estos
medicamentos se comprende en términos de
riesgo quimico, en concreto, relacionado con
la actividad carcinogénica, teratogénica, ge-
notéxica y téxica sobre el proceso reproduc-
tivo o sobre un érgano concreto a dosis bajas,
o por tratarse de un nuevo farmaco similar a
otros con este tipo de riesgos'3. En este sen-
tido, a los MP les son de aplicacién las normas
referentes a la proteccién de los trabajadores
relacionadas con la exposicion a agentes qui-
micos (RD 374/2001)*, agentes cancerigenos
(RD 665/1997°y su posterior modificacién RD
349/2003)°y los riesgos de exposicién a agen-
tes carcinogénicos o mutdgenos durante el
trabajo (Directiva 2004/37/CE)’.

Dado que no han podido establecerse de for-
ma clara los efectos téxicos a largo plazo de la
exposicion a estos farmacos, el posible riesgo
laboral que supone su manipulaciény las con-
secuencias derivadas, resulta imprescindible
adoptar medidas que ayuden a reducir esta
exposicion y a garantizar unas condiciones
optimas de trabajo. En este sentido, la activi-
dad més adecuada es la preventiva. Tal como

queda establecido en el articulo 15 de la Ley
de Prevencion de Riesgos Laborales (LPRL)®
referente a los principios de la accién preven-
tiva, la adopciéon de medidas de proteccién
colectiva, tanto técnicas como organizativas,
debe anteponerse a la proteccién individual.

Ademés de la estructura de recursos huma-
nos, con competencias y capacitacién acredi-
tadas, el manejo seguro de MP requiere una
estructura fisica apropiada. A continuacién se
detalla la estructura que se considera nece-
saria para ello, especificando las principales
medidas técnicas de prevencidon primaria:
instalaciones (cabinas de seguridad biolégi-
ca [CSB] y salas blancas) y sistemas cerrados
de transferencia de medicamentos, y, como
medidas de prevencién secundaria: equipos
de proteccién individual (EPI). No obstante,
para prevenir los posibles efectos nocivos de
una manipulacién inadecuada de MP, se con-
sidera clave aplicar las medidas organizativas
de prevencién primaria colectiva que deben
incluir, como minimo: la aplicacién de una sis-
temdtica de trabajo apropiada, la validaciéon
de técnicas de manipulacién especificas, el
establecimiento de procedimientos norma-
lizados de trabajo que contemplen todas las
fases de la manipulacion de los MPy las medi-
das de actuacion frente a cualquier situacién
de riesgo excepcional.
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2. Instalaciones

2.1. Cabinas de seguridad
biologica

Existen diversas normas internacionales,
concretamente, a nivel europeo (UNE-EN
12469:2001)%'°, la normativa U.S. National Sa-
nitation Foundation (NSF/ANSI 49-2002)"", o la
normativa australiana (AS-2252-2004)"? que
hacen referencia al disefo y la utilizacién de
las denominadas CSB; que podrian definirse
COMO equipos que proporcionan una barrera
de contencién para trabajar de forma segura.
Dependiendo de su disefio y clasificacion, son
adecuadas para proteger al trabajador, al me-
dio ambiente o al producto. La proteccién se
consigue por combinacion de elementos elec-
tromecanicos (motor, ventilador, filtro, con-
ductos e iluminacién, entre otros) y procesos
fisicos (flujo laminar y diferencias de presio-
nes, principalmente) que impulsan el aire a tra-
vés de unos filtros especiales de alta eficien-
cia, conocidos como filtros HEPA (filtros de
aire de muy alta eficacia) o filtros ULPA (filtros
de aire de ultra baja penetracién), disefados
para retener particulas iguales o mayores de
0,3 um de didmetros, con una eficacia mayor o
igual al 99,995% (HEPA14) hasta 99,999995%
(U17). Existen tres clases bésicas de CSB:

+ CSB de clase I: se trata de cabinas con
presién negativa respecto al entorno,

abiertas frontalmente, en las que el
aire procedente del local se introduce
por la abertura frontal y es extraido al
100% y descontaminado mediante un
filtro HEPA al exterior (Figura 1). Para
asegurar un adecuado grado de protec-
cion para el trabajador se recomiendan
aberturas frontales no superiores a
20 cm, y velocidades de entrada del
aire entre 0,4 m/sy 1 m/s (velocidades
superiores a 1 m/s podrian generar
turbulencias y posibles retornos, con lo
que disminuiria el grado de proteccién
de la cabina). Protegen al personal y al
ambiente, pero no al producto; su uso
no previene la exposicién por contacto
a materiales peligrosos, por lo que es
necesario el uso de EPI adecuados.

CSB de clase Il: este tipo de cabinas se
desarrollé para proteger al personal,
al ambiente y a los productos que se
manipulan. En ellas, el area de trabajo
es recorrida por un flujo de aire filtrado
estéril, creado por un filtro HEPA de
suministro, en sentido descendente
(Flujo laminar vertical), que protege
el producto y crea una barrera de aire
en la apertura frontal que separa la
cabina del local donde se encuentra;
dicha barrera, junto a la entrada de aire
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Figura 1.

Esquema general

de una cabina de
seguridad biolégica de
clase I. Organizacion
Panamericana de la
Salud. Cabinas de
seqguridad bioldgica:
uso, desinfeccion

y mantenimiento.
Washington; 2002.

TO1

Tabla 1.

Especificaciones técnicas
de los diferentes tipos
de cabinas de seguridad
biolégica segln la
normativa USA (National
Sanitation Foundation):
NSF 49-2002.
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corte lateral

Clase

Tipo

Cabina de seguridad biolégica Clase |

Suminist

Entrada

Velocidad

Frontal
0,4 m/s

Frontal
20,4m/s

Frontal
>0,4m/s

Frontal
>0,5m/s

Frontal
>0,5m/s

Trasera
>0,7m/s

Filtro HEPA

Aire contaminado

Area de trabajo

Aire habitacion

ro de aire

Filtros
HEPA

No

% Aire
recircu-
lado

vista isométrica

Recirculacién de aire

Tipo de flujo
Velocidad

No aplica

Laminar vertical
descendente
>0,4m/s

Laminar vertical
descendente
> 0,4m/s

Laminar vertical
descendente
>0,25m/s

Laminar vertical
descendente
>0,25m/s

No aplica

Filtros
HEPA

Cubierta protectora exterior
Conjunto motor ventilador
Acople flexible

Conducto extractor

Valvula conducto de extraccion

Cabina de seguridad biolégica

Controles
Ventana frontal
Apertura frontal

Area de trabajo

Extraccion Lok
de aire protec-
cion

Filtros
HEPA

% Aire
extraido

100 ducto

de
extraccion

30

30 ducto de
extraccion

70

100 ducto
de
extraccion

100
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desde el local a la cabina a través de la
apertura, constituye la proteccion del
manipulador frente a los productos uti-
lizados en el interior (Figura 2). Tanto el
aire procedente del flujo vertical como
el procedente de la apertura frontal es
conducido hacia la parte inferior de la
cabina y redistribuido; una parte sera
expulsado al exterior mediante un filtro
HEPA de extraccién y el resto recircula
al interior de la cabina libre de conta-
minantes. El nGmeroy la disposicién de
ventiladores y filtros HEPA puede variar
seglin modelos y fabricantes, pero de-
ben asegurar que toda el drea de trabajo
esté cubierta por el flujo laminar, y que
todo el aire que pudiera estar contami-
nado al pasar por la zona de trabajo esté
a presidén negativa con respecto al local
para imposibilitar una posible contami-
nacion del mismo. Las especificaciones
técnicas de las diferentes clases de CSB
segln la normativa europea (EN 12469-
2000) y al norteamericana (NSF 49-2002)
sedetallanenlaTabla 1. Las CSB clase ll,
aligual que las de clase |, no previenen
la exposicién por contacto a materiales
peligrosos, por lo que es necesario el uso
de EPI adecuados, pero con una técnica
correcta pueden garantizar la protec-
cién del producto manipulado. Las CSB
de clase Il son las recomendadas para
el manejo de medicamentos estériles;
entre éstas las de tipo B se recomiendan
para la manipulacién de MP estériles, a
ser posible de eleccidén las CSB clase |l
tipo B2.

Dentro de los tipos B (segln clasificacién
norteamericana) es preferible el uso de
CSB tipo B2 que extraen el 100% del
aire. Ademas de garantizar la ausencia
de recirculacién de aire, definida por la
calificaciéon tipo B2, se recomienda que

dispongan de multiple filtracién con
filcros HEPA/ULPA e incorporen un filtro
de carbén activo. Los marcos deslizan-
tes, si existen, del protector frontal de la
CSBtipo, se recomienda que incorporen
un sistema de bloqueo para garantizar
que el trabajo se realiza dentro de las
alturas de abertura frontal especificadas
por el fabricante, ademéas de cumplir con
las condiciones de iluminacidn, niveles
de ruiedo y materiales especificados en
las normas armonizadas.

CSBdeclaselll: eneste tipo de cabinas,
eldrea de trabajo estd herméticamente
sellada, separando completamente al
manipulador por medio de barreras fi-
sicas (a través de guantes incorporados
alos paneles del drea de trabajo). El aire
interior es extraido al 100% mediante fil-
tros HEPAYy, para ser (tiles en la manipu-
lacién de MP estériles, deben garantizar
en todo momento una presién negativa
conrespecto alentorno para asegurar la
ausencia de contaminacioén (Figura 3).

Existen multitud de combinaciones con
este tipo de cabinas, incluyendo exclu-
sas para entrada y salida de materiales,
sistemas de esterilizaciéon del material
de entrada, o la asociaciéon de varias
cabinas para el trabajo en serie. Algunos
fabricantes ofrecen la posibilidad de
que la presion interior sea positiva con
respecto a la del local, lo que garantiza
la proteccién del material manipulado,
pero no asi la del manipulador vy la del
ambiente en la sala. En estos casos de-
berfa hablarse de aisladores o cdmaras
de guantes en lugar de CSB, Dada su
configuracién, las CSB de clase I, con
presién negativa, ofrecen la maxima
proteccién al manipulador, ya que, a la
proteccién de exposicién por contacto,
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FO2

Figura 2.

Esquema general

de una cabina de
seguridad bioldgica de
clase Il. Organizacién
Panamericana de la
Salud. Cabinas de
seguridad bioldgica:
uso, desinfeccion

y mantenimiento.
Washington; 2002.

FO3

Figura 3.

Esquema general

de una cabina de
seguridad bioldgica de
clase lll. Organizacién
Panamericana de la Salud.
Cabinas de seguridad
bioldgica: uso, desinfeccién
y mantenimiento.
Washington; 2002.
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afaden la proteccién al manipulador y
al ambiente local.

2.2. Entorno de las cabinas de
seguridad biologica para la
manipulacion de medicamen-
tos peligrosos

En cualquier clase y tipo de CSB, parte del aire
del local donde estéa ubicada puede penetrar
en elinterior de ella, incluso en las de clase Ill,
a través de las esclusas para la introduccion
del material. Por ello, es importante su dise-
Ao, asi como las medidas de control y mante-
nimiento que deben realizarse en dicha area.
Como regla general, deben instalarse lejos
de puertas, ventanas o cualquier otra fuente
de corriente de aire que pudiera alterar el
flujo interno de las cabinas. Se recomienda
consultar la nota técnica de prevencién (NTP)
n° 233 sobre CSBy disefo de instalaciones'.
El acceso a estas salas debe realizarse a tra-
vés de esclusas de presion positiva. Los sumi-
deros y los lavabos no pueden estar dentro
de las salas de preparaciones estériles; si es-
tdn en zonas adyacentes, hay que controlar-
los y desinfectarlos de forma regular.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS)™ clasifica el am-
biente de las instalaciones en cuatro grados,
de acuerdo a Eudralex' vy el Pharmaceutical
Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S)®. Las
especificaciones técnicas de cada tipo del
area clasificada se indican en la Tabla 2, y las
equivalencias técnicas entre las clasificacio-
nes utilizadas por diferentes organismos de
referencia se recogen en la Tabla 3. Para el
manejo de medicamentos estériles, la Guia
de Buenas Prdcticas de Preparacion de Medi-
camentos en Servicios de Farmacia Hospita-

laria (GBPP)'” recomienda, segln la clase de
CSB, unos niveles de calidad ambiental mini-
mos utilizando la clasificacién que realiza la
AEMPS, equiparables a los recomendados en
el capitulo 800 de la United States Pharmaco-
peia (USP-800)'8 (Tabla 4).

2.3. Recomendaciones especi-
Ficas sobre instalaciones para
manipulacion de medicamentos
peligrosos

A la hora de seleccionar qué tipo de instala-
cionesson necesarias para la manipulacién de
MP hemos de atender, tanto a la necesidad
de esterilidad en el producto final, si asi se
requiere, como a la proteccién del manipu-
lador por exposicion potencial a particulas
o aerosoles procedentes del producto. Si
bien la GBPP'" deja claras las caracteristi-
cas de las instalaciones en la manipulacién
de estériles, sean o no citotdxicos, que po-
drian extrapolarse a MP, no hay directivas o
normas espanolas claras sobre las instala-
ciones que precisan la manipulacion de MP
no estériles, que también pueden generar
particulas sélidas contaminantes y riesgo
de exposicién para el manipulador. Si exis-
ten recomendaciones de organizaciones o
asociaciones internacionales, como las de
la International Society of Oncology Pharma-
cy Practicioners (ISOPP)"y la European Socie-
ty of Oncology Pharmacy (ESOP)'™. Ademas,
en la USP-800'¢ se detallan todas las espe-
cificaciones técnicas que deben cumplir las
instalaciones para manipular MP, tanto es-
tériles como no estériles, en todas las fases
del circuito del medicamento, advirtiendo
de la no necesidad de tomar medidas de
prevencion especiales cuando se manipu-
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Maximo numero permitido de particulas | Nimero Flujo Diferen-
por m3 con tamano igual o superior a: derecam- | de aire, cias de

aire por (m/s £ con zonas

hora 20%) adyacen-
tes (Pa)

A Zona para operacio- 3.520 20 3.520 20 N/A 0,45CFLH N/ACLF
nes de alto riesgo 0,30 CFLV >15
(llenado de ampollas, aislador

viales abiertos y
conexiones asépti-
cas), normalmente
provista de estacio-
nes de trabajo de
flujo laminar

B Entorno para la zona 3.520 29 352.000 2.900 >20 N/A >10
de grado A en el caso
de preparaciény
llenado asépticos
C Zonas limpias para 352.000 2.900 3.520.000 295.000 >20 N/A >10
p reslizarfasesmenos 5556405 29000 N/D N/D >10 N/A >10
criticas de la prepa-
racion de productos
estériles

Adaptada de Gufa de Buenas Préacticas de Preparacién de Medicamentos en Servicios de Farmacia Hospitalaria y de las
NCF: http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/docs/introduccion/01_prologo.pdf

CFLH: cabina de flujo laminar horizontal.

CFLV: cabina de flujo laminar vertical.

"En reposo": analisis realizado en la instalacion con todos los equipos en funcionamiento, pero sin presencia de
personal.

"En funcionamiento": analisis realizado en la instalacién cuando esta funcionando de la forma habitual (definido a
priori) respecto a equipos y nimero de personas.

Clasificacion Namero maximo permitido de particulas/m? de tamano igual o superior a
gradofclase | o1pm | o02um | 03pm [ o0sum | 5um |
Clase ISO 5

(FS 100) 100.000 23.700 10.200 3.520 29
Grado Ay B

(reposo) / / / 3.500 1
Clase ISO 7

(FS 10.000) / / / 352.000 2.930
Grado C / / / 350.000 el
Clase ISO 8

(FS 100.000) / / / 3.520.000 29.300
Grado D / / / 3.500.000 20.000


http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/docs/introduccion/01_prologo.pdf

Clase de CSB Zona de trabajo interior de CSB Entorno de la cabina

Cabinas clase Il

Cabinas clase Il
(aisladores)

Grado A

(equivalencia aproximada:
ISO 5 o FS 100)

Grado A

(equivalencia aproximada:
ISO 5 0 FS 100)

Grado B

(equivalencia aproximada:
ISO 5 0 FS 100)

Si los materiales de partida y demas com-
ponentes que se manipulan son estériles:
Grado C (equivalencia aproximada:
ISO 7 o0 FS 10.000)

Grado D

(equivalencia aproximada:
I1SO 8 o0 FS 100.000)

Actividad

Localizacion

Desembalaje

Desempaquetado
de MP danados

Almacenamiento

Preparaciones no
estériles

Acondicionamiento
de formas orales sin
manipular

Preparaciones
estériles

Area designada
para recepcion

Area designada
para recepcion

Area designada
para almacena-
miento

Sala separada para
no estériles

Sala separada para
no estériles

Sala ISO 7 presion
negativa

Area separada no
clasificada con
presion negativa

Clase I o recinto
ventilado

Clase I o recinto
ventilado.
Si CSB uso
exclusivo*

No se requie- 12
re sisolo se

manipula en

la cabina,

aunque

preferible

Filtra Recambio Presion (Pa)
HEPA aire/hora

Neutra o
negativa

Almacén presion
negativa sélo en
estériles

Negativa
minimo 10
respecto al
area contigua

Se puede prescindir de requerimientos de contencion

CSB o aislador

Ventilacion
externa

CSB o aislador

Ventilacion
externa

Requerido 30
para mante-

ner control

de la sala

No se requie- 12
re si el aisla-

dor cumple

criterios

Negativa
minimo 10
respecto al drea
contigua

]
CSB: cabina de seguridad biolégica; MP: medicamentos peligrosos; HEPA: High Efficiency Particulate Air.

*Si excepcionalmente se usa la CSB de estériles, hay que limpiar y desinfectar antes de elaborar estériles. C-PEC en
funcionamiento continuo si se preparan estériles, o bien si la CSB no esta ubicada en un drea de presién negativa.
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lan formas orales integras, puesto que, tan  Enla Tabla 5 se proponen las especificaciones

solo suponen riesgo cuando se manipula la  técnicas sobre instalaciones para manipular

forma farmacéutica. MP en los diferentes procesos del circuito
que siguen en el hospital.
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3. Sistemas cerrados de
transferencia de

medicamentos

Para garantizar la reduccién de la exposicién
a los MP de los manipuladores, hasta el nivel
técnicamente mds bajo posible, se recomien-
da, ademas del uso de CSB en la preparacion
y EPI, el empleo de'sistemas cerrados, tanto
en la preparacion como en la administra-
cién?. Se trata de dispositivos en los que el
MP no entra en contacto con el medio exter-
no, desempenando un papel fundamental en
la proteccion del personal manipulador fren-
te a los efectos nocivos, no solo de los farma-
cos citostaticos, sino de todos los farmacos
que por su toxicidad representan un posible
peligro para la salud del personal sanitario>.

Dichos sistemas utilizados en el proceso de
preparacion de MP permiten, tanto la diso-
lucién de sustancias liofilizadas, limitando el
riesgo de liberacién de particulas y de aero-
soles mediante un mecanismo de igualacién
de presiones, como la manipulaciény el tras-
vase seguros de sustancias liquidas desde su
envase inicial hasta el contenedor final que
se empleara en su administracién, protegien-
do asf al personal manipulador. Debido a la
alta probabilidad de que se produzcan aero-

soles, los sistemas no deben desconectarse
nunca del vial.

Durante el proceso de administracién, a
pesar de haber sido preparados los medica-
mentos en el servicio de farmacia, también
existe riesgo de entrar en contacto con los
MP. Aunque en la administracién el grado
de exposicién es menor que en la prepa-
racion, la protecciéon de los profesionales
suele ser menor que la de aquellos que
preparan los MP, y por tanto, es critica la
proteccién adecuada. Se ha confirmado la
contaminacién ambiental por citostaticos
en las superficies de las salas de administra-
cién?'22. Los sistemas de infusién conven-
cionales no deben desconectarse nunca de
un envase; las vias del sistema que conten-
gan un MP (nicamente se desconectardn
cuando se hayan lavado con una solucién
salina fisioldgica limpia. El uso de sistemas
cerrados reduce notablemente el riesgo de
derrames y exposiciones accidentales por
manipulacién de los recipientes contene-
dores y de los sistemas de infusién en la
administracién.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

43



qbooks://page?ref=19

Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

A su vez, el uso de estos sistemas se encuen-
tra intimamente relacionado con la practica
de seqguridad promovida desde la Unién Eu-
ropea para evitar pinchazos accidentales por
utilizacién de dispositivos punzantes, tanto
en la preparacion como en la administracion
de los medicamentos (Directiva Europea
2010/32/UE)%.

3.1. Definicion de sistema
cerrado

Distintos organismos internacionales de re-
conocido prestigio se han pronunciado en
cuanto a la definicién, la utilidad y las reco-
mendaciones de uso de los sistemas cerrados.
El National Institute for Occupational Safety
and Health (NIOSH) de los Centers for Disease
Control and Prevention, en su alerta de 20047,
define un sistema cerrado como un disposi-
tivo que no intercambia aire ni contaminan-
tes con el medio ambiente. Asimismo, define
un dispositivo cerrado de transferencia de
farmacos (CSTD, closed-system drug-transfer
device) como un sistema que mecadnicamen-
te no permite la transferencia de contami-
nantes ambientales dentro del dispositivo,
ni el escape de farmacos de alto riesgo o sus
vapores fuera del mismo. La definicién del
NIOSH es la Unica que contempla la posibili-
dad de formacién de vapores de un determi-
nado farmaco. Hay que tener en cuenta que
los filtros con un didmetro de poro de 0,22
um y los filtros HEPA no retienen los vapores
de MP. La definicién de un CSTD también se
aplica a la administracion de tratamientos pe-
ligrosos.

Los estdndares del ISOPP' para el manejo se-
guro de citostéticos coinciden en que la defi-
nicién del NIOSH es la mas ampliay concreta,
ya que, en la reconstitucién de MP preocupa,

tanto la contaminacién microbiolégica como
la exposicion a farmacos de alto riesgo. Se
recomienda el uso de dispositivos de trans-
ferencia de farmacos durante la preparacion,
y de dispositivos de contencién (antigoteo y
herméticos) para la administracién de farma-
cos citotéxicos, distinguiendo entre un siste-
ma cerrado en el contexto de contaminacién
microbiolégica y un sistema cerrado en el
contexto de contaminacién quimica y expo-
sicion laboral.

3.2. Marco legal y guias sobre
sistemas cerrados

+ RealDecreto 1407/1992%, seguln el cual
ennuestro pafs es preceptivo el marcado
“CE” para este tipo de equipos, a prop6-
sito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

» Real Decreto 1591/20092°, por el que
los sistemas cerrados se consideran
productos sanitarios, clasificados en la
categoria Ila. Esta norma traspone al
derecho espanol las Directivas Europeas
93/42/CEE y 2007/47/CEE.

» Real Decreto 665/1997, sobre la pro-
tecciéon de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicién a
agentes cancerigenos durante el traba-
jo°. Modificado por el RD 349/2003, por
el que se amplia sudmbito de aplicacion
a los agentes mutagenos®.

+ Directiva Europea 2004/37/CE’, relati-
va a la proteccién de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la
exposiciéon a agentes carcinégenos o
mutdgenos durante el trabajo. Dispone
(articulo 5, apartado 2) que “en caso de
que no sea técnicamente posible susti-
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tuir el agente carcinégeno o mutdgeno
por una sustancia, preparado o procedi-
miento que, en las condiciones de uso,
no sean peligrosos para laseguridad o la
salud, o lo sean en menor grado, el em-
presario garantizard que la producciéon
y la utilizacién delagente carcinégeno o
mutadgeno se lleven a cabo en un sistema
cerrado, en la medida en que ello sea
técnicamente posible”.

Real Decreto 374/2001, sobre la pro-
tecciéon de la salud y seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con los agentes quimicos durante
el trabajo*.

Directiva Europea 2010/32/UE que apli-
ca el acuerdo marco para la “Prevencion
de las lesiones causadas por instrumentos
cortantes y punzantes en el sector hos-
pitalario y sanitario™, traspuesta a la
legislacion espanola mediante la Orden
ESS/1451/2013. Elobjetivo es promover
un entorno de trabajo lo mas seguro
posible, prevenir las heridas causadas
a los trabajadores con cualquier instru-
mental médico cortopunzante (incluidos
los pinchazos de agujas) y protegera los
trabajadores expuestos.

NTP 740, sobre exposicién laboral a ci-
tostaticos en el dmbito sanitario del Ins-
tituto Nacional de Seguridad e Higiene
del Trabajo (INSHT)?¢, que recomienda
la aplicacién de sistemas cerrados de
administracién con varios puntos de
conexién y jeringas (uer-lock.

Guia de buenas prdcticas para trabajado-
res profesionalmente expuestos a agen-
tes citostdticos (AMMTAS, Asociacién
Madrilefia de Medicina del Trabajo en

el Ambito Sanitario), que recomienda
la utilizacién de sistemas cerrados de
preparacion en CSB?°.

¢ INTP 1.051, sobre exposicién laboral
a compuestos citostaticos y sistemas
seguros para su preparaciéon, del INSHT,
que revisa sus caracteristicas en relacién
a su eficacia para evitar la exposicién de
los trabajadores. Senala que el uso de
filtros es muy discutido en relacién a su
capacidad para un filtrado realmente
efectivo delaerosol contenido en el aire
que es enviado al exterior del sistema?’.

En cuanto a recomendaciones internaciona-
les, la USP-800, normativa propuesta de ma-
nipulacién de MP, obligard, cuando entre en
vigor, a utilizar sistemas cerrados, tanto en
la preparacion como en la administracion,
siempre que las formas farmacéuticas lo per-
mitan. No obstante, al no estar estandarizada
la evaluacién de los sistemas cerrados en re-
lacién a la disminucién de la contaminacion,
la USP no da recomendaciones sobre cudl
hay que usar. El uso de sistemas cerrados lo
recomienda como un control adicional en la
CSB'e.

3.3. Tipos de sistemas
cerrados disponibles

Es importante comprender que no todos los
sistemas cerrados son igualmente capaces
de proteger a los trabajadores de la exposi-
cién a MP.

En nuestro pais, como en el resto de la Comu-
nidad Europea, no existe regulacion especifi-
ca sobre los sistemas cerrados. No ocurre o
mismo en los Estados Unidos, donde la Food
and Drug Administration (FDA) si regula los
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Sistema cerrado Compania Pagina web Codigo ONB | Distribuidor
en Espana

ONGUARD™ B. Braun http://www.bbraunusa.com

con componentes

Tevadaptor™

PhaSeal™ Becton Dickinson  http://www.bd.com/pharmacy/ Si BD Grifols
and Company phaseal/
(BD)

Sistema cerrado BD http://www.carefusion.com/me- No BD

CareFusion*: Conector dical-products/infusion/iv-thera-

texium®y valvulay py/chemo-safety-system.aspx

SmartSite® y VialS-

hield®

EQUASHIELD® Equashield Medi- http://equashield.com/ Si Palex
cal LTD

ChemoCLAVE® ICU Medical http://www.icumed.com/pro- No Hospira

ducts/oncology/hazardous-drug-
closed-systems-and-cstds/chemo-
clave.aspx

ChemoLock® ICU Medical http://www.icumed.com/pro- Si No
ducts/oncology/hazardous-drug-
closed-systems-and-cstds/chemo-
lock.aspx

Halo Closed System® Corvida Medical http://corvidamedical.com/ Si No

____________________________________________________________________________________________________________________________________________|
*Carefusion: compania fusionada con BD.


http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.bd.com/pharmacy/phaseal/
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://equashield.com/
http://www.bbraunusa.com
http://corvidamedical.com/
http://www.bd.com/pharmacy/phaseal/

denominados Medical Devices, clasificdndolos
como CSTD u otros sistemas o contenedores
cerrados (Tabla 6). Establece el codigo de
producto ONB para dichos dispositivos, que
define como aquellos sistemas que en el dm-
bito sanitario permiten la reconstitucién y la
transferencia de antineoplasicos y demds MP
reduciendo la exposiciéon del personal sanita-
rio. Puede que un equipo sea ONB solamen-
te para alguna de las fases de trabajo o para
todas?®. La FDA requiere que los dispositivos
cumplan los siguientes criterios: hermético,
antigoteo y que prevenga la contaminacién
microbiolégica. Por el momento no se han
establecido tests especificos para evaluar di-
chos criterios, si bien se les pueden solicitar
datos que avalen que su uso reduce la exposi-
cién del personal expuesto a los MP. En la Ta-
bla 6 se identifican los Unicos cinco sistemas
que en la actualidad poseen cédigo ONB y
los que estdn disponibles en nuestro pais. La
USP reconoce la importancia de la realizacién
de estudios de CSTD y no considerarlos sim-
plemente como sistemas intercambiables. En
reconocimiento de esas diferencias, NIOSH
estd desarrollando un protocolo para evaluar
los CSTD.

3.4. Evaluacion de los
sistemas cerrados

Para poder valorar adecuadamente los siste-
mas cerrados, seria necesario establecer unos
criterios que permitieran determinar que un
CSTD es efectivo. A pesar de que seria ideal
que pudieran contener de forma absoluta la
contaminacion, es bastante improbable que
esto sea factible y, por tanto, deberia acep-
tarse un limite tan bajo como sea razonable
alcanzar™?°, En ausencia de un estandar, se

proponen una serie de métodos que permi-
tan valorar la eficacia de varios dispositivos
comercializados como CSTD. La mayor parte
de los estudios realizan, mediante analisis de
contaminacién de superficie con técnicas de
muestreo, la valoracion de la contaminacién
residual por farmacos citostéticos; otros utili-
zan marcadores subrogados como la fluores-
ceina, el tetracloruro de titanio y el tecnecio
radiactivo. Varios de estos estudios demues-
tran la eficacia de los sistemas cerrados para
minimizar la contaminacién ambiental?%3e.

Mds que cumplir una serie de especificacio-
nes técnicas, los distintos dispositivos deben
demostrar que son capaces de realizar su
funcién, preservar la esterilidad del produc-
to, mientras previenen el escape de MP, en la
forma fisica en la que se encuentren, al me-
dio ambiente.

Una gran parte de estos estudios se han rea-
lizado con PhaSeal™, primer sistema cerrado
acreditado por la FDA, examinando las super-
ficies, tanto en el drea de elaboracién como
en la zona de administracién, pero presen-
tan una serie de limitaciones metodoldgicas
en cuanto al tamafno muestral y variables no
controladas que pueden influir en los resulta-
dos (fuentes externas de contaminacion, ac-
tividades de limpieza, derrames, cantidad de
farmaco manipulado y muestreo) y que ade-
mas los hacen dificilmente comparables®.

De forma global, los estudios que evalGan
los CSTD no han demostrado una corre-
lacién directa entre los fdrmacos mani-
pulados y la contaminacién de superficie
medida?®. Ademds, hay pocos estudios pu-
blicados que comparen distintos sistemas,
y no hay datos sobre la eficacia de las com-
binaciones entre sistemas de distintas ca-
sas comerciales.
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En cuanto alos métodos mediante simulacién
con marcadores subrogados, se han realizado
con tetracloruro de titanio (test de humo). El
primer sistema testado con este método fue
PhaSeal™. El sistema de Equashield® parece
tan efectivo como PhaSeal™ para contener el
vapor. El tetracloruro de titanio proporciona
una medida visual de la contencién del vapor
que genera. Sin embargo, se cuestiona su
utilidad como marcador, dado que el tetra-
cloruro de titanio tiene propiedades distintas
a los MP, no es cuantificable, el test es dificil
de realizar y tiene propiedades peligrosas®.
Otro marcador que se ha utilizado es el tec-
necio radiactivo, una sustancia con una se-
mivida muy corta y cuya medida de radiacti-
vidad debe realizarse inmediatamente. Por
seguridad, debe manipularse en cantidades
pequefas, y este es uno de los motivos por
los que se ha criticado a este marcador, dado
que en la manipulacién de MP es muy habi-
tual manipular volimenes mas grandes v,
por tanto, el riesgo de derrames es mayor®.
La fluoresceina, como marcador, permite su
deteccién cualitativa visual porque se vuelve
fluorescente con la exposicion a luz ultravio-
leta. A pesar de no considerarse un método
sensible, es Util para detectar la formacién de
gotasy salpicaduras durante la manipulacién,
y es un método sencillo y barato. Ademas, la
fluoresceina, al contrario que otros marcado-
res, no causa danos al manipulador?®. Otro
método visual cualitativo es utilizar un liqui-
do con pH acido para la manipulacién a través
de un sistema cerrado, y utilizar un papel tor-
nasol para detectar liquido en las conexiones
del sistema cerrado®.

Recientemente el NIOSH ha propuesto un
protocolo para determinar la eficacia de los
sistemas cerrados respecto a la contencion
de vapores. Solo hace referencia a medica-
mentos en forma vapor o liquido, empleando

alcohol isopropilico del 70% como trazador.
La prueba se lleva a cabo dentro de un vo-
lumen cerrado en desecadores o aisladores.
La presencia del alcohol isopropilico en el
aire se determina con un monitor de lectu-
ra continua. NIOSH considera que el equipo
ensayado supera el test cuando la cantidad
detectada de isopropanol es inferior al limite
de cuantificacién analitico del monitor (LOQ,
limit of quantification) establecido en 1 ppm,
definido por el mismo NIOSH como 3,33 ve-
ces el limite de detecciéon del instrumento
(LOD, limit of detection). En referencia a los
citostaticos, la mayoria de ellos, con excep-
ciéon de la carmustina, presentan presiones
de vapor extraordinariamente bajas, inferio-
res a5 mPa®.

3.5. Componentes de los
sistemas cerrados en la
preparacion y la administracion

En nuestro pais estdn mayoritariamente im-
plantados los sistemas que consiguen igualar
las presiones a través de un sistema de filtra-
cion, tipo valvula SmartSite® y Clave®. Estos
sistemas no poseen el cédigo ONB, y segln
la NTP 1.051%" es muy discutida su capacidad
de un filtrado realmente efectivo del aerosol
contenido en el aire enviado hacia el exterior
del sistema.

3.5.1. Sistemas cerrados de filtracion

Teniendo en cuenta los sistemas cerrados de
filtracién disponibles en nuestro pafs, existen
dos métodos diferentes de administracién
que determinan el fungible a utilizar, los de
tipo &rbol y los valvulares, con ciertas carac-
teristicas diferenciales entre ambos que pue-
den condicionar la eleccién de uno frente a
otro en funcién de las necesidades de cada
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organizacién sanitaria. De manera general,
podemos distinguir las siguientes fases del
proceso de manipulacién de MPy sus respec-
tivos dispositivos®:

3.5.1.a. Fase de elaboracién

Sistemas necesarios para la reconstitu-
cion/dilucion: punzones avial con valvula
de seqguridad (Clave®y Smartsite®). Con-
sisten en un perforador de acceso a vial
sin aguja para reconstitucién y dilucién
de medicamentos, que reduce el riesgo
de goteo y exposicion a aerosoles. Los
accesos a vial pueden ser con anclaje
o simplemente de apoyo (Figura 4). La
ventaja delanclaje es que el punzdn que-
da sujeto al vial y se reduce el riesgo de
derrame durante la manipulacién; como
desventaja, presentan mayor dificultad
en su manipulacién. Generalmente dis-
ponen de un filtro de aire hidréfobo que
evita elincremento de la presiéninterna,
permitiendo elintercambio adecuado de
aire durante el proceso de aspiracién. El
tamano de porodelfiltroesde 0,22 umy
evita cualquier contaminacién microbio-
l6gica durante el proceso de extraccion
de la medicacién. Uno de los aspectos
mas controvertidos de estos sistemas
cerrados es que los filtros probable-
mente no retengan los vapores. Ambos
mantienen una barrera estéril durante 7
dias. Dichos sistemas no poseen cédigo
ONB. También hay disponibles punzo-
nes que equilibran presiones a través
de un filtro y que tienen una cdmara de
retenciéon de vapores (Vialshield® de BD
y CH-80® de ICU Medical).

Sistemas necesarios para la transferen-
cia del farmaco de vial a jeringa: conec-
tores (Texium®y Spirox®) (Figura 5) que

constan de una vélvula macho cerrada
para la conexién entre la valvula del
punzon de acceso a vial y una jeringa
luer-lock. El sello del conector se abre
automdticamente cuando es activado
por una conexién (uer hembra. El paso
del flujo queda cerrado cuando el (uer
hembra se desconecta. Permiten la
manipulacién y el transporte sin riesgo
de goteos ni de vertidos accidentales.
Evitan el goteo de liquido de cualquier
conector (uer macho. El uso combinado
de los conectores con los punzones
constituye un sistema cerrado de segu-
ridad que impide la contaminaciény los
derrames de las soluciones con las que
trabajamos, tanto en la preparaciény la
transferencia como eneltransportey la
administracién de farmacos.

Sistemas necesarios para la transferen-
cia del farmaco de jeringa a bolsa:

- Alargadera (sistema arbol) (Figura
6): sirve como linea de purgado,
realizado en primer lugar con so-
lucién salina fisioldgica, tras lo cual
se afade el medicamento en solu-
ciénatravésde lavalvula de acceso
sin aguja. De este modo se minimi-
za el riesgo de contaminacion en
el proceso de administracién. Es
recomendable que la alargadera
disponga de punzén a bolsa con
filtro de venteo de 0,22 um, vélvula
de acceso de seguridad, valvula
antirretorno en el extremo distal
y capsula con filtro hidréfobo.

- Punzén a bolsa (sistema valvular)
(Figura 7):sistemas ChemoCLAVE®
y SmartSite®). Permiten la transfe-
rencia de farmacos a través de su
valvula de bioseguridad CLAVE®
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y tienen la ventaja de que no es
necesario realizar la purga del sis-
tema.

3.5.1.b. Fase de administracién

Sistemas tipo arbol (Figura 8): se reco-
mienda que para los MP se conecte la
alargadera a la bolsa purgada con la
solucién de infusién adecuada enla CSB
previamente a su dispensacion en bolsa.
A través de la alargadera se conectan
todas las bolsas de infusidn a las valvulas
de seguridad del arbol. La solucién salina
de lavado o premedicacién se conecta al
perforador del &rbol, que a su vez, co-
necta con el sistema de administracion.
También existen sistemas arbol que dis-
ponen de un sistema de administracion
incorporado. Ninguno de estos disposi-
tivos debe ser desconectado, de modo
que una vez finalizada la administracién
se desecharan las bolsas vacias con sus
alargaderas, el sistema de arboly el de
infusién.

Sistemas valvulares (Figura 9): se trata de
un sistema de administraciéon que conec-
ta una a una las diferentes mezclas que
conforman el tratamiento del paciente
mediante conexiones y desconexiones
“seguras”. Con este sistema, el medica-
mento se dispensa elaborado desde el
servicio de farmacia en unabolsa conun
punzAon que No es necesario purgary que
se conecta en la unidad de enfermeria a
unaalargadera a través de una conexion
cerrada (uer macho. Esta alargadera, a
su vez, se conecta previamente con el
sistema de administracién de bomba
disponible en el hospital mediante su
ajusteirreversible al punzén del sistema
de infusion. Dado que este sistema per-
mite hacer conexionesy desconexiones

enunambito cerrado, unavezinfundida
la medicacién de una bolsa se desconec-
talaalargadera delpunzénalabolsa, se
desecha la bolsa vacia con su punzény
se conecta la alargadera al punzén de la
siguiente bolsa de medicacion.

3.5.2. Sistemas con codigo ONB

PhaSeal™ (Figura 10): al igual que los
sistemas anteriores, incluye adaptador
del vial, inyector y sistema de transfe-
rencia a bolsa. Consiste en un sistema de
equilibrado de presiones. El adaptador
del vial utiliza una cdmara de expansion
que evita la presurizacién durante la
preparaciéon del farmaco; puede ser
de varios tamanos, lo que condiciona
su capacidad de equilibrar presiones.
Estos adaptadores disponen de aguja,
pero estd protegida para evitar pincha-
zos. Por un lado, una canula permite la
entrada de la aguja, y por otro, permite
que el aire pase a la cdmara. El inyector
es un sistema de transferencia cerrado
del medicamento, gracias a la doble
membrana elastomérica fuertemente
sellada. Se conecta a lajeringa mediante
una conexién luer-lock. Previamente a la
extraccion del farmaco hay que llenar la
jeringa estandar con aire o con el disol-
vente si es un liofilizado, y se conecta la
jeringa alinyector, que a suvez se conec-
ta con eladaptador que se ha fijado enel
vial del cual se va extraer la solucién de
citostatico. A continuacién, se inyecta el
aire contenido enlajeringa, que llenaun
recipiente con una membrana flexible
a modo de globo. Cuando se aspira el
liquido del vial, el aire embolsado sus-
tituye al liquido extraido sin que haya
habido contacto alguno con el exterior.
Este sistema evita la contaminacién por
inhalacién, ademas de la liberacién de
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aerosoles, e impide también la libera-
cién de vapores (se quedan retenidos
en la cdmara hermética de expansion).
También evita la contaminaciéon por
contacto (conexién seca gracias a la
técnica de la doble membrana). El vial
tapado con PhaSeal™ permanece sella-
do desde el momento en que se coloca
en el vial, manteniendo la estabilidad
microbiolégica del medicamento. Para
la administracién podemos utilizar un
setsecundario con conector PhaSeal™, a
través del cual se hard la transferenciay,
posteriormente, se conectard a un arbol
de administracion. También puede intro-
ducirse enlabolsa deinfusién un punzén
con conector PhaSeal™ que permitira la
transferencia y posterior conexién a un
sistema estandar de administracién de
bomba.

Equashield® (Figura 11): este sistema
dispone también de un adaptador,
un inyector y un conector. Presenta
la peculiaridad de que la jeringa lleva
incorporado el inyector; es una jeringa
especial sellada que posee una cdmara
de aire. Incorpora un sistema de inter-
cambio de aire-liquido de doble aguja
para equilibrar las presiones. Una aguja
extrae el farmaco del vial, mientras que
la otrareemplaza el volumen del farma-
co con un volumen igual de aire estéril
de la cdmara de aire.

3.6. Recomendaciones sobre
el uso de sistemas cerrados

La seleccién del sistema cerrado debe
hacerse considerando los riesgos de la

manipulacién, tanto en la preparacién
como en la administracién.

No todos los sistemas cerrados confie-
ren el mismo grado de proteccién a los
manipuladores. Parece que los sistemas
con cédigo ONB aportan mayor seguri-
dad, aunque serian necesarios mas datos
comparativos entre diferentes sistemas
para confirmarlo.

La utilizacién de sistemas cerrados en la
preparacién sélo se contempla de forma
complementaria a las demas medidas
de prevencién de riesgos colectivas:
técnicas (instalaciones de salas limpias
clasificadasy CSB), organizativas (entre-
namiento del personal, técnicas adecua-
das de manipulaciéon, mantenimiento de
las estructuras) e individuales (EPI).

No puede garantizarse la efectividad del
sistema cerrado de transferencia cuando
se combinan componentes del sistema
de diferentes fabricantes.

Hay que utilizar un punzén o adaptador
por cada vial que se utilice en la elabo-
racion de las mezclas. Es muy probable
que lareutilizacién de punzones dé lugar
a una mayor contaminacién ambiental.

Es necesario utilizar todos los compo-
nentes de los distintos sistemas cerra-
dos. En ningln caso debe manipularse
unajeringasin conector, ya que el riesgo
de salpicadura es alto.

En la seleccién del sistema cerrado hay

que evaluar también el riesgo de lesio-
nes mecanicas y su manejabilidad.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

53




Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual




4. Equipos de protecciéon
individual en la manipulacion
de medicamentos peligrosos

4.1. Definicion de'equipo de
proteccion individual y nor-
mativa especifica

Los EPI son cualquier equipo destinado
a ser llevado o sujetado por el trabajador
para protegerse de uno o varios riesgos
que puedan amenazar su seguridad o su sa-
lud, asi como cualquier complemento o ac-
cesorio destinado a tal fin. Deben utilizarse
cuando la implantacién de las medidas téc-
nicas de proteccién colectiva u organizati-
vas de prevencién primaria no garanticen la
eliminacién, o al menos la suficiente limita-
cioén, de los riesgos para la seguridad o la
salud de los trabajadores, como es el caso
de la manipulacién de MP en el dmbito sa-
nitario®.

Tal como queda establecido en la LPRLS, el
EPI debe ser considerado el tltimo recurso
o barrera de proteccién entre la personay
el riesgo, dado que protege sélo a la perso-
na que lo lleva, mientras que las medidas
primarias de control en la fuente protegen
a todas las personas del lugar de trabajo.

No obstante, en la practica asistencial exis-
ten situaciones en las que no pueden apli-
carse todas las barreras técnicas de forma
razonable, por lo que es necesario conside-
rar el uso de EPI. También hay situaciones
con riesgo de exposicibn muy poco fre-
cuentes o de corta duracién, que justifican
que no puedan adoptarse otras medidas de
proteccién, asi como operaciones de lim-
pieza, mantenimientoy reparaciéon de equi-
pos contaminados, en las que siempre debe
utilizarse.

Las exigencias minimas de seguridad y sa-
lud relacionadas con la utilizacién de EPI
por los trabajadores se encuentran reco-
gidas en el Real Decreto 773/1997%°, que
traspone al ordenamiento juridico espafol
la Directiva Europea 89/686/CEE*. La Guia
Técnica sobre Equipos de Proteccion Indi-
vidual publicada por el INSHT*' es un do-
cumento de referencia que incorpora las
observaciones y aclaraciones pertinentes
a dicho Real Decreto. Esta norma estable-
ce la obligatoriedad del empresario de de-
terminar los puestos de trabajo en los que
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Via de entrada Tipo de proteccion Equipo a utilizar
Inhalacion de aerosoles Proteccién respiratoria Mascarilla
Contacto directo o indirecto con la piel Proteccién dérmica Guantes, ropa, calzado
Contacto ocular directo o indirecto Proteccion ocular Gafas



deba recurrirse a la proteccién individual y
precisar, para cada uno de los riesgos, las
partes del cuerpo a proteger, el tipo de EPI
y la seleccién de este, con la participacion
del Servicio de Prevencién de Riesgos La-
borales del centro sanitario. Ademas de
proveer de EPI a los trabajadores a su car-
go, el empresario debe informar, formar a
los trabajadores y evaluar su uso adecuado
por parte de estos, quienes por su parte
deberan utilizar y cuidar correctamente los
EPI que se les asignen®.

En la seleccidn de los EPI, el marcado “CE” es
preceptivo conforme a lo recogido en el RD
1407/1992%4, mediante el cual el fabricante
declara que el EPI se ajusta a las disposicio-
nes indicadas relativas a la comercializacion y
libre circulacién intracomunitaria. No obstan-
te, el marcado CE no hace que el equipo sea
adecuado para cualquier situacién o usuario.

En lo que respecta a los EPI para manipula-
cién de MP, seglin el RD 1407/1992% estan
clasificados en la categoria Ill (equipos des-
tinados a proteger contra riesgos de con-
secuencias graves, mortales o irreversibles,
sin que el usuario pueda descubrir a tiempo
su efecto inmediato). Los EPI clasificados
en esta categoria deben llevar el marcado
CE ligado a un nimero que identifica al Or-
ganismo Notificado que realiza el control
de calidad de la produccién. Cuando el EPI
tenga también la finalidad de prevenir una
enfermedad en el paciente, por transmi-
sién de agentes bioldgicos portados por el
usuario, como es el caso de los guantes, el
equipo debe cumplir también con las dis-
posiciones relativas a la comercializacion
de “producto sanitario” recogidas en el RD
1591/2009?%°. Los equipos destinados a uso
como EPl'y como producto sanitario se lla-
man “productos de uso dual”.

4.2. Actuaciones previas an-
tes de seleccionar el equipo
de proteccion individual

Para manipular MP deben utilizarse EPI que
permitan una proteccién eficaz frente a los
riesgos que motivan su uso, sin suponer por
si mismos un riesgo adicional ni molestias
innecesarias. Se recomienda llevar a cabo el
siguiente decalogo de actuaciones previas
para elegir el EPI adecuado:

1. Analizary evaluar los riesgos existentes
que no pueden evitarse con los medios
de prevencién primaria cuando se mani-
pulan MP, segun las caracteristicas del
trabajo.

2. ldentificar las vias de exposicién prin-
cipales (Tabla 7) y excepcionales de
potencial contaminacién para los mani-
puladores en cada tarea especifica.

3. Identificar las condiciones del lugar de
trabajo donde puede ocurrir la exposi-
cién a MPy las condiciones relativas al
desarrollo de cada tarea especifica.

4. Definir las caracteristicas que deberan
reunir los EPI para garantizar su funcién.

5. Comparar los productos existentes en
el mercado.

6. Comprobar que cumplen con el marcado
CE, con la especificacién de producto sa-
nitario si asi se requiere, y con las normas
técnicas armonizadas exigibles.

7. Comprobar que cumplen con normas de
calidad adicionales recomendadas.

8. Establecer las condiciones de uso para
evitar riesgos por utilizaciéon incorrecta.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

57




Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

9. Verificar las condiciones anatémicas,
para lo cual se consideraimprescindible
la participacién de los manipuladores
para comprobar la comodidad, el ajuste
y las preferencias personales; en con-
creto, la talla y el disefio para que se
adapte correctamente con los ajustes
necesarios.

10. Las condiciones fisiolégicas y el estado
de salud del trabajador, con especial
atencién a la sensibilidad de determi-
nados trabajadores a materiales y a las
caracteristicas fisiolégicas particulares
de ellos.

4.3. Especificaciones técnicas
de los equipos de proteccion
individual para manipular me-
dicamentos peligrosos

4.3.1 Guantes

a) Objetivo

Proteger las manos de los manipuladores al
evitar la exposicién por contacto a través de
la piel; evitar la contaminacién por particulas
en la preparaciéon y microbioldgica en la pre-
paraciony la administracion.

b) Materiales y caracteristicas
especificas

Se recomienda utilizar guantes sintéticos
(nitrilo, poliuretano, neopreno), que no sean
alergénicos (con una concentraciéon baja de
proteinas, méximo 30 pg/g de guante, vy li-
bres de polvo, ya que el talco incrementa la
cantidad de particulas en la sala de elabora-
ciény CSB, que en caso de manipular MP pue-
den atraer posibles particulas aerosolizadas,

aumentando el riesgo de absorcién en caso
de exposiciéon. El uso de guantes de vinilo no
se recomienda progue su permeabilidad es
mayor gue la de los otros materiales®.

El grosor de los guantes puede variar segin
el material, se recomienda un minimo de 0,3
mm y un limite méximo de permeabilidad de
1 ug/cm? por minuto. No obstante, la Ameri-
can Society for Testing and Materials (ASTM)
establecié en abril de 2006 el estdndar ASTM
D6978-0542, especifico para farmacos an-
tineopldsicos, con un limite méaximo de per-
meabilidad permitido de 0,01 pg/cm? por mi-
nuto, cien veces inferior al establecido en la
norma UNE/EN-374-3 (1 yg/cm? por minuto).
Los guantes que cumplen lanormaamericana
son calificados como “guantes para citostati-
cos”. Este tipo de guantes es el recomendado
en la actualidad'®?°, Las especificaciones de la
norma americana son las que se consideran
normas de calidad recomendadas para el ma-
nejo de los medicamentos citotdxicos®, en
este caso generalizadas a todos los MP.

La combinacién de los pardmetros tiempo de
paso y tasa de permeabilidad méaxima per-
mite establecer un indice de paso (indice de
permeabilidad) que nos ayuda a establecer el
grado de proteccién que ofrece el guante en
una escala de 1 a 6, siendo 6 la mayor protec-
cién. El tiempo de paso es el tiempo en mi-
nutos tras el cual se detecta el inicio del pro-
ceso de permeacién (breakthrough time), que
caracteriza la resistencia de un material fren-
te a una determinada sustancia. La tasa de
permeabilidad maxima es el limite maximo
permitido de permeabilidad por superficie y
tiempo de una sustancia a través de un ma-
terial. El indice de permeabilidad no depen-
de sélo del material del que esté fabricado el
guante, sino que intervienen otros factores
como las caracteristicas del farmaco, el espe-
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sor del guantey el tiempo de contacto con el
farmaco, entre otros*-,

Para guantes médicos, la nueva norma euro-
pea UNE-EN 455-2:2010+A2:2013 (Guantes
médicos para un solo uso. Parte-2: Requisitos
y ensayos para la determinacién de las pro-
piedades fisicas) determina para control de
estanqueidad un nivel de calidad aceptable
(AQL, acceptable quality limit) de 1,5 en el
control estadistico de produccién por lotes.
Para guantes de uso médico se establece el
nivel minimo en 1,5. Dado que en el mercado
espanol hay fabricantes que ofrecen un nivel
de control AQL de 0,65, se recomienda que
en la seleccion de guantes para manipular
MP se considere este pardmetro como requi-
sito de calidad adicional.

c) Certificaciones recomendadas

e Marcado CE.
« Certificado de producto sanitario.
« Certificado como EPI de categoria Ill.

e UNE-EN420:2004+A1:2010. Guantes de
proteccién. Requisitos generales.

e UNE-EN 374-1:3: 2004. Guantes de
proteccién contra productos quimicos
y microorganismos. Es la norma euro-
pea aplicable que garantiza la protec-
cién frente a productos gquimicos no
gaseosos potencialmente peligrosos:
EN-374-1 (Terminologia y requisitos de
prestaciones), EN-374-2 (Determinacion
de resistencia ala penetracién)y EN-374-
3 (Determinacion de la resistencia a la
permeacion de productos quimicos).

e UNE-EN 455:2010. Guantes médicos
para un solo uso. Guantes médicos para
un solo uso (guantes quirdrgicos, guan-

tes de exploracién/procedimiento) y
guantes médicos de pufio largo: guantes
destinados a uso médico para proteger
al paciente y al usuario de contaminacién
cruzada.

e ASTM D-6978-05. Guantes para citosta-
ticos.

e UNE-EN 388:2004. Guantes de protec-
cién contra riesgos mecanicos. No es un
requisito, pero nos dainformacién sobre
la resistencia a la abrasion, el rasgado y
la perforacion.

d) Condiciones de uso**#

e Lavado de manos con jabdn antimicro-
biano (recomendado por el Servicio de
Medicina Preventiva) en lugar de solu-
ciones hidroalcohdlicas, con objeto de
facilitar el arrastre de posibles MP que
hayan podido permear el guante, sobre
todo en el lavado aséptico tras mani-
pulacién. Utilizar la técnica quirdrgica,
antes de ponerse los guantes e inmedia-
tamente después de quitarselos. Como
referencia basica para la higiene de
manos pueden consultarse las recomen-
daciones técnicas descritas por la OMS
(http://www.who.int/patientsafety/
information_centre/Spanish_ HH_Guidel
ines.pdf).

« El manipulador deberd realizar una
inspeccién visual de los guantes antes
de usarlos para asegurarse de que no
tienen defectos.

» Colocacionde los guantessegln la técni-
ca aséptica, el primer par por debajo de
la manga de la bata/monoy el segundo
por encima de estos.
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Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

Forma Tipo de Tareas especificas de manipulacién Bata
farmacéutica actividad

Formas Preparacion Elaborar férmulas magistrales sélidas orales (pesar, Si. Doble par Si.Salvousode  Si
sélidas orales mezclar, disolver, diluir...) CSB con protec-
cién frontal
Redosificar formas sélidas orales integras (partir, Si. Doble par Si Si.Salvousode Si
cortar, triturar comprimidos, abrir capsulas) CSB con protec-
cion frontal
Reenvasar formas sélidas orales integras Si. Un par Si No No
Reenvasar formas sélidas orales manipuladas Si. Doble par Si No No
Dispensacion Formas sélidas orales acondicionadas en dosis Si. Un par No No No
unitarias
Recuento de formas sélidas orales integras a partir de  Si. Un par No No No
frascos multidosis
Formas orales manipuladas Si. Un par No No No
Envases enteros de formas sélidas orales Si. Un par No No No
Envases enteros de formas sélidas orales con suacon- No No No No
dicionamiento secundario
Administracion ~ Formas sélidas orales integras acondicionadas en Si. Un par No. Salvo riesgo  No. Salvo riesgo  No
dosis unitarias de salpicadura de salpicadura
Formas sélidas orales manipuladas Si. Doble par No. Salvo riesgo  No. Salvo riesgo  No
de salpicadura de salpicadura
Polvo por inhalacién/aerosol Si. Doble par Si Si Si
Formas liquidas  Preparacion Elaborar férmulas magistrales liquidas orales Si. Doble par Si Si.Salvousode  Si
orales CSB con protec-
cion frontal
Redosificar formas liquidas orales Si. Doble par Si Si.Salvousode  Si
CSB con protec-
cién frontal
Dispensacion Formas liquidas orales acondicionadas en dosis Si. Un par No No No
unitarias
Envases enteros de formas sélidas orales Si. Un par No No No
Envases enteros de formas sélidas orales con su acon- No No No No
dicionamiento secundario
Administraciéon  Formas orales redosificadas Si. Un par No. Salvo riesgo  No. Salvo riesgo  No
de salpicadura de salpicadura
Desleir polvos y administrar Si. Doble par Si Si Si
Liquidos por inhalacién/aerosol Si. Doble par Si Si Si
Formas tépicas  Preparacion Elaborar férmulas magistrales tépicas no estériles Si. Doble par Si Si.Salvousode  Si
no estériles CSB con protec-
cion frontal
Dispensacion Envases enteros de formas tépicas con su acondicio- No No No No
namiento secundario
Administracion  Formas tépicas no estériles preparadas Si. Doble par Si No. Salvo riesgo  No

CSB: cabina de seguridad bioldgica.

*Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte de paciente, administracién desleida en liquido y

administracion por sonda de alimentacién.
Especificaciones técnicas y condiciones de uso de los diferentes equipos detalladas en el texto.

de salpicadura



Forma Tipo de Tareas especificas de manipulacién Bata
farmacéutica actividad

Formas tépicas
estériles

Formas
parenterales

Preparacion

Dispensacion

Administracion

Preparacion

Dispensacion

Administracion

Elaborar férmulas magistrales topicas estériles (pesar,
mezclar, diluir, disolver...)

Formas tépicas estériles acondicionadas en dosis

unitarias

Envases enteros de formas tépicas con su acondicio-
namiento secundario
Formas tépicas estériles preparadas

Solucién para instilacion vesical

Elaborar férmulas magistrales parenterales

Abrir ampollas

Reconstituir polvos y liofilizados en vial

Diluir con fluido

Redosificar soluciones

Formas parenterales preparadas y acondicionadas
Envases enteros sin acondicionamiento secundario
Envases enteros con su acondicionamiento secundario

Solucién en jeringa precargada (intravenosa, intra-
muscular, subcutanea, intratecal..

Solucién parenteral en envase plastico o vidrio (intra-
venosa, intramuscular, subcutanea, intratecal..

Quimioterapia hipertérmica intraperitoneal

Quimioembolismo

)

)

Si. Doble par

Si. Un par

No

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Un par
Si. Un par
No

Si. Un par

Si. Un par

Si. Un par

Si. Un par

No

No

No. Salvo riesgo
de salpicadura

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si

Si

Si

Si

Si

No
No
No

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si. Administra-
cién en entorno
estéril

Si. Administra-
cién en entorno
estéril

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

No

No

No. Salvo riesgo
de salpicadura

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cion

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
ciéon frontal

No
No
No

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cion

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cion

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cién

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cion

Si

No

No

No

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si. Administra-
cién en entorno
estéril

Si. Administra-
cién en entorno
estéril

CSB: cabina de seguridad biolégica.
*Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte de paciente, administracién desleida

en liquido y administracién por sonda de alimentacién.

Especificaciones técnicas y condiciones de uso de los diferentes equipos detalladas en el texto.
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Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

« Uso obligado en todos los procesos de
manipulacién de MP, aungue en la re-
cepcién, la dispensacion, el transporte
y la manipulacién de contenedores de
residuos no es necesario que los guantes
de proteccién sean estériles.

» Uso obligado de guantes estériles en la
elaboracién de MP estériles en CSB. El
primer par de guantes se incorporard
en la esclusa (antes de entrar en la sala
de elaboraciéon) y el segundo una vez
sentado frente a la CSB.

* Frecuenciade recambio. En condiciones
normales de trabajo, se cambiardn siem-
pre que se contaminen, se rompan o
deterioren, al finalizar el procedimiento
o al atender a otro paciente. Durante la
preparacién de MP se recomienda su
recambio cada 30 minutos, o tras un
derrame. En caso de MP muy lipéfilos,
se cambiaran inmediatamente después
de la preparacién.

« Deben retirarse de inmediato siempre
que se sospeche de su integridad, en
caso de contaminacién evidente tras
un derrame o si se ha trabajado con
carmustina o tiotepa (si el guante es
de latex, por su menor resistencia a la
permeacion).

« Emplear doble par o un solo par de
guantes segun lo indicado para cada
actividad (Tablas 8 y 9), y siempre doble
par de guantes cuando no cumplan la
certificacion ASTM D-6978-05, tan sélo
UNE EN 375:1-3.

« Evitarel contacto de las manos protegi-
das por los guantes con la cara, la boca,
la nariz y el cabello durante la manipu-
laciéon de MP.

« El personal no puede salir de la sala de
elaboracién con los guantes puestos.
Llegado el momento, el orden de reti-
rada serd: guante, bata/monoy guante.
Se desecharan en el contenedor de
residuos contaminados quimicamente.

4.3.2 Bata/mono

a) Objetivo

Proteger de los derrames, salpicaduras vy
materiales de desecho que puedan exponer
al manipulador por absorcién a través de la
piel; evitar la contaminacion por particulas y
microbioldgica en la preparacion.

b) Materiales y caracteristicas
especificas

El proveedor deberéd certificar que las pren-
das protegen frente a MP. El material no
debe desprender particulas ni fibras (reco-
mendable material no tejido a base de po-
liolefinas), con abertura en la parte trasera,
mangas largas y pufos eldsticos ajustados
cerrados a la altura de la mufeca mediante
goma. El material debe ser de baja permeabi-
lidad, sin costuras ni cierres, o impermeable
al menos en la zona delantera (pecho y vien-
tre) y en las mangas para evitar la absorcién
de MPy la cesidon de particulas?02e,

Es exigible, como minimo, que cumpla para
los niveles de tipo 6 (barrera frente a salpica-
duras de intensidad limitada) y tipo 5 (barrera
frente a particulas), y deseable que cumpla el
tipo 4 (barrera de pulverizaciéon)®. Los ma-
teriales revestidos con polietileno-polipro-
pileno y otros materiales laminados ofrecen
mayor proteccién que los no revestidos'3. El
vestuario de laboratorio, las batas quirdrgi-
cas, la ropa de aislamiento y el vestuario de
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materiales absorbentes no son apropiados
en la manipulacién de MP porque permiten
la permeacion de estos?043,

c) Certificaciones recomendadas
» Marcado CE.

« Certificado como EPI de categoria lll.

» UNE-EN 340:2004. Ropa de proteccion.
Requisitos generales.

« UNE-EN 6530:2005. Ropa de proteccién.
Proteccién contra productos quimicos
liquidos. Método de ensayo para la resis-
tencia de los materiales a la penetracién
por liquidos; anula la UNE-EN 368:1994.

d) Condiciones de uso*

» Elmanipulador debera realizar una ins-
peccién visual de la bata/mono antes de
SU USO para asegurarse de que no tiene
defectos.

« Reemplazar la bata/mono en cada se-
sion de elaboracion, e inmediatamente
cuando haya contaminacién o rotura del
tejido, o en caso de exposicién accidental.

+ Usoobligado de bata/mono estérilen la
preparaciéon de MP estériles (Tabla 9). En
preparacion de MP no estériles (Tabla 8)
no es necesaria la condicion de esterili-
dad, salvo que se utilicen instalaciones
y equipos destinados a preparacién
de MP estériles, en cuyo caso la bata/
mono se recomienda que sea estéril. En
otros procesos como la administracién,
las operaciones de mantenimiento, la
limpieza de instalaciones y equipos y
contencién de derrames fuera de la CSB,
tampoco en necesaria la condicién de
esterilidad.

« Sino se dispone de informacién sobre
el nivel de permeabilidad de la batas/
mMonos que se usan, se recomienda cam-
biarse cada 2 horas o inmediatamente
después de un derrame o una salpicadu-
ra. Cuando se disponga de informacién
sobre el tiempo de permeacién, hay que
adherirse a las recomendaciones del
fabricante.

» El personal no puede salir del 4rea de
elaboracién con la bata/mono. Se des-
echard en el contenedor de residuos
contaminados quimicamente.

4.3.3. Mascarilla

a) Objetivo

Evitar la inhalacién de particulas, goticulas,
vapores y aerosoles; evitar la absorcién por
contacto, e impedir la contaminacién micro-
bioldgica.

b) Material y caracteristicas
especificas

Dependiendo de la fuga totaly del filtrado de
particulas de un tamadno de hasta 0,6 um, las
madscaras respiratorias se clasifican en FFP1,
FFP2 y FFP3, y ofrecen proteccién respirato-
ria para varias concentraciones de contami-
nantes. La fuga total en las mascaras FFP3
puede ascender hasta un maximo del 5% de
particulas de tamano superior a 0,6 pm. Este
es el tipo recomendado para manipular MP,
ya que dispone de filtro de proteccién res-
piratoria contra aerosoles y particulas, y con
la mayor capacidad de retencién. Las mas-
carillas quirdrgicas no ofrecen proteccion
respiratoria frente a los aerosoles; tan sélo
ayudan a bloquear gotitas mds grandes de
particulas, derrames o salpicaduras, sin crear
un sello hermético con la piel®*“3,
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Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

c) Certificaciones recomendadas
*  Marcado CE.

« Certificado como EPI de categoria Ill.

 UNE-EN 149:2001+A1:2010 (Medias
mascaras filtrantes de proteccién contra
particulas).

d) Condiciones de uso*

» Deberdser utilizada por el personal que
trabaje en el drea de preparaciény todos
los procedimientos en los que exista
riesgo de generacién de aerosoles, como
limpieza de CSB, contencién y limpieza
de derrames, y recogida de residuos.
También se utilizard siempre que exista
riesgo de salpicaduras (Tablas 8y 9).

« El personal no debe salir del 4rea de
elaboracién con la mascarilla puesta.

» La mascarilla debe ajustarse hermé-
ticamente a la cara del usuario para
protegerse, comprobandolo mediante
prueba de estanqueidad tapando la
vélvula de entrada de aire con la mano
e inspirando para comprobar el colapso
de la méscara.

* Nodebe utilizarse sise lleva barba, dado
que no permite asegurar la proteccién.

» Debetirarse después de su uso, salvo que
el fabricante indiqgue que puede reutili-
zarse. Se desechard en el contenedor de
residuos contaminados quimicamente.

4.3.4. Gafas

a) Objetivo

Evitar el contacto con vapores, gotas vapori-
zadas, aerosoles, humos y particulas proce-
dentes de la manipulacién de MP.

b) Materiales y caracteristicas
especificas

Se recomiendan las gafas de montura inte-
gral (tipo B) panordmicas, con campo de uso
de cédigo 5 (proteccién frente a gas y parti-
culas de polvo finas, <5 um), que ofrecen pro-
teccién estanca de la regién orbital. Deben
poder utilizarse por encima de las gafas de
uso normal®.

c) Certificaciones recomendadas
* Marcado CE.

e UNE-EN 166:2002. Protecciénindividual
de los ojos.

e UNE-EN 168:2002. Proteccién de los
0jos. Métodos de ensayo no opticos.

d) Condiciones de uso*

» Serecomiendan las gafas de seguridad
en todas las actividades indicadas en las
Tablas 8y 9, asi como en cualquier pro-
ceso en que exista riesgo de salpicaduras
o contacto con aerosoles (limpieza de
instalaciones, contencién de derrames).

» Enlapreparacién de MP, el panel frontal
de vidrio de la CSB debe ofrecer pro-
tecciéon adecuada ante salpicaduras, y
el flujo laminar vertical protege de las
posibles particulas aerosolizadas en la
preparacion de los MP.

« El personal no debe salir del drea de
elaboracién con las gafas puestas. Se
desecharan en el contenedor de resi-
duos contaminados quimicamente.

» Laretiradade las gafas de proteccién se
hard evitando tocar la superficie externa
que pudiera estar contaminada, retiran-
dolas por la parte posterior de la cabeza,
de atras adelante.

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 6



4.3.5. Gorro, capucha y cubrebarba

a) Objetivo

Minimizar el nimero de particulas.

b) Materiales y caracteristicas
especificas

Como requisito de sala limpia, se considera
vestimenta bdésica, por lo que el material de
estas prendas no debe desprender particulas
y ha de ser desechable y de un solo uso. No
estdn establecidas otras caracteristicas espe-
ciales?®*,

c¢) Certificaciones recomendadas

e Marcado CE.

d) Condiciones de uso*

« Constituye un requisito de las salas "lim-
pias", porlo que es de uso obligado para
todo el personal que circula en lasala de
elaboracién (Tablas 8 y 9).

« Debe cubrirel peloy las orejas por com-
pleto.

« Uso obligado en el proceso de elabo-
racion de preparados estériles de cual-
quier tipo.

- El manipulador deberd realizar una
inspeccién visual del gorro antes de
usarlo para asegurarse de que no tiene
defectos.

e El personal no puede salir del 4rea de
elaboracion con el gorro puesto. Se
desechard en el contenedor de residuos
contaminados quimicamente.

4.3.6. Calzas

a) Objetivo

Minimizar el nimero de particulas y evitar la
dispersiéon de contaminantes fuera del area
de preparacién.

b) Materiales y caracteristicas espe-
cificas

Como requisito de sala limpia, se considera
vestimenta bésica, por lo que el material de
estas prendas no debe desprender particu-
las, tiene que ser desechable y de un solo
uso. No estan establecidas otras caracteristi-
cas especiales®®“3,

c¢) Certificaciones recomendadas

e Marcado CE.

d) Condiciones de uso*

« Constituye unrequisito de las salas “lim-
pias”, porlo que es de uso obligado para
todo el personal que circula en lasala de
elaboracién.

e El manipulador deberd realizar una
inspeccién visual de las calzas antes de
usarlas para asegurarse de que no tienen
defectos.

« El calzado sanitario no sustituye la obli-
gatoriedad de utilizar calzas.

e Cuandoelaccesoalasaladeelaboracion
enlaquesesitiala CSBse realiza desde
una sala también clasificada como “lim-
pia”, ala que se accede previa colocacion
de calzas, debe incorporarse otro par de
calzas en la esclusa previa al acceso a la
sala de elaboracion de MP.
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* El personal no puede salir del 4rea de
elaboracién con las calzas puestas. Se
desechan en el contenedor de residuos
contaminados quimicamente.

4.4. Secuencia de colocacion

y retirada del equipo de
proteccion individual para
manipular medicamentos
peligrosos estériles

La indumentaria para preparar MP estériles
se colocard en la esclusa con el siguiente
orden, salvo si se utiliza un segundo par de

guantes, en cuyo caso se colocan en la sala
de elaboracion®:

1. Lavado de arrastre de manos con jabén
comun antes de proceder a la antisepsia
si las manos estan visiblemente sucias.

2. Proteccion del calzado sanitario con
calzas estandar.

3. Colocacién de gorro estandary gafas de
proteccién (si procede).

4. Colocacién de la mascarilla especifica.

5. Lavado antiséptico de manos conjabén an-
timicrobiano, sequido de secado completo.

6. Colocacién del primer par de guantes
especificos, siguiendo la técnica asép-
tica.

7. Incorporacién de la bata/mono especifi-
ca, prestando especial cuidado a que las
mangas se encuentren correctamente
dispuestas con los puios por encima de
los guantes.

8. Colocacién del segundo par de guantes
especificos, quedando dispuestos por
encima de los pufos de la bata, dentro
deldreadeelaboracion, una vez sentado
el manipulador en la CSB.

La retirada del EPI se realizard siempre antes de
salir de la sala de elaboracién, ya que podrian
diseminarse posibles contaminantes adheridos
a la mascarilla, los guantes, la bata, las calzas o
el gorro. Puede hacerse en la esclusa si el am-
biente estd clasificado y se garantiza la presion
negativa minima diferencial entre las zonas.

Sea cual sea la actividad realizada manipu-
lando MP, es obligatorio desechar toda la in-
dumentaria utilizada en los contenedores de
residuos contaminantes.

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 6



5. Bibliografia

1. International Society of Oncology Pharmacy Prac- 8. Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de
ticioners Standards Committee. ISOPP standards Riesgos Laborales. BOE de 10 de noviembre de 1995.

of practice. Safe handling of cytotoxics. J Oncol

Pharm Pract Off Publ Int Soc Oncol Pharm Pract. ~ 9- UNE-EN 12469:2001. Biotecnologfa. Criterios de
2007;13(Suppl):1-81. funcionamiento para cabinas de seguridad microbio-

l6gica.

2. ASHP technical assistance bulletin on handling

cytotoxic and hazardous drugs [review]. Am J Hosp
Pharm. 1990:47(5):1033-49.

10. Cajaraville G, Castro I, Cuna B, Garcia A, Martinez MC,
Rodriguez I. Manejo de Medicamentos Citostaticos.
Asociacion Espanola de Farmacéuticos de Hospital,

. :
3. Howard J. Preventing occupational exposure to anti- 2°Ed. Madrid, 1987.

neoplastic and other hazardous drugs in health care 11
settings. Publication Number 2004-165. Cincinnati:

The National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH); 2004.

. NSF International Standard. American National Stan-
dard. NSF/ANSI 49-2008. Biosafety cabinetry: design,
construction, performance, and field certification.
American National Standards Institute. Michigan;
2008. Disponible en: http://standards.nsf.org/apps/

4. Real Decretq 374/2001, sobre la proteccién dg la group_public/download.php/3604/NSF_49-08e-rep-
salud y seguridad de los trabajadores contra los ries- watermarked.pdF

gos relacionados con los agentes quimicos durante

el trabajo. BOE nim. 104, de 1 de mayo de 2001. 12. SHPA (Society of Hospital Pharmacists in Australia).
) Committee of Speciality Practice in Oncology (Davis
5. Real Decreto 665/1997, sobre la proteccién de los J, Harsley S, Kirsa S, McLauchlan R, Ng L-L, Ooi S-C,
trabajgdgres contra los ”65905 relacionados con la Stefanou A.) SHPA Standards of practice for the safe
exposicién a agentes cancerigenos durante el traba- handling of cytotoxic drugs in pharmacy. J Pharm
jo. BOE nim. 124, de 24 de mayo de 1997. Pract Res 2005;35:44-52.
6. Real Decreto 349/2003, de 21 de marzo, por el que 13, Hernandez A, Mendaza PL. NTP 233: Cabinas de se-
se modifica el Real Decreto 665/1997, de 12 de guridad biol6gica. Madrid: Instituto Nacional de Se-
mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra guridad e Higiene en el Trabajo; 1989.

los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
cancerigenos durante el trabajo. BOE nim. 82 de 5 14. AEMPS. Guia de normas de correcta fabricacién de

de abril de 2003). medicamentos de uso humano y veterinario. Dispo-
nible en: http://www.aemps.gob.es/industria/ins-
7. Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del peccionNCF/guiaNCF/home.htm

Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a la protec-
cién de los trabajadores contra los riesgos relaciona- ~ 15. EudralLex. Volume 4. Medicinal products for human

dos con la exposicién a agentes carcinégenos o mu- and veterinary use: good manufacturing practice.
tdgenos durante el trabajo. DOUE nGm. 158, de 30 Annex 1. Manufacture of sterile medicinal products.
de abril de 2004. Disponible en: http://eur-lex.euro- 2003. Disponible en: ‘http://ec.europa.eu/health/fi-
pa.eu/legal-content/EN/TXT/2uri=URISERV:c11137 les/eudralex/vol-4/2008_11_25_gmp-an1_en.pdf

MEDICAMENTOS PELIGROSOS 67



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=URISERV:c11137
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=URISERV:c11137
http://ec.europa.eu/health/fi-les/eudralex/vol-4/2008_11_25_gmp-an1_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/fi-les/eudralex/vol-4/2008_11_25_gmp-an1_en.pdf
https://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/home.htm
http://standards.nsf.org/apps/group_public/download.php/3604/NSF_49-08e-rep-watermarked.pdf
http://standards.nsf.org/apps/group_public/download.php/3604/NSF_49-08e-rep-watermarked.pdf
https://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/home.htm
http://standards.nsf.org/apps/group_public/download.php/3604/NSF_49-08e-rep-watermarked.pdf

Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

20.

21.

22

23.

24.

25.

26.

. PIC/S guide to good practices for the preparation of

medicinal products in healthcare establishments PE
010-3, 1 October 2008. Disponible en: http://www.
picscheme.org/layout/document.php?id=156

. Direccién General de Cartera Basica de Servicios del

SNS y Farmacia. Guia de buenas practicas de prepa-
racion de medicamentos en servicios de farmacia
hospitalaria. Junio 2014. Disponible en: http://www.
msssi.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/GuiaBPP3.
pdf

. USP. U.S: Pharmacopoeial Convention. General

Chapter <800> Hazardous Drugs: Handling in health-
care settings. 2014. Disponible en: http://www.usp.
org/sites/default/files/usp_pdf/EN/m7808.pdf

. European Society of Oncology Pharmacy (ESOP).

estdndares de calidad de los servicios de farmacia
oncoldgica (QuapoS 5), 2013. Disponible en: http://
www.esop.li/downloads/library/quapos4_spanish.
pdf

Guia de buenas practicas para trabajadores ex-
puestos a agentes citostéticos. Asociacion Madrile-
fia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). Escuela Nacional de Medicina del Tra-
bajo. Instituto de Salud Carlos IlI. Ministerio de Eco-
nomia y Competitividad. Madrid; 2014. (Consultado
el 15 de marzo de 2016.) Disponible en: ‘http://ges-
doc.isciii.es/gesdoccontroller?action=download&
id=26/03/2014-199edf956b

Gonzalez-Haba E, Manrique-Rodriguez S, Herranz
A, Casado C, Sadnchez MN, Sanjurjo M. Evaluation
and selection of closed-systems for safe cytostatics
handling. Eur J Clin Pharm. 2015;17(4):279-88.

. Gonzélez Alvarez A, Lépez-Montenegro Soria MA,

Albert Mari A, Martinez Gémez MA, Porta Oltra B,
Jiménez Torres NV. Exposure to cytotoxic drugs
among health care professionals. Farm Hosp. 2012;
36:368-73.

Directiva 2010/32/UE del Consejo, que aplica el
acuerdo marco para la prevencion de las lesiones
causadas por instrumentos cortantes y punzantes
en el sector hospitalario y sanitario. DOUE néim. 134,
de 1 dejunio de 2010.

Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre, por el
que se regulan las condiciones para la comercializa-
cién y libre circulacién intracomunitaria de los equi-
pos de proteccion individual. BOE ndm. 311, de 28
de diciembre de 1992.

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios. BOE ndm.
268, de 6 de noviembre de 2009.

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene del Traba-
jo. NTP 740: Exposicion laboral a citostaticos en el

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

dmbito sanitario. Disponible en: ‘http://www.insht.
es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/Fichas-
Tecnicas/NTP/Ficheros/701a750/ntp_740.pdf

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Tra-
bajo (INSHT). NTP 1.051: Exposicién laboral a com-
puestos citostaticos: sistemas seguros para su pre-
paraciéon. 2015. Disponible en: http://www.insht.es/
InshtWeb/Contenidos/Documentacion/NTP/NTP/
Ficheros/1043a1054/ntp-1051w.pdf

FDA. Product classification. (Consultado el 15 de
marzo de 2016.) Disponible en: http://www.access-
data.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classifica-
tion.cfm

Power L. Closed-system transfer devices. For safe
handling of injectable hazardous drugs. Pharmacy
practice news. 2013. (Consultado el 10 de abril de
2015.) Disponible en: www.pharmacypracticenews.
com/download/CSTD_ppn0613_WM.pdf

Wick C, Slawson MH, Jorgenson JA, Tyler LS. Using
a closed-system protective device to reduce person-
nel exposure to antineoplastic agents. Am J Health
Syst Pharm. 2003;60(22):2314-20.

. Spivey S, Connor T. Determining sources of work-

place contamination with antineoplastic drugs and
comparing conventional IV drug preparation with a
closed system. Hosp Pharm. 2003;38(2):135-9.

Harrison BR, Peters BG, Bing MR. Comparison of
surface contamination with cyclophosphamide and
fluorouracil using a closed-system drug transfer de-
vice versus standard preparation techniques. Am J
Health Syst Pharm. 2006;63:1736-44.

Siderov J, Kirsa S, McLauchlan R. Reducing workpla-
ce cytotoxic surface contamination using a closed-
system drug transfer device. J Oncol Pharm Pract.
2010;16(1):19-25.

Nygren O, Olofsson E, Johansson L. Spill and leakage
using a drug preparation system based on double-
filter technology. Ann Occup Hyg. 2008;52(2):95-8.

Sessink PJ, Connor TH, Jorgenson JA, Tyler TG. Re-
ductionin surface contamination with antineoplastic
drugs in 22 hospital pharmacies in the US following
implementation of a closed-system drug transfer
device. J Oncol Pharm Pract. 2011;17(1):39-48.

Clark BA, Sessink PJM. Use of a closed system drug-
transfer device eliminates surface contamination
with antineoplastic agents. J Oncol Pharm Pract Off
Publ Int Soc Oncol Pharm Pract. 2013;19(2):99-104.

CDC. Avapor containment performance protocol for
closed system transfer devices used during pharma-
cy compounding and administration of hazardous
drugs. 2015. Disponible en: ‘https://www.federal-
register.gov/articles/2015/09/08/2015-22525/a-va-

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 6


https://www.federalregister.gov/articles/2015/09/08/2015-22525/a-vapor-containment-performance-protocol-for-closedsystem-transfer-devices-used-during-pharmacy
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm
http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/GuiaBPP3.pdf
https://www.federalregister.gov/articles/2015/09/08/2015-22525/a-vapor-containment-performance-protocol-for-closedsystem-transfer-devices-used-during-pharmacy
http://gesdoc.isciii.es/gesdoccontroller?action=download&id=26/03/2014-199edf956b
http://www.usp.org/sites/default/files/usp_pdf/EN/m7808.pdf
http://www.esop.li/downloads/library/quapos4_spanish.pdf
http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/GuiaBPP3.pdf
http://www.pharmacypracticenews.com/download/CSTD_ppn0613_WM.pdf
https://www.picscheme.org/layout/document.php?id=156
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NTP/Ficheros/701a750/ntp_740.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NTP/Ficheros/701a750/ntp_740.pdf
http://www.pharmacypracticenews.com/download/CSTD_ppn0613_WM.pdf
http://gesdoc.isciii.es/gesdoccontroller?action=download&id=26/03/2014-199edf956b
http://gesdoc.isciii.es/gesdoccontroller?action=download&id=26/03/2014-199edf956b
http://www.esop.li/downloads/library/quapos4_spanish.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NTP/Ficheros/701a750/ntp_740.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NTP/Ficheros/701a750/ntp_740.pdf
http://www.usp.org/sites/default/files/usp_pdf/EN/m7808.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documenta-cion/NTP/NTP/Ficheros/1043a1054/ntp-1051w.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documenta-cion/NTP/NTP/Ficheros/1043a1054/ntp-1051w.pdf
http://www.esop.li/downloads/library/quapos4_spanish.pdf
https://www.picscheme.org/layout/document.php?id=156
http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/GuiaBPP3.pdf

38.

39.

40.

41.

por-containment-performance-protocol-for-closed-
system-transfer-devices-used-during-pharmacy

Gonzélez-Haba E, Manrique-Rodriguez S, Herranz-
Alonso A, Sanchez-Fresneda M, Sanjurjo-Saéz M. Ac-
tualizacion en el manejo seguro de farmacos citosta-
ticos. El Farm Hosp. 2013;202:18-30.

Real Decreto 773/1997, de 30 de mayo, sobre dispo-
siciones minimas de seguridad y salud relativas a la
utilizacion por los trabajadores de equipos de pro-
teccién individual. BOE ndm. 140, de 12 de junio de
1997.

Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21 de diciem-
bre de 1989, sobre aproximacion de las legislaciones
de los Estados Miembros relativas a los equipos de
proteccion individual. Diario Oficial de las Comunida-
des Europeas, serie L, n® 399, de 30 de diciembre de
1989.

Guia técnica sobre equipos de proteccién individual,
publicada por el Instituto Nacional de Seguridad e
Higiene en el Trabajo (INSHT). Disponible en:(http://
www.insht.es/inshtweb/contenidos/normativa/
guiastecnicas/ficheros/epi.pdf

42.

43.

44,

45.

46.

ASTM. Standard practice assessment of resistance
of medical gloves to permeation by chemotherapy
drugs. West Conshohocken, PA: American Society
for Testing and Materials; 2005: ASTM D 6978-05.

Alonso JM, Cercés AC, Gonzalez-Haba E, Gomis P,
Pernia S, Pineiro G. Formacién de formadores de ma-
nipuladores en area estéril. Curso Precongreso de la
Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria. Valla-
dolid; 2014. Disponible en: http://gruposdetrabajo.
sefh.es/farmacotecnia/index.php?option=com_cont
ent&view=article&id=49&Itemid=45

Marquez Peiré JF. Selva Otaolaurruchi J. Utilizacion
de guantes en el manejo de farmacos antineopla-
sicos. Panorama Actual del Medicamento. 2010;34
(334):480-5.

Gaspar Carrefno M, Arias Pou M, Rodriguez Berges O,
Gamundi MC, Carbonell Tatay F. Revision sobre uso
de guantes en los hospitales. £l Farmacéutico Hospi-
tales. 2011;197:6-23.

Wallemacq PE, Capron A, Vanbinst R, et al. Permea-
bility of 13 different gloves to 13 cytotoxic agents
under controlled dynamic conditions. AJHSP. 2006;
63:547-56.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

69



https://www.federalregister.gov/articles/2015/09/08/2015-22525/a-vapor-containment-performance-protocol-for-closedsystem-transfer-devices-used-during-pharmacy
https://www.federalregister.gov/articles/2015/09/08/2015-22525/a-vapor-containment-performance-protocol-for-closedsystem-transfer-devices-used-during-pharmacy
http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php?option=com_content&view=article&id=49&Itemid=45
http://www.insht.es/inshtweb/contenidos/normativa/guiastecnicas/ficheros/epi.pdf
http://www.insht.es/inshtweb/contenidos/normativa/guiastecnicas/ficheros/epi.pdf
http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php?option=com_content&view=article&id=49&Itemid=45
http://www.insht.es/inshtweb/contenidos/normativa/guiastecnicas/ficheros/epi.pdf
http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php?option=com_content&view=article&id=49&Itemid=45

Circuito seguro del medicamento
peligroso €

Manel Pinteno Blanco


https://twitter.com/intent/tweet?text=Circuito%20seguro%20medicamento%20peligroso%3A%20correcta%20adopci%C3%B3n%20de%20recomendaciones%20para%20minimizar%20exposici%C3%B3n%20N%C2%B0.6%20pag.50&url=http%3A%2F%2FmonografiasFH.bayer.es

Manel Pinteno Blanco

Jefe de Servicio de Farmacia, Hospital Comarcal d'Inca, Islas Baleares

Indice

0 N o U1 B~ W N -

—_— ) A
w N = O O

. Introduccién. Fases del circuito

. Seleccién de medicamentos y presentaciones comerciales
. Recepciény almacenamiento

. Preparacién

. Transporte y distribucién

. Administracion

. Tratamiento de residuos

. Desactivaciéon/descontaminacién, limpieza y desinfeccion
. Manejo de lenceria y tratamiento de excretas

. Actuacion ante derramesy exposiciones accidentales

. Formacioén, capacitacién y monitorizacién del personal

. Informacién a pacientes y cuidadores

. Bibliografia


qbooks://page?ref=105
qbooks://page?ref=107
qbooks://page?ref=100
qbooks://page?ref=109
qbooks://page?ref=97
qbooks://page?ref=91
qbooks://page?ref=87
qbooks://page?ref=94
qbooks://page?ref=86
qbooks://page?ref=79
qbooks://page?ref=82
qbooks://page?ref=76
qbooks://page?ref=72
qbooks://author?ref=62
mailto:manel.pinteno@hcin.es

Circuito seguro del medicamento peligroso

1. Introduccién. Fases del

circuito

La intencién de este articulo es identificar
practicas seguras en el manejo de los medi-
camentos peligrosos (MP), con el objetivo de
promover la seguridad, no sélo del pacien-
te, sino también del trabajador y del medio
ambiente. Se incluyen las fases, desde la se-
leccién de medicamentos y presentaciones
comerciales hasta la administracién, pasando
por la recepcién, el almacenamiento, la pre-
paracién y el transporte y distribucion. Tam-
bién se incluyen el tratamiento de residuos y
excretas, la desactivacién/descontaminacion,
la limpieza y desinfeccién, el control de de-
rramesy exposiciones accidentales, la forma-
cién, capacitacion y monitorizacion del perso-
nal,y lainformacién a pacientesy cuidadores.
En la Figura 1 se representan las principales
fases del circuito del MP en el hospital, con
los posibles puntos de contaminaciéon’.

Segln el National Institute for Occupational
Safety and Health (NIOSH), se consideran MP
aquellos medicamentos cuya exposicion pue-
de causar un efecto carcindgeno, teratége-
no, toxicidad reproductiva, toxicidad en 6r-

ganos o genotoxicidad, y pueden clasificarse
en tres grupos?:

+ Lista 1: medicamentos antineopldsicos.

» Lista 2: medicamentos no antineoplasi-
cos que cumplen uno o mas de los crite-
rios mencionados para ser considerados
de riesgo.

- Lista 3: medicamentos no antineoplasi-
cos que tienen efectos sobre la repro-
duccién.

Como puede verse, bajo la denominaciéon de
MP se encuentra una gran variedad de far-
macos, desde antineoplasicos cuyos riesgos
para toda persona implicada en su manipula-
cion estan claramente definidos, hasta medi-
camentos que podrian afectar sélo a perso-
nas en edad fértil en menor grado. Debido a
esta variabilidad, no existe un Gnico enfoque
que pueda cubrir todas las posibles expo-
siciones ocupacionales a MP?, y por ello las
medidas expuestas en este articulo no pue-
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den ser generales, sino que deben aplicarse
€aso a caso, en funcién del riesgo asociado.
Hay que evaluar en cada situacién el riesgo
para la salud que supone para el profesional
la manipulacién de estos farmacos, y es nece-
sario que cada centro elabore su lista de MP
y las recomendaciones a tener en cuenta, en
funcién de sus circunstancias, instalaciones y
medidas a implementar.

Entre los factores que afectan a la exposi-
cién de los trabajadores pueden citarse la
forma farmacéutica, el tipo de manipulacién
(preparacién, administracién o eliminacion),
la cantidad de medicamento preparado, la
frecuencia y la duracién de la manipulacién,
el potencial de absorcién del farmaco, la dis-
ponibilidad de infraestructura adecuada para
la manipulaciéon (como pueden ser cabinas
de seguridad bioldgica, sistemas cerrados de
transferencia de medicacion, equipos de pro-
teccion personal...) y las practicas laborales®.

La exposicion laboral a MP puede inducir la
aparicién de efectos adversos agudos*® o
crénicos™, como erupciones, trastornos
reproductivos™ o alteraciones cromosé-
micas'?, debido fundamentalmente a la ab-

sorcién de farmaco a través de la piel y las
mucosas, inhalacién, inyeccion e ingestion,
ya sea durante la manipulacién del MP o por
contacto con superficies contaminadas'. Se
han identificado hasta 55 tipos diferentes de
superficies contaminadas en el circuito del
medicamento intrahospitalario’. El nimero
de trabajadores que pueden verse expuestos
a MP supera los 5,5 millones en los Estados
Unidos. Entre estos trabajadores se incluye
personal tanto sanitario como no sanitario,
como es el de envio, recepcién y transporte
de medicamentos, trabajadores de servicio
ambiental (limpieza, lavanderia, mantenimien-
to), farmacéuticos y técnicos de farmacia, vy
profesionales de enfermeria’®. En la Tabla 1 se
recogen algunas actividades que pueden dar
lugar a exposiciones accidentales a MP'"7,

Minimizar la exposicién laboral a MP requiere
una correcta adopcion de todas las recomen-
daciones necesarias. Seleccionar sélo algu-
nas de ellas es inadecuado, ya que no cabe
opcién para el cumplimiento parcial. Hay que
disponer de procedimientos normalizados de
trabajo, que incluyan informacién y forma-
cién, no sélo al personal laboral, sino también
al paciente y su entorno.
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Figura 1.

Fases principales
del circuito de
medicamentos
peligrososy
posibles puntos de
contaminacién.

Circuito del “Medicamento peligroso”

Pre-Hospital Hospital
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- Gestion de Excretas

Recepcion
Almacenamiento

Acondicionamiento  Transporte Gestion de Residuos

R Gestion de Derrames y Exposiciones

Accidentales

l= Medicamento peligroso
NOTA: El color ROJO indica puntos de contaminacién
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Cuidadores

Post-Hospital

Transporte y Manipulacion
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Transporte y Manipulacion
de Lencerfa
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Fase del circuito Actividades que pueden dar lugar a exposiciones

Recepcién « Entrar en contacto con residuos de MP presentes en la parte externa de viales,
recipientes, superficies de trabajo, suelos y productos farmacéuticos finales

Transporte * Logistica de MP en el hospital

Preparacion * Fraccionar o machacar comprimidos y abrir capsulas Tabla 1.
Actividades que

pueden dar lugar

a exposiciones
* Reconstituir medicamentos en polvo o liofilizados accidentales a

» Manipular MP en forma liquida

« Pesar o mezclar principios activos de MP

« Cargar y diluir MP medicamentos
 Expulsar el aire de jeringas cargadas de MP peligrosos.

» Manipular residuos contaminados generados en cualquier etapa del proceso

« Desactivar, descontaminar, limpiar y desinfectar zonas contaminadas por MP

* Realizar el mantenimiento de equipos e instalaciones contaminados por MP

Administracién » Administrar MP por via intramuscular, subcutanea o intravenosa

« Generar aerosoles durante la administracion, por inyeccién intravenosa directa
o infusién intravenosa

« Cebar el equipo de infusién intravenosa con una solucién del medicamento

« Realizar determinados procedimientos especializados (como quimioterapia
intraperitoneal intraoperatoria)

Dispensacién « Extraer formas farmacéuticas sélidas orales no dispuestas de manera unitaria
(Frascos multidosis).

Cuidados al » Manipular excretas, apésitos, ropa, lenceria u otros materiales contaminados con
paciente liquidos corporales

Residuos  Manipular residuos contaminados generados en cualquier etapa del proceso

Derrames » Manipular derrames de MP
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2. Seleccidn de medicamentos
y presentaciones comerciales

En el proceso de seleccién de medicamentos
deben considerarse aspectos especificos que
puedan repercutir en la seguridad y la salud
de trabajadores, pacientes y medio ambien-
te’s.

En la Figura 2 se muestra la jerarquia de las
medidas definida por el NIOSH para deter-
minar qué opciones son mas eficaces en el
control de las exposiciones laborales™. Las
medidas de la parte superior del grafico son
potencialmente mas eficaces que las de la
parte inferior. La medida més eficaz es, evi-
dentemente, no disponer del MP y sustituirlo
por otro medicamento no peligroso, si bien
esta medida muchas veces no es aplicable en
el caso de los medicamentos. De esta mane-
ra, intentar aislar a los trabajadores del ries-
go se convierte muchas veces en la primera
medida viable, y es aqui donde adquiere vital
importancia la correcta eleccién de las pre-
sentaciones comerciales de MP.

En la eleccidn de presentaciones comerciales
de MP, entre otros criterios deben conside-
rarse los siguientes'#1820.21;

Identificacién clara en la caja o en el
embalaje del contenido de MP, mediante
etiquetado visible y llamativo.

Embalaje suficientemente robusto para
impedir la rotura de cualquier compues-
to en su interior, y asi permitir un trans-
porte y un almacenamiento correctos.

Contenido que se adapte mejor a las do-
sis habituales, con el objeto de minimizar
la manipulacién. Elegir la concentracion
mas apropiaday de facil manejo, y todas
las dosis disponibles necesarias para
evitar fraccionamientos.

Disefio que minimice la manipulacién.
Son preferibles:

- Las presentaciones listas para su
uso frente al resto (tanto orales
como parenterales).

- Las jeringas precargadas frente a
los viales.

- Las jeringas provistas de aguja
frente a las que no la incorporan.
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Circuito seguro del medicamento peligroso

- Losviales frente a las ampollas.

- Los envases a prueba de rotura
frente al cristal.

- Lasformas orales en blister frente
a los frascos multidosis.

- Las presentaciones en dosis unita-
ria frente a la necesidad de reen-
vasado.

- Las formas sélidas orales frente a
las liquidas o polvo (sobres).

» Presentaciones comerciales en las que
el sellado del vial tras la puncién sea
completo, ya que en caso de que este
selladoseaincompleto al retirar la aguja,
el riesgo de contaminacién ambiental
aumenta.

* Velocidad de disolucién de los liofili-
zados y presién diferencial del vial con
respecto a la atmosférica.

« Disefoytamano de los viales en relacién
a su contenido (facilidad para su extrac-
cioén).

« Presenciade hojainformativa actualiza-
dasobre seguridad de manejo, medidas
de descontaminacién y actuacion si se
producen derrames o accidentes.

En el caso concreto de los viales de MP, exis-
te suficiente evidencia que pone de manifies-
to que a menudo estos llegan a los servicios
de farmacia contaminados en su parte ex-
terna?*?*. Aunque no se dispone de ningun
procedimiento que se haya mostrado total-
mente efectivo en la eliminacion de esta con-
taminacion?>?¢, por prudencia y siempre que
sea posible, son preferibles los proveedores
que aporten certificados de descontamina-
cién externa frente a los que no lo aporten?’.

Finalmente, hay que destacar que cada vez
son mas los laboratorios farmacéuticos que
comercializan viales de MP con un envoltorio
plastico externo protector, que no sélo redu-
ce la contaminaciény el riesgo de exposicién
laboral, sino que también aumenta su resis-
tencia a las roturas, por lo que son preferi-
bles frente al resto.
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3. Recepcidony
almacenamiento

La recepcién de MP debe realizarse en el
servicio de farmacia, por parte de personal
con los conocimientos adecuados. En gene-
ral, las recomendaciones a seguir en cuanto

a la recepcién y el almacenamiento de MP
SON1417:20,24,27-31-

« Con el fin de evitar dafos a los envases
de acondicionamiento primario, es reco-
mendable que todos los MP (no sélo los
citostaticos) se envien acondicionados
en embalajes adecuados, resistentes a
alto impacto, que garanticen la conten-
cién del medicamento en caso de derra-
me, evitando la contaminacién externa.

« Losembalajes que contengan cualquier .
MP (no sélo citostéticos) deben ser
facilmente identificables por todo el
personal que participe en sumanejo, para
incrementar la seguridad. Para ello es
recomendable que lleguen debidamente .
identificados con distintivos de alerta.

» Elpersonal debe utilizar los'equipos de
proteccién individual (EPI) adecuados

para la recepcién, el desembalaje v la
manipulaciéon durante el almacenamien-
to (Tabla 2), cuyas caracteristicas se
detallan en el segundo articulo de esta
monografia.

Los MP deben transportarse al 4rea
de almacenamiento inmediatamente
después de su recepcién, con la menor
demora posible, extremando la precau-
cién de modo que se minimice el riesgo
de rotura durante el transporte. Dicho
lugar serd de acceso limitado y en zonas
de poco movimiento de material y per-
sonas.

Eldesembalaje de MP debe realizarse en
un area con presién normal o negativa
enrelacién a las dreas adyacentes, nunca
enun area estéril o con presién positiva.

Se empezard por una inspeccién visual
del embalaje para descartar signos de
rotura o mal estado. La Tabla 3 resume
los pasos a seguir en la recepcién y el
manejo de embalajes en mal estado.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS
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Actividad Guantes' Bata Proteccion respiratoria

Recepcion y desembalaje v (2 pares)

Almacenamiento v (1 par)

Tabla 2.

Equipos de proteccion
individual para

recepcion, desembalaje

y almacenamiento de
medicamentos peligrosos.

Si el embalaje aparece roto, * Precintar sin abrir y solicitar instrucciones al proveedor
humedecido o en mal estado * En caso de devolucioén, introducir en un recipiente impermeable y
etiquetar como “peligroso”
* En caso de no devolucidn, tratar como residuo peligroso

Si un embalaje roto, humedecido o - Introducir en un contenedor impermeable

en mal estado debe ser abierto * Transportar hasta un dispositivo primario de contencién (como una
cabina de seguridad bioldgica) y depositar sobre un pafo
Tabla 3. absorbente impermeable
. * Abrir y sacar los medicamentos utilizables, y limpiar la parte
Pasos a seqguir en la exterior
recepciény el manejo * En caso de devolucién del resto, introducir en un contenedor
de embalajes en mal impermeable y etiquetar como “peligroso”

« En caso de no devolucidn, tratar como residuo peligroso

» Descontaminar/desactivar y limpiar el dispositivo primario de
contencion y desechar los materiales utilizados como residuos
peligrosos

estado.
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Los embalajes en mal estado se consi-
derardn como derrames y se actuara
de la manera descrita en el apartado
correspondiente. Para ello es necesario
disponer de un equipo de tratamiento
de derrames en la zona de recepcién
y almacenamiento de medicamentos,
con las instrucciones adecuadas, y el
personal debe estar convenientemente
formado en su manejo.

Los MP deben almacenarse de manera
que se minimice el riesgo de caida o
rotura. Los estantes o baldas estaran
disefados para evitar la caida o el desli-
zamiento, a ser posible con topes en los
extremos. No deben almacenarse en el
suelo.

Los MP que requieren manipulacién y
toda materia prima de MP tienen que
almacenarse separados del resto de me-
dicamentos, de manera que se eviten la
contaminaciény la exposicion laboral®?.
Es altamente recomendable que la sala
disponga de presién negativa, para in-
crementar la seguridad.

Si es necesario, los MP no citostaticos
y los citostaticos que no requieren ma-

nipulacién pueden almacenarse junto
con el resto de medicamentos. En este
caso es conveniente utilizar etiquetas
identificativas (de color naranja prefe-
rentemente).

« No se recomienda que los MP citostati-
cosy los MP que requieran manipulacién
en su preparacién se almacenen en sis-
temas automatizados de dispensacion
de medicamentos?®.

Es recomendable que los viales de MP de
los que el laboratorio fabricante no aporte
certificado de descontaminacién externa se
descontaminen en el momento de la recep-
cion®' (véase el apartado 8, Desactivacion/
descontaminacién, limpieza y desinfeccién),
teniendo en cuenta que no debe danarse la
etiqueta identificativa de los viales. La des-
contaminacién se realizard vertiendo la solu-
cién en un material absorbente desechable
(pano o gasa), no directamente en el vial,
para evitar esparcir residuos de MP, y fro-
tando el vial desde la parte superior hacia la
inferior (eliminacién por arrastre)'. En caso
de que la descontaminacién no se realice en
este momento, deberd hacerse previamente
a la preparacién del medicamento?®'.
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4. Preparacion

La preparaciéon de MP es la etapa que con-
lleva mayor riesgo. Actividades que pueden
dar lugar a un contacto directo con la parte
externa de viales contaminados, con el MP
durante la preparacién (reconstitucién, dilu-
cion, llenado de jeringas, recuento de formas
orales sélidas, transferencia de formas liqui-
das a otro recipiente, fraccionar o machacar
comprimidos, abrir cdpsulas, disolver polvos
orales...) o con equipos contaminados, entre
otras, pueden ser una importante fuente de
exposicién laboral?’3",

Tal como se indica en la Guia de buenas prdc-
ticas de preparacion de medicamentos en ser-
vicios de farmacia hospitalaria®?, todas las
preparaciones de medicamentos deben ser
evaluadas previamente a través de una ma-
triz de riesgo. Dentro de las especificaciones
de la matriz de riesgo se encuentra el perfil
de seguridad del medicamento que deberd
establecerse previo a su preparaciéon. Asi, las
preparaciones de MP deben realizarse en uni-
dades centralizadas del servicio de farmacia
del hospital, en zonas confinadas y exclusivas,
de acceso restringido al personal autorizado

implicado en la elaboracién, que minimicen
los riesgos de exposicion de los trabajadores
y del medio ambiente42427.32,

Existen tres niveles de contencién a consi-
derar durante la preparacién: primario, se-
cundario y complementario. El nivel de con-
tencién primario lo forma un dispositivo de
ventilaciéon que aisla al trabajador y al medio
ambiente de la exposicién al manipular di-
rectamente el MP (por ejemplo las cabinas
de seguridad bioldgica, aisladores, cabinas
extractoras en caso de no estériles...). El ni-
vel de contencién secundario lo constituye
el recinto de trabajo, distribuido en varias
zonas diferenciadas, ventiladas, con presion
negativa y separadas fisicamente en funcién
del tipo de preparacién, en donde se colo-
can los dispositivos de contencién primarios.
Por ultimo estan los dispositivos de conten-
cién complementarios, que ofrecen niveles
de proteccién adicional (por ejemplo, los
sistemas cerrados de transferencia de me-
dicamentos)'. Las caracteristicas que debe
cumplir cada uno de estos dispositivos y sis-
temas para la manipulacién de MP, estériles
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y no estériles, citostaticos y no citostaticos,
se describen en el sequndo articulo de esta
monografia.

Es esencial disponer de procedimientos escri-
tos que permitan una correcta organizacion
del trabajo, asi como la adopcién de técnicas
de trabajo adecuadas para la preparacién de
MP en dispositivos de contencién primarios
y secundarios, ya que la efectividad de estos
en la prevencién de la exposicién depende en
gran medida de su uso apropiado por parte
del personal?'.

En caso de que el volumen de preparacio-
nes de MP no estériles sea bajo u ocasional,
podrdn usarse dispositivos de contencion
destinados a preparaciones de MP estériles,
siempre que se descontaminen, limpien vy
desinfecten antes de realizar preparaciones
estériles (véase el apartado correspondien-
te)'".

Si en algin momento no se dispone de dis-
positivo de contencién primario para llevar
a cabo actividades de recuento repetido o
fraccionamiento de formas sélidas orales (ca-
bina de seguridad bioldgica, aislador, cabina
extractora...), ademas de los EPI detallados
en la Tabla 4 deberd disponerse sobre la su-
perficie de trabajo un pafo absorbente por
la parte superior e impermeable por la parte
inferior?.

En el caso de viales de MP, la preparaciéon
podra realizarse fuera de dispositivos de con-
tencién primarios (por ejemplo, en unidades
de enfermeria) siempre que se usen siste-
mas cerrados de transferencia. En cambio,
la preparacién a partir de ampollas, debido
al riesgo de formacién de aerosoles, deberd
realizarse siempre en un drea equipada con
dispositivos de contencién?.

Todo el personal implicado en la prepara-
cién deberd ir correctamente protegido para
prevenir la exposicién laboral no deseada a
MP1417.2421.3132 - Se ytilizardn los EPI adecua-
dos (Tabla 4), cuyas caracteristicas se detallan
en el segundo articulo de esta monografia. El
orden de colocacién y retirada se indica en la
Tabla 5.

En las preparaciones de MP estériles y no
estériles, ademds de seguir las recomen-
daciones generales de buenas practicas de
preparacién de medicamentos®, que no se
detallan en este articulo, se seguirdn las si-
guientes recomendaciones especificas:

e El personal no utilizard maquillaje ni
otros productos cosméticos, ya que pue-
den provocar una exposicion prolongada
poradsorcion en caso de contaminacion.
Igualmente no estd permitido comer,
beber, masticar chicle ni almacenar ali-
mentos o bebidas?.

« Se colocarad un pafio adecuado (absor-
bente por la parte superior e imper-
meable por la parte inferior) sobre la
superficie de trabajo, que se cambiara
en caso de derrame, cada 3,5 horas de
trabajo continuo y al finalizar cada acti-
Vidad17'27’31.

« El material utilizado en la preparacion
de MP serd desechable o, en caso de
equipamiento como morteros, pistilosy
espatulas, facil de limpiary dedicado ex-
clusivamente a la preparacion de MP'7.

e Todo el material desechable utilizado,
asi como los restos de MP, serdn des-
echados como residuos peligrosos®*. Los
elementos no cortantes ni punzantes se
introducirdn en una bolsa con cierre tipo
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Proteccion
respiratoria

Proteccion
ocular

Actividad Guantes' Bata Gorro Calzas

Tabla 4.

Preparacion de
medicamentos
peligrosos. Equipos de
proteccién individual
adecuados al tipo de
preparacion.

Tabla 5.

Orden de colocacion y
retirada de los equipos
de proteccién individual
en la preparacién

de medicamentos
peligrosos.

v (2 pares)

Preparaciones estériles

Preparaciones no estériles

 Recuento ocasional de v (1 par)

formas sélidas orales
« Recuento repetido, v (2 pares)
fraccionar, machacar u
otras manipulaciones de
formas sélidas orales
* Preparacion de formas topicas v (2 pares)
y formas liquidas orales

Ponerse los EPI

En la zona de paso

1. Lavarse las manos

2. Gorro y calzas (preparaciones estériles)

3. Aplicar en las manos solucién hidroalcohdlica

4. Primer par de guantes

5. Bata

6. Segundo par de guantes, si se requiere, por
encima del puno de la bata (también se pueden
poner en la zona de preparacién estéril)

Retirarse los EPI

En la zona de preparacién
1. Par de guantes exterior (si se ha requerido)

En la zona de paso

2. Gorro (preparaciones estériles) y bata
3. Par de guantes interior

4. Calzas (preparaciones estériles):
evitar el contacto con el lado exterior

5. Lavarse las manos
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zipo sellado, antes de suintroducciénen
el contenedor de residuos peligrosos.
Los elementos cortantes o punzantes
se colocardn en contenedores rigidos
para objetos cortantes o punzantes de
citostaticos, antes de suintroducciéon en
el contenedor de residuos peligrosos®.

Se utilizardn preferentemente jeringas,
equipos con conexién luer-lock y filtros
de venteo. Deberian utilizarse sistemas
cerrados (siempre que la forma farma-
céutica lo permita) y sin agujas para
todas las preparaciones'”?’,

Si el material de acondicionamiento pri-
mario de la preparacidén es una jeringa,
esta se cargard hasta un maximo de tres
cuartas partes de suvolumen. En el caso
de la fluidoterapia de infusién, se evitarad
un sobrellenado excesivo. En la medida
de lo posible se evitardn envases de
vidrio para reducir el riesgo de rotura®".

Se retirara el cartonaje exterior de los
MP antes de colocarlos en la bandeja de
entrada a la zona de preparaciéon?’".

Los viales o las ampollas que no se sumi-
nistren descontaminados por parte del
proveedor, y que no se hayan desconta-
minado en elmomento del desembalaje,
deberdn descontaminarse antes de
entrar en la zona de preparacién?, tal
como se ha comentado en el apartado
dedicado arecepciényalmacenamiento.
En el caso de preparaciones estériles,
se desinfectardn posteriormente con
alcohol etilico o isopropilico estéril al
70%17,27,31.

Para eliminar posibles residuos de MP
se requiere una descontaminacién de la

superficie de trabajo (véase el apartado
8, Desactivaciéon/descontaminacion,
limpiezay desinfeccion)'”2731,

« Las preparaciones de MP y el contene-
dor de transporte deben identificarse
correctamente, de tal manera que se
alerte a todo el personal implicado en
elcircuito?0353¢ por ejemplo mediante
una etiqueta en la que se indique: “PRE-
CAUCION. MEDICAMENTO PELIGROSO.
MANIPULAR ADECUADAMENTE".

En los Ultimos anos, la robotizacién de la pre-
paracién de MP, que ofrece exactitud, garan-
tia y seguridad, ha supuesto un paso més en
la eliminacién de los riesgos de exposicién
personal y medioambiental, incluyendo la
gestiéon segura de los residuos generados.
Son requerimientos tipicos de un robot de
estas caracteristicas®’:

« Utilizar tecnologia de interfaz de ciclo
completosinintervencién humana para
leer ni parainterpretar, por lo que elimi-
na los posibles errores de transcripcion.

+ Ser capaz de realizar los célculos nece-
sarios de manera automatizada para la
dosificacion requerida.

« Tener la capacidad de identificar los
componentes que se emplean en la
preparacién para evitar errores en la
identificaciéon del principio activo, el
diluyente o el contenedor.

« Trabajar en sistema redundante.
e Generar los documentos relacionados

con laadministracién de forma automa-
ticay garantizada.
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5. Transporte y distribucion

El transporte de MP debe hacerse de modo
que se minimicen el riesgo de rotura o derra-
me y la consecuente contaminacién'”?’. Se
realizard directamente desde el servicio de
farmacia hasta su destino, sin detenerse en
otros servicios ni realizar tareas adyacentes,
y se llevara a cabo a través de un circuito in-
dependiente. Cuanto méas corto sea el reco-
rrido, menor es el riesgo de incidentes?*?’.
No deben utilizarse sistemas mecanicos de
transporte, tipo tubos neumaticos, por su
riesgo de roturay contaminacién'’.

El transporte se realizard en contenedores
que minimicen el riesgo de dafno o rotura, vy
que, en caso necesario, puedan contener en
su interior los derrames o fugas que puedan
producirse desde el envase primario. Deben
estar perfectamente etiquetados e identifi-
Cados14,17,20,24,30.

El personal encargado del transporte vy la
distribucion de MP debe estar convenien-

temente formado en la actuacién ante una
exposicion accidental o un derrame'’, y de-
berd conocer la localizacién del equipo para
el tratamiento de derrames mas proximo a la
zona%’.

Los MP acondicionados en formas farmacéu-
ticas finales, que no requieren ninguna pre-
paracioén previa a la administracién, pueden
dispensarse sin ningln requisito de conten-
cion adicional, de igual manera que el resto
de medicamentos, a no ser que se especi-
fiqgue en la ficha técnica del medicamento
0 que haya algun indicador visual que haga
pensar en ciertos riesgos (polvo, fugas, rotu-
ra...)".

En caso de necesidad de reenvasado de MP,
no deben utilizarse méaquinas automatizadas
ya que, debido al estrés al que someten a los
medicamentos, existe riesgo de contamina-
cion del drea de trabajo'.
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6. Administracion

La administracién de MP tiene que estar
restringida a personal sanitario que esté in-
formado de sus efectos téxicos, tenga expe-
riencia suficiente en el manejo de estos medi-
camentosy conozca las medidas de actuaciéon
en caso de derrames, roturas o cualquier
otro incidente?*?’. Debe reducirse al minimo
posible el nimero de personas que manipu-
len MP, mediante medidas organizativas y la
utilizacién de preparaciones que requieran la
menor manipulacién posible.

En las dreas de trabajo donde se administren
los medicamentos, el personal no debe co-
mer, beber, masticar chicle ni almacenar ali-
mentos. Tampoco usard maquillaje ni otros
productos cosméticos que puedan provocar
una exposicién prolongada en caso de conta-
minacién?’3'. Se deberd disponer de un equi-
po de tratamiento de derrames'727:3134,

La administracién de MP se realizaré siguien-
do las recomendaciones de las fichas técni-
cas y siempre segun los protocolos o guias
de cada centro, y debe considerar durante el
procedimiento aspectos relacionados con la

proteccién ambiental, la proteccién personal
del trabajador y la seguridad del paciente?.
Comprenderd todas las técnicas necesarias
para la aplicacién del tratamiento, indepen-
dientemente de la via de administracién,
siendo las mas utilizadas la intravenosa, la
subcutdnea, la topica, la intramuscular vy la
oral?’.

Los MP tienen que administrarse utilizando
dispositivos y técnicas que maximicen la pro-
teccién, como pueden ser conexiones luer-
locky sistemas cerrados, adicionar o cebar los
equipos de infusion, o fraccionar o machacar
los comprimidos previamente en un disposi-
tivo de contencién primario’"2°.

Durante la administracion se utilizaran los
EPI adecuados a la forma farmacéutica y la
actividad (Tabla 6), cuyas caracteristicas se
detallan en el segundo articulo de esta mo-
nografia. El orden de colocacién y retirada de
los EPI se indica en la Tabla 7.

En la administraciéon oral de MP, la eleccién
de la presentacion se realizard priorizando

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

87




Tabla 6.

Equipos de proteccion
individual adecuados a
la forma farmacéutica
y la actividad en

la administracién

de medicamentos
peligrosos.

Tabla 7.

Orden de colocacion y
retirada de los equipos

de proteccién individual
para la administraciéon de
medicamentos peligrosos.

Forma Farmacéutica/
actividad

Formas soélidas orales
intactas (comprimidos,
capsulas, grageas)

Formas soélidas orales
manipuladas

Formas liquidas

Formas tépicas

Administracién
intravenosa, subcutanea,
intramuscular, vesical,
intraperitoneal, intratecal

Administracion en aerosol

Si se precisa utilizar
1 par de guantes

Si se precisa utilizar
2 pares de guantes

Guantes! Bata
protectora

v (1 par)

v (2 pares)

v (2 pares)

v (2 pares)

v’ (2 pares)

Proteccion
ocular

v (si el paciente no
colabora)

v (si se puede derramar
o el paciente no colabora)

v (si existe riesgo de
salpicadura o de
desconexion, o el paciente
no colabora)

v

Proteccion
respiratoria

v (si se puede
generar polvo)

v (si se puede derramar
o el paciente no colabora)

v (si existe riesgo de
salpicadura o de
desconexién, o

el paciente no colabora)

v

Ponerse los EPI

1. Lavarse las manos

2. Bata (si se requiere)

3. Guantes (por encima del

puno de la bata)

4. Proteccion respiratoria

(si se requiere)

5. Proteccién ocular (si se requiere)

1. Lavarse las manos

2. Primer par de guantes

3. Bata

4. Par de guantes exterior

(por encima del puiio de la bata)
5. Proteccion respiratoria

6. Proteccion ocular

Retirarse los EPI

1. Guantes

2. Bata (si se ha requerido)
3. Proteccién ocular (si se
ha requerido)

4. Proteccion respiratoria
(si se ha requerido)

5. Lavarse las manos

1. Par de guantes exterior
2. Bata

3. Par de guantes interior
4. Proteccion ocular

5. Proteccion respiratoria
6. Lavarse las manos
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las formas sélidas completas (comprimidos,
grageas y capsulas) y las formas liquidas. Si
surge la necesidad de fraccionar o machacar
una forma sélida oral, debera hacerse en el
area adecuada del servicio de farmacia, tal
como ya se ha comentado en el apartado co-
rrespondiente?’.

En la administracion tépica de MP se tendran
en cuenta las mismas precauciones generales
que para las formas farmacéuticas liquidas
orales®. Se restringird la manipulaciéon a lo
minimo posible, utilizando espatulas u otros
productos de aplicacién que eviten el contac-
to con el medicamento, y la superficie de la
piel tratada se cubrird posteriormente?”3*,

Para la administracién subcutdnea e intra-
muscular de MP se tomaran las siguientes
precauciones:

e Preferentemente se administrardn far-
macos precargados. Sino fuera posible,
elservicio de farmacia serd el encargado
de su preparaciony presentacion en una
jeringa adecuada para la administracion.

- Disponer, bajo la via de administracién,
un pano absorbente por su cara superior
e impermeable por la inferior, con el fin
de evitar que se contaminen la ropa de
cama o el sillén de administracién si se
produce algin derrame’420.24,

« No expulsaraire de la jeringa ni cebar la
aguja'4o,

< Sien algln caso es preciso realizar un
purgado fuera del servicio de farmacia,
se utilizard una gasa estéril empapada
enalcoholde 70° paraimpedir la forma-
cién de aerosolesy la contaminacién de
superficies?’.

« En ninglin momento se desconectard
la aguja de la jeringa. Las conexiones
deben ser luer-lock, que impidan la des-
conexién accidental y que se desechen
como una sola pieza®.

 Finalizada la inyeccion, la extraccién se
realizard con una gasa impregnada en
alcohol de 70° para evitar el reflujo de
medicaciéony el goteo?.

En lo referente a la administracion intraveno-
sa de MP, se tomaran las siguientes precau-
ciones:

« Serecomienda la utilizacién de sistemas
cerrados de infusiéon' 172924 En la medi-
da de lo posible, esta labor se llevard a
cabo en la preparacién, para que no sea
necesario realizar ninguna conexion o
desconexién durante la administracion?.

< En ninglin momento se desconectard
la aguja de la jeringa. Las conexiones
deben ser luer-lock, que impidan la des-
conexién accidentaly se desechen como
una sola pieza®.

« Disponer, bajo la via de administracién,
un pafio absorbente porsu cara superior
e impermeable por la inferior, con el fin
de evitar que se contaminen la ropa de
cama o el sillén de administracién si se
produce algin derrame’*20:24,

» Elequipo de administracién se conectard
a la solucién salina de infusién y se pur-
gara previamente a la adicién del MP?,

« Elsistemase eliminard comosifuerauna
sola pieza en el contenedor adecuado;
no deben desconectarse los medicamen-
tos utilizados?*.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

89




Circuito seguro del medicamento peligroso

* El personal debe estar formado para
aseqgurar la utilizacién adecuada de los
sistemas cerradosy lograr asi un éptimo
funcionamiento, reduciendo al minimo
elriesgo de goteos, derrames o genera-
cion de aerosoles?.

Por ultimo, la administracion de MP en ae-
rosol, como es el caso de la pentamidina y la
ribavirina, debe realizarse utilizando un siste-
ma cerrado de inhalacién en un entorno con
presion negativa y filtros de alta eficiencia de
particulas (HEPA). El drea deberd continuar
ventildndose hasta pasados 30 minutos des-
de la finalizacién del tratamiento®.
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7. Tratamiento de residuos

Las instituciones sanitarias deben disponer
de normas escritas internas que describan los
procedimientos de segregacién, recogida,
transporte y almacenamiento de ‘residuos.
También tienen la obligacién de desechar los
residuos conforme a la legislacion estatal, au-
tondémicay local'®".

Los residuos de MP generados en un hospital
pUeden Ser14'17'20'24’27'30’31:

» Restos de MP generados en la prepa-
racion y la administracion: restos que
queden en los viales, frascos o ampollas,
asf como residuos de formas orales o
tdpicas.

*  MP preparadosy no administrados.

» Material que ha entrado o puede haber
entrado en contacto con MP en cual-
quier etapa del circuito del medicamen-
to.

- Material procedente de la recogiday la
limpieza de derrames.

e MP caducados.

» EPI utilizados en cualquier fase del pro-
ceso.

« Material desechable para la limpieza.

Las agujas, las ampollas abiertas y cualqguier
otro material punzante se desechardn en un
contenedor de punzantes. El resto de mate-
rial, asi como el propio contenedor de pun-
zantes (en caso de que este no cumpla con la
legislaciéon sobre citotdxicos), se echardn en
un contenedor apto para residuos citotdxi-
cos rigido, con cierre hermético, identificado
con el pictograma de citostatico y con la le-
yenda “Citostaticos” o “Quimioriesgo”!"273",
Deben eliminarse inmediatamente después
de ser utilizados, y no hay que dejarlos sobre
ningln tipo de superficie.

Estos contenedores se localizardn lo mds cer-
ca posible dellugar de produccién del residuo
(recepcién, almacenamiento, preparacion y
administracién), evitando situarlos en luga-
res de paso dentro de las unidades donde se
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manipulan. Tampoco deben acumularse en
las habitaciones de los pacientes ni en zonas
donde se realicen actividades directas con
pacientes. Tienen que llenarse sélo hasta dos
tercios de su capacidad, y nunca se ejercerd
presién al introducir los residuos. Se prestara
especial atencién a evitar la contaminacién
externa del contenedor, y no se manipulard
con guantes contaminados. Su eliminacién la
realizard una empresa autorizada?’=",

El personal de limpieza encargado de la re-
tirada de estos contenedores debe estar
formado y conocer las pautas correctas de
actuacién en cuanto a manipulacién y trans-
porte de este tipo de residuos. El personal
debe utilizar los EPI adecuados para la ges-
tién de los residuos (Tabla 8), cuyas caracte-
risticas se detallan en el sequndo articulo de
esta monografia.
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Actividad Guantes' Bata

Recogiday transporte de residuos

Tabla 8.

Equipos de
proteccién individual
adecuados para la
gestion de residuos
de medicamentos
peligrosos.
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8. Desactivacion/desconta-
minacion, limpiezay

desinfeccion

Periédicamente, las dreas donde se manipu-
len MP (recepcidn, preparacion, transporte,
administracion...) y los equipos y dispositivos
reutilizables (cabina de seguridad bioldgica,
carros, bandejas...) deben ser desactivados/
descontaminados y limpiados. Ademas, las
zonas de preparacién de MP estériles luego
tienen que ser desinfectadas'’.

El personal que realice tareas de desactiva-
cién/descontaminacion, limpieza y desinfec-
cion debe estar convenientemente formado
para protegerse, y proteger al medio am-
biente, de la contaminacién'. Se utilizaran
los EPI apropiados, resistentes a los produc-
tos utilizados (Tabla 9), cuyas caracteristicas
se detallan en el segundo articulo de esta
monografia. Todos los materiales desecha-
bles que se utilicen deben ser tratados como
residuos contaminados con MP"".

Hay que establecer procedimientos escritos
que detallen el propésito de cada paso, los
productos y diluciones a utilizar, y la frecuen-
cia. Los productos tienen que ser apropiados
para el tipo de MP contaminante y los mate-

riales de las superficies tratadas, y no deben
contaminar el entorno con sustancias toxi-
cas, volatiles ni corrosivas'. En la Tabla 10 se
muestran algunos ejemplos.

La desactivacién tiene como objetivo trans-
formar los MP en compuestos inertes o inac-
tivos, mientras que la descontaminacién con-
siste en la eliminacién fisica de los residuos
de MP de las superficies y su transferencia
por friccion a materiales absorbentes des-
echables (por ejemplo, toallitas, pafios o ga-
sas). Siempre es preferible llevar a cabo una
desactivacién quimica previa del residuo de
MP, aunque no existe ningln procedimien-
to simple aplicable a todos los MP disponi-
bles actualmente. También hay que tener en
cuenta que no debe alterar el contenido del
etiquetado, por ejemplo en el caso de viales
de MP?". El hipoclorito de sodio, a una con-
centracién de entre el 2% vy el 5%, ha demos-
trado ser efectivo para la descontaminacién
de la mayoria de MP3#3° pero es corrosivo
para las superficies de acero inoxidable, por
lo que si se utiliza debe ser neutralizado con
tiosulfato de sodio, utilizar posteriormente
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Actividad Guantes' Bata Proteccion Proteccion
protectora ocular respiratoria

Desactivacién/descontaminacion, v’ (2 pares) v (si existe riesgo v (si existe riesgo

limpieza y desinfeccién de salpicadura) de salpicadura)

Tabla 9.

Equipos de proteccion
individual adecuados
para actividades

de desactivacion/
descontaminacion,
limpieza y desinfeccion.

Actividad Propésito Productos utilizados

Desactivacion Obtener residuos inertes Seguln se indique en la ficha técnica de cada MP;
o inactivos en ausencia de informacién, se utilizara
hipoclorito sédico al 2%

Tabla 10.
Descontaminacion Eliminar residuos inactivados Eliminacidn fisica de los residuos de las
superficies por arrastre utilizando material Ejemplo de productos
absorbente desechable impregnado con alcohol utilizados para

de 70°, agua estéril, peréxido de hidrégeno o

hipoclorito sédico al 2% la desactlvaaon/

descontaminacion,
Limpieza Eliminar material organico Aguay jabon germicida la limpiezay la
® MOTERNIEE desinfeccién.

Desinfeccién Eliminar microorganismos Alcohol etilico o isopropilico de 70° estéril
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un detergente germicida o aclarar abundan-
temente con agua'’?'. Es importante desta-
car que desinfectantes como el alcohol de
70° no desactivan los residuos de MP34,

La limpieza es un proceso que tiene por ob-
jetivo la eliminacién de contaminantes or-
ganicos e inorgdnicos, como suciedad, con-
taminaciéon microbiana o residuos de MP, de
objetos y superficies, usando agua, deter-

gentes, agentes tensioactivos, disolventes u
otros productos quimicos.

La desinfeccién es un proceso de destruccion
de los microorganismos utilizando desinfec-
tantes tradicionales, como por ejemplo el
alcohol etilico o isopropilico estéril de 70°.
Debe llevarse a cabo en aquellas superficies
destinadas a ser estériles, incluyendo las
dreas de preparacion estériles'.
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9. Manejo de lenceriay
tratamiento de excretas

Los fluidos bioldgicos de los pacientes que
han recibido MP pueden contener residuos
de medicamentos. Se ha demostrado que
existe riesgo de contaminacién cuando el
personal entra en contacto con las excretas
de los pacientes, ya sea de forma directa o
indirecta, en tareas tales como vaciar orina-
les, lavar pacientes, cambiar sabanas, limpiar
vomitos o limpiar sanitarios?”3".

Con el objeto de minimizar la exposicién tan-
to como sea posible, se recomienda?+2731343:

« Elpersonal debe utilizar los EPI adecua-
dos para el manejo de lenceria, excretas
y limpieza de sanitarios (Tabla 11), cuyas
caracteristicas se detallan en el segundo
articulo de esta monografia. En general
suele recomendarse suempleo durante
un periodo minimo de 48 horas tras
finalizar el tratamiento, debido a que la
mayoria de MP se excretan dentro de
este intervalo, aunque puede reducirse
a 24 horas en algunos casosy ampliarse
hasta a 1 semana en otros. En la ex-
ploracién y el contacto normal con el

paciente, sin manipulacién ni contacto
con medicamentos ni con secreciones,
no serd necesaria proteccién personal
alguna.

Siempre que sea posible se recomienda
utilizar articulos desechables (protec-
tores de colchén, cufas, etc.). En caso
contrario, cuando se usen articulos
reutilizables deberan lavarse dos veces
después de cada usoy se descontamina-
ran con lejia.

Afin de evitar que se contaminen la ropa
de cama o elsillén de administracion, se
recomienda extender un pafo absor-
bente por su cara superior e impermea-
ble por la inferior.

Es recomendable introducir la lenceria
sucia con excretas de estos pacientes
enunas bolsas correctamente marcadas
para hacerun prelavado antes de juntar-
la con el resto de la lenceria. Considerar
la parte central de la sébana (apoyo de
la pelvis) y especialmente la funda de la

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

97




Actividad Guantes' Bata Proteccion ocular

Cuidados del paciente v (si existe riesgo de salpicaduras)

Manejo de lenceria, suelos
contaminados y limpieza de sanitarios

Tabla 11.

Equipos de proteccion
individual adecuados
para el manejo de
excretasy lenceria

de pacientes en
tratamiento con
medicamentos
peligrosos, y en la
limpieza de sanitarios y
de suelos contaminados.
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almohada como areas potencialmente
muy contaminadas. No sacudir las séba-
nas para evitar la generacion de polvo.

Si el paciente requiere ser lavado en la
cama, se recomienda el uso de toalli-
tas humedecidas desechables para asi
minimizar la contaminaciéon. No debe
derramarse agua.

Antes de la eliminacién de las excretas
porla canalizacién sanitaria se recomien-
da su dilucién con abundante agua. Se
indicard a los pacientes y cuidadores
la necesidad de accionar dos veces la

cisterna cadavez que hagan uso delino-
doro, salvo en caso de que este disponga
de un sistema de alta presién, y se hard
siempre con la tapa delinodoro cerrada.
También se indicard la conveniencia de
echar un vasito de lejia tras cada utili-
zacién. En los hombres, se sefalara la
conveniencia de orinar sentados para
minimizar el riesgo de creaciéon de ae-
rosoles y contaminacion.

Se prestara especial atencién a la mani-
pulacién de fluidos biolégicos al realizar
determinaciones analiticas a estos pa-
cientes.
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10. Actuacion ante derrames
y exposiciones accidentales

La adopcién de medidas preventivas para el
correcto manejo de MP debe garantizar la
minimizacién del riesgo de que se produzcan
accidentes como derrames o exposiciones
accidentales. No obstante, pueden producir-
se accidentes durante cualquier fase del pro-
ceso de manipulacion?’3", por lo que todo el
personal deberd conocer los procedimientos
de actuacién ante derrames y exposiciones
accidentales.

10.1. Actuacion ante derrames

Todo el personal involucrado en el circuito
del MP, antes de iniciar la actividad, debe es-
tar formado en el manejo de equipos de tra-
tamiento de derrames y en el uso de los EPI
adecuados para ello™?273,

Dado que la actuacién ante un derrame debe
ser inmediata''"?73! y que se requiere ma-
terial diverso, resulta practico reunirlo en
equipos disenfados a tal fin (equipos de tra-
tamiento de derrames), que estaran disponi-
bles en lugar visible y de facil acceso en todas
las 4reas donde se manipulen MP3. Estos

deben contener todos los elementos nece-
sarios para limpiar los derrames, en cantidad
suficiente para hacer frente a un derrame de
aproximadamente 1.000 mlde liquido®'. En la
Tabla 12 se detallan los elementos minimos
que deben contener estos equipos. Todos los
materiales utilizados tienen que eliminarse
como residuos de MP17.27.31,

Ante un derrame accidental de un MP, la per-
sona que vaya a recoger el vertido se vestira
con el EPI disponible en el equipo de trata-
miento de derrames (Tabla 12). En caso de
que el derrame se produzca fuera de una
cabina de seguridad bioldgica, se actuara tal
como seindicaenlaTabla 13.Sielderrame se
ha producido en el interior de una cabina de
seguridad bioldgica, la actuacién en general
se detalla en la Tabla 14.

10.2. Actuacion ante exposi-
ciones accidentales
Si ha habido o existe posibilidad de una ex-

posicién accidental a un MP, el profesional
afectado deberd acudir al servicio de preven-
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Procedimiento escrito del
tratamiento de derrames

Contenedor

Bolsas para residuos de MP

Recogedor

Senalizacion de peligro

Instrucciones de manejo

» Gafas antisalpicaduras desechables con proteccién lateral estancas, que
protejan frente a vapores, aerosoles y salpicaduras

* Dos pares de guantes

* Batas impermeables reforzadas, de manga larga, punos ajustados y
abertura trasera

* Mascarilla autofiltrante FFP3 contra contaminantes quimicos (vapores y
aerosoles sélidos y liquidos), si el derrame se produjera fuera de la
cabina de seguridad bioldgica del servicio de farmacia

» Absorbentes grandes para derrames en cantidad suficiente
» Gamuzas o gasas desechables
Rigido no perforable para residuos punzantes de citostaticos

Aptas para residuos de citostaticos, rotuladas convenientemente, con
cierre hermético

Recogedor desechable y cepillo o pinzas para recoger los fragmentos de
vidrio

Elementos de advertencia para sefalizar la zona

Tabla 12.

Elementos minimos
que debe contener un
equipo de tratamiento
de derrames.
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é{Quién?

{Con qué?

Tabla 13.

Actuacién ante

un derrame de
medicamento peligroso
fuera de una cabina de
seguridad bioldgica.

Notificacion:

éa quién?

Inicio:

Continuacién:

Inmediatamente

Rapidamente

Una vez se haya
terminado de
recoger

Servicio de farmacia

El trabajador que ha sufrido o presenciado el derrame

En el procedimiento de actuacion de cada centro se definira quién
continuara la recogida

Del equipo de tratamiento de derrames, y el orden de colocacién sera:
mascarilla, calzas, bata, primer par de guantes sobre la bata, segundo
par de guantes y gafas

Acordonar la zona de manera correcta visible para el resto de
personal y pacientes

Si el derrame se produce en una zona de paso, el area debera aislarse
con el fin de evitar la dispersidn de las sustancias vertidas, y se
utilizara la sefnalizacion de peligro

Es muy importante evitar la formacién de aerosoles, por lo que se
empapara el derrame con celulosa o un pano absorbente (equipo de
tratamiento de derrames); si se trata de un sélido se utilizara un pafo
humedecido con agua

* Desechar todo lo utilizado en un contenedor de residuos de MP

- Limpiar la zona con celulosa empapada en alcohol de 70°

* Lavar tres veces con agua y jabdn o con limpiador detergente-lejia,
aclarando con abundante agua, siempre desde las zonas menos
contaminadas a las mas contaminadas

« Retirarse los EPI por este orden: primer par de guantes, calzas,
segundo par de guantes, bata, gafas y mascarilla

Siempre

Servicio de prevencion Si existe posibilidad de que haya habido exposicién accidental
de riesgos laborales
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i{Quién?

{Con qué?

Notificacion:

éa quién?

Trabajador que ha sufrido el derrame
Del equipo de tratamiento de derrames

» Mantener encendido el flujo de la cabina

« Retirar de inmediato todo el material fungible ubicado en el interior de la cabinay
desecharlo en el contenedor de residuos de MP

« Si es un sélido o un polvo, cubrir con gasas himedas; si es un liquido, absorber con un
papel o con una gasa seca

« Con la ayuda de gasas hay que introducir los residuos en bolsas de plastico con cierre
hermético, cerrarlas y depositarlas en el contenedor especifico

« Si existen fragmentos de vidrio, recoger con cepillo y recogedor desechables del equipo
de tratamiento de derrames, o con paleta o pinzas, e introducir en contenedores rigidos
para objetos cortantes o punzantes de citostaticos

« En caso de grandes derrames, llevar a cabo una descontaminacién de todas las
superficies interiores de la cabina, después de haber realizado una limpieza completa
del derrame

« Limpiar toda la cabina varias veces a fondo con una gasa empapada en alcohol de 70°;
ir progresivamente de las zonas menos contaminadas a las mas contaminadas

« Las areas afectadas se lavaran tres veces con solucién jabonosa, aclarando finalmente
con abundante agua

« Si se ve afectado el filtro HEPA debera interrumpirse la utilizacién de la cabina hasta
que el filtro sea reemplazado

Una vez se haya Desechar todo lo utilizado en un contenedor de residuos de
terminado de MP
recoger

Servicio de farmacia Siempre

Servicio de prevencién Si existe posibilidad de que haya habido exposicién accidental
de riesgos laborales

Tabla 14.

Actuacién ante

un derrame de
medicamento
peligroso en el interior
de una cabina de
seguridad bioldgica.
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cién de riesgos laborales para su valoracién y
seguimiento?’=",

Sise produce exposicién sin contacto con piel
ni mucosas, se retirardn inmediatamente los
EPly las prendas contaminadas, y se desecha-
rdn en un contenedor especial para residuos
de MP. Ademas, se lavaran las manos con
agua abundante y jabéon durante 10 minutos,
y se colocardn nuevos EPI?"31,

Sise produce exposicion con contacto directo
con la piel, se lavard inmediatamente la zona
afectada con abundante aguayjabdn, duran-
te al menos 10 minutos?’3". En caso de cortes
o pinchazos con agujas o cristales, antes de
la limpieza se aclarard la zona con abundan-
te agua templada y se favorecerd el sangra-
do?’?'. Ademas, si el contacto se produce por

inoculacién accidental (puncién con aguja) no
debe retirarse la aguja, hay que quitar sélo la
jeringa y con una nueva aspirar el contenido
del MP inyectado. Si la aguja ha sido movida,
se insertard una nueva en el sitio de la inyec-
ciény se aspirard el medicamento. En caso de
que el accidente también conlleve exposicién
a material biolégico con sangre o hemoderi-
vados, se actuard consecuentemente segun
el protocolo que exista en el centro?’3',

En caso de contacto ocular con el MP, si la
persona accidentada es portadora de lenti-
llas, estas serdn retiradas de inmediato. Se
lavarad la mucosa conjuntival con abundante
agua templada durante al menos 15 minutos
y luego se aplicard una solucién salina estéril
al 0,9%. Se acudird sin demora para valora-
ciéon médica’’.
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11. Formacion,

capacitacion

y monitorizacion del personal

La formacion y capacitacion de todo el per-
sonal involucrado en el manejo de MP es un
aspecto clave para evitar riesgos ocupaciona-
les, garantizar la seguridad de los trabajado-
res, asi como la de los pacientes, y reducir al
minimo posible la contaminacion del drea de
trabajo y del medio ambiente7:202427.2840 | os
profesionales deben ser conscientes de los
riesgos a los que estan expuestos y conocer
las medidas preventivas dispuestas, asi como
su correcta utilizaciéon?’.

Esta formacion y capacitaciéon debe llevarse
a cabo de manera previa a la exposicién al
riesgo y ha de quedar documentada’” 2731,
Tiene que reevaluarse periédicamente (por
ejemplo, cada ano), ante la introducciéon
de un nuevo MP en el circuito o cuando se
produzca un cambio significativo en un pro-
cedimiento de trabajo. El programa formati-
vo debe adaptarse a la descripcion de cada
puesto de trabajo, al nivel formativo previo
del trabajador y a su grado de responsabili-
dad en el circuito, e incluird como minimo lo
siguiente7.27:2831;

« Descripcién general de los MP y de sus
riesgos. Vias de exposicién laboral.

» Revisién de las normasy de los procedi-
mientos de trabajo.

« Uso correcto de los EPI.

« Uso adecuado de los equipos y disposi-
tivos de contencién y barrera.

¢ Manejo de residuos.

* Manejo y comunicacién de derrames o
exposiciones accidentales.

Para la monitorizacién del personal se reco-
mienda realizar un programa de vigilancia
sanitaria especifica, con controles analiticos
sisteméticos que presten especial atencion
a las alteraciones que puedan presentarse
derivadas de la accién propia de los MP: cu-
tdneas-alérgicas, renales, hepéticas, sangui-
neas, etc.?#4142, Los reconocimientos se reali-
zardn antes de acceder al puesto de trabajo,
periddicamente durante el tiempo que el tra-
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bajador permanezca en el puesto de trabajo, estos controles se analizard de manera siste-
tras cualquier exposicién accidentaly cuando  maética, lo que permitird detectar cambios en
se produzca un cese o cambio de actividad.  los patrones habituales*'.

La informacion obtenida como resultado de
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12. Informaciéon a pacientes

y cuidadores

En términos de exposiciéon para familiares y
cuidadores de pacientes que reciben MP, el
riesgo puede tener lugar en dos escenario®'e:

« Centro sanitario donde el paciente reci-
be MP cuando el familiar o cuidador le
acompana. Las fuentes de exposicién
son normalmente la inhalacién y la via
dérmica por contacto con superficies o
ambiente contaminados.

« Domicilio del paciente. Las fuentes
de exposicion son normalmente las
secreciones del paciente (orina, heces,
vomitos, etc.), en especial durante las
48 horas siguientes a la administracién
del MP.

Los pacientes y los cuidadores deben recibir
algln tipo de informacién y formacién basica
en el manejo seguro de MP en sus domici-
lios'®2743, Este programa educacional deberia
incluir, como minimo, las recomendaciones
recogidas en la Tabla 154445,
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Tabla 15.

Recomendaciones
minimas para
los pacientes en

tratamiento domiciliario

con medicamentos

peligrosos y para sus

cuidadores.

Actividad

Material necesario

Transporte de MP

Almacenamiento
de MP

Manejo de MP

Administracion de MP

Manejo de derrames
accidentales

Manejo de
exposiciones
accidentales

Manejo de lenceria
contaminada y
excretas

Manejo de residuos

Recomendaciones

« Guantes de nitrilo desechables

« Equipo de tratamiento de derrames (en caso de forma farmacéutica liquida o inyectable)

« Pafio absorbente por la parte superior e impermeable por la inferior (en caso de
forma farmacéutica liquida o inyectable)

« Vasos de plastico desechables (en caso de MP oral acondicionado en frasco
multidosis)

« Jeringas desechables de administracion oral (en caso de formas liquidas orales)

« En caso de riesgo de rotura o derrame, transportar en recipientes o bolsas,
sellados convenientemente, de tal manera que puedan contener en su interior
los derrames o fugas

» Almacenar separados del resto de los medicamentos

« Mantener en su envase original

« En caso de formas orales sélidas, no introducir en pastilleros ni dispositivos
similares junto con el resto de los medicamentos

« Lavarse las manos antes y después de manipular un MP

« Utilizar guantes de nitrilo desechables para manipular cualquier tipo de MP

« En caso de MP oral acondicionado en frasco multidosis, transferir el MP a un vaso
de plastico desechable, sin tocarlo

« En caso de forma farmacéutica liquida o inyectable, sobre la superficie de trabajo
o zona de administracion disponer un pano absorbente por la parte superior e
impermeable por la parte inferior

« Siempre que sea posible el MP debe ser autoadministrado por el paciente sin ayuda
de familiares ni cuidadores; las mujeres embarazadas no deben ayudar en la administracion
« No fraccionar ni machacar los comprimidos, ni abrir las capsulas de MP. En caso
de dificultad de deglucion debera dispensarse una formulacién adecuada sin
necesidad de manipulacién por parte del paciente

« Los derrames de MP deben limpiarse inmediatamente.

« En caso de pequefios derrames (menos de 1 cucharadita), utilizar dos pares de
guantes de nitrilo desechables y absorber en el pafno o gasas disponibles en el
equipo de derrames; luego descontaminar con lejia, dejando actuar 10 minutos, y
limpiar finalmente el drea afectada tres veces con aguay jabén

« Para derrames grandes, seguir las instrucciones completas del equipo de derrames

« En caso de contacto con ropa, quitarse inmediatamente las prendas
contaminadas con MP o con fluidos corporales
« Lavar el 4rea afectada con abundante aguay jabén, durante al menos 15 minutos,
secar la zona y consultar con el médico o farmacéutico; observar la zona durante
7 dias, y en caso de irritacién o enrojecimiento, consultar al médico o al farmacéutico
« Si el medicamento salpica a los ojos, enjuagar con agua corriente durante al
menos 15 minutos y consultar al médico o al farmacéutico

« Utilizar guantes de nitrilo para manipular ropa de cama o ropa contaminada por
MP o fluidos corporales, hasta 48 horas después de finalizar el tratamiento con MP
« Colocar inmediatamente en la lavadora y lavar con agua caliente, por separado
del resto de la ropa. Si no es posible lavarla de inmediato, colocarla en una bolsa
de plastico sellada hasta que pueda ser lavada.
« Lavarse las manos con agua y jabon después de ir al bafio.
* Hasta 48 horas después de finalizar el tratamiento con MP debera accionarse dos
veces la cisterna, y se hara con la tapa del inodoro cerrada; es conveniente echar un
vasito de lejia tras cada utilizacion; es conveniente que los hombres orinen sentados

« Todo el material que haya entrado en contacto con MP tendra que ser desechado en
un contenedor adecuado que debera devolverse al hospital para su correcta
eliminacién. En caso de no disponer de contenedor, se introducirad en una bolsa de
plastico y se atara doblemente.

» Todo el material utilizado en el manejo de derrames se introducira en las bolsas de
residuos de MP que contiene el equipo de tratamiento de derrames; una vez sellada
la bolsa, debe devolverse al hospital para su correcta eliminacién.
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1. Introduccion

El término “farmaco peligroso” (FP) consti-
tuye una traduccién aproximada del inglés
hazardous drug, que fue utilizado por primera
vez en los afos 1990 por la'American Socie-
ty of Hospital Pharmacists (ASHP)'. Esta defi-
nicion fue adoptada posteriormente por el
National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH), en 2004, considerando como
tales aquellos farmacos para los que estudios
en animales o en humanos habian demostra-
do que la exposicion a ellos podia provocar
la apariciéon de cancer, toxicidad en el desa-
rrollo o reproductiva, o dano en érganos?. El
NIOSH llevé a cabo una revision y actualiza-
cion de la definicién, estableciendo que con-
sideraba como FP todo aquel medicamento
que mostrara una o mas de las siguientes ca-
racteristicas en humanos o animales:

« Carcinogenicidad.

« Teratogenicidad u otra toxicidad parael
desarrollo.

» Toxicidad reproductiva.

» Toxicidad en érganos a dosis bajas.

- Genotoxicidad.

* Nuevos farmacos con estructura o per-
files de toxicidad que sean similares a
otros farmacos existentes considerados
peligrosos.

Asuvez, el NIOSH establecioé el primer listado
de FP, que incluia mayoritariamente farma-
cos antineopldsicos, pero también antivirales
y terapia hormonal, entre otros. Este listado
es revisado periédicamente, siendo la Ultima
version disponible la llevada a cabo en el ano
20143, en la que se establece una nueva clasi-
ficacion de los FP en tres grupos:

e Grupo 1: farmacos antineoplasicos.

e Grupo 2: farmacos no antineoplésicos
que cumplen uno o mas de los criterios
establecidos por el NIOSH para FP.

e Grupo 3: farmacosque pueden provocar
alteraciones reproductivas en hombresy
mujeres que estdn intentando concebir
de manera activa, mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia activa.
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Se ha demostrado que las dosis terapéuti-
cas de determinados farmacos, por ejem-
plo de los citostéticos del grupo 1, pueden
producir efectos claramente nocivos en
la salud de los pacientes. Sin embargo, es
mas dificil establecer los posibles efectos
adversos que puede causar la exposicion
profesional crénica a bajas concentracio-
nes de estos FP. Téngase en cuenta que los
efectos pueden ser subclinicos y no ser evi-
dentes durante afios (o generaciones) de
exposicion continuada. Pero aun en ausen-
cia de datos epidemioldgicos, la potencial
toxicidad de estos agentes obliga a tomar
precauciones para minimizar sistematica-
mente la exposicion laboral a ellos.

En estudios medioambientales en centros de
atencién sanitaria realizados en otros paises
se ha documentado la presencia de concen-
traciones cuantificables de FP, incluso en ins-
talaciones que se considera que siguen las
guias de manipulacién de referencia. En es-
tos estudios se tomaron muestras de super-
ficies de trabajo y se detectaron diferentes
FP en cabinas de seguridad bioldgica, suelos,
encimeras, areas de almacenamiento, mesas
y sillas en zonas de tratamiento de pacientes
y en localizaciones adyacentes a zonas de ma-
nipulacion de medicamentos®'? En nuestro
pais, actualmente apenas existen experien-
cias de este tipo, si bien se estdn desarrollan-
do estudios al respecto, de los cuales no se
esperan resultados diferentes a los ya cono-
cidos™.

El grado de concienciacién en el &mbito sa-
nitario sobre los riesgos que puede suponer
la manipulacién de FP no es homogéneo?, lo
que implica una disparidad de criterios y de
métodos de actuacién en funcion del centro,

e incluso dentro del mismo centro segun el
servicio analizado.

Existen numerosos documentos desarrolla-
dos por las principales sociedades cientificas
nacionales e internacionales que recogen las
recomendaciones mas importantes para la
manipulacién segura de este tipo de farma-
cos>'* 16 Asi mismo, el Instituto para la Sequ-
ridad e Higiene en el Trabajo espanol publicd
en 2006 una Nota Técnica (NTP 740) en la que
se recogian una serie de recomendaciones a
desarrollar para la correcta manipulacion de
citostaticos, y que serian extensibles al resto
de los FP'". Se ha demostrado que la aplica-
ciony el cumplimiento de ciertos estandares
de calidad y manipulacién de FP supone una
reduccién de la contaminacién por este tipo
de farmacos en el entorno sanitario y, por lo
tanto, redunda en una mejora de la sequridad
laboral de los profesionales expuestos'®.

El objetivo de este capitulo es resumir, reco-
ger y comparar las principales recomenda-
ciones que dichos documentos y la NTP 740
establecen. La seleccién de los principales
criterios, con su aceptaciéon por las socieda-
des cientificas implicadas, podria constituirse
como estdndar de calidad en lo que a manipu-
lacién segura de FP se refiere. El seguimiento
de estas pautas y el establecimiento de un
baremo de la situacién en que se encuentra
cada hospital respecto al estdndar podrian
utilizarse como herramienta de acreditacién
de centros libres de contaminacién por FP. El
objetivo de maxima seguridad, tanto para el
paciente como para el profesional, debe ser
una prioridad en los centros sanitarios, y el
desarrollo de herramientas de acreditacion
que lo corroboren objetivamente ayudaria a
conseguirlo de manera efectiva.
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2. Principales guiasy
recomendaciones

2.1.NIOSH Aler€: preventing
occupational exposures to anti-
neoplastic and other hazardous
drugs in health care settings

Esta guia fue publicada en 2004 por el NIOSH.
En ella se recogen, de manera muy general
y poco especifica, recomendaciones para la
manipulacién de FP en el entorno sanitario.
Lo maés interesante de esta guia radica en
que fue la primera en recomendar medidas de
proteccién para todo el personal que participa
en la manipulacién de FP, es decir, en todas las
etapas del circuito farmacoterapéutico.

2.2. International Symposium
on Oncology Pharmacy Practice
(ISOPP) standards of practice.
Safe handling of cytotoxics

Las recomendaciones recogidas en este do-
cumento fueron redactadas y consensuadas

en el International Symposium on Oncology
Pharmacy Practice (ISOPP) en 2007. La prin-

cipal ventaja de esta guia es su exhaustividad
y el hecho de que haya sido avalada por far-
macéuticos especialistas de reconocido pres-
tigio de todo el mundo, es decir, que puede
resultar aplicable en diferentes entornos
asistenciales. Asi mismo, el punto de vista
farmacéutico con que se redactd facilita
la aplicacion en los servicios de farmacia,
lugar de mayor exposiciéon a FP y principal
gestor de los procesos asociados a su ma-
nipulacién.

2.3. Estandares de calidad de
los Servicios de Farmacia
Oncologica (Quapos 4)

Esta guia resulta muy similar, en cuanto a en-
foque y recomendaciones se refiere, a la de
la ISOPP de 2007, si bien es cierto que recoge
referencias a la legislacion alemana relativas
a la exposicién a citostaticos. Puede resultar
un complemento a la ISOPP, aunque la consi-
derable extensién y el enfoque alemén pue-
den dificultar su aplicaciéon en nuestro entor-
no en algunos casos.
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2.4. Guia de Buenas Practicas
para Trabajadores
Profesionalmente Expuestos
a Agentes Citostaticos

Este documento fue redactado en 2014 por
la Asociacidon Madrilefia de Medicina del Tra-
bajo en el dmbito Sanitario (AMMTAS) y ava-
lado por la Escuela Nacional de Medicina del
Trabajo y el Instituto de Salud Carlos Ill. Ofre-
ce un nuevo enfoque acerca de la exposicion
a FP en el entorno sanitario, aporta una he-
rramienta para la valoracién del riesgo y es-
tablece las medidas a aplicar de acuerdo con
este. Ademads, incluye la visién del médico del
trabajo, otro de los principales actores que
debe trabajar en el dmbito de la exposicion
laboral a FP.

2.5. Nota Técnica de
Prevencion 740: Exposicion
laboral a citostaticos en el
ambito sanitario

Esta nota técnica, publicada en 2006 por el
Instituto de Seguridad e Higiene en el Tra-

bajo, recoge de forma resumida recomen-
daciones para la manipulacién de farmacos
citotoxicos en el entorno sanitario. Ademas,
establece una lista de FP y reconoce su pre-
sencia en los centros sanitarios donde se uti-
lizan este tipo de farmacos.

2.6. USP 800. Hazardous
drugs. Handling in healthcare
settings

Esta guia, de obligado cumplimiento en los
Estados Unidos, ha sido aprobada reciente-
mente. Su desarrollo vino impulsado por la
necesidad de complementar las recomen-
daciones que la USP 797 establecia para la
manipulacién y la elaboraciéon de férmulas
magistrales estériles y no estériles, pero en
este caso para FP. El cardcter de norma de
obligado cumplimiento le confiere un peso
especifico considerable a tener en cuenta.
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3. Principales recomendaciones
y comparacion de las guias

analizadas

A continuacién se recogen las que, desde el
punto de vista de los autores de este capitu-
lo, son las principales recomendaciones for-
muladas en las guias previamente referen-
ciadas, y se indica si dichas recomendaciones
se recogen o no de manera explicita en ellas.
Hemos intentado agruparlas en funcién de la
etapa del circuito farmacoterapéutico donde
deben ser aplicadas, si bien existen determi-
nadas acciones de tipo transversal que pue-
den afectar a todas las fases, tales como la
formacién o los aspectos de gestién del per-
sonal.

» Recepciény almacenaje (Tabla 1).

Preparacién y acondicionamiento para
la administracién (Tabla 2).

Transporte (Tabla 3).

Limpiezay gestion de residuos (Tabla 4).
Derrames (Tabla 5).

Administracién (Tabla 6).
Instalacionesy mantenimiento (Tabla 7).
Personaly formacion (Tabla 8).

Seguimiento médico del personal impli-
cado (Tabla 9).

Documentacién (Tabla 10).

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 6



Guia

Recomendaciones NIOSH | ISOPP QUAPOS NTP 740 | USP 800
Carlos Il
Certificacion de viales libres de contaminacién por parte | No Si Si Si No expli- | No
del fabricante cito
Hojas informativas sobre seguridad de manejo por parte | No Si Si Si Si No
del fabricante
Comprobacién de la correcta identificacion de FP en Si Si Si Si Si No
pedidos, etiquetado e instrucciones de manipula-
cion
El contenedor del FP original debe estar correctamente | No Si Si Si No Si
identificado e incluir instrucciones en caso de accidente
Los envases primarios deben estar disefiados para mini- | No Si Si Si No Si
mizar el riesgo de rotura, y los embalajes externos para
evitar dafos al envase primario
Almacenaje en lugar identificado, delimitado y separado | Si Si Si Si Si Si
del resto de los farmacos
Almacenaje y transporte en contenedores cerrados e Si Si Si Si Si Si
identificados como portadores de FP
En la zona de almacenaje, comprobacién de que el recam- | Si Si Si No No Si(12
bio de aire es suficiente para eliminar posibles particulas recambios/hora)
Almacenaje en salas de presidon negativa respecto al No Si No No No Si
entorno
Si se requiere refrigeracion, utilizar nevera o congelador | No No No No No Si
dedicado exclusivamente al almacenaje de FP y ubicarlo
en salas de presidn negativa
Formacién del personal implicado en el manejo de derra- | Si Si Si (personal | si Si Si
mes (protocolo especifico) entrenado
para la re-
cepciony el
transporte)
Kit de manejo de derrames disponible en todas las fases | Noex- | Si Si Si Si Si
de recepcion y almacenaje plicito
Uso de equipos de proteccion individual (EPI) Guantes, | Guantes | Guantesy | Guantes Guantes | Guantes libres de polvo.
equipo bata y otros .
de pro- medios Debe usarse mascara
o de pro- elastoméri;a con tI;ill_[ro
y gafas teccion P100 para desembalar FP,
salvo que se conozcan las
que se S
conside- caracteristicas del FP y
ren nece- pueda usarse proteccién
sarios especifica.
Remite a las recomenda-
ciones de NIOSH
Lavado de manos tras manipular viales de farmacos No No No Si No No
Limpieza de viales en la fase de recepciéon No No Si (NaOH No No Si, s6lo en caso de rotura
0,05M + . o derrame del contenedor
. Indica -
isopropa- limi original
nol 98%) -
previaa
la prepa-
racion
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Recomendaciones

QUAPOS

Guia
Carlos Il

NTP 740

USP 800

Seleccién de especialidades que requie- No No No No Si Si
ran la minima manipulacion posible
Centralizacion de la preparacion en los No explicito Si Si Si No No explicito
servicios de farmacia
Preparacion de tratamientos individuali- | No Si No EXP“CitQ. Si No No explicito
zados por via parenteral sélo por perso- pero re.corm'enda
nal del servicio de farmacia centralizacion de
la elaboracién
en el servicio de
farmacia
Dedicacion exclusiva de las instalaciones | No explicito Si Si Si No Si
Acceso limitado al area de preparaciéna | Si Si Si Si Si Si
personal entrenado y cualificado
Manejo de FPy sus residuos sé6lo por No explicito Si Si Si Si Si
parte de personal entrenado
Entrenamiento adecuado del personal en | Si Si Si Si Si Si
el uso de las cabinas de seguridad biolo-
gicay en las técnicas de elaboracion
Revision inicial y periddica de la técnica Si Si Si Si No Si
de preparacion
Protocolos normalizados de trabajo de No explicito No Si Si No Si
todos los procesos y actividades
Si se trata de un preparado estéril, No explicito Si Si No No No explicito
requiere ambiente de grado A
Si se trata de un preparado no estéril, uso | No Si No No No Si
de material exclusivo
Uso de cabina de seguridad bioldgica Si Si Si Si Si (CSB clase Si
(CSB) de clase 1l B2 (también pueden 11B1)
usarse B1y A2, clase Ill o aisladores) para
la manipulaciéon de cualquier FP, indepen-
dientemente de su forma farmacéutica
Control del adecuado flujo de aireenla | Si No Si (de manera No Si No explicito
cabina antes de su uso periddica)
Cabinas con filtros HEPA y, a ser posible, | Si Si Si Si No Si
100% de recambio de aire
No utilizacién de cabinas con recircu- Si No No No No Si
lacion de aire si el farmaco que se va a
manipular es volatil
Cuando se trabaje con CSB se evitaran No explicito No Si No explicito Si No explicito
las corrientes de aire y los movimientos explicito
bruscos en las areas que puedan provocar
turbulencias y alterar el flujo laminar de
la cabina
El frontal de la CSB siempre debe perma- | No No No explicito No No No
necer bajado, salvo para la limpieza
Dentro de la CSB sélo habra el material No No Si (sélo hace Si No No

necesario y distribuido de modo que no
obstaculice el flujo de aire, contenedor
para desechar agujas y frasco de vacio
para desechar medicacién

referencia a que
se disponga el
material nece-
sario)

)




Recomendaciones

QUAPOS

Guia
Carlos Il

NTP 740

USP 800

Uso de pano absorbente estéril sobre la No No Si Si No Si

superficie de trabajo, y cambio en caso

de derrames y al terminar

Uso de sistemas cerrados de transferen- | Si Si Si Si No Si

cia de farmacos y sistemas sin agujas para

la preparacion

Si no se dispone de sistemas cerrados, No No Si Si No No

usar filtros de venteo de membrana

hidréfoba o aplicar la técnica de Wilson y

Solimando para evitar una sobrepresion

en elinterior del vial

Purgado de producto en la CSB. Dispensa- | Si No Si Si Si Si (listo para
cioén listo para su administracion sin mani- administracién)
pulaciones adicionales

No recomendacién del uso de la misma | No Si Si Si No Si

CSB para la elaboracién de citotdxicos y

no citotoxicos

Utilizacion de EPI para preparacion de ma- | Guantes y bata Si (no especi- Guantes y bata Un par de No Si Remite a re-
teriales de partida, revision de producto | protectora fica qué EPI guantes, bata, comendaciones
final o etiquetado del mismo concreto) gorro y calzas de NIOS
Lavado de manos antes y después de la Si No Si Si No Si

elaboracion

Utilizacién de EPI para personal elabora- | Doble guante Bata o traje Guantes (doble | Dos pares de | Guantes de Guantes libres de

dor (reconstitucion, dilucién, etc.)

de polipropile-
no cubierto de
polietileno para
manipulacién de
quimioterapia
por encima de la
manga de la bata
protectora
desechable

desechable de
polipropileno
o cubierto con
polietileno (lar-
gay cerradaen
el cuello, man-
ga larga con
punos elasticos,
impermeable
en la parte
frontal y las
mangas, esté-
riles), calzas de
uso exclusivo,
mascarillas
tipo FFP2 o
FFP3, gafas de
seguridad si
hay riesgo de
salpicaduras,
doble guante
estéril sin talco
de latex, nitrilo
0 neopreno,
gorro

guante de latex
libre de polvo, o
de neopreno) y
bata (largay ce-
rrada en el cuello,
manga larga con
punos elasticos,
impermeable en
la parte frontal).
Puede usarse

un traje integral
en las areas de
elaboracién es-
tériles. Debe va-
lorarse la opcién
mas adecuada en
funcién del area
Si se produce

un derrame, se
lleva a cabo la
limpieza de alguin
derrame o de la
CSB, o se llevan

a cabo tareas de
cambio de filtros,
se deberan
anadir protec-
cién respiratoria
(mascarillas FFP2
o FFP3), calzasy
protecciéon ocular

guantes, bata,
gorro y calzas

latex con un
espesor mini-
mo de 0,3 mm
y exentos de
talco.

Es posible usar
dos pares de
guantes.

Bata desecha-
ble y con aber-
tura trasera,
punos elasticos
e impermeable
en la zona de-
lanteray en las
mangas, gorro,
mascarilla FFP3
si no se puede
trabajar en
CSB o cuando
se dispone de
una de clase Il
tipo A, calzas o
calzado espe-
cifico lavable y
esterilizable

polvo y testados
para el manejo
de FP, bata o
traje desechable
de polipropileno
o cubierto con
polietileno (larga
y cerrada en el
cuello, manga
larga con pufios
elasticos, im-
permeable en la
parte frontal y las
mangas, estéri-
les), gorro y calzas
(desechables).

Recomienda el
uso de gafasy
mascarilla quirdr-
gica N95 si existe
riesgo de derra-
mes o salpicadu-
ras. Remite a las
recomendaciones
de NIOSH
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Recomendaciones NIOSH ISOPP QUAPOS Guia NTP 740 USP 800
Carlos Il

Recambio de guantes cada 30 minutos o | Si Si Si Si Si Si

siempre que se rompan, rasguen, etc.

Lavado de viales previo a la manipulacién | No No Si (de materiales | No Si No

de partida)

Sellado e introduccién del producto final | Si Si No No No Si

y los materiales utilizados en una bolsa de

plastico antes de sacarlos de la CSB

Revision de la integridad del sellado antes | No Si No No No Si

de dispensar el producto

Sellado y limpieza de los contenedores de | Si No Si No No No

residuos antes de sacarlos de la CSB

Desecho de los guantes externos dentro | Si No No No No Si

de la CSB

Desecho del material utilizado en conten- | Si No Si Si Si Si

dores adecuados

Preparaciones orales y tépicas: material | No Si Si No No Si

utilizado de uso exclusivo, identificado y

limpiado aparte del resto de equipos para

preparaciones no citotéxicas

Si las formas orales requieren manipula- | No No Si Si (CSB) Si (bolsas) Si (en habitacio-

cién, llevarlas a cabo en CSB o mediante nes separadas

cualquier otro sistema que evite la expo- de las CSB por

sicion a particulas lo menos 1
metro).
Si no se dispone
de CSB, fraccio-
nar dentro de
una bolsa de
plastico

No reenvasado de formas orales sélidas | No No No Si No Si

en maquinas automatizadas para evitar

contaminaciones cruzadas

Disponibilidad de tabla o lista con fechas | No Si Si Si No No

de caducidad maximas aceptadas para

medicamentos reconstituidos en condi-

ciones estériles mediante técnica aséptica

Etiquetado de restos de volimenes de | No Si Si No explicito No No

viales multidosis manejados durante la

preparacion: fecha de reconstitucion y

apertura + fecha de caducidad

Coordinacion de la preparacion y la admi- | Si No No No No No

nistracion




Recomendaciones NIOSH ISOPP | QUAPOS | GuiaCarloslll | NTP 740 USP 800
Contenedores con etiquetado adecuado, No Si Si Si Si (envases Si
advertencias claras y facilmente reconocibles; impermeables,

rigidos, para evitar la salida de posibles derrames irrompibles y de facil

o roturas limpieza)

Personal formado e informado acerca de la No Si Si Si No Si
persona de contacto en caso de emergencia y del

uso y manejo del kit de derrames

Circuito de distribucion independiente del que No No No Si Si No
sigue el resto de los farmacos del hospital

No utilizacion de sistemas mecanicos de No Si No Si No Si
distribucién que pongan en riesgo la integridad

de la dosis (por ejemplo, tubos neumaticos)

El personal distribuidor debera dirigirse No No No Si No No

directamente a las unidades de hospitalizacién,
sin desvios en el recorrido
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendacione ® OP QUAPO P 740 P 800
d O

Personal entrenado y supervisado No Si Si Si No Si

Procedimientos escritos No Si Si Si No Si

Desinfectantes y detergentes compatibles con las No Si No Si No Si (hipoclorito sédico

superficies y exentos de contaminaciéon microbiana para desactivar/des-

contaminary alcohol
estéril, agua estéril
o peréxidos para
descontaminar.
Alcohol estéril para
desinfectar

Uso de materiales de minima cesion de particulas y | No Si No Si No Si

desechables como residuos citotdxicos, o de uso ex-

clusivo

Desarrollo de limpieza en lugares correctamente | Si No No No No Si

ventilados para evitar el acimulo de FP

Establecimiento de limpieza periddica de super- Si Si Si No No Si

ficies potencialmente contaminadas, incluyendo

bandejas, carros, estantes de almacenamiento,

taburetes, suelos, paredes, techos, refrigeradores,

congeladores, otros equipos, etc.

Limpieza de superficies antes y después de cada Si Si No explicito Si No Si

actividad, al finalizar la jornada de trabajo y siempre

que se produzca un derrame

Limpieza de suministros y equipos en la antesala Si Si No Si No No

previamente a su uso

Descontaminacién semanal, al final del dia, de No Si Si (sin especi- No No Si, mensual (sin

equipos de ventilacion, CSB y sumidero, siempre ficar que debe especificar que debe

que se produzca un derrame y antes y después de hacerse con hacerse con deter-
una certificacion. detergente de gente de pH alcalino

Uso de detergente de pH alcalino + agua para pH alcalinoy y agua)

irrigacion agua)

Descontaminacion tras la elaboraciéon de un pro- | No Si No No No No explicito

ducto bioldgico (por ejemplo, bacilo de Calmette-

Guérin)

Limpieza desde las zonas mas "sucias" a las zonas | No Si Si Si Si No

mas "limpias"

EPI Doble Protector | Gafas de Guantesy Dos pares de Bata desechable y
guante | facialsi seguridad, pro- | bata, protec- | guantes, bata, dos pares de guan-
para pueden tector facial, cién respira- proteccién res- | tes testados para
quimio- | producir- | doble guante, toria, protec- | piratoria, pro- quimioterapia.
terapiay | se salpica- | bata cerrada cién oculary | teccion facial, Recomienda el uso
gafas duras frontalmente e | calzas gorro y calzas de gafas y mascari-

impermeable,
con mangas
largas y punios
cerrados, mas-
carilla FFP2/
FFP3, gorros
desechables

No especifica
cuales, pero si
especifica la
necesidad de su
uso

lla quirdrgica N95

si existe riesgo de
derrames o salpica-
duras. Remite a las
recomendaciones de
NIOSH




Guia

Recomendaciones NIOSH ISSOP QUAPOS Carlos IlI NTP 740 USP 800
Lavado de manos tras procedimientos de limpiezay | No Si No No No No
descontaminacion
Personal responsable formado en el transporte No Si Si Si No Si
seguroy en el manejo de derrames
Normas escritas con requisitos para la No Si Si Si No Si
diferenciacién, el acondicionamiento, la recogida,
el transporte, el almacenamiento y el tratamiento
in situ de residuos
Desecho de residuos conforme a la legislacién No Si Si Si Si Si
vigente. Destruccion por incineracion en
instalaciones autorizadas por un organismo
competente en proteccién ambiental
Desecho de todo el material potencialmente Si Si Si Si Si Si
contaminado o que haya estado en contacto con FP
en contenedores especificos
Contenedores especificos para material peligroso: | No Si Si Si Si Si
uso exclusivo, claramente etiquetados, de material
duro, robustos, resistentes a los golpesy a la
presion externa durante el transporte.
De color especifico y con simbolo reconocible.
Precintados antes de su recogida, no pueden
reabrirse ni reprocesarse
El contenedor de objetos punzantes no se retirara No Si No Si Si No
hasta que esté lleno y listo para su desecho.
Contenedor resistente a perforaciones
Transporte de contenedores en carretillas de uso No Si No Si No No
exclusivo y facilmente limpiables y desinfectables
Eliminacién de todos los desechos generados No Si No Si (no tan No No
durante los procesos de limpieza en el interior de exhaustiva la
la CSB y de descontaminacion en bolsas plasticas descripcion
herméticas y adecuadas. como en IS-
Extraccion de la CSB con la minima agitacién SOP, pero de-
ben tratarse
como residuo
contaminado)
Almacén de residuos temporal antes de transporte | No Si No Si Si (nunca se No
a lugar de destruccion: area especifica, identificada, situaradn en
segura, con adecuada iluminacién y ventilacion, lejos lugares de paso
de areas sensibles (desagiies) dentro de las
unidades y se
retirardn cada
12-24 h)
Descripcion detallada de tiempos de almacenaje No No No Si Si No
intermedio y retirada final de residuos
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendaciones NIOSH | ISSOP ‘ QUAPOS g:;fos " NTP 740 USP 800
Precauciones con los fluidos y excretas de los No Si No. Considera | Si Si (recomienda | No
pacientes hasta 7 dias después de finalizar la que por efecto dilucién con
administracion del tratamiento dilucional no abundante agua
se trata de antes de su
material tan eliminacién por
peligroso la canalizacién
sanitaria)
Informacion a cuidadores sobre el riesgo de No Si Si Si No No
manipulacién de excretas
Uso de guantes, mascarilla y bata impermeable No Si No explicito, Si Si (sélo guantes | No
para manejar excretas de pacientes que hayan peroindica la y bata)
recibido quimioterapia en los Gltimos 7 dias, y para necesidad de
la limpieza de cuartos de bafo y sanitarios durante uso de guantes
ese periodo
Uso de articulos desechables (cufias, protectores No Si No explicito, Si Si No
de colchén, etc.) o lavado doble de articulos no pero indica
desechables la necesidad
de manejo
especial
A ser posible, sanitarios (WC) de uso exclusivo para | No Si Si Si No No
pacientes que reciben quimioterapia. Los hombres
deben orinar sentados para evitar salpicaduras
Uso de guantes para el manejo de ropa de camay No Si Sialalimpieza | Si Si No
de lenceria potencialmente contaminada. separada e
Prelavar las sabanas y la ropa contaminadas antes identificada. No
de lavarlas junto con el resto, e identificar la ropa explicito el uso
como "contaminacién peligrosa" de guantes
En pacientes con incontinencia, lavado de la piel con | No Si No. Determina | Si No No

aguay jabén + crema protectora. Uso de panales
desechables

aplicar medidas
protectoras,
pero no especi-
fica cudles




Recomendaciones

‘ ISSOP

‘ QUAPOS

‘ Guia Carlos Il

‘ NTP 740

‘ USP 800

Manejo segun protocolos escritosy | Si Si Si Si Si Si
aprobados
Definicién del contenido del kit de No Si Si Si Si No
derrames
Definicién de la metodologia de No Si Si Si Si No
limpieza de derrames
Definicién de la metodologia en No Si Si Si Si Si
caso de contaminacion accidental
del personal o de los pacientes
Personal responsable de la limpieza | Si No No No, siempre el No Si
en funcién de la extension del servicio de limpieza
derrame
Personal entrenado para el manejo | Si Si Si Si Si Si
de derrames (profesionales que
pueden verse expuestos)
Localizacion del kit de derrames en | Si Si Si Si Si Si
areas donde puede producirse un
derrame
Disponibilidad de un PNT de actua- | No explicito No explicito Si Si Si Si
cién ante derrames y exposiciones
accidentales a medicamentos citos-
taticos en cada una de las unidades
donde se manejen o administren
citostaticos
EPI Proteccion Bata de protec- |Tres paresde | Gafas antisalpica- Gafas antisal- Remite a las
respiratoria cién imper- guantesy bata, | dura desechables picadura, bata | recomendacio-
adecuada (no meable, calzas, |Pproteccién (EN-166), dos pares | impermea- nes de NIOSH.
usar mascaras gorro, gafas respiratoria de guantes (EN ble, calzasy Recomienda el
quirdrgicas) de seguridad o | (FFP3), protec- | 374-3), bata imper- | dos pares de uso de gafasy
protector facial, | cién oculary meable reforzada, | guantes.Enel | respiradores
mascarillas calzas manga larga, punos | caso de que
de protecciéon ajustados, abertura | el derrame se
respiratoria trasera (EN-368), haya producido
adecuadas, gorro desechable, en el exterior
dos pares de calzas impermea- de la CSB, se
guantes bles, mascarillas utilizara ade-
FFP3 (EN-149) mas mascarilla
de proteccién
respiratoria
tipo FFP3
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendaciones ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos llI ‘ NTP 740 ‘ USP 800
Recintos adecuados y de uso No No No Si No No
limitado o exclusivo
Sélo personal entrenado en Si Si Si Si Si Si
administracion, gestiéon de
residuos, tratamiento de
extravasaciones y derrames
Protocolos escritos sobre la admi- | No explicito | Si Si Si No Si (remite a las recomenda-
nistracién, manejo de bombas de ciones de la Oncology Nursing
infusion, instrucciones en caso de Society)
alarmas e incidentes o accidentes
Revision inicial y periddica de la Si No No Si No Si
técnica de administracion
EPI Doble Bata de mate- |Guantes, bata | Guantes para Guantes y Guantes libres de polvo y
guante, rial impermea- |y material revision de bata. testados para el manejo de FP
gafas, bata | ble, guantes, |absorbente integridad de Gafas si y bata o traje desechable de
protectora mascarilla preparaciones existe riesgo | polipropileno o cubierto con
FFP2 si razonable de | polietileno (largay cerrada
accidentey salpicadura en el cuello, manga larga con
gafas de puios eldsticos, impermeable
seguridad en la parte frontal y mangas,
estériles).
Recomienda el uso de gafas
y mascarilla quirdrgica N95 si
existe riesgo de derrames o
salpicaduras.
Remite a las recomendaciones
de NIOSH
Lavado de manos antes de salir de | Si Si No No No No
la zona de administracion
Disponer, bajo la via de No No No No Si No
administraciéon, un pano
absorbente por su cara superior
e impermeable por la inferior
Farmaco con alargadera No Si Si Si Si Si
previamente purgada en el
servicio de farmacia
Administracion segura mediante Si Si Si Si Si Si
el uso de sistemas cerrados (via
intravenosa en bolo o en infusién)
Usar jeringas luer-lock para No No Si Si Si Si
administracion subcutanea,
intramuscular o intravenosa en
bolo (minimiza el riesgo de
desconexién accidental)
El equipo de infusion de una bolsa | Si Si Si Si Si No explicito
que contenga FP no se separa de
esta (desechar todo el equipo)

®




Recomendaciones ‘ NIOSH ‘ ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos llI ‘ NTP 740 USP 800
No desconexion del equipo de in- | Si Si No Si Si No explicito
fusion hasta que se haya realizado
el lavado correspondiente de la via
Desecho del equipo de adminis- Si No explicito, Si Si Si Si
tracién, EPIl y bolsas en pero hace
contenedores adecuados en el mencion
mismo lugar de la administracién aluso de
contenedores
de residuos
especificos
Disponibilidad de kit de Si Si Si Si No Si
derrames
Protocolo escrito para el manejo No Si Si Si Si No (remite a las recomenda-
de extravasaciones ciones de la Oncology Nursing
Society)
Kit para el manejo de extravasa- No No Si No No No (remite a las recomenda-
ciones (disponibilidad y descrip- ciones de la Oncology Nursing
cion del contenido) Society)
Registro de extravasaciones No Si Si No No No
Descripcion de indicaciones No Si Si No No No (remite a las recomenda-
generales para el manejo de ciones de la Oncology Nursing
extravasaciones Society)
Administracién intraarterial o No No Si Si No Si
quimioembolizacion, intratecal
e intravesical con catéteres y
sondas desechables y jeringas
luer-lock
Administracién de formas orales No Si No Si No No
con guantes si el paciente no
puede administrarselas él mismo
Si sonda nasogastrica, establecer | No Si Si Si No No
procedimientos especificos.
Administrar mediante jeringas
para administracion oral,
diluyendo la capsula o el
comprimido en el interior de la
jeringa
Si formas farmacéuticas tépicas, No Si No especifica- | Sj No No
cubrir con vendas la zona de mente, depen-
administracién para proteger la de del tipo de
ropay las sdbanas lesién
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendacione ® OP QUAPO 0 P 740 P 800
Acceso facil y adecuado de personal, equipo y No Si Si No No No

limpieza

Condiciones ergonémicas No Si Si No No No
Adecuada visibilidad de personas que trabajan | No Si Si No No No

de manera aislada

Acceso restringido a personal Si Si Si No Si Si

Accesos mediante sistemas de esclusas (evitan la | No Si Si Si Si No
apertura simultanea de dos puertas)

Vestuario especifico anterior a la sala de elabo- | No Si Si Si Si No

racion

Ducha de emergencia y lavaojos No Si No No No No

Higiene estricta del personal No No explicito | No explicito Si No explicito No explicito
No permitida la ingestion de comida o bebida, ni | No Si No explicito Si Si No explicito
chicle

No uso de cosméticos No Si No explicito Si Si No explicito
No uso de anillos, pendientes, pulseras ni otras | No Si No explicito No explicito No explicito | No explicito
joyas

Diseno para facilitar la limpieza efectiva (alum- No Si Si Si No No explicito

brado incorporado al techo, minimo nimero de
estanterias, suelos porosos y continuos)

Presién negativa en la sala de preparacion No Si Si Si No Si(de 0,01 a 0,03
pulgadas de columnas
de agua)

Diferencia de presidn entre salas adyacentes de | No Si Si No Si Si(de 0,012 0,03

grados diferentes de 10-15 Pa pulgadas de columnas
de agua)

Temperatura controlada (18-22 °C) No Si No No No No

Humedad controlada (30-70%) No Si No No No No

Uso de filtros HEPA en las instalaciones conside- | No No Si No Si Si

radas "salas limpias" para impulsion del aire

Programa activo de monitorizacién de las No Si Si Si No Si
instalaciones (contaminacion microbioldgica,
particulas, filtros HEPA, flujo de aire, gradientes
de presién)

Areas diferenciadas: antesala, zona de paso, sala | No No Si Si Si Si
de preparacion

Establecimiento de responsable de la revisiony | Si Si No Si No Si
el mantenimiento de las condiciones de seguri-
dad en la manipulacién de FP (cabinas, flujos de
aire, etc.)

Protocolo escrito de actividades de manteni- | Si Si Si No No Si
miento diarias

®



Recomendaciones ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos Il ‘ NTP 740 ‘ USP 800
Personal de mantenimiento formado en EPI Si No Si Si No Si
necesario y riesgos
Comprobacién diaria del mantenimiento y Si Si Si, pero no No No Si, pero no a diario
la limpieza de la CSB a diario
Recertificacién de la CSB periédicamente Si Si Si (sin Si Si (determina | Si (determina que
(minimo cada 6 meses) y siempre que se especificar que deberan | deberan estar certi-
cambien los Filtros HEPA 6 meses) estar certifica- | ficadas y cumplir los

dasy cumplir | estandares)

los estandares

internaciona-

les)
Recertificacion de aisladores periédicamente Si Si Si (sin Si No Si (determina que
(minimo cada 6 meses) y siempre que se especificar deberan estar certi-
cambien los filtros HEPA 6 meses) ficados y cumplir los

estandares)
Limpieza de cabinas y aisladores antes de Si No No No No No
comenzar las tareas de mantenimiento
Informacion y sefalizacién de las areas donde se | Si No No No No No
estan llevando a cabo tareas de mantenimiento
Descontaminacion de las piezas que se saquen Si No Si No No Si
de lainstalacion o tratamiento como residuo
peligroso
Monitorizacién de contaminacién quimica No Si Si (ejemplos | No No Si
de estudios)
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendaciones ‘ ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos llI ‘ NTP 740 ‘ USP 800
Personal con cualificacién y entrenamiento adecuado para | No Si Si Si Si Si
preparacion y administracion explicito
Rotacién de personal para no trabajar mas de 2 horas sin No Si Si (especifica rota- | No No No
descanso cion de personal
diaria o semanal,
no cada 2 horas)
Numero limitado, pero suficiente, de personal No Si Si No Si No
Informacién de los riesgos a todo el personal involucrado Si Si Si Si Si Si
Informacién actualizada disponible Si Si Si Si No Si
Formacién para personal involucrado en el manejo (personal | No Si Si Si Si Si
del servicio de farmacia, enfermeria, médicos, personal de | explicito
apoyo y de limpieza)
Formacién para pacientes y cuidadores (uso seguro de No Si Si Si No No
medicamentos, derrames, eliminacién de residuos y
excretas)
Formacién a cargo de especialistas académicos, clinicos o No Si Formacion a cargo | Si No No
técnicos (pluridisciplinaria). Preparacion y administracion a del servicio de
cargo del servicio de farmacia farmacia
Acreditacién de los cursos y asignacién de horas de No Si Si (programado) No Si No
formaci6én continuada explicito (programa
de formacion
continuada)
Evaluacién y revision regular del contenido No Si Si Si (anual) No Si (anual)
Evaluacién periédica de la practica de preparacién y No Si Si Si No Si (anual)
administracién explicito
Evaluacién periédica de la conformidad con los No Si Si Si No Si (anual)
procedimientos explicito
Validacién de procesos (técnica aséptica, etc.) No Si Si Si No Si (anual)
Repeticiéon de programas formativos y validacién de No Si(cada  |Si (anual) Recomiendan | No Si (anual)
procesos 2-3 anos) revision y repe-
ticién anual
Parte teérica y parte practica No No Si No explicito No explicito |No
explicito | explicito

Programa de manejo seguro de citostaticos (riesgo de No No Si (salvo prescrip- | Si No explicito | Si
exposicion, Farmacologia bésica, técnica aséptica, EPI, explicito | explicito | cién antineoplasica
dispositivos de contencién y barrera, manejo de residuos, y validacién de
derrames y exposicion accidental, prescripcién antineopla- prescripciones)
sica, validacion de prescripciones, normas y procedimientos
del hospital)
Cursos de entrenamiento para la reconstitucién de No No Si Si Si Si(sivaa
farmacos citotdxicos explicito | explicito desarrollar

esa

actividad)
Cursos de técnica aséptica No Si Si No explicito No explicito |Si(sivaa

explicito desarrollar
esa

actividad)




Recomendaciones ‘ ISSOP ‘ QUAPOS Guia Carlos Il ‘ NTP 740 ‘ USP 800

Cursos de manejo de derrames para todo el personal que No Si Si Si Si Si
participe en el manejo de FP explicito
Cursos de manejo de extravasaciones No Si No explicito No No explicito | Si(sivaa
desarrollar
esa
actividad)
Cursos sobre riesgos para la salud No No Si Si Si Si
explicito
Cursos sobre precauciones para prevenir la exposicion No No Si Si Si Si
explicito | explicito
Cursos de higiene personal No No No explicito Si No explicito | No explicito
explicito | explicito
Cursos de utilizacion de equipos y ropa de proteccién para No Si Si Si Si Si
personal implicado en el transporte, el almacengje, la lim- explicito

pieza, el mantenimiento, la preparacion o la administracion
(seleccién, utilizacion y empleo)

Cursos de manejo de residuos No No Si No explicito No explicito | Si(sivaa
explicito | explicito desarrollar
esa
actividad)
Cursos de aspectos legales y directivas No No Si No No No
Cursos de patologia, farmacia clinica, estabilidades e No No Si No No No

incompatibilidades
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendaciones NIOSH ‘ ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos Il ‘ NTP 740 USP 800
Vigilancia médica como parte del programa de Si Si Si Si No Si
proteccion de la exposicion en el centro de trabajo
Historia médica, exploracion fisica y determinadas Si Si Si Si No Si
pruebas de laboratorio
Si exposicion aguda, control del &rea afectada Si No explicito | No explicito No explicito Si No explicito
Historia laboral No No Si Si No Si
Historia clinica Si Si Si Si No Si
Exploracién clinica especifica No No Si Si No Si
Recuento hematoldgico Si Si Si Si No Si
Presencia de sangre en orina Si No No No No No
Funcién hepatica No Si Si Si No No
Urea No Si No Si No No
Creatinina No Si Si Si No No
Sedimento urinario No No No Si No No
Serologia de hepatitis No No No Si No No
Electrolitos No Si No Si No No
Espirometria No No No Si No No
Realizacion de controles ambientales y de orina si Si No Si No No Si
se sospecha exposicion o aparecen sintomas
Monitorizacién regular No Si (cada 6 Si(cada12-24 | No No Si

meses) meses)
Cuestionarios sobre fertilidad y salud general con No Si No Si No Si (no especifica
periodicidad anual periodicidad)
Seguimiento de trabajadores con cambios en su No Si Si Si No Si
salud que han estado expuestos a FP
Intervencion terapéutica inmediata si contacto de No Si Si Si Si No explicito
un farmaco con la piel o los ojos, desarrollo de una
erupcion tras exposicion a un farmaco o resultados
anormales de laboratorio
Definicién de la periodicidad de seguimiento de No No Si Si No Si
los profesionales expuestos en funcién de las
tareas que desempeiien, el tipo de farmacos que
manipulen y la probabilidad o riesgo de que haya
exposicion
Definiciéon de las acciones a desarrollar en el caso No No Si Si Si No
especifico de profesionales embarazadas o en
periodo de lactancia




Recomendaciones ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos Il ‘ NTP 740 ‘ USP 800

Registro de turnos de trabajo y de personal de preparacion

Duracién de turno No Si Si No No No
Ubicacion No Si Si No No Si
Namero de manipulaciones No Si Si No No Si
Cantidad total de farmaco No Si Si No No Si
manejado

Incidentes y detalles No Si Si Si No No
Sesiones educativas

Personal formado en reconstitucién No Si Si Si No Si
Personal formado en limpieza de derrames No Si Si Si No Si
Vigilancia sanitaria Pruebas realizadas y sequimiento No Si Si Si No Si
Estadisticas

Cantidad de unidades elaboradas, complejidad, personal y nimero | No Si Si No No No

de manipulaciones

Registro de mantenimiento de equipos: habitual y certificaciones (cabinas, aisladores, etc.)

Registro de tareas No Si Si Si No Si
Si no conformidad: registro de acciones correctivas, No Si Si No No Si
reparaciones, sustitucién de filtros, etc.

Gradientes de presion (diario) No Si No No No Si
Registros diarios de temperatura No Si No No No Si
Registros de recuento de particulas, si se realizan No Si Si No No Si
Certificaciéon y validacion de equipos y procesos No Si Si No No Si

ericescipaondetalzca [N N s s [w s |

Registro de transporte

Fuera de la institucion No Si No No No No
Dentro de la institucion No Si No Si No Si
Control de registros, actualizacién de la documentacion, No No Si Si No Si
auditorias internas, medidas preventivas y correctivas

Protocolo de manejo de extravasaciones

Protocolo de manejo No Si Si No No No

Registro de extravasaciones e informe No Si Si No No No
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendacione OP QUAPO P 740 P 800
Limpieza
Procedimientos de limpieza
Cabinas y aisladores No Si Si Si No Si
Superficies de trabajo No Si Si Si No Si
Salas blancas No Si Si Si No Si
Fechas de limpieza, descontaminacion y desinfeccion diarias, No Si Si Si No Si
semanales y mensuales
Derrames
Personal que ha recibido formacion No Si No No No Si
Derrames ocurridos No Si Si Si No Si
Actuacion en caso de derrames No Si Si Si No Si
Exposicion accidental
Notificacion de exposicion (superiores, servicio de prevencion de No No Si Si No Si
riesgos laborales)
Documentacién general
Lista de FP de la institucion
Definicién Si Si Si (revision| No No Si
anual)
A disposicién de todo el personal en contacto con ellos No Si Si No No Si
Evaluacion de la exposicion
Ruta de los farmacos desde su entrada hasta su salida No Si No No No Si
Identificacion de las fuentes potenciales de exposicion No Si No Si No Si
Identificacion del personal que puede entrar en contacto No Si No Si No Si
Normas y procedimientos
Normas y procedimientos de seleccidn y adquisicion de No Si No No No No
medicamentos
Inventario actualizado de farmacos (lotes y caducidad) No Si Si No No No
Normas y procedimientos sobre manejo de roturas de stock, ca- No Si Si No No Si (elimina-
ducidadesy alertas de retiradas de medicamentos, eliminacién de cién de me-
medicamentos caducados o danados. Incluir procesos de comunica- dicamentos
cion y difusion de la informacion danados)
Registro de farmacos en uso para indicaciones no autorizadas, No Si No No No No
extranjeros o de ensayo clinico
Manual de procedimientos
Manual de procedimientos actualizado (elaboracion, No Si Si Si No Si
administracion, reconstitucién, limpieza, actuacion en caso
de derrames, transporte)
Seguridad
Hojas informativas sobre seguridad en el manejo No Si No Si Si (pro- Si
veedor)
Evaluacién de riesgos previa al inicio de la actividad del area | No No Si Si No Si

de elaboracién




4. Conclusiones

A tenor de lo anterior, parece clara la necesi-
dad de establecer qué recomendaciones de
las expuestas deben ser consideradas como
estdndar de préactica en los centros sanitarios
para el manejo seguro de FP. Parece incluso
necesaria una revisién de aquellas que no
han sido actualizadas recientemente. Este
trabajo deberia ser desarrollado por las prin-
cipales sociedades cientificas implicadas en
la gestion de FP, que tienen que establecer
y consensuar qué medidas deberian cumplir-
se para poder considerar al centro sanitario
que las cumpla como un centro “libre de con-
taminacion” vy, por lo tanto, “seguro para el
paciente y seguro para el profesional”.

No cabe duda de que, una vez establecido
este estandar de calidad en la gestién de FP,
deberia comprobarse si dichas medidas son

suficientes para la reduccién de la contamina-
cién o laausencia de esta en los hospitales es-
panoles. El disefo de protocolos de medicién
y actuacion adecuados resultaimprescindible
para la gestion de este tipo de circuitos, de
tan elevada complejidad y con gran nimero
de actores implicados.

El trabajo a desarrollar es multidisciplinario,
ya que son muchos los colectivos que pueden
aportar su vision del circuito farmacotera-
péutico de FP, enriqueciéndolo y completan-
dolo. La seguridad afecta a todos y, por con-
siguiente, es funcion de todos colaborar para
establecer la mejor practica asistencial po-
sible en aras de conseguir el mayor nivel de
seguridad, tanto para el paciente atendido
como para los profesionales que lo atienden.
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