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RECOMENDACIONES DE MANEJO DE LOS MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN

INVESTIGACION EN LOS SERVICIOS DE FARMACIA

OBIJETIVO

Establecer medidas estandarizadas para reducir el riesgo de exposiciéon de los profesionales y de los

pacientes a medicamentos peligrosos en investigacién.

PUNTOS CLAVE

Los medicamentos en investigacién (Ml) pueden entrafiar riesgos para la salud de las personas
gue los manejan. Por tanto, el riesgo de exposicion de los profesionales (sanitarios y
representantes de los promotores) y de los pacientes a medicamentos peligrosos tiene que
ser minimo.

La aplicacion de estas medidas se realiza de acuerdo con las Buenas Practicas Clinicas,
guedando garantizada la trazabilidad de los M.

Es recomendable que cada centro disponga de un procedimiento normalizado de trabajo de
manejo de medicamentos peligrosos en investigacion.

Es recomendable solicitar y disponer del documento Safety Data Sheet que aporta informacién
sobre la peligrosidad de los M.

El Servicio de Farmacia (SF) podra certificar que canaliza o gestiona cualquier residuo de los

grupos Il y 1V siguiendo el protocolo especifico del centro hospitalario.

ANTECEDENTES

Un farmaco peligroso es aquel identificado como causante de cancer, efectos teratogénicos, deterioro

del desarrollo, toxicidad reproductiva, toxicidad organica o genotoxicidad en dosis bajas en humanos

o animales. El concepto incluye cualquier fdrmaco nuevo que sea similar, en cuanto a estructura

guimica o espectro de toxicidad, a otro peligroso existente. También a cualquier farmaco que carece

de informacién por encontrarse en fase de investigacion, o cuyos estudios de peligrosidad no han sido

evaluados por las autoridades sanitarias competentes. En el caso de medicamentos en fase de
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investigacion, es recomendable solicitar al promotor del ensayo clinico la ficha de datos de seguridad
o Safety Data Sheet que indica las particularidades y propiedades del medicamento para su
manipulacion mds adecuada. El principal objetivo de este documento es proteger la integridad fisica
del personal durante la manipulaciéon del medicamento. Ademds, contiene instrucciones detalladas
para su manejo con el objetivo de reducir los riesgos laborales y medioambientales, asi como el riesgo

de los pacientes y/o cuidadores que manipulan estos medicamentos.

La exposicion en el entorno laboral a medicamentos peligrosos potencialmente carcinogénicos,
mutagénicos, teratogénicos y/o tdéxicos para la reproduccidn, es una preocupacién de todos los
profesionales implicados en sus procesos de manipulacion, preparacién y administracién. De hecho, la
proteccion de los trabajadores frente a este tipo de riesgos esta regulada en Espafia por el RD 665/1997
y su posterior modificacion RD 1124/2000. Cada comunidad autdonoma tiene una normativa de gestion

de residuos sanitarios, que debe ser consultada.

En términos de exposicidn ocupacional, se entiende por medicamento peligroso aquel agente que
contiene algun principio activo cuya toxicidad inherente representa un riesgo para la salud del personal
sanitario que va a manipularlo. El riesgo puede provenir de diversas vias, como son:

- Inhalacion de aerosoles y/o microgotas que se desprenden durante la manipulacién,
preparacién y/o administracidn por rotura de ampollas, purga del sistema, etc.

- Contacto directo a través de la piel y/o mucosas: incluye tanto el contacto con superficies
contaminadas durante la manipulacién, preparacion y/o administracion, como durante la
recogida y eliminacidn de los residuos generados.

- Viaoral, por ingesta de alimentos o bebidas contaminadas.

- Via parenteral, por incorporacién directa del medicamento al torrente circulatorio (pinchazos

o cortes producidos por la rotura de ampollas).

Dado que no ha podido establecerse de forma clara los efectos téxicos a largo plazo de la exposicidn a
estos farmacos por el riesgo laboral que supone su manipulacién y sus consecuencias, resulta
imprescindible adoptar medidas que ayuden a reducir esta exposicién y que garanticen en todo lo

posible unas condiciones éptimas de trabajo.
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Se ha comprobado que la absorcién de medicamentos peligrosos por parte del manipulador no esta
relacionada con el niUmero de dosis preparadas sino con las técnicas de trabajo utilizadas, lo que pone

de manifiesto que la actuacion mas adecuada para minimizar la exposicién es la preventiva.

Respecto a la exposicion de los pacientes y/o cuidadores a los M| administrados en el domicilio del
paciente, se debe garantizar que la informacién que reciben por parte de los profesionales sanitarios

incluya las instrucciones adecuadas para la conservacién y manipulacion de la medicacion.

DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL EN INVESTIGACION CLINICA

El personal del drea de ensayos clinicos del SF debe seguir un procedimiento estandar para la adecuada
gestidn y canalizacién de Ml que deban ser destruidos, o de los residuos generados tras su utilizacion.
Esto aplicaria a cualquier producto farmacéutico proporcionado por el promotor para su uso en un
ensayo clinico, incluso aquellos agentes que estén disponibles comercialmente. Este procedimiento
debe realizarse de acuerdo con las regulaciones estatales, asi como con las pautas de buenas practicas

clinicas.

Recomendaciones

Manejo y destruccion de medicamentos y material en investigacion clinica que requiere

manipulacion por el SF

- La preparacién y acondicionamiento de los Ml se realizara en el drea estéril bajo cabina de
bioseguridad (CBS) de clase Il

- Se utilizaran sistemas cerrados de transferencia de medicamentos (close system drug transfer
devices, CSTD) siempre que no haya evidencia de incompatibilidades con el medicamento en
investigacion. Se recomienda que los SF usen los CSTD propios del centro debido a que estan
familiarizados en su manipulacién y que ello incrementa la seguridad en la preparacién y
administracién de los medicamentos peligrosos.

- Todo el material usado en la preparacion y acondicionamiento debe ser desechable, y sera
eliminado tras su uso junto con el remanente de los medicamentos utilizados para la

preparacidn y/o sus envases vacios.
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El material y/o medicacidn se depositara en contenedores rigidos segun tipo y normativa que
le aplique (citostaticos, organismos modificados genéticamente, etc.), convenientemente
etiquetados con el pictograma correspondiente. Dichos contenedores disponen de cierre
hermético especial.

Se guardaran las etiquetas de los viales utilizados en las preparaciones siempre y cuando éstas
sean desprendibles y previo acuerdo con el SF. No estara permitido el retorno al SF de material
y/o medicamentos administrados al paciente por via parenteral (por ejemplo, bolsas de
infusidn, viales, jeringas).

Los envases utilizados para la preparacién de Ml, se destruirdn de manera inmediata y obligada
por procedimientos internos, sin necesidad de registrarlos como Salidas en el programa de
gestidn/contabilidad de ensayos clinicos o rellenar formularios de destruccion especificos (ni

propios del centro ni del promotor).

Manejo y destruccion de Ml devueltos por los pacientes

Devolucion de envases de medicacion cerrados herméticamente: se realizara el recuento de
la cantidad retornaday el calculo de la adherencia, en caso de que estas tareas estén delegadas
por el investigador principal en el SF. Tras la verificacién de la cantidad devuelta, la medicacién
se destruira.

Devolucion de formas farmacéuticas que puedan generar aerosoles o puedan sufrir derrames
(soluciones, cremas, colirios, suspensiones, granulados en sobres, blister o cualquier
formulacion en un envase abierto): no se aceptara la devolucién al SF, salvo para su gestién
inmediata como residuo peligroso, siguiendo el procedimiento especifico del centro
hospitalario. No se realizard el recuento de la medicacion sobrante.

Para evitar el riesgo de contacto con el M, los envases cerrados deberan ser manipulados con
guantes y se deberd vestir bata de manga larga y lavarse las manos antes y después de cada
procedimiento.

En caso de manipulacidn de las formas orales para el recuento de devoluciones se efectuara
en una cabina de seguridad bioldgica, protegiéndolas con una bolsa de plastico cerrada. Las
devoluciones de pacientes se depositaran dentro de la bolsa de plastico en un contenedor que
permanecera cerrado en la zona de preparacion. Se realizara el recuento y se conservara de
nuevo en la bolsa de plastico dentro de otro contenedor. Cuando el personal del SF valide la

destruccién, los medicamentos se desecharan en contenedor de residuos del grupo IV.
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- Respecto a los MI devueltos por los pacientes, todos los datos fuente (ej. unidades devueltas,
paciente, fecha, etc.) se podran registrar en el programa de gestidon/contabilidad de ensayos

clinicos propio de cada centro, o segun el procedimiento acordado.

Manejo y destruccion de Ml no utilizados

Los envases de MI que no vayan a ser utilizados (por ejemplo, porque han sobrepasado su fecha de
caducidad, porque la fase de tratamiento ha finalizado, porque ha concluido el ensayo de forma global
o porque la medicacion estaba en cuarentena y no se autoriza su uso), es recomendable que se
registren en el programa de gestién de ensayos clinicos/contabilidad como “medicacién no util”, “no

apta para dispensar” o “caducada”.

Si es necesario, estos medicamentos podran ser revisados por el monitor en su visita al centro, quien
deberd autorizar su destruccién local o envio a destruccidn externa, segun lo pactado en la visita de
inicio. Si tal visita de monitorizacidn no es necesaria, se procedera a la destruccién local. En ambos
casos, la salida de los medicamentos del almacén del SF debe quedar reflejada en el programa de
gestion/contabilidad de ensayos clinicos. Se podra optar por rellenar el formulario de destruccién del

promotor, o el propio del SF.

Es recomendable que el SF informe al monitor que hay medicacidn no utilizada pendiente de destruir
en el centro. Si no se obtiene respuesta en el plazo que determine cada SF (ej. 30 dias), el SF podra

optar por destruir localmente la medicacion no utilizada y hacer el registro correspondiente.

14 de septiembre de 2022
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