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1. INTRODUCCION: LA DENOMINACION DE “CITOSTATICO”:
CONSIDERACIONES GENERALES Y RIESGOS ASOCIADOS A
SU MANIPULACION

La denominacién ‘“citostdtico" abarca un grupo diverso de agentes
quimioterapéuticos disefiados para inhibir la proliferacion celular, siendo fundamentales
en el tratamiento oncologico. Estos compuestos, que actian de manera especifica en
distintas fases del ciclo celular, son herramientas valiosas en la lucha contra diversas
formas de cancer. No obstante, la naturaleza misma de los citostaticos, concebidos para
interrumpir la division celular, introduce desafios significativos en términos de seguridad

durante su manipulaciéon y administracion.

Desde el punto de vista molecular, los citostaticos ejercen su accion alterando
procesos clave en la replicacion y division celular. Esta capacidad selectiva para afectar
células en rapida division, sin embargo, también plantea riesgos durante su
manipulacion. La exposicion inadvertida a estos agentes puede no solo afectar a las
células cancerosas objetivo sino también tener consecuencias perjudiciales para la

salud de los profesionales de la salud involucrados en su manejo.

La peligrosidad asociada con los citostaticos se manifiesta en diversos niveles,
desde los riesgos para la salud humana hasta su impacto en el medio ambiente. En
términos de seguridad para el personal, la exposicion directa a citostaticos puede
resultar en efectos adversos, incluyendo irritacién cutanea, toxicidad sistémica e incluso
en algunos casos, la posibilidad de carcinogenicidad a largo plazo. La inhalacion de
vapores o particulas en suspension durante la manipulacién también plantea riesgos

respiratorios significativos @,

Ademas de los peligros directos para la salud humana, la eliminacién inadecuada
de residuos de citostaticos representa una preocupacion ambiental considerable. La
liberacion de estos compuestos al medio ambiente puede tener consecuencias a largo
plazo, afectando la calidad del agua y del suelo. La persistencia de algunos citostaticos
en el entorno plantea la posibilidad de bioacumulacién en organismos acuaticos,

creando un riesgo potencial para la cadena alimentaria y la biodiversidad.

Es relevante destacar las consecuencias documentadas de la incorrecta
manipulacion de citostéticos, las cuales pueden incluir desde reacciones adversas

inmediatas hasta efectos a largo plazo. Accidentes registrados han evidenciado desde
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irritaciones en la piel y problemas respiratorios agudos hasta casos mas graves de
toxicidad sistémica en el personal de salud involucrado en la manipulacion. Ademas, se
han registrado episodios de contaminacion ambiental significativa debido a la
inadecuada gestion de residuos, con consecuencias perjudiciales para la salud publica

y el ecosistema circundante.

En este contexto, se vuelve imperativo abordar la manipulacion de citostaticos
con una visién integral. La seguridad en todas las etapas, desde su recepcién en la
farmacia hospitalaria hasta su administracion en la Unidad de Oncologia, requiere
medidas preventivas y protocolos claros. La utilizacion de equipo de proteccion personal
(EPP), la implementacion de areas de manipulacion controlada, y la adopcion de
técnicas seguras son aspectos cruciales que deben considerarse para minimizar los

riesgos para el personal de salud.

El Técnico de Higiene, en este contexto, desempefia un papel crucial al coordinar
y supervisar las medidas de seguridad ® .La capacitacion continua, la monitorizacién
ambiental y la gestion adecuada de residuos son aspectos que deben ser abordados
desde la perspectiva de la higiene ocupacional para garantizar una manipulacién segura
de citostéticos.

Explorando la legislacion y los protocolos concernientes a la proteccion de los
trabajadores involucrados en la manipulacion de agentes carcin6genos, mutagenos y
sustancias peligrosas, con un enfoque especifico en los citostaticos se sefiala que, en
el pasado, las recomendaciones relacionadas con citostaticos eran generales e
inespecificas, pero la evolucion de las técnicas de preparacién y administracion, junto
con la especificidad de los farmacos, ha llevado a reducir los efectos secundarios en los
pacientes y mejorar la eficacia del tratamiento. Este cambio evidente en el tipo de
farmacos y en los materiales utilizados para su manipulacién requiere un cambio

conceptual en la forma en que se aborda la exposicién a estos agentes.

La gestion por procesos se destaca como una herramienta basica en farmacias
hospitalarias y otros servicios, integrando la prevencion de riesgos laborales en dicha
gestion. Ante la ausencia de normas integrales en lo referente a estos productos, surgio
la necesidad de que cada organizacion elaborara y aprobara sus propias guias de
manipulacién, adaptadas a sus caracteristicas especificas siempre recordando que los

recursos deben ajustarse a la normativa ©.
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En cuanto a la legislacion, en la que posteriormente haremos un desarrollo mas
especifico existen referencias normativas importantes, como la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, convenios internacionales ratificados
por Espafiay el Real Decreto 665/1997, de 12 de Mayo sobre proteccidn contra agentes
cancerigenos. Este Ultimo ha experimentado modificaciones a lo largo del tiempo,
ampliando su aplicacién a mutagenos y estableciendo obligaciones especificas para los
empresarios, como la necesidad de una politica de sustitucion de productos y la

recomendacion de uso de sistemas cerrados cuando sea posible 459,

El Real Decreto 598/2015, de 3 de Julio modifica otras normativas existentes y
transpone la Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del consejo, de 29 de abril
de 2004, estableciendo un minimo nivel uniforme de proteccién en la Uni6n Europea
contra los riesgos relacionados con agentes carcinbgenos o mutagenos. Se enfatiza
nuevamente el uso de sistemas cerrados y la reduccion al minimo técnico posible de la

exposicion de los trabajadores .

Destaca la importancia de guias practicas, como la de la Asociaciéon Madrilefia
de Médicos del Trabajo en el Ambito Sanitario (AMMTAS), que aborda integralmente la
exposicion a citostéaticos y valora su peligrosidad basandose en el riesgo laboral y el
Protocolo de Vigilancia Sanitaria especifica para trabajadores expuestos a citostaticos,

subrayando su eficacia en la prevencion de riesgos derivados del trabajo ®.

Y, en este campo que nos compete no podemos olvidar la NTP 1051, centrada
en la exposicion laboral a compuestos citostaticos, y que proporciona principios
detallados para su gestion, incluyendo la no contaminacion del aire, asepsia, seguridad

de utilizaciéon y capacidad de transvase ©,

Por ultimo, y haciendo referencia a la gestion de la contaminacion ambiental, nos

encontramos con la Ley 22/2011, de 28 de Julio de Residuos y Suelos Contaminados
(10)

En resumen, diferentes normativas que abarcan desde la evolucion de las
técnicas hasta la legislacion y guias practicas, subrayando la necesidad de una gestion

integral y segura en este ambito laboral.
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La manipulacion de citostaticos implica desafios significativos que van mas alla
de su eficacia en el tratamiento oncolégico. La comprension de la peligrosidad desde
diferentes niveles, tanto en términos de salud humana como en la preservacion del
medio ambiente, es esencial para establecer practicas seguras y sostenibles en la
atencion oncoldgica. Este trabajo busca explorar a fondo estas facetas, destacando la
importancia de una guia préactica integral para el manejo y la trazabilidad de citostaticos

desde la perspectiva del Técnico de Higiene.

2. JUSTIFICACION DE ESTUDIO

La investigacion titulada "Prevencion de la exposicion a citotdxicos hospitalarios:
Guia practica, manejo y trazabilidad desde farmacia hospitalaria hasta Unidad de
Oncologia" se fundamenta en la necesidad critica de abordar los desafios asociados

con la manipulacion de citostaticos en entornos hospitalarios.

Los citostéaticos, siendo esenciales en el tratamiento oncolédgico, presentan riesgos
significativos tanto para la salud humana como para el medio ambiente durante su
manipulacion y disposicion. Esta justificacion se estructura en base a tres pilares

fundamentales:

Riesgos para la salud humana: La naturaleza misma de los citostaticos, disefiados
para interrumpir la divisién celular, introduce desafios en términos de seguridad durante
su manipulacion. La exposicion inadvertida puede tener consecuencias perjudiciales
para la salud del personal de salud, desde irritaciones cutaneas hasta riesgos
respiratorios significativos. La literatura documenta casos de toxicidad sistémica y
contaminacion ambiental significativa debido a la incorrecta manipulacion de
citostaticos. En la revista European Respiratory Journal, en su articulo “Exposure to
chemotherapy drugs and adverse health effects in oncology ward of a pulmonary
teaching hospital” se trata sobre la exposicion ocupacional a medicamentos
antineoplasicos y sus efectos adversos en el personal sanitario de una unidad de
oncologia pulmonar de un hospital universitario. Durante un periodo de seis semanas,
se monitorizaron actividades de manipulacion de los medicamentos, como la
preparacion, administracion y limpieza, y se encontré que la mayoria de las actividades
se realizaron con equipo de proteccion personal. Pero aun asi hubo una alta incidencia

de efectos adversos agudos, principalmente reacciones cutaneas. Se concluyé que se
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necesitan regulaciones de seguridad y capacitacion para prevenir la exposicién a los
medicamentos de quimioterapia.®?

2. Impacto ambiental: La eliminacion inadecuada de residuos de citostaticos representa
una preocupacion ambiental considerable. La liberacion de estos compuestos al medio
ambiente puede afectar la calidad del agua y del suelo, planteando riesgos a largo plazo
como la bioacumulacién en organismos acuéticos y la contaminacion de la cadena
alimentaria. Este aspecto destaca la necesidad de practicas seguras y sostenibles en la
atencion oncoldégica.

3. Marco legal y normativo: La evolucion de las técnicas de preparacion y administracion
de citostaticos ha llevado a cambios en la legislacion y los protocolos de seguridad.
Aungue existen normativas importantes, la falta de guias integrales especificas para la
manipulacion de citostaticos ha llevado a la necesidad de que cada organizacion elabore
sus propias directrices. Esta laguna resalta la importancia de una guia préactica integral
adaptada a las caracteristicas especificas de cada entidad.

3. OBJETIVOS:

Objetivos Generales:

1. Desarrollar una guia préactica integral:

o Disefiar una guia detallada que abarque todas las fases, desde la recepcién de
citostaticos en la farmacia hospitalaria hasta su administracién en la Unidad de
Oncologia desde la perspectiva del Técnico de Higiene.

2. Descripcién de medidas preventivas en la manipulacidon de citostaticos:

o Descripcion de las medidas preventivas efectivas, como el uso obligatorio de
equipo de proteccion individual (EPI), la implementacion de areas de
manipulacion controlada y la adopcion de técnicas seguras.

o Evaluar la efectividad de estas medidas en la reduccion de riesgos para la salud
del personal de salud.

3. Aplicacion de la Guia Elaborada en un Hospital objeto de estudio:

e Proporcionar pautas y recomendaciones que promuevan la gestion sostenible
de citostaticos, incluyendo practicas seguras en la eliminacion de residuos y la
reduccion del impacto ambiental asociado con estos agentes

guimioterapéuticos.
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Objetivos Especificos:

Revisar la literatura cientifica:

Analizar estudios previos relacionados con la manipulacion de citostéticos.
Aplicar la literatura cientifica en la elaboracién de la guia de manipulacion de
citostaticos.

Elaborar una guia detallada de manipulacién:

Desarrollar un protocolo paso a paso desde la recepcién hasta la administracion
desde el punto de vista del Técnico en Higiene.

Incluir recomendaciones especificas para la gestion de residuos.

Investigar las normativas y guias practicas existentes

Aplicar la legislacion actual relacionada con la manipulacién de citostéticos.
Investigar la evolucion de las normativas especificas sobre la manipulacién de
citostaticos.

Analizar la adaptabilidad de la legislacion actual a los avances en técnicas y
especificidad de farmacos,

Aplicar la Guia de manipulacion al hospital objeto de estudio:

Analizar la adaptabilidad de la guia elaborada a la situacion actual de
preparacion y administracion de farmacos.

Reconocer puntos de cumplimiento para comprobar la realizacion segura de
actividades desde el punto de vista de la Higiene en el Trabajo.

Reconocer aquellos puntos de no cumplimiento con el fin de implementar

medidas de mejora.

4. MATERIALES Y METODOS:

4.1 Disefo del Estudio:

Este trabajo se enmarca dentro de un disefio de estudio descriptivo con el

objetivo principal de analizar la trazabilidad de citostaticos desde su preparacion en la

farmacia hospitalaria hasta su administracion en la Unidad de Oncologia. El enfoque
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descriptivo permitird una exploracion detallada de cada etapa del proceso, identificando
posibles &reas de mejora y proponiendo recomendaciones practicas para garantizar la

seguridad en la manipulacién de estos agentes quimioterapéuticos.
4.2 Poblacién de Estudio:

La poblacion de estudio estara compuesta por profesionales de la salud
involucrados en el manejo de citostaticos en el entorno hospitalario. Esto incluird al
personal de la farmacia hospitalaria responsable de la preparacién de los citostéticos,
asi como al personal de la Unidad de Oncologia encargado de la administracién de estos

agentes a los pacientes.
4.3 Muestreo:

Se utilizard un muestreo no probabilistico por conveniencia para seleccionar
participantes clave en cada etapa del proceso. Se buscara la representacion de
diferentes roles, desde farmacéuticos, enfermeras, técnicos de farmacia y técnico de

higiene hasta enfermeros y médicos de la Unidad de Oncologia.
4.4 Variables de Estudio:

Las variables de estudio incluiran aspectos relacionados con la recepcién de
citostaticos en la farmacia hospitalaria, el proceso de preparacion, las medidas de
seguridad implementadas, la trazabilidad de los citostaticos durante el transporte interno
y su administracion en la Unidad de Oncologia. Se prestara especial atencién a las
variables relacionadas con la seguridad del personal y la minimizaciéon del impacto

ambiental.
4.5 Procedimiento:

Revision de Literatura:

e Se llevara a cabo una revision exhaustiva de la literatura cientifica para obtener
informacion sobre mejores practicas y lecciones aprendidas de estudios previos
relacionados con la manipulacion de citostaticos.

Elaboracién de la Guia Detallada:
e Se desarrollara una guia paso a paso, detallando cada fase desde la recepcién

y manipulacion del farmaco en la farmacia hasta su administracion en la Unidad

11
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de Oncologia. Se incluirdn recomendaciones especificas para la gestion de
residuos.
Anadlisis de Normativas y Guias Précticas:

e Se llevara a cabo un andlisis de la legislaciébn actual relacionada con la
manipulacioén de citotéxicos, asi como la revision de guias practicas. Se evaluara
la adaptabilidad de la legislacion actual a los avances en técnicas y especificidad
de farmacos.

Aplicacion de la Guia Practica en un Hospital
e Se llevara a cabo la evaluacion de un hospital aplicando la Guia elaborada en

s

él.
4.6 Analisis de Datos:

Los datos recopilados se analizaran cualitativamente, identificando patrones y
tendencias en relacion con la trazabilidad de biopeligrosos. Se realizard una
comparacion con las mejores practicas identificadas en la revision de literatura y se
propondran recomendaciones especificas para mejorar la seguridad y la sostenibilidad

en la manipulacion de citostaticos.
4.7 Consideraciones Eticas:

Se garantizara la confidencialidad de la informacién recopilada, protegiendo la
identidad de los participantes. Ademas, se obtendran los permisos y aprobaciones éticas
necesarios antes de iniciar la investigacion, asegurandose de cumplir con todos los
requisitos legales y éticos pertinentes. Es importante destacar que este estudio se
llevara a cabo con un compromiso inquebrantable con la ética y la confidencialidad de
los datos. Se realizardn todas las acciones necesarias para garantizar que la
recopilacion, el andlisis y la presentacion de la informacion se realicen de manera ética
y respetuosa con la privacidad de los participantes. No se tolerara ninguna forma de

compromiso ético o divulgacion no autorizada de datos confidenciales.

En resumen, este estudio se compromete firmemente a cumplir con los méas altos
estandares éticos en todas las etapas de la investigacion. Desde la obtencién de los
permisos y aprobaciones éticas necesarios hasta la proteccion de la confidencialidad de
los datos recopilados, se prioriza el respeto por los derechos y la privacidad de los

participantes. La integridad ética de este trabajo es fundamental y se mantendra sin

12
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compromisos, garantizando asi la validez y la fiabilidad de los resultados obtenidos. Este
enfoque ético y riguroso no solo fortalece la credibilidad del estudio, sino que también
demuestra un profundo respeto por los principios fundamentales de la investigacion

cientifica y el bienestar de los involucrados.

5. GUIA PRACTICA, MANEJO Y TRAZABILIDAD DESDE FARMACIA
HOSPITALARIA HASTA UNIDAD DE ONCOLOGIA:

Antes de la elaboracion de las recomendaciones para la elaboracion de la Guia
Préactica, se debe definir el concepto de Sala Blanca, ya que el principal desarrollo de
los trabajos de manipulacién y preparacién de farmacos se desarrollan en ellas. Por lo
tanto, al estudiar la preparaciéon de farmacos hospitalarios, es crucial centrarse en la
definicion de la sala blanca debido a su importancia en la garantia de la calidad y

seguridad de los medicamentos.

Una SALA BLANCA se caracteriza por ser un espacio donde se regula la
concentracion de particulas en el aire. Su construccién y uso estan disefiados para
minimizar al méximo la entrada o generacion de particulas en el interior del recinto.
Ademas, se pueden controlar otros factores criticos como la temperatura, la humedad y

la presiéon. Sus caracteristicas son las siguientes:

+ Elingreso de aire en dicha sala es estéril, al pasar por un filtro que elimina
particulas y microorganismos en suspension. Este se renueva completamente
varias veces por hora para evitar la acumulacion de polvo.

+ Las salas mantienen una presion ligeramente superior a la del entorno exterior,
asegurando que, al abrir las puertas, el aire salga y no permita la entrada de aire
exterior.

* Las paredes estén revestidas de vinilo, y las esquinas redondeadas evitan la
acumulacién de suciedad.

+ Ademas de las paredes, las juntas estan selladas con silicona y los paneles
presentan superficies lisas en ambas caras.

* Se ubica un fregadero solo en la esclusa de entrada para evitar la entrada de
microorganismos en la zona de produccion.

* Los monos de trabajo se confeccionan con un tejido especial para evitar la

introduccion de contaminantes y la generacion de particulas de polvo.

13
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» Las esclusas mantienen diferencias de presion entre las salas y las aislan del
exterior.

* Enlas salas blancas, se emplean filtros HEPA para retener particulas.

 Las salas blancas cuentan con esclusas de entrada y salida tanto para

materiales (SAS) como para el personal que trabaja en estas instalaciones.

Se importante establecer un gradiente de presiones ascendente o descendente, segun
lo defina el proceso a realizar. En el caso de la fabricacion de productos estériles no
peligrosos, la cadena de presiones irA de menor a mayor presion, desde la sala de
elaboracion hasta las salas adyacentes, con el fin de prevenir posibles contaminaciones.
Si el producto a procesar es virico, bacteriano, citotoxico o biopeligroso, y la prevencion
apunta a evitar la contaminacion externa desde la zona de produccion, el juego de
presiones sera inverso, siendo negativo en la zona de preparacion y positivo de manera

ascendente en las areas adyacentes 213,
El objetivo final consistira en lograr:

Proteger el producto.
Salvaguardar al personal.

Conservar la integridad del medio ambiente.

14
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EJEMPLO PLANO SALA BLANCA DE HOSPITAL

[
SAS Almacen no ’
peligrosos Almacen Sala A
\ peligrosos peligrosos
SAS D+ \ D- A
B-
Esclusa
A
SAS
D C + Esclusa
C++
B+++ —
A
Acondicionamiento y elaboracion no esteriles
SAS Sala no B
peligrosos
E|

- Grado A: zona donde se realizan operaciones de alto riesgo tales como la zona
de llenado de ampollas y viales abiertos y de realizacion de conexiones asépticas.
Manipulacién de citostaticos y biopeligrosos. Zonas provistas de cabinas de flujo
laminar.

- Grado B: entorno de la zona A. Tanto de la zona de biolegrosos como de
asépticos

- Grados Cy D: zonas limpias donde se realizan tareas menos criticas que zonas
AyB

DIRECTRICES GENERALES EN SALA BLANCA

Es esencial que toda persona que acceda al &rea de elaboracion utilice indumentaria
protectora correspondiente. Queda terminantemente prohibido el uso de ropa y calzado
externo dentro de dicha zona.

Se prohibe realizar actividades como comer, beber, masticar chicle o fumar, asi como
llevar a cabo practicas antihigiénicas que puedan propiciar la contaminacion del area de
elaboracion. En consecuencia, se sugiere limitar la comunicacion verbal durante la

manipulacion.
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En sala blanca, los manipuladores deben abstenerse de portar relojes de pulsera, joyas,
magquillaje y esmalte de ufias.

La vestimenta y su calidad deben adecuarse al proceso y a la clasificacion especifica
de la zona de trabajo.

Se debe evitar la presencia de materiales como papel, cartén, madera y otros que

puedan desprender particulas cerca de las superficies de preparacion.
5.1 INDUMENTARIA

El tipo y calidad de la vestimenta de trabajo deben adaptarse al proceso y al nivel de
clasificacion de la zona de trabajo. La vestimenta debe ser utilizada de manera que
proteja al producto de cualquier tipo de contaminacion:

Zonas Grado D: Se requiere cubrir el cabello, los brazos y, cuando sea necesario, la
barbay el bigote. Se debe usar un traje protector integral y calzado o calzas apropiados.
Se deben tomar medidas para evitar la contaminacion exterior al ingresar a la zona
limpia.

Zonas Grado C: El cabello, los brazos y, segun sea necesario, la barba y el bigote deben
estar cubiertos. Se debe usar un traje de una o dos piezas, con pufios ajustados y cuello
alto, junto con calzado o calzas adecuados. La vestimenta no debe liberar practicamente
ninguna fibra o particula.

Grado A o B: El cabello, y si es necesario, la barba y el bigote, deben estar
completamente cubiertos. Se debe usar una mascara para evitar la dispersion de gotas,
guantes estériles (de goma o plastico, sin polvos de talco) y calzado esterilizado o
desinfectado, cubierto con calzas o calzas adecuados. La vestimenta debe ser de una
o dos piezas, con pufios ajustados y cuello alto. Las partes inferiores de los pantalones
deben introducirse en el calzado y las mangas en los guantes. La vestimenta no debe

liberar fibras ni particulas y debe retener las particulas desprendidas por el cuerpo.

La ropa de calle no podra acceder a los vestuarios que conducen a las salas de grado
B y C. Cada vez que un trabajador acceda a las salas de grado A/B, se le proporcionara
su vestimenta protectora (traje protector) limpia y estéril, y debera cambiar
apropiadamente sus calzas, gorro, mascarilla, ademas de recibir guantes estériles

nuevos para cada sesion 4,
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5.2 PREVENCION DE LA EXPOSICION

Medidas técnicas de prevencion primaria:

Instalaciones (cabinas de seguridad biol6gica [CSB] y salas blancas) y sistemas

cerrados de transferencia de medicamentos
Medidas de prevencion secundaria:
Equipos de proteccién individual (EPI).

Medidas técnicas de prevencion primaria:

A) cabinas de seguridad biolégica

La proteccion se logra mediante la combinacion de elementos electromecanicos
(motor, ventilador, filtro) y procesos fisicos (flujo laminar y diferencias de presiones), que
impulsan el aire a través de filtros especiales de alta eficiencia, conocidos como filtros
HEPA (filtros de aire de eficacia muy alta) o filtros ULPA (filtros de aire de ultra baja

penetracion) 9.
Existen tres categorias basicas de CSB:
CSB de Clase I

Se trata de cabinas abiertas frontalmente con presion negativa con respecto al entorno.
El aire del entorno se introduce por la abertura frontal y se extrae al 100%,
descontaminandolo mediante un filtro HEPA hacia el exterior. Protegen al personal y al
ambiente, pero no al producto. Es necesario el uso de EPI adecuados ya que no

previenen la exposicién por contacto con materiales peligrosos.
CSB de Clase II:

Desarrolladas para proteger al personal, al ambiente y a los productos manipulados. El
area de trabajo recibe un flujo de aire filtrado estéril, creado por un filtro HEPA de
suministro en un flujo laminar descendente. Esto protege el producto y crea una barrera
de aire en la apertura frontal que separa la cabina del entorno. El aire es dirigido hacia
la parte inferior de la cabina y redistribuido; parte se expulsa al exterior mediante un filtro
HEPA de extraccion, y el resto recircula al interior de la cabina sin contaminantes. Las
CSB Clase I, al igual que las de Clase |, no previenen la exposicion por contacto a
materiales peligrosos, por lo que se requiere el uso de EPI adecuados. Imprescindible

debe ser el realizar una técnica correcta de elaboracion del farmaco final para poder
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garantizar la proteccién del producto manipulado. Las CSB Clase Il son recomendadas
para el manejo de medicamentos estériles, especialmente las de tipo B2, que extraen el
100% del aire.

CSB de Clase IlI:

En este tipo de cabinas, el area de trabajo esta herméticamente sellada, separando
completamente al manipulador mediante barreras fisicas, como guantes incorporados a
los paneles del area de trabajo. El aire interior se extrae al 100% mediante filtros HEPA
16 Esta cabina de seguridad es la que mayor nivel de proteccion permite ya que la
posibilidad de que el manipulador entre en contacto con el citotéxico es practicamente

improbable.

B) Sistemas cerrados de transferencia de medicamentos (CSTD)

Se define un sistema cerrado de transferencia de farmacos como un sistema
gue, mecanicamente, no permite la transferencia de contaminantes ambientales dentro
del dispositivo ni la fuga de farmacos de alto riesgo o sus vapores fuera del mismo.
Limitan el riesgo de liberacion de particulas y aerosoles mediante un mecanismo de
igualacién de presiones, asi como la manipulacién y el trasvase seguro de sustancias
liquidas desde su envase inicial hasta el contenedor final que se empleara en su
administracién, protegiendo al personal manipulador. Debido a la alta probabilidad de
produccién de aerosoles, los sistemas nunca deben desconectarse del via (16). La gran
importancia de los sistemas cerrados radica en que ni los EPIs ni las CSB son capaces
de eliminar la totalidad de contaminantes en las zonas de trabajo. Estd mas que
demostrada que estos dos componentes citados son imprescindibles en la manipulacion
de citostaticos y peligrosos, pero no se completan sin la utilizacién de sistemas cerrados

para la preparacion de los mismos.

Si la preparacion de farmacos, es decir, la dilucién de viales, el traspaso hacia el
suero principal y la administracion se realizara con sistemas tradicionales, la cantidad
de contaminantes en las zonas de trabajo seria elevada y a pesar de llevar el trabajador
colocado su EPI de manera correcta y la CSB estuviera funcionando de una manera

precisa, los gases resultantes de la elaboracion estarian en el ambiente laboral.

Dentro de los CSTD se podrian hacer dos grupos: los dispositivos para
preparacion y los dispositivos para administracion del farmaco, En este caso, dentro del

primer grupo se pueden citar los conectores de vial y los inyectores. Los conectores son
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los dispositivos que entran en contacto con el vial y establece conexiones herméticas,
evitando la formacion de aerosoles y las pérdidas de farmaco. Es necesario que el
personal esté instruido en el uso de estos dispositivos. Dentro del segundo grupo,
encontramos los dispositivos para administracion del farmaco. Estos sistemas son
estancos y antigoteo y confieren gran seguridad, pero también requieren formacién en
el uso de ellos no solo para evitar fugas del producto sino para evitar accidentes
laborales por exposicidn directa o indirecta al toxico. Entre las caracteristicas comunes
a todos ellos, se pueden citar la prevencion de exposicion al farmaco, la reduccion de la
contaminacién de la superficie, la disminucion de los restos de farmacos, la proteccién
microbioldgica del contenido, la reduccion de las pérdidas y la mejora la seguridad del

personal sanitario.

Es una realidad, que cada centro hospitalario/sanitario dispone de la libertad de
eleccion de un dispositivo y otro dentro de la variedad de mecanismos que se
encuentran en el mercado aunque también es evidente que el uso actualmente en
centros de administracion de citostaticos y farmacos peligrosos ha quedado reducido
por su eficacia a dos mecanismos comerciales, ambos con una eficacia altamente
demostrada y nivel de seguridad excepcionales en la eliminacion de gases resultantes
de la mezcla y preparacion de este tipo de farmacos. Estos CSTD se basan en un
sistema de igualizacion de presiones. El adaptador del vial utiliza una camara de
expansion que evita que se dé el exceso de presurizacion durante la preparacion del
farmaco y mediante un sistema de doble membrana se asegura la transferencia de
farmaco sin pérdidas y se evita la contaminacién por contacto. El inyector contiene una
camara sellada detras de una membrana, el protector tiene una membrana similar en el
punto de acceso. Al acceder el vial, el inyector y el protector se ensamblan, y las dos
membranas se presionan uno contra el otro, creando un sello. La aguja del inyector pasa
a través de la doble membrana y por el vial. Cuando se retira el vial, la aguja pasa de
nuevo a traveés de ambas membranas, dejando la conexién seca cuando se desmonta.
Asi, durante el proceso el vial permanece sellado, el farmaco no entra en contacto con
la atmdsfera y todas las conexiones permanecen secas, manteniéndose la esterilidad
(18 Algo muy importante es que la aguja de transmision de farmacos dentro de los viales
permanece oculta y sellada dentro de las camaras del mecanismo impidiendo la

posibilidad de inoculacion accidental del producto por via parenteral.
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Disefio 1: imagen ilustrativa de la preparaciéon de farmacos utilizando CSTD

-

Air Path into Balloon

Disefio 2: imagen ilustrativa de la transmision del farmaco utilizando CSTD
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C) equipos de proteccion individual (EPIS) en la manipulacién de medicamentos

peligrosos (MP) 9
. Guantes:

Se sugiere el uso de guantes sintéticos (nitrilo, poliuretano, neopreno), que no
sean alergénicos (con baja concentracion de proteinas) y libres de polvo, segun la
norma EN ISO 374-1:2016 ya que el talco aumenta la cantidad de particulas en la sala
de elaboracién y CSB @9, Esto podria atraer particulas aerosolizadas al manipular MP,
elevando el riesgo de absorcién en caso de exposicion. No se recomienda el uso de

guantes de vinilo, ya que su permeabilidad es mayor que la de otros materiales.

Uso obligatorio en todos los procesos de manipulacion de MP, aunque no es
necesario que los guantes de proteccion sean estériles en la recepcion, dispensacion,

transporte y manipulacioén de contenedores de residuos.

Uso imperativo de guantes estériles en la preparacién de medicamentos estériles. El
primer par de guantes se incorporara en la esclusa, y el segundo, una vez sentado frente

a la Cabina.

Frecuencia de cambio. En condiciones normales de trabajo, se cambiaran siempre que
se contaminen, rompan o deterioren, al finalizar el procedimiento o al atender a otro
paciente. Durante la preparacion de MP, se recomienda cambiarlos cada 30 minutos o
después de un derrame. En MP muy lipéfilos, se cambiaran inmediatamente después

de la preparacion.

Se deben quitar de inmediato si se sospecha de su integridad o en caso de

contaminacion tras un derrame.

Evitar el contacto de los guantes con la cara, la boca, la nariz y el cabello durante la

manipulacion de MP.

El personal no puede salir de la sala de elaboracién con los guantes puestos 122,
. Bata/mono: [NIOSH 2004; ASHP 2006]

Se debe diferenciar entre:

Preparacion de medicamentos No estériles y no peligrosos en sala blanca:

Debe llevarse un traje de pantalén de una o dos piezas, recogido en las mufiecas y con
cuello alto. Esta ropa no debe liberar practicamente ninguna fibra ni particula y sera

generalmente de poliéster de hilo continuo 3.

Preparacion de medicamentos estériles no peligrosos en sala blanca:
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A la indumentaria anterior se le afiadira un mono estéril desechable (opcién A) o un

mono textil reciclable adecuado para salas blancas (opcion B).
Preparacion de medicamentos peligrosos (MP):

Para trabajar con medicamentos peligrosos, no se pueden usar monos de textil
reutilizables. Unicamente se utilizaran monos desechables confeccionados con tejido no
tejido a base de poliolefinas. Los monos no deben tener costuras ni cierres por los que
puedan infiltrarse los medicamentos. Deben ser de manga larga con pufios bien
ajustados. Estas prendas, ademdas de proteger el producto en areas limpias al no

generar particulas en el ambiente, estan certificadas como EPI, segun Categoria Ill.

El manipulador debe realizar una inspeccién visual de la bata/mono antes de su uso

para asegurarse de que no tiene defectos.

Reemplazar la bata/mono en cada sesiéon de elaboracion inmediatamente en caso de

contaminacion o rotura del tejido o en caso de exposicién accidental.

Se debera usar obligatoriamente bata/mono estéril en la preparacion de MP estériles.
Sin embargo, en la preparacion de MP no estériles, no es necesaria la condicion de
esterilidad, a menos que se utilicen instalaciones y equipos destinados a la preparacion
de MP estériles, en cuyo caso se recomienda que la bata/mono sea estéril. En otros
procesos como la administracion, operaciones de mantenimiento, limpieza de
instalaciones y equipos, y contencién de derrames fuera de la CSB, tampoco es
necesaria la condicién de esterilidad. Estas ultimas actividades de mantenimiento
necesarias para el correcto funcionamiento de los sistemas de seguridad seran
realizadas por personal ajeno a la institucién sanitaria pero igualmente formado para

este fin.

Si no hay informacién sobre el nivel de permeabilidad de las batas/monos utilizados, se
recomienda cambiarlos cada 2 horas o inmediatamente después de un derrame o
salpicadura. Cuando se dispone de informacion sobre el tiempo de permeabilidad, es

necesario seguir las recomendaciones del fabricante.

El personal no puede salir del area de elaboracién con la bata/mono. Se desechara en

el contenedor de residuos.
. Mascarilla:

Para la preparacion de medicamentos peligrosos, se usardn mascarillas ajustables

FFP3 con valvula de exhalacion, segln la Directiva 89/686/CEE 24
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Debe ser utilizada por el personal que trabaje en el area de preparacion y en todos los
procedimientos en los que haya riesgo de generacién de aerosoles, como limpieza de
CSB, contencion y limpieza de derrames, y recogida de residuos. También se utilizara

siempre que haya riesgo de salpicaduras.
El personal no debe salir del &area de elaboracion con la mascarilla puesta.

La mascarilla debe ajustarse herméticamente a la cara del usuario para garantizar la

proteccion.
No debe usarse si se tiene barba, ya que no permite asegurar la proteccion.

Debe desecharse después de su uso, a menos que el fabricante indique que puede

reutilizarse. Se desechara en el contenedor de residuos contaminados quimicamente.
. Gafas:

Se recomiendan gafas de seguridad en cualquier proceso en el que haya riesgo de
salpicaduras o0 contacto con aerosoles (limpieza de instalaciones, contencion de
derrames): EN 166:2001

En la preparacion de MP, el panel frontal de vidrio de la CSB debe ofrecer proteccion
adecuada contra salpicaduras, y el flujo laminar vertical protege contra posibles

particulas tipo aerosol en la preparacion de los MP.

Se utilizaran gafas protectoras integrales. Si el usuario utiliza gafas graduadas, estas se

colocaran encima de las gafas habituales del usuario.

El personal no debe salir del area de elaboracion con las gafas puestas. Se desecharan

en el contenedor de residuos contaminados quimicamente.

La retirada de las gafas de proteccién se realizara evitando tocar la superficie externa
gue pueda estar contaminada, retirandolas por la parte posterior de la cabeza, de atras

adelante @),
. Gorro, capucha:

Segun la Directiva 2004/37/ce del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de
2004 relativa a la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes carcin6genos 0 mutagenos durante el trabajo, es de uso

obligatorio para todo el personal que circula en la sala de elaboracion.
Debe cubrir completamente el pelo y las orejas.

Uso obligatorio en el proceso de elaboracion de preparados estériles de cualquier tipo

(26).
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. Calzas:

Segun la Directiva 2004/37/ce del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de
2004 relativa a la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes carcinbgenos o0 mutagenos durante el trabajo, es de uso

obligatorio para todo el personal que circula en la sala de elaboracion @9,

El manipulador debe realizar una inspeccion visual de las calzas antes de usarlas para

asegurarse de que no tienen defectos.
El calzado sanitario no sustituye la obligacion de utilizar calzas.

Cuando el acceso a la sala de elaboracién con la CSB se realiza desde una sala también
clasificada como "limpia", a la que se accede previamente con calzas, debe incorporarse

otro par de calzas en la esclusa antes de acceder a la sala de elaboracién de MP.
. Secuencia de colocacién del EPI: @7

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 estandar y gafas de proteccion (si procede).
4. Colocacion de la mascarilla especifica.

5.Lavado antiséptico de manos con jabon antimicrobiano, seguido de secado

completo.
6. Colocacion del primer par de guantes especificos, siguiendo la técnica
aséptica.

7. Incorporacion de la bata/mono especifica, prestando especial cuidado a que
las mangas se encuentren correctamente dispuestas con los pufios por encima

de los guantes.

8. Colocacion del segundo par de guantes especificos, quedando dispuestos por
encima de los pufios de la bata, dentro del &rea de elaboracién, una vez sentado

el manipulador en la CSB @9,
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5.3 PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE MEZCLAS

Recepcion y Almacenamiento

. A fin de prevenir dafios a los envases de acondicionamiento primario, se recomienda
que todos los MP (no exclusivamente los citostaticos) se envien en embalajes
adecuados, resistentes a impactos elevados, garantizando asi la contencién del

medicamento en caso de derrame y evitando la contaminacion externa.

. Eliminar y desechar el cartonaje de los componentes; en la sala limpia, el cartdon no
debe ingresar en ninglin caso. El envase plastico de sueros flexibles, asi como las tapas
de plastico de viales y frascos de vidrio, se retirardn dentro de la sala limpia.
. Preparar una bandeja con alcohol de 70° para su limpieza y desinfeccién. Si la bandeja

esta visiblemente sucia, se lavara con agua y jabén antes de proceder a la desinfeccion.

. Limpiar las superficies externas de los envases, tanto de sueros como de viales, con

alcohol de 70° para eliminar contaminantes residuales.

. Los embalajes que contengan cualquier MP (no solo citostéaticos) deben ser facilmente
identificables por todo el personal involucrado en su manipulacion, aumentando asi la
seguridad. Se recomienda que lleguen debidamente identificados con distintivos de

alerta.

. El personal debe emplear los equipos de proteccién individual (EPI) apropiados. Los
embalajes en mal estado se consideraran como derrames y se actuara segun lo descrito
en la seccién correspondiente. Para ello, es necesario contar con un equipo de

tratamiento de derrames en la zona de recepcion y almacenamiento de medicamentos.

. Los MP deben almacenarse de manera que se minimice el riesgo de caidas o roturas,

evitando su almacenamiento en el suelo.

. Los MP deben almacenarse separados del resto de medicamentos, previniendo asi la

contaminacion y la exposicion laboral @9,
Preparacion de Mezclas con citostaticos y MP:

a) Acondicionamiento de la cabina de sequridad biol6gica

Al conectarla o desconectarla, el personal designado para tal fin, debe asegurar
gue el cristal frontal esté debidamente colocado. Si se desconecta la CSB, debe estar
en funcionamiento al menos 20 minutos antes de iniciar la sesion de trabajo para permitir

el arrastre de particulas en suspension. Pasado el tiempo establecido, es necesario

25



M‘ UMH - MASTER UNIVERSITARIO EN PRL

UNIVERSITAS
M ez

iguel Herninde

TFM

colocar el material fungible necesario dentro de la cabina, sin envoltorios, para no

interrumpir la corriente de aire unidireccional entre el filtro HEPA.

Es imprescindible que se disponga de un contenedor especifico para agujas, y
aungue en el caso de usar CSTD, es algo poco probable el uso de objetos punzantes,

el contenedor debe quedar dispuesto proximo a la zona de trabajo.

b) Procedimiento de elaboracion

Seleccione los medicamentos y el material fungible necesario segun la Hoja de
Elaboracién *, verificando nombre comercial y cantidad por envase. Verifiqgue los
productos seleccionados (nombre comercial y fecha de caducidad), prestando atencion
a la integridad del envase, las condiciones de conservacién y las caracteristicas

organolépticas.

* La "hoja de elaboracion" se refiere a un documento utilizado en entornos
farmacéuticos, unidades de produccion de alimentos, o areas de preparacion de
medicamentos en entornos clinicos. Esta hoja detalla los pasos y procedimientos
necesarios para llevar a cabo la elaboracion de un producto especifico de manera
precisa y segura. Incluye informacién detallada sobre los ingredientes o componentes
necesarios, las cantidades exactas, las instrucciones de mezcla, los tiempos de
procesamiento, las condiciones de temperatura y cualquier otro detalle relevante para
garantizar la calidad y la seguridad del producto final. La hoja de elaboracion es
fundamental para mantener la consistencia en la produccién y para garantizar que se

sigan los estandares de calidad y seguridad requeridos.

Introduzca todos los medicamentos y el material fungible especifico en la
bandeja individualizada por paciente, junto con la Hoja de Elaboracién y sus
correspondientes etiquetas, dentro de una funda de plastico para evitar papel en la sala

limpia, gue también se desinfectard adecuadamente.

Doble comprobacion: Se recomienda que otra persona, distinta a la que
selecciona los productos iniciales y prepara la bandeja, revise el contenido para

asegurar su correspondencia con la Hoja de Elaboracion y etiqueta.

Hoja check-list completada: es un documento disefiado para verificar y
confirmar que todos los pasos del proceso de elaboracién del farmaco se hayan
completado correctamente y que el producto final cumpla con los estandares de calidad
y seguridad establecidos. Esta hoja de check-list se utiliza al final del proceso de

produccion, antes de que el farmaco sea enviado para su distribucién o uso clinico.
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Cada bandeja preparada, tras los controles de calidad, se incorpora a la sala de

elaboracion preferiblemente a través del sistema automéatico de seguridad (SAS).

Antes de ponerse guantes estériles, realice un lavado de manos con soluciones
hidroalcohdlicas. Si sale de la cabina, haga un lavado completo de manos y aplique

solucién hidroalcohdlica antes de iniciar la nueva preparacion.

El nimero de personas en la sala de elaboracion se limita al personal involucrado
en la elaboracién. Mantenga la circulacion del personal al minimo para evitar

interrupciones en el flujo de aire y reducir el riesgo de errores.

Antes de iniciar la elaboracion, verifique el registro de tareas de mantenimiento

y limpieza, asi como todos los indicadores de funcionamiento de la cabina.

Una vez dentro de la zona de preparacién de medicamentos peligrosos, el
personal auxiliar cogera la bandeja del SAS colocandola en una mesa auxiliar cerca de

la cabina de flujo laminar.

La hoja de trabajo debe estar siempre a la vista del elaborador para su consulta
en todo momento.

El personal elaborador, ya sentado frente a la cabina de flujo laminar con la
vestimenta adecuada y las manos lavadas y desinfectadas, se debe poner el segundo

par de guantes estériles.

Personal auxiliar: Es importante que realice una serie de tareas que el elaborador

no puede realizar para mantener la esterilidad del producto. Estas actividades son:

- Abrir los envases de jeringas, agujas o conectores desde el extremo donde
estan las solapas del envoltorio, opuesto al lugar de conexién, evitando
tocarlo y generando menos particulas.

- Introducir los viales quitandoles la tapa de plastico y los sueros.

- Recoger el producto final ya elaborado.

- Embolsar el producto final.

- Pasar el producto final a zona de verificacion de check-list.
Por otro lado, el elaborador debe:

- Verificar que todo el material esté dentro de la cabina y coincida con la Hoja
de Elaboracion.
- Mantener el nUmero de objetos en la cabina lo méas bajo posible y disponerlos

para no obstaculizar el flujo de aire entre el filtro HEPA y los objetos.
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Trabajar a una distancia de al menos 15 cm del borde exterior de la cabina,
ya que el area central es la de maxima seguridad con menor riesgo de
turbulencias.

Realizar todos los movimientos de los brazos sin brusquedad, deben ser
minimos y suaves para mantener el flujo de aire laminar, evitando giros o
movimientos bruscos con las manos.

Hablar en tono de voz bajo.

Una vez sentado el manipulador frente a la cabina, debe esperar 2 6 3
minutos antes de iniciar las operaciones para permitir la estabilidad del flujo
de aire.

La entrada y salida de los brazos se deben hacer en direccion paralela a la
superficie de trabajo.

No se deben reencapuchar las agujas. Estas se desecharan en el contenedor
especifico para objetos punzantes @9,

Cambiar los guantes periédicamente (cada 30 minutos) y siempre que toquen
algo no desinfectado. Al cambiar los guantes, repita la desinfeccion de manos
con soluciones hidroalcohdlicas.

Se debe eliminar todos los restos de medicamentos y material contaminado
en los contenedores adecuados segun la normativa.

En la manipulacién de viales: usar siempre que sea posible un sistema
cerrado de transferencia de farmacos cuando trabaje con farmacos
peligrosos €9,

Dado que la fatiga y el estrés visual pueden causar errores, se recomienda
gue el personal manipulador descanse o cambie de actividad periédicamente

(cada 2 horas).

Una vez realizada la mezcla final y comprobado por una segunda persona que todo es

correcto, serd llevado el citotoxico a la zona de salida mediante las esclusas dispuestas

para tal fin.

5.4 TRANSPORTE DE MEZCLAS CON PRODUCTOS CITOSTATICOS Y
PELIGROSOS

Con el fin de garantizar la seguridad, se insta al personal encargado del traslado

de Medicamentos peligrosos (MP) a emplear guantes sintéticos (como nitrilo,

poliuretano o neopreno, excluyendo cloruro de polivinilo) en todo momento.
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los medicamentos seran transportados en condiciones apropiadas. Aquellos que
requieran refrigeracion deben ser llevados en recipientes claramente marcados con el
simbolo correspondiente. Esto alertara al personal de la unidad receptora de la
necesidad de almacenar la medicacién en refrigeradores hasta su dispensacion y/o

administracion.

Nunca se realizard el traslado de citostaticos y MP a través de tubos heuméticos,

muy usados en centros hospitalarios para otros usos.

Debe ser personal especifico de la Unidad de Oncologia o del Servicio de

Farmacia el que realice el traslado de estas mezclas a la Unidad de destino

Se habilitard un mecanismo especifico para el traslado: se tratara de un
contenedor con ruedas que facilite el trasporte minimizando el riesgo de derrames o

exposicion para la persona que lo traslada hasta la unidad de destino

El transporte desde el area de Farmacia hasta el punto de administracion se
realizara de manera directa, sin paradas intermedias ni actividades adicionales, y se
lleva a cabo a través de una via exclusiva. Se minimizaran los trayectos para reducir los
posibles errores o contratiempos, evitando transportar los productos junto a otros

materiales o medicamentos no relacionados.

Una vez transportado hacia la Unidad de Oncologia, sera solamente manipulado

por personal sanitario entrenado en la manipulacion de MP

En caso de que un medicamento no se administre, debe devolverse a Farmacia
utilizando el mismo procedimiento y envase original entregado en el punto de

administracion.

Es muy importante que el personal responsable del traslado (celador) esté
familiarizado con los protocolos de actuaciébn en caso de derrames y conocer la
ubicacién del equipo para manejo de emergencias mas cercano, asi como estar formado

en manipulacién de productos peligrosos.
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5.5 ADMINSTRACION FINAL DE CITOSTATICOS Y OTROS
MEDICAMENTOS PELIGROSOS:

La administracion de agentes citostaticos demanda ser realizada por un grupo
de trabajo con capacitacion especializada para prevenir riesgos potenciales. Por tanto,
el personal debe estar familiarizado con la naturaleza de los productos que maneja,

particularmente sus caracteristicas de estabilidad y toxicidad ©.

Durante el proceso de administracion, se deben tener en cuenta aspectos
relacionados con la contaminacién del entorno, la proteccién del personal y la seguridad
del receptor del tratamiento. Por tanto, es esencial seguir las directrices de seguridad

establecidas para la administracion de terapias quimioterapéuticas @9,

La exposiciobn a riesgos durante el proceso de administracion surge
principalmente cuando el medicamento contamina el entorno, ya sea por sobrepresion,

durante la conexion o desconexién de los farmacos, o debido a un derrame.
Antes de la administracion:

Es crucial realizar una evaluacion que determine si el tratamiento a administrar
incluye agentes vesicantes, el nUmero de ciclos planificados, la forma de administracion,
las condiciones del paciente y la calidad del acceso venoso. En algunos casos, puede

ser necesario colocar un catéter venoso central.

Debe existir un botiquin de extravasacion revisado y se debe realizar revision del
equipo de proteccion individual empleado para que esté al completo asi como el

contenedor designado para citostaticos
En el area de trabajo:

Se recomienda tener superficies estables y adecuadas para colocar la
medicacion y el material necesario. No se permite comer, beber o almacenar alimentos

en esta area.

Se debe contar con un kit de derrames en el &rea de administracion, kit que debe

estar revisado periddicamente.
Preparacion del trabajador:

Para manipular y administrar citostaticos, el personal debe utilizar guantes
siguiendo la misma recomendacion que en el caso de la preparacion y una bata

adecuada en caso de riesgo de salpicaduras.
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Se debe lavar las manos y colocar los guantes antes de comenzar cualquier

manipulacion.
Material y recepcion de citostaticos:

Se recomienda el uso de sistemas cerrados de administracion para evitar

conexiones o desconexiones accidentales durante la administracion.

Es esencial purgar todas las jeringas y equipos de administracion antes de
usarlos con suero limpio. Estos sistemas son los que se conectaran al sistema cerrado

y nunca volveran a ser abiertos.
Inicio de la administracion:
Se debe purgar el equipo antes de conectarlo al citostatico para evitar derrames.

Comprobar que el farmaco corresponde con la persona a la que se la ha de

administrar.

Se debe verificar la permeabilidad de la via intravenosa antes de la infusion del

farmaco.
Precauciones durante la administracion:

Los agentes vesicantes se deben infundir con suero salino isoténico o dextrosa
5%enY.

Durante la infusién, se debe vigilar cualquier signo de dolor, eritema o

inflamacion.
Finalizaciéon de la administracion:

Después de la administracion, se debe lavar la via con suero limpio y desechar

todo el material utilizado en el contenedor adecuado para citostaticos

5.6 TRATAMIENTO DE EXCRETAS

La gestion de los desechos biol6gicos, como la orina y las heces de estos
pacientes, representa un riesgo potencial para los trabajadores de la salud. Este riesgo
varia segun la vida media del agente patégeno en el organismo y su principal via de
eliminacion. Se recomienda utilizar indumentaria y equipo de proteccién adecuados
durante al menos 48 horas, aunque este periodo puede ajustarse segun las
circunstancias especificas (ver Tabla 1) y siempre siguiendo las indicaciones del

fabricante del citostético ©.
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Para situaciones donde no se manipulen medicamentos ni se tenga contacto con

secreciones del paciente, no es necesario utilizar proteccion personal.
Recomendaciones para la manipulacion de excretas o secreciones del paciente:

El personal debe usar guantes de latex sin polvo y doble capa, junto con una
bata impermeable con puiios ajustados y atada en la espalda, los cuales deben
desecharse después de cada uso o en caso de contaminacion.

Se debe lavar las manos después de quitarse los guantes y después de cualquier

contacto con excretas.

Si hay riesgo de generacién de aerosoles durante la manipulacién de excretas,

como en el caso de vertidos o trasvases, se debe usar una mascarilla FFP3.

Las excretas deben eliminarse por el desagie general, previamente diluidas en
abundante agua. Cualquier otro material contaminado con excretas debe desecharse

en contenedores especificos para residuos citostaticos.

Se debe instruir a los pacientes y sus familiares sobre la importancia de tirar la
cadena del inodoro varias veces (3-4 veces), siempre con la tapa cerrada, después de
su uso, y de agregar un poco de lejia. Se recomienda que nifios y mujeres embarazadas
no utilicen el bafio inmediatamente después del paciente (se proporcionaran

instrucciones por escrito).

El personal de limpieza debe verificar periédicamente los bafios para asegurarse
de que las cadenas estén tiradas y las tapas de los inodoros cerradas, ademas de

agregar lejia segun sea necesario.

En el caso de pacientes encamados, el personal auxiliar debe ser alertado para

retirar inmediatamente los recipientes de orina u otros dispositivos después de su uso.

Los recipientes de orina y otros dispositivos reutilizables deben lavarse con agua
y jabon dos veces y luego descontaminarse con lejia. El personal encargado de esta
tarea debe usar doble guante y bata desechable, y se recomienda realizar este proceso

después de cada uso.

En caso de vomito, la bandeja debe desecharse directamente en contenedores

para residuos citostaticos o en una bolsa hermética especifica.
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La ropa interior contaminada con excretas de pacientes tratados con citostaticos
debe colocarse en una bolsa especial identificada con el distintivo de citostatico. Esta
ropa debe someterse a un prelavado antes de ser lavada junto con el resto de la ropa
del centro. El personal que maneje esta bolsa debe usar guantes de latex sin polvo y

una bata impermeable.

Medicamentos que requieren alargar el periodo de precaucién para
el manejo de excretas tras la quimioterapia
(Periodo de precaucion una vez finalizada la administracion)
Citostatico Orina Heces
Bleomicina 3 dias
Carmustina 4 dias
Cisplatino 7 dias
Ciclofosfamida 3 dias 5 dias
Dactinomicina 5 dias
Daunorubicina 6 dias 7 dias
Doxorubicina 6 dias 7 dias
Epirubicina 3 dias
Etopésido 3 dias 5 dias
Fludarabina 3 dias
Idarubicina 3 dias 2 dias
Melfalan 2 dias 7 dias
Mercaptopurina 2 dias 5 dias
Metotrexato 3 dias 7 dias
Mitoxantrona 6 dias 7 dias
Oxaliplatino 3 dias
Paclitaxel 3 dias 3 dias
Procarbazina 3 dias
Teniposido 3 dias
Tiotepa 3 dias
Alcaloides de la Vinca 4 dias 7 dias

Tabla 1: Periodo de precaucién en excretas 39
Fuente: Protocolo de vigilancia sanitaria especifica para agentes citostaticos.

Ministerio Sanidad y Consumo.
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5.7 GESTION ADECUADA DE DESECHOS CITOTOXICOS

Los residuos citotoxicos comprenden una variedad de materiales que incluyen
restos de medicamentos, soluciones no administradas, equipos de administracion y

proteccion, asi como materiales contaminados con estos medicamentos.
Esto abarca:

. Restos de medicamentos citotdxicos que quedan en envases como
viales, frascos o ampollas, asi como residuos de formas de administracion oral

o tépica

. Material utilizado en la preparacion de los medicamentos, equipos
utilizados en la administracién, como agujas, jeringas, gasas, viales y sistemas

de infusion.
. Todo el material utilizado en la limpieza de derrames accidentales.
. Medicamentos caducados.

.Equipos de proteccién individual utilizados por los trabajadores en
cualquier fase del proceso, como guantes, batas desechables, mascarillas y

calzas.

. Mascarillas utilizadas en las cabinas de seguridad utilizadas en la

preparacion.

Ademads, se considera residuo citotoxico el material desechable

contaminado con excretas de pacientes tratados con estos medicamentos.
Recogida de residuos citostaticos:

Los residuos citostaticos se deben recoger en contenedores rigidos,
impermeables e imperforables, de color rojo y con capacidad de 30 o 60 litros, para
garantizar un cierre hermético y evitar la emision de sustancias tdxicas al ambiente.
Estos contenedores estan debidamente identificados con el pictograma "citotoxico",

codigos de identificacion y la sefalizacion correspondiente.

Los materiales punzantes o cortantes contaminados con citostaticos se
depositan en este mismo contenedor. Todo el material fungible resultante de la

preparacion se depositara en este contenedor, asi como los equipos de proteccion
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individual utilizados. Todos los envases deben ser un solo uso y no pueden volver a

abrirse una vez cerrados.

Los contenedores se ubicardn cerca del area de produccion de residuos, en
lugares bien ventilados y fuera de areas de paso. Se deben vaciar regularmente, no
llenando mas de tres cuartos de su capacidad, y retirarse como maximo cada 24 horas.
En el caso del contenedor ubicado en la zona de preparacion de citostéticos, estara
depositado dentro de un deposito refrigerador que minimiza el efecto dispersor de

aerosoles durante la apertura de la tapa.
Se cerrard adecuadamente y nunca mas volvera a ser abierto.

El personal encargado de la limpieza y la recogida de estos residuos debe recibir
formacion adecuada sobre su manipulacion y transporte. La recogida de residuos
citostéticos se realiza por empresa experimentada y preparada para el tratamiento de
este tipo de desechos ©2),

6. VALORACION DE LAS CONDICIONES DE TRABAJO EN LA
MANIPULACION DE CITOSTATICOS EN UN ENTORNO HOSPITALARIO
EN BASE A LA “GUIA PRACTICA, MANEJO Y TRAZABILIDAD DESDE
FARMACIA HOSPITALARIA HASTA UNIDAD DE ONCOLOGIA”

En esta seccion, llevaremos a cabo una evaluacion exhaustiva de las
condiciones de trabajo relacionadas con la manipulacién de citostaticos en un entorno
hospitalario, siempre desde el punto de vista del Técnico de Higiene, y utilizando como
referencia la guia practica "Manejo y Trazabilidad desde Farmacia Hospitalaria hasta
Unidad de Oncologia".

El centro objeto de estudio se encuentra situado dentro de la Comunidad
Valenciana. Es un centro sanitario publico que da asistencia a una poblacién de 170.000
personas, con 334 camas de hospitalizacién y que cuenta, por supuesto, con servicio
de Farmacia Hospitalaria y de Unidad de Oncologia. Es el centro sanitario en el que
desarrollo mi actividad laboral en la actualidad.

La seguridad y el bienestar de los profesionales de la salud que manipulan estos

agentes terapéuticos son de suma importancia, y esta evaluacion nos permitird
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identificar areas de mejora e implementar medidas preventivas para garantizar practicas
laborales seguras y sostenibles. Al aplicar los principios y recomendaciones delineadas
en la guia, buscamos no solo optimizar la trazabilidad de los citostéticos, sino también
mejorar las condiciones de trabajo en beneficio del personal hospitalario y, en ultima
instancia, de los pacientes que reciben tratamiento oncoldgico.

En esta evaluacion, nos centraremos en analizar detalladamente los aspectos
mas relevantes desarrollados en la guia practica y se examinaran cuidadosamente cada
uno de los procesos y protocolos recomendados en la guia la preparacion y
administracién los citostaticos. Ademas, se prestara especial atencion a la capacitacion
del personal, la disponibilidad de equipos de proteccion personal adecuados, la gestion
de residuos peligrosos, y cualquier otro factor que pueda influir en la seguridad y eficacia
de la manipulacién de citostaticos en el ambito hospitalario. Esta evaluacion integral nos
permitira identificar areas de mejora especificas y desarrollar estrategias efectivas para
promover un entorno de trabajo seguro y responsable para todos los involucrados en el
manejo de estos agentes terapéuticos desde el punto de vista de la Higiene en el

Trabajo.

Equipo de proteccion individual

Si nos fijamos en el equipo de proteccion individual, tendremos que hacer
referencia en primer lugar a la uniformidad, sobre todo en las zonas de manipulacion de

peligrosos. En este punto, se deberian cumplir los siguientes aspectos:

Medicamentos estériles pero no peligrosos: El equipo constara de un traje de pantalén
de una o dos piezas, recogido en las mufiecas y con cuello alto. Estos textiles, no deben
liberar practicamente ninguna fibra ni particula. Generalmente estaran confeccionados
en poliéster de hilo continuo. Otra opcion correcta es la de monos estériles desechables

0 mono textil reciclable de uso permitido en salas blancas
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Opcidn citostaticos

‘ ‘ q y peligrosos

Imagen 1: textiles homologados

Sin embargo, para la preparacion de medicamentos peligrosos (citostaticos), el quipo
textii no podra ser reutilizable, Unicamente se utilizaran monos desechables
confeccionados con tejido no tejido a base de poliolefinas sin costuras o cierres por los
que puedan infiltrarse los medicamentos. Tendrdn manga larga con pufios bien
ajustados. La funcion de estas prendas, aparte de servir para proteccioén del producto
en areas limpias al no generar particulas en el ambiente, sirven para proteger el

personal, por eso tienen Categoria lll

Importante destacar que en la actualidad el personal cumple todos los requisitos excepto
en lo referente al uniforme de zona de no peligrosos que consta de traje de pantalon
pero en manga corta, tal y como aparece en la figura 2. Por lo tanto esto es un aspecto

a mejorar
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Imagen 2: textil no homologado

Imagen 3: calzas, guantes y
mascarillas FFP3 en zona de
acceso a peligrosos
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Orden de colocac
indumamaﬂa g

(2) Lavado de manos
(3) Gorro
(4) Mascarilla quirirgica

Imagen 4: Carteleria con orden
de colocacion del EPI

== cme_ame

En lo referente a guantes, calzas, gorros, se cumplen las normas reflejadas en protocolo
de trazabilidad, ademéas de estar accesibles y disponer de contenedores de no
peligrosos en zona estériles y contenedores de biopeligrosos en zonas de manipulacion

de medicamentos peligrosos

Instalaciones y sefalizacion

Las salas blancas son entornos criticos donde se manipulan materiales sensibles
y se requiere un control estricto de la contaminacion. La instalacion de estas salas y la
sefializacioén asociada desempefian un papel fundamental en la prevencién de riesgos
y la garantia de un entorno seguro. Aqui estan los puntos clave encontrados durante la

valoracién a estudio:

Control de Contaminacion:

La sala blanca esta disefiada para regular la concentracién de particulas en el aire,

minimizando la entrada de contaminantes.
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La entrada de aire se somete a un proceso de filtrado que elimina particulas y
microorganismos, renovandose varias veces por hora para evitar la acumulacion de

polvo.
Mantenimiento de Condiciones Ambientales:

Ademas de controlar la contaminacién del aire, esta sala regula otros factores criticos

como la temperatura, la humedad y la presion.

La presién dentro de la sala se mantiene ligeramente superior a la del entorno exterior,
asegurando que el aire salga al abrir las puertas y evitando la entrada de aire

contaminado.
Caracteristicas Especificas:

Las paredes estan revestidas con materiales como vinilo, con esquinas redondeadas

para evitar la acumulacion de suciedad.

Las juntas estan selladas con silicona y los paneles presentan superficies lisas para

facilitar la limpieza y prevenir la contaminacion.
Sefializacion de Seguridad:

La sefalizacibn adecuada es crucial para orientar al personal y garantizar el

cumplimiento de los protocolos de seguridad.

Se deben colocar carteles y letreros visibles que indiquen las normas de seguridad,

como el uso de equipos de proteccion personal (EPI) y las medidas de emergencia.

La carteleria recogida en este punto ha sido la siguiente:
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Imagen 6: acceso a exclusas de

7

r racion
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ACCESO SALA PREPARACISN PELIGROSOS ESTERILES
SALA CLASE B (180 5)

AQO@

Imagen 7: acceso a exclusas de Imagen 8: acceso a exclusas de
preparacion de peligrosos preparacion de NO peligroso

Zonas Especificas y Procedimientos: Valoracion

Se han establecido zonas especificas dentro de la sala para diferentes actividades,

como areas de preparacion y almacenamiento.

Los procedimientos de seguridad, como la correcta desinfeccion de manos y la

manipulacion de materiales, estan claramente sefialados y documentados.

La instalacion correspondiente a la sala blanca es adecuada junto con una sefalizacion
efectiva. Son aspectos cruciales para garantizar un entorno de trabajo seguro y
controlado. Estas medidas no solo protegen al personal que opera dentro de la sala,
sino que también contribuyen a mantener la integridad de los materiales manipulados y

la calidad de los productos finales.

Con respecto a las instalaciones y segun las fuentes consultadas, las salas blancas de
los hospitales suelen ser zonas de reciente construcciones que cumplen con la
normativa actual con respecto a su funcionamiento, pero también es importante dejar
reflejado que también existe la posibilidad de ser antiguas instalaciones que hayan sido
acondicionadas o rehabilitadas para albergar salas blancas con lo cual el proceso de

adecuacién sera mucho mas complicado. Es muy importante observar que cumplan con
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los requisitos de ventilacién y limpieza asi como de sefalizacién. Aspecto importante
como servicio de prevencion de riesgos laborales es la observacion de la carteleria con

las sefiales de seguridad que muestren tanto los peligros a los que se enfrenta el

personal sanitario como las indicaciones pertinentes sobre vestuario.

Imagen 9: exclusas de entrada Imagen 10: exclusa de entrada
y salida de medicacion al y salida de medicacion a zona
exterior de peligrosos
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Imagen 11: lavabo de manos en Imagen 12: Boca de incendio en
exclusa de preparacion de entrada de acceso a Sala Blanca
peligrosos

Uso de campanas de seqguridad biolégica (CSB)

La discusion sobre las cabinas de seguridad biologica (CSB) se puede abordar desde
diferentes perspectivas, incluyendo su papel en la proteccion del personal, la integridad
del producto manipulado y la prevencion de contaminaciones. A continuacion, se

desarrollaran algunos puntos relevantes basados en los resultados obtenidos:
1. Proteccion del Personal:

e Las CSB ofrecen una barrera fisica entre el personal y los agentes

biolégicos peligrosos, minimizando el riesgo de exposicion.

e Lacombinacion de elementos electromecanicos y procesos fisicos, como
el flujo laminar y las diferencias de presiones, garantiza un ambiente

seguro para el personal que manipula materiales peligrosos.

44



an

UNIVERSITAS
Miguel Herndndez

UMH - MASTER UNIVERSITARIO EN PRL

TFM

2. Integridad del Producto Manipulado:

Las CSB de Clase Il y Clase lll estan disefiadas para proteger tanto al

personal como al producto manipulado.

El flujo laminar de aire estéril dentro de estas cabinas crea una barrera
de proteccion alrededor del producto, evitando la contaminacion durante

la manipulacién.

3. Prevencion de Contaminaciones:

Las CSB garantizan un ambiente controlado y estéril, esencial para la

fabricacion de productos estériles.

Los filtros HEPA y ULPA utilizados en estas cabinas retienen eficazmente
las particulas y microorganismos, previniendo la contaminacion del

producto final.

4. Uso de Equipos de Proteccion Individual (EPI):

Aunque las CSB ofrecen una proteccion significativa, es necesario

complementarlas con el uso adecuado de EPI por parte del personal.

Los protocolos de seguridad incluyen pautas claras sobre el uso de EPI,
como guantes estériles y batas impermeables, para garantizar una

proteccion completa.

5. Mantenimiento y Limpieza:

Se siguen estrictos protocolos de mantenimiento y limpieza para

garantizar el funcionamiento 6ptimo de las CSB.

Se tiene establecido un programa regular de mantenimiento preventivo y
limpieza de filtros para evitar la acumulaciébn de contaminantes y

garantizar un ambiente estéril.
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6. Formacioén del Personal:

e Todos los operadores de CSB reciben una formacion adecuada sobre su

funcionamiento, mantenimiento y protocolos de seguridad.

e La formacién continuada del personal es esencial para mantener altos
estandares de seguridad y calidad en el manejo de materiales peligrosos.

Esta formacién se realiza de manera programada y se vuelve a planificar

ante la introduccion de procedimientos nuevos.

Imagen 13: Campana de Imagen 14: Zona de trabajo
seguridad bioldgica proxima a CSB
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Sistemas cerrados

La discusion sobre el uso de sistemas cerrados para la manipulaciéon de medicacion
citotoxica y peligrosa es fundamental para garantizar la seguridad tanto del personal

como del entorno.

La implementacion de salas blancas es una medida crucial para minimizar la
contaminacién del aire y la entrada de particulas externas durante la manipulacion de
medicamentos citotoxicos. Esta sala blanca a estudio regula cuidadosamente la presion,
la temperatura y la humedad, ademas de filtrar el aire con sistemas HEPA para
mantener un ambiente estéril. La utilizacién de esclusas de entrada y salida, asi como
el disefio de las salas con paredes revestidas de vinilo y esquinas redondeadas,

contribuye a evitar la acumulacion de contaminantes y simplificar la limpieza.

Por otro lado, los sistemas cerrados de transferencia de medicamentos son una
herramienta crucial para limitar la exposicion del personal a agentes peligrosos y
minimizar el riesgo de liberacion de particulas y aerosoles. Estos sistemas evitan la
transferencia de contaminantes ambientales dentro del dispositivo y la fuga de farmacos
peligrosos fuera del mismo, garantizando asi la seguridad durante la manipulacién y el

trasvase seguro de sustancias liquidas.

Ademas, existe un protocolo claramente establecido para la recepcion,
almacenamiento, preparacion, transporte y administracion final de medicamentos
citotoxicos y peligrosos. Esto incluye medidas como la identificacién clara de los
envases, el uso de EPI adecuados, la limitacion del nUmero de personas en la sala de
elaboracion, y laimplementacion de sistemas de transporte especificos y vias exclusivas

para minimizar el riesgo de errores o contratiempos.

En resumen, la combinacién de sala blanca, cabinas de seguridad biolégica y sistemas
cerrados de transferencia de medicamentos, junto con protocolos estrictos de
manipulacién y administracién, debe garantizar la seguridad y la eficacia en la

manipulacion de medicacion citotdxica y peligrosa en este entorno clinico.
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Imagen 15: Trabajo vertical con
sistemas cerrados

Imagen 16: Trabajo horizontal Imagen 17: sistemas cerrados:
con sistemas cerrados Jeringas y tapones selladores

Ya habiamos hablado en paginas anteriores de la importancia del uso de los sistemas
cerrados de transmision de medicamentos, denominados con las siglas CSTD, y de la
seguridad que conlleva su uso y el mecanismo por el cual la transmisién de gases al

ambiente en practicamente nula.
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Dentro de los sistemas comercializados, se refleja en este estudio revisado, que la
unidad clinica objeto de nuestro estudio utiliza la tecnologia mas novedosa en este
aspecto y el sistema con mayor indice de seguridad segun los ultimos estudios

observados 3,

‘s

Imagen 18 : sistema cerrado utilizado en nuestro centro de estudio

Circuitos internos:

El establecimiento de circuitos entre zonas limpias y sucias, asi como entre zonas con
diferentes niveles de riesgo de contaminacién, es fundamental en el disefio y operacién
de instalaciones como las salas blancas, especialmente en entornos donde se

manipulan sustancias peligrosas como citostaticos y otros medicamentos de alto riesgo.

En el contexto de esta sala blanca, donde se realizan actividades criticas como la
preparacion de medicamentos estériles, se mantiene un estricto control sobre la
contaminacién ambiental. Para lograr esto, se emplean varios mecanismos Yy
procedimientos que garantizan un flujo de aire controlado, la manipulaciéon segura de

productos y la minimizacion del riesgo de contaminacién cruzada.

Ademas, se implementan medidas especificas durante la recepcion, almacenamiento,
preparacion y transporte de medicamentos para minimizar el riesgo de contaminacion.
Estas incluyen el uso de equipos de proteccion individual (EPI), la limpieza y
desinfeccion adecuada de superficies y materiales, y la manipulacion cuidadosa de los

productos para evitar la dispersioén de contaminantes.
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El establecimiento de circuitos adecuados entre zonas limpias y sucias, junto con el uso
de tecnologias y procedimientos especificos, es esencial para garantizar la integridad
de los productos manipulados en entornos criticos como las salas blancas,

especialmente cuando se manejan sustancias peligrosas como los citostéticos.

Imagen 18: Separacién zona Imagen 19: Indicacidn de salida
limpia y zona sucia

Circuito interno del citostatico desde farmacia hasta servicio de oncologia

El circuito de transporte de medicamentos citostaticos desde la farmacia central hasta
el servicio de oncologia es un proceso critico que requiere una atencion especializada
y una gestion meticulosa para garantizar la integridad de los productos y la seguridad
del personal involucrado. En este sentido, se observa que el transporte se realiza
exclusivamente por personal del servicio de oncologia debidamente formado en la
manipulacién de estos farmacos, lo que constituye una medida acertada para minimizar

riesgos.

Sin embargo, durante la observacién se ha identificado una deficiencia en el carrito de
transporte utilizado para esta tarea. Se ha notado que el carrito no cumple con los
estandares de seguridad necesarios, ya que no es estanco y carece de dispositivos
adecuados para prevenir vuelcos y derrames. Esta situacion representa un riesgo

potencial para la contaminacion del entorno y la exposicion del personal a sustancias
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peligrosas. Por lo tanto, se hace evidente la necesidad de mejorar el equipamiento
utilizado en el transporte de citostaticos para garantizar la seguridad y la integridad de
los productos durante su traslado.

Imagen 20: pegatinas para
diferencias farmacos peligrosos

Imagen 21: citostaticos con Imagen 22: citostaticos
pegatina identificativa de protegidos de luz
peligro
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Administracion en servicio de oncologia

En cuanto a la administracibn de medicamentos en el servicio de oncologia, se ha
observado un alto nivel de profesionalismo y cumplimiento de los protocolos de
seguridad por parte del personal encargado de esta tarea. El equipo de administracion
esta compuesto por profesionales altamente cualificados y debidamente entrenados en
la manipulacion de medicamentos citostaticos, lo que garantiza la seguridad y la eficacia

en el proceso de administracion.

Sin embargo, una limitacion significativa que se ha identificado es el espacio fisico
reducido de la sala de administracion en el servicio de oncologia. Este problema se
agrava debido al aumento constante en el nimero de pacientes que reciben
tratamientos con medicamentos peligrosos. La falta de espacio adecuado no solo
dificulta el movimiento del personal y la organizacion del equipo, sino que también
representa un riesgo potencial para la seguridad y el confort tanto de los pacientes como

del personal.

Por lo tanto, es imperativo buscar soluciones efectivas para abordar esta deficiencia en
el espacio fisico, con el objetivo de mejorar las condiciones de trabajo y garantizar la
seguridad en el manejo y la administracién de medicamentos citostaticos en el servicio
de oncologia. La ampliacién de la sala o la reorganizacion del espacio pueden ser
medidas necesarias para mitigar estos problemas y proporcionar un entorno de trabajo

seguro y adecuado para el personal y los pacientes.
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Imagen 23: Bolsa
transportadora de citostaticos

Imagen 24: Carrito
transportador de citostaticos
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Imagen 25: Contenedor de
material fungible no peligroso

Imagen 26: Contenedor Imagen 27: Contenedor
material citostatico: vista material citostatico: vista
frontal superior
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Formacién en prevenciéon de accidentes y actuacién en caso de accidentes

En la dltima parte de la discusidén centrada en la importancia de que el personal esté
formado en la prevencion de accidentes y en como actuar en caso de accidente con

este tipo de medicaciones tan peligrosas, podemos destacar varios puntos clave:

1. Formacion del personal: Es fundamental que todo el personal involucrado en el
manejo de medicamentos peligrosos, especialmente en entornos como las salas
blancas, reciba una formacion exhaustiva sobre los protocolos de seguridad,
manipulacién adecuada y medidas de prevencion de accidentes. Esto incluye
desde el personal que prepara las mezclas hasta aquellos encargados del

transporte y administracion de los medicamentos.

2. Conocimiento de los procedimientos: El personal debe estar familiarizado con
los procedimientos especificos relacionados con la manipulacién, preparacion,
transporte y administracion de medicamentos peligrosos. Esto incluye el uso
adecuado de equipos de proteccién individual (EPI), técnicas de trabajo en salas

blancas y manejo de sistemas cerrados de transferencia de medicamentos.

3. Protocolos de seguridad: Se deben establecer y seguir estrictamente los
protocolos de seguridad disefiados para prevenir la exposicion del personal a
sustancias peligrosas, asi como para proteger al ambiente y a los pacientes. Esto
implica medidas como la utilizacion de cabinas de seguridad biolégica
adecuadas, sistemas cerrados de transferencia de medicamentos y el manejo

seguro de excretas y desechos bioldgicos.

4. Supervision y actualizacion continua: Es importante que exista una supervision
continua del personal para garantizar el cumplimiento de los protocolos de
seguridad y la correcta aplicacion de las medidas preventivas. Ademas, se debe
proporcionar una formacion y actualizacion perioddica para mantener al personal

informado sobre las Ultimas préacticas y procedimientos de seguridad.

La formacion adecuada del personal, la implementacion de protocolos de seguridad
robustos y la supervision continua son elementos esenciales para garantizar la

seguridad en el manejo de medicamentos peligrosos en entornos como las salas
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blancas. El conocimiento y la aplicacion adecuada de estas medidas son cruciales para

prevenir accidentes y proteger la salud del personal y de los pacientes.

7.CONCLUSION:

A lo largo de este Trabajo de Fin de Master, se ha abordado con profundidad la compleja
temética del manejo seguro de medicamentos peligrosos en entornos criticos, con un
enfoque particular en las salas blancas y los procesos relacionados con la preparacion,
transporte y administracion de medicamentos citostaticos y otros productos de alto

riesgo.

Los hallazgos obtenidos han revelado la importancia fundamental de mantener
estandares rigurosos de seguridad y calidad en todas las etapas de manejo de
medicamentos peligrosos. Desde la construccion y disefio de las salas blancas hasta la
implementacién de protocolos operativos y la formacidn del personal, cada aspecto
contribuye significativamente a la prevencion de contaminaciones y a la proteccién tanto

del personal como de los pacientes.

En este sentido, las salas blancas se erigen como espacios criticos donde se regula
minuciosamente la concentracion de particulas en el aire, asegurando un ambiente
controlado y estéril para la manipulacién de medicamentos. La combinacién de sistemas
de filtracion avanzados, flujo laminar y practicas de higiene meticulosas garantiza la

integridad de los productos y la seguridad del personal.

Ademas, se ha subrayado la importancia crucial de los equipos de proteccién individual
(EPI) en la mitigacion de riesgos asociados con la exposicion a medicamentos
peligrosos. La utilizacion adecuada y constante de EPI, junto con una formacién
exhaustiva del personal en técnicas de manipulacién segura, constituye una barrera
esencial para proteger la salud y seguridad de los trabajadores de la salud, con toda la
informacion obtenida se ha elaborado, con el fin de realizar el objetivo principal de este
proyecto, la “Guia Practica, Manejo y Trazabilidad desde Farmacia Hospitalaria hasta

Unidad de Oncologia”.
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En una segunda parte, el estudio se enfoca en evaluar las condiciones de trabajo
relacionadas con la manipulacion de citostaticos en un entorno hospitalario, utilizando
como referencia la "Guia Practica, Manejo y Trazabilidad desde Farmacia Hospitalaria
hasta Unidad de Oncologia". El objetivo es mejorar la seguridad y el bienestar del

personal de salud que manipula estos agentes terapéuticos.

Se examinan varios aspectos, como el equipo de proteccién individual, las instalaciones
y la sefalizacion, el uso de campanas de seguridad biologica (CSB), sistemas cerrados

de transferencia de medicamentos y la organizacién de circuitos internos.

En cuanto al equipo de proteccion individual, se destaca la necesidad de uniformidad en
las zonas de manipulacion de peligrosos, incluyendo trajes estériles desechables para
la manipulacion de citostaticos. Se observa que el personal cumple con la mayoria de
los requisitos, pero se identifica la necesidad de mejorar el uniforme en las zonas de no

peligrosos.

Es relevante destacar que el hospital analizado demuestra un alto nivel de cumplimiento
en cuanto a los estandares de seguridad en el manejo de medicamentos peligrosos, lo
que podria abrir la posibilidad de obtener certificaciones de calidad ISO, reconocimiento

de la excelencia en la instalacion y gestién de estos productos.

No obstante, se han identificado areas de mejora, especialmente en el transporte de los
medicamentos hasta el servicio de oncologia, donde se han observado deficiencias que
podrian comprometer la integridad de los productos y la seguridad del personal.
Ademas, la constatacion de que la unidad de oncologia presenta un espacio fisico
excesivamente reducido plantea desafios adicionales en el manejo adecuado de los

medicamentos y la proteccion de la salud de los pacientes y del personal.

En resumen, este estudio subraya la necesidad imperante de una formacion integral y
continua del personal sanitario en la prevencion de accidentes y en el manejo seguro de
medicamentos peligrosos. Solo a través de una combinacién de medidas técnicas,
protocolos operativos, equipos de proteccién adecuados y una infraestructura 6ptima se
puede garantizar un entorno de trabajo seguro y la proteccion tanto del personal como

de los pacientes en entornos criticos de salud.
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