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1. PREAMBULO

La presente Guia esta basada en los conocimientos cientificos actuales y debido a los im-
portantes avances que se producen en este campo la Guia sera un documento vivo objeto
de actualizacion periddica.

1.1. JUSTIFICACION Y ANTECEDENTES

Se consideran MEDICAMENTOS PELIGROSOS (en adelante MP) los que presentan una o
mas de las siguientes seis caracteristicas en seres humanos o animales:

1 Carcinogenicidad.

2 Teratogenicidad u otra toxicidad del desarrollo.
3 Toxicidad reproductiva.
4

Evidencia de toxicidad grave en érganos u otra toxicidad en dosis bajas en modelos
animales o en pacientes tratados.

Genotoxicidad.

Estructura y perfiles de toxicidad de las nuevas medicinas que se han determinado
como peligrosas segun los criterios anteriores.

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health ) clasifica los MP en:
Grupo 1: medicamentos antineoplasicos.
Grupo 2: medicamentos no antineoplasicos que cumplen al menos un criterio anterior.

Grupo 3: medicamentos que presentan riesgo para el proceso reproductivo y que pueden
afectar a hombres y mujeres que estan intentando concebir de forma activa, y mujeres em-
barazadas o en periodo de lactancia, pero que no comportan riesgo para el resto del perso-
nal.

Las vias de exposicion mas probables son la inhalacién y el contacto/absorcion a través de
la piel, aunque también son posibles la ingestion accidental por contacto mano-boca vy la in-
yeccion accidental a través del pinchazo con una aguja o lesion con objetos cortopunzantes.

Las exposiciones laborales a MP pueden inducir:

1) Efectos agudos como erupciones cutaneas.
2) Efectos cronicos como acontecimientos reproductivos adversos y
3) Anormalidades en cromosomas 5y 7 y posiblemente cancer.

Ante esta situacion, las principales sociedades cientificas implicadas, prepararon un Docu-
mento de Consenso, en enero de 2015, donde se analizo la situacion y se propusieron una
serie de recomendaciones, como la necesidad de revisar y analizar los puntos criticos para
la prevencién de exposicion a MP de los profesionales sanitarios en las fases de preparacion,
transporte y administracion. En septiembre de 2016, el Instituto Nacional de Seguridad y
Salud en el Trabajo (INSST) publicé el Documento Técnico: Medicamentos peligrosos.
Medidas de Prevencion para su preparacion y administracion. Desde el SESCAM, debemos
como organizacion, proteger la salud de los trabajadores, disminuyendo la exposicion a MP
hasta el minimo nivel razonablemente posible.
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1.2. NORMATIVA DE APLICACION
Prevencidén de Riesgos Laborales:

» Directiva Europea 2004/37/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo.
* Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

* Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los ser-
vicios de prevencion.

* Real Decreto 485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de se-
falizacion de seguridad y salud en el trabajo.

* Real Decreto 486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen las disposiciones mini-
mas de seguridad y salud en los lugares de trabajo.

* Real Decreto 665/1997 de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con los agentes cancerigenos durante el trabajo.

* Real Decreto 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y
salud relativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de proteccién individual.

* Real Decreto 1215/1997, de 18 de julio, por el que se establecen las disposiciones mini-
mas de seguridad y salud para la utilizacion por los trabajadores de los equipos de tra-
bajo.

* Real Decreto 374/2001, de 6 de abiril, sobre la proteccion de la salud y seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.
Modificado por RD 598/2015 de 3 julio.

* Orden ESS/1451/2013, de 29 de julio, por la que se establecen disposiciones para la preven-
cién de lesiones causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector sanitario.

» Marcado CE en aplicacion del Real Decreto 1407/1992. Sustituido por Reglamento (UE)
2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a los
equipos de proteccion individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del Con-
sejo (DOUE n° L 81 de 31/03/2016). Aplicable a partir del 21 de abril de 2018.

Medicamentos y Productos Sanitarios:

» Directiva 2003/94/CE de la Comisién, de 8 de octubre. Establece principios y directrices
de las practicas correctas de fabricacion de los medicamentos de uso humano y de los
medicamentos en investigacién de uso humano.

» Directivas 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
que modifica la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cédigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano.

* Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficiales.

» Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

* Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula el procedimiento para el es-
tablecimiento, mediante visado, de reservas singulares a las condiciones de prescripcion
y dispensacion de los medicamentos.

* Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de au-
torizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.
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* Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanita-
rios.

» Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de me-
dicamentos de uso humano.

Medio Ambiente:

* Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento para la eje-
cucion de la Ley 20/1986, basica de residuos téxicos y peligrosos.

» Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre cla-
sificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas.

* Reglamento (CE) N° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (Reglamento
REACH).

* Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciem-
bre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por
el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) N° 1907/2006.

* Ley 11/1997, de 24 de abril, de envases y residuos de envases.

+ Orden MAM/304/2002, de 8 de febrero, por la que se publican las operaciones de valo-
rizacion y eliminacién de residuos vy la lista europea de residuos.

* Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre
clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.

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

Instalaciones:

Real Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento electrotéc-
nico para baja tension e Instrucciones Técnicas Complementarias ITC BT 01 a ITC BT
51.

Real Decreto 865/2003, de 4 de julio, por el que se establecen los criterios higiénico-sa-
nitarios para la prevencion y control de la legionelosis.

Real Decreto 314/2006, de 17 de marzo, por el que se aprueba el Codigo Técnico de la
Edificacion.

Real Decreto 1027/2007, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de Insta-
laciones Térmicas en los Edificios.

Real Decreto 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.

UNE 100713. Instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales.
UNE 171340. Validacion y cualificacién de salas de ambiente controlado en hospitales.
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2. DEFINICIONES, OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

2.1. DEFINICIONES

Accidente de trabajo (Articulo 156, Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley General de la Seguridad Social): Toda lesion
corporal que el trabajador sufra con ocasion o por consecuencia del trabajo que ejecute por
cuenta ajena.

Tendran la consideracion de accidentes de trabajo:

a) Los que sufra el trabajador al ir o al volver del lugar de trabajo.

b) Los que sufra el trabajador con ocasidon o como consecuencia del desempefo de cargos
electivos de caracter sindical, asi como los ocurridos al ir o al volver del lugar en que se ejer-
citen las funciones propias de dichos cargos.

¢) Los ocurridos con ocasién o por consecuencia de las tareas que, aun siendo distintas a
las de su grupo profesional, ejecute el trabajador en cumplimiento de las érdenes del empre-
sario o espontaneamente en interés del buen funcionamiento de la empresa.

d) Los acaecidos en actos de salvamento y en otros de naturaleza analoga, cuando unos y
otros tengan conexion con el trabajo.

e) Las enfermedades que contraiga el trabajador con motivo de la realizacion de su trabajo,
siempre que se pruebe que la enfermedad tuvo por causa exclusiva la ejecucién del mismo.

f) Las enfermedades o defectos, padecidos con anterioridad por el trabajador, que se agraven
como consecuencia de la lesion constitutiva del accidente.

g) Las consecuencias del accidente que resulten modificadas en su naturaleza, duracion,
gravedad o terminacion, por enfermedades intercurrentes, que constituyan complicaciones
derivadas del proceso patolégico determinado por el accidente mismo o tengan su origen en
afecciones adquiridas en el nuevo medio en que se haya situado el paciente para su cura-
cion.

Agente Quimico (Real Decreto 374/2001, sobre proteccion de la salud y seguridad de los
frabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo):
Todo elemento o compuesto quimico, por si solo o mezclado, tal como se presenta en estado
natural o es producido, utilizado o vertido, incluido el vertido como residuo, en una actividad
laboral, se haya elaborado o no de modo intencional y se haya comercializado o no.

Agente quimico peligroso: agente quimico que puede representar un riesgo para la segu-
ridad y salud de los trabajadores debido a sus propiedades fisicoquimicas, quimicas o toxi-
coldgicas y a la forma en que se utiliza o se halla presente en el lugar de trabajo. Se
consideran incluidos en esta definicion, en particular:

a) Los agentes quimicos que cumplan los criterios para su clasificacién como sustancias o
preparados peligrosos establecidos, respectivamente, en la normativa sobre notificacién de
sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas y en la
normativa sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos, con inde-
pendencia de que el agente esté clasificado o no en dichas normativas, con excepcion de
los agentes que Unicamente cumplan los requisitos para su clasificacion como peligrosos
para el medio ambiente.

b) Los agentes quimicos que dispongan de un Valor Limite Ambiental de los indicados en el
apartado 4 del articulo 3 del Real Decreto 374/2001, sobre proteccion de la salud y seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.
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Administracion de dosis urgente: aquella cuya administracion es no demorable por riesgo
para la salud del paciente, sustentando esta definicion en la necesidad de un efecto inmediato
y teniendo en cuenta la estabilidad del medicamento.

Aptitud laboral: Emitir un juicio médico de idoneidad entre las condiciones de salud de una
persona y las caracteristicas de un determinado trabajo. Dicho juicio ha de estar basado en
la no existencia de deficiencias psicofisicas que impidan la realizacién normal del trabajo y
en la deteccion de caracteristicas individuales que supongan riesgo para si mismo o terceros.
Estas dimensiones han de valorarse considerando que el puesto retine unas condiciones de
trabajo adecuadas.

Cancerigenos: sustancias y preparados que pueden producir cancer o aumentar su
frecuencia.

Citostatico: farmaco que inhibe la multiplicaciéon o el desarrollo celular. Aquella sustancia
capaz de inhibir o impedir la evolucion de la neoplasia, restringiendo la maduracién y prolife-
racion de células malignas, actuando sobre fases especificas del ciclo celular y por ello son
activas frente a células que se encuentran en proceso de divisién. Este mecanismo hace
que, a su vez, sean por si mismas carcindgenas, mutagenas y/o teratégenas.

Citotoxico: propiedad que posee una sustancia quimica de producir un efecto toxico sobre
la célula.

Dispositivo ONB: La FDA (Food and Drugs Administration) americana establecié la clasifi-
cacion de dispositivos ONB, que se asigna a aquellos dispositivos que considera sistemas
cerrados para la administracion de medicacion. Esta clasificacion ONB puede obtenerse para
preparacion de medicacion o para administracion de la misma. Por tanto, un dispositivo puede
ser considerado cerrado para preparar medicacion pero no para la administracion o viceversa.
Los estudios que solicita la FDA para clasificar un dispositivo como ONB varian caso a caso,
pero en todos se busca demostrar que el dispositivo cumple 3 caracteristicas: no permite la
salida o entrada de vapores, no permite la salida o entrada de aerosoles y evita que se pueda
producir goteos o pérdidas de farmaco. Si se cumplen estas 3 caracteristicas, se cumple la
definicion de sistema cerrado de transferencia de farmacos establecida por el NIOSH.

Enfermedad profesional: la contraida a consecuencia del trabajo ejecutado por cuenta ajena
en las actividades que se especifican en el cuadro que se apruebe por las disposiciones de
aplicacion y desarrollo de la Ley General de la Seguridad Social, y que esté provocada por
la accion de los elementos o sustancias que en dicho cuadro se indiquen para cada enfer-
medad profesional. En tales disposiciones se establecera el procedimiento que haya de ob-
servarse para la inclusion en dicho cuadro de nuevas enfermedades profesionales que se
estime deban ser incorporadas al mismo. Dicho procedimiento comprendera, en todo caso,
como tramite preceptivo, el Informe de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. (Articulo 157
Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley General de la Seguridad Social).

Envase o dosis unitaria: es aquella que contiene una forma de dosificacion en la que se
cumplan los siguientes requisitos:

1 Identificacién del contenido: Nombre comercial, principio activo y dosis, excipientes
de declaracion obligatoria, forma farmacéutica, lote y caducidad.

2 Aislamiento de posibles fuentes de deterioro y degradacion.
3 Utilizacién rapida, facil y segura a través de las unidades de dispensacion.

Equipo de proteccién individual: cualquier equipo destinado a ser llevado o sujetado por
el trabajador para que le proteja de uno o varios riesgos que puedan amenazar su seguridad
o su salud, asi como cualquier complemento o accesorio destinado a tal fin. Son equipos de
proteccion individual: guantes, batas, equipos de proteccion respiratoria, equipos de protec-
cion ocular, etc. (RD 773/1997 sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a
la utilizacién por los trabajadores de equipos de proteccién individual).
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Exposiciéon a un agente quimico: presencia de un agente quimico en el lugar de trabajo
que implica el contacto de éste con el trabajador, normalmente, por inhalacién o por via dér-
mica (RD 374/2001, sobre proteccioén de la salud y seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo). Se define como la pre-
sencia de un agente quimico en el aire de la zona de respiracion del trabajador. Se cuantifica
en términos de la concentracion del agente obtenida de las mediciones de exposicion, referida
al mismo periodo de referencia que el utilizado para el valor limite aplicable. Pueden definirse
dos tipos de exposicion:

—Exposicion de corta duracion: Es la concentracién media del agente quimico en la zona de
respiracion del trabajador, medida o calculada para cualquier periodo de 15 minutos a lo largo
de la jornada laboral, excepto para aquellos agentes quimicos para los que se especifique
un periodo de referencia inferior, en la lista de Valores Limite.

—Exposicion diaria: Es la concentracién media del agente quimico en la zona de respiracion
del trabajador medida, o calculada de forma ponderada con respecto al tiempo, para la jor-
nada laboral real y referida a una jornada estandar de ocho horas diarias.

Exposicion: Cuando este término se emplea sin calificativos hace siempre referencia a la
via respiratoria, es decir, a la exposicion por inhalacion.

Manipulacién de MP. Toda operacion realizada con objeto de adecuar un medicamento pe-
ligroso a las necesidades especificas de un paciente asi como su administracion, utilizacion
y transporte. Por ejemplo, personalizar las dosis o reconstituir un medicamento para que esté
listo para su administracion.

Medicamento citotéxico: farmaco que interfiere con el crecimiento y la proliferacion de las cé-
lulas o con la sintesis del ADN. La mayoria de ellos se unen directamente al material genético
en el nucleo de las células, o afectan a la sintesis de las proteinas celulares. Son farmacos ci-
totoxicos los farmacos quimioterapicos, antineoplasicos, algunos antivirales, antibioticos y far-
macos biotecnoldgicos. En algunos casos, las acciones no selectivas de estos farmacos
perturban el crecimiento y funcionamiento tanto de las células sanas como de las enfermas, lo
cual produce efectos secundarios toxicos en los pacientes bajo tratamiento.

Medicamento peligroso (MP): cualquier farmaco identificado en base a una o mas de las si-
guientes caracteristicas: carcindgenos, genotoxicos, inmundgenos, teratdgenos, toxicos a bajas
dosis en modelos animales o pacientes tratados. Asimismo se consideran farmacos peligrosos
a nuevos farmacos que imitan a las drogas peligrosas existentes en su estructura o toxicidad.
Son farmacos peligrosos los agentes antineoplasicos y citotoxicos, algunos agentes hormona-
les, inmunosupresores, medicamentos antivirales y algunos anticuerpos monoclonales.

En tanto no se publique normativa de referencia a nivel nacional, se adoptara el principio de
prevencion, considerandose medicamentos peligrosos todos aquellos que se contemplan en
el documento de referencia del INSHT (Disponible en http://www.insht.es/InshtWeb/Conteni-
dos/Documentacion/FICHAS%20DE %20PUBLICACIONES/EN%20CATALOGO/Higiene/201
6%20medicamentos%20peligrosos/Medicamentos%20peligrosos.pdf), y los no recogidos por
este pero que se encuentren en la lista NIOSH : List of Antineoplastic and Other Hazardous
Drugs in Healthcare Settings. (Disponible en https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-
161/pdfs/2016-161.pdf).

Las consultas sobre los medicamentos pueden realizarse a través de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS.) en la siguiente direccion electrénica:
https://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm

También en INFOMEP:
http://www.insht.es/portal/site/Insht/menuitem.1f1a3bc79ab34c578c2e8884060961ca/?vgn
extoid=fb69bfo9db7c¢13610VgnVCM1000008130110aRCRD&vgnextchannel=9f164a7f8a651
110VgnVCM100000dc0ca8cORCRD

Medicamento quimioterapico: abarca todo tipo de medicamentos que se utilizan para des-
truir, inactivar los microorganismos (bacterias, virus, hongos) y las células cancerosas. En la
actualidad se denomina quimioterapia al tratamiento con medicamentos para tratar el cancer.
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La quimioterapia es una expresion genérica que abarca muchos medicamentos que poseen
actividad de destruccién de células cancerosas pero a su vez tienen otros efectos colaterales
de gran variedad e intensidad.

Medicamento téxico: aquellos que relinen alguna de estas caracteristicas: carcinogenicidad,
teratogenicidad u otra toxicidad del desarrollo, toxicidad reproductiva, toxicidad de 6rganos
en dosis bajas, genotoxicidad, estructura y perfiles de toxicidad de los nuevos farmacos que
imitan a los farmacos catalogados como téxicos segun los criterios mencionados. ASHP
[1990].

Genotoéxico: sustancia capaz de interaccionar con el material genético (ADN) pudiendo pro-
vocar su modificacion y ocasionar mutaciones o cancer.

Mutagenos: sustancias y preparados que pueden producir efectos genéticos hereditarios o
aumentar su frecuencia.

Peligro por agente quimico: la capacidad intrinseca de un agente quimico para causar dafo
(RD 374/2001, sobre proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo).

Personal autorizado: trabajador que ha sido autorizado por el empresario para realizar de-
terminados trabajos, en base a su capacidad para hacerlos de forma correcta, segun los pro-
cedimientos establecidos en esta guia.

Reprotoéxicos: sustancias y preparados que pueden producir efectos negativos en la des-
cendencia, o aumentar su frecuencia, o afectar a la capacidad reproductora masculina o fe-
menina.

Riesgo quimico: la posibilidad de que un trabajador sufra un determinado dafo derivado de
la exposicidon a agentes quimicos. Para calificar un riesgo desde el punto de vista de su gra-
vedad, se valoraran conjuntamente la probabilidad de que se produzca el dafho y la severidad
del mismo. (RD 374/2001, sobre proteccion de de la salud y seguridad de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.)

Riesgo reproductivo/Edad Fértil:

Riesgo reproductivo: (NTP 612: Proteccibn y promocion de la salud
reproductiva.INSHT).ldentificaremos como poblacion susceptible de presentar alteraciones
de la reproduccién aquella poblacion constituida por los trabajadores de la empresa expues-
tos al o a los factores de riesgo.

Las recomendaciones de manejo de los medicamentos de la Lista 3 son para el personal
que esta en situacion de riesgo reproductivo (personas en actividad de procrear, mujeres em-
barazadas o lactantes) no para personal en edad fértil (son dos conceptos diferentes: véase
definicion). Respuesta Centro Nacional de Condiciones de Trabajo-OT 279.17. Referencia:
2225.15. Fecha 19/12/17.

Edad Fértil: segun la OMS, la edad fértil media de la mujer es de los 15 a los 44 afos, y en
los hombres es de los 14 a los 60 afios.

Sistema cerrado: NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health, Estados
Unidos) dio el nombre de CSTD (Closed System drug Transfer Devices) a los dispositivos
para la transferencia de citostaticos y, en general, de principios activos de alta potencia o to-
xicidad, definidos como aquellos equipos que impiden de manera mecanica la entrada de
contaminantes en el sistema y el escape de principios activos peligrosos fuera del mismo.-

Trabajadores especialmente sensibles: Aquellos trabajadores que, por sus caracteristicas
personales o estado biolégico conocido, incluidos los que tengan reconocida una discapaci-
dad psiquica, fisica o sensorial, sean especialmente sensibles a los riesgos derivados del
trabajo. Estos aspectos se tendran en cuenta en la evaluacion de riesgos y se adoptaran las
medidas preventivas y de proteccién necesarias, y un eventual cambio de puesto, cuando
esta adaptacion no fuera posible (Art. 25 LPRL).
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2.2. OBJETIVO

Realizar una Guia de Actuacion frente al Riesgo de Exposicion a los MP de los trabajadores
del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM), que incluya Procedimientos de Tra-
bajo Seguros y Medidas de Prevencion; Equipos de Proteccion Individual y Colectivo a utilizar;
asi como Informacién y Formacion para los trabajadores sobre el riesgo derivado de la ma-
nipulacion de los MP en las distintas Areas de actuacion en todo el ciclo vital de los mismos.

2.3. AMBITO DE APLICACION

Esta Guia se hace extensiva a todo el personal que pueda estar expuesto a los MP en los
centros sanitarios: desde la recepcioén y transporte del MP, pasando por su preparacion y
administracion en el centro o a domicilio, el tratamiento de las excretas de los pacientes tra-
tados, hasta su desecho como residuo.
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3.1. FACTORES DE RIESGO

De forma general, los riesgos relacionados con la manipulacion y uso de los MP son los si-

guientes:

3. FACTORES DE RIESGO Y PERSONAL EXPUESTO A MP

ETAPA DE USO

RIESGOS

Recepcién y Aimacenamiento

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

Preparacién

-Riesgo de exposicién a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
-Cortes.
-Pinchazos.

-Inhalaciéon de aerosoles.

Transporte

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

Administracion

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
-Cortes.
-Pinchazos.

Segregacion/eliminacion de residuos

-Riesgo de exposiciéon a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
-Cortes.

-Pinchazos.

Eliminacién de excretas de pacientes en

tratamiento con MP

-Riesgo de exposiciéon a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

-Inhalaciéon de aerosoles.

Limpieza de derrames

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

-Inhalaciéon de aerosoles.

Limpieza y mantenimiento de las

instalaciones y de las CSB

-Riesgo de exposicién a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

-Inhalacion de aerosoles.

Cualquier otra operacion que implique

riesgo potencial

-Riesgo de exposicién a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

Factores de riesgo.
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3.2. PERSONAL EXPUESTO A MP

Se considera personal expuesto a MP, al personal sanitario o no sanitario perteneciente al
SESCAM, que durante su trabajo pueda intervenir en alguna de las fases o etapas descritas
en el apartado anterior, en particular:

- Celadores.

- Auxiliares de Enfermeria.

- Técnicos de Farmacia.

- Personal de Enfermeria.

- Personal Facultativo y Residentes en Formacion.

- Personal de Limpieza y Mantenimiento.

- Cualquier personal que realice otra operacién que implique contacto potencial.
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4. PROCEDIMIENTOS DE ACTUACION RESPECTO A MEDICAMENTOS
PELIGROSOS

La seleccidn de farmacos por parte de la Comision de Farmacia y Terapéutica y de la Comi-
sion de Uso Racional del Medicamento se realizara, en la medida de lo posible, de manera
que se minimice el riesgo de manipulacién de MP en los Centros de su ambito. Es decir, se
seleccionaran de manera prioritaria las alternativas que eviten/minimicen el riesgo del per-
sonal que ha de manipularlos en los Centros de su competencia.

Cada Gerencia, identificara los Medicamentos considerados peligrosos que se emplean en
sus Centros. Para ello, puede partir del listado que se presenta como ANEXO 1 a esta Guia
y que tiene su origen en el documento elaborado por el INSST (Medicamentos peligrosos:
Medidas de prevencidn para su preparacion y administracion. Septiembre de 2016), dicho
listado se actualizara segun las necesidades de cada Centro. En cualquier caso, todos los
trabajadores deben conocer y tener accesible el listado completo de MP, independientemente
de que estén incluidos o no en su Guia Farmacoterapedtica.

A continuacién se definen las recomendaciones, separando las actuaciones en dos partes:
el “Procedimiento dentro del Servicio de Farmacia” y el “Procedimiento en otros Servicios”,
indicando las distintas medidas preventivas a tener en cuenta en la gestion de los MP. Aque-
llos centros en los que se disponga de Procedimientos o Instrucciones especificas y que
abordan las distintas actividades (recepcién y transporte, preparacion y administracion, lim-
pieza, gestion de residuos, vertidos, mantenimiento), tomaran las medidas aqui indicadas
como complementarias a las que se establecen en sus documentos técnicos.

4.1. PROCEDIMIENTO SERVICIO DE FARMACIA

4.1.1. Criterios de seleccion de presentaciones comerciales.

En la eleccion de presentaciones comerciales de MP, entre otros criterios, se consideraran
aquellos cuyo contenido se adapte mejor a la dosificacion habitual, con el objeto de minimizar
la manipulacion, considerando de eleccién aquellas presentaciones que no requieran recons-
titucion, claramente identificadas para no incurrir en errores, acondicionadas en contenedores
irrompibles, que no se deban fraccionar para su dosificacion y presentadas en dosis unitarias
para evitar el reenvasado.

4.1.2. Recepcidén y almacenaje

» La recepcion y almacenamiento de MP en los Servicios de Farmacia se llevara a cabo
en la zona de almacén general de la Farmacia, y siempre que sea posible se dispondra
de un lugar especifico de almacenaje, separado del resto de farmacos, bien sefializado
y de acceso restringido, de acuerdo a los procedimientos especificos aprobados en cada
Centro, garantizando en todo momento el control efectivo de la calidad de estos produc-
tos.

» El personal responsable de la recepcién y almacenamiento debe haber recibido la for-
macién necesaria respecto a practicas seguras en la manipulacién de este tipo de MP.

« En el lugar de recepcion y almacenamiento de medicamentos existira una lista de
MP.
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» Para proceder al desembalaje de los MP en el Servicio de Farmacia, se actuara de la
siguiente manera:

EPI recomendados en la recepcién y almacenamiento: guantes y bata (vease el apartado
6.2.2). No obstante, la evaluacién de riesgos especifica realizada en el Centro determinara
los equipos de proteccion en funcion de las condiciones de trabajo.

* Realizar una inspeccion visual del embalaje para descartar signos de rotura o mal estado.

* En caso de identificar algun envase dafiado, proceder a su valoraciéon segun Protocolo
establecido por el Centro.

« Eltransporte de los MP al area de almacenamiento definitivo se debe realizar inmediata-
mente después de su recepcion, con la menor demora posible, extremando la precaucion
de modo que se minimice el riesgo de rotura durante el mismo.

* Las muestras para investigacion clinica que contienen MP se almacenaran en un lugar
especifico destinado a tal fin, convenientemente identificadas.

* Los MP del grupo 1 no deben estar disponibles como stock de unidades de hospitaliza-
cion, debiendo ser dispensados de manera individualizada por paciente. Excepcional-
mente, y tras una evaluacién documentada del riesgo, se podria proceder a una
dispensacion para reposicion de stock en aquéllos casos en los que se estime oportuno.

+ Todas las areas de almacenamiento estaran claramente identificadas con advertencias
especificas, y seran zonas de poco movimiento de material y personas. Deberan disponer
de kits de derrames de MP, con las instrucciones precisas para su utilizacién en caso de
incidentes (Ver ANEXO 6: Composicion Kit de derrames).

» Las areas de almacenamiento definitivas de MP estaran acondicionadas de manera que
se minimice el riesgo de caida o rotura, preferiblemente con baldas con superficie anti-
deslizante y topes pare evitar accidentes. Esto es aplicable, del mismo modo, a los MP
que requieren especiales condiciones de conservacion respecto a temperatura y exposi-
cion a la luz.

* Encaso de MP termolabiles, se dispondra preferiblemente de una nevera especifica para
el almacenamiento exclusivo de este tipo de farmacos.

* Los MP susceptibles de causar derrames no deberian ser almacenados en sistemas au-
tomatizados.

* En el caso de almacenamiento en la zona de manipulacién para su dosificacién en area
estéril, se debe realizar una descontaminacion previa de la parte externa de las formas
unitarias mediante limpieza con una solucién desinfectante, de manera que se asegure
la integridad de la etiqueta identificativa de las mismas.

4.1.3. Preparacion y manipulacién.

* La preparacion es el proceso por el que a partir de la presentacion comercial del MP se
acondicionan las dosis prescritas para su administracion a los pacientes. Es la fase de
un mayor riesgo relativo si no se adoptan las adecuadas medidas de prevencién y pro-
teccion.

* Enlamedida de lo posible y dependiendo de la capacidad funcional del Servicio de Farmacia,
se intentaran centralizar las actividades de mayor riesgo (preparacion y fraccionamiento) en
el Servicio de Farmacia, reduciendo asi el numero de trabajadores expuestos.
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e Las preparaciones de MP del Grupo 1y de los MP parenterales del grupo 2, deben
realizarse en los Servicios de Farmacia. Resto de MP, se prepararan preferiblemente
en ese Servicio durante su horario de apertura.

* En aquellos casos en los que sea necesaria la preparacion en las unidades clinicas: MP
Grupo 2 no parenteral, MP del Grupo 2 parenteral (de forma excepcional) y MP
Grupo 3 y tras comprobar que no existe otra posibilidad, dicha preparacién debe reali-
zarse bajo estricto control de las condiciones de trabajo (fuera de zonas de paso, alejados
de corrientes de aire, en mesa de facil limpieza, etc.) y con los EPl recomendados en
el Anexo 3, en el caso de los MP2 parenteral anadir protecciéon ocular y proteccion
respiratoria siempre.

LA GERENCIA ESTABLECERA LAS MEDIDAS ORGANIZATIVAS Y LA FORMACION
ADECUADA PARA EL CUMPLIMIENTO DE ESTE PUNTO.

» Las actividades de preparacion de medicamentos debe llevarse a cabo por personal for-
mado y cualificado.

* Todas las actividades de preparacion deben realizarse mediante instrucciones escritas y
claras y deben quedar registradas.

* El area de elaboracién de estos MP debe garantizar tanto la seguridad de la preparacion
para el paciente como la seguridad del trabajador que la elabora.

4.1.3.1. Normas de trabajo en el Area de Preparacion de MP estériles.

« El area de preparacion de MP estériles se divide en diferentes zonas.

- Antesala de almacenamiento y acondicionamiento del material.

- Esclusa: conecta las otras dos zonas. En ella se realizan transferencia de productos y perso-
nas. Disponen de mecanismos que impidan la apertura simultanea de las dos puertas. Si es
posible, el EPI se deberia poner y quitar en esta zona intermedia para evitar tanto la conta-
minacién con particulas en suspension de la sala de preparacion como la contaminacioén qui-
mica de la antesala.

- EPIl recomendados en la preparacion de MP estériles: bata, calzas, mascarilla FFP3, gorro
y guantes sanitarios dobles.

- Zona de preparacion de medicamentos estériles: Esta zona cumplira las especificaciones de
una sala de ambiente controlado “sala blanca”. Dentro de esta zona de preparacion es donde
se ubica la Cabina de Seguridad Bioldgica (CSB) Clase II.

1. Antesala y esclusa.

Normas de trabajo:

- Lavado aséptico de manos y antebrazos.
- Una vez equipados con los EPI correspondientes, no deben abandonar la antesala.

- Se prepararan los productos necesarios para cada elaboracion, revisando posibles defectos
como caducidad, particulas en suspension o cambios de color. Una vez revisados, se descon-
taminaran con alcohol de 70° y se colocaran en una batea que se pasara a la zona limpia.
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2. Zona de preparacion.

En este recinto se ubica la cabina de seguridad biolégica (CSB II). Tiene la consideracién de
zona limpia.

Normas de trabajo en el recinto de preparacion:

» El profesional hara higiene de manos siempre antes de entrar y tras salir de la CSB.
* No portara joyeria, dispositivos méviles,cosméticos y no comera o bebera en el lugar.

* Normas de trabajo en la CSB Clase Il, de acuerdo al Procedimiento Normalizado de Tra-
bajo (PNT) de manipulacién de Citostaticos del Centro, no obstante, se establecen de
forma general, las siguientes recomendaciones:

- Trabajar con el frontal de la CSB bajado y, dentro de la cabina, evitar movimientos bruscos
que puedan provocar turbulencias en el flujo laminar.

- Durante el trabajo evitar el contacto de los guantes con areas susceptibles de ser contami-
nadas, en particular en contacto con la cara.

- Comprobar que la luz ultravioleta esta apagada antes de introducir cualquier medicamento
y antes de comenzar a trabajar.

- Colocar una alfombra absorbente estéril e impermeable y antideslizante por el reverso

sobre la superficie de trabajo (sin cubrir la rejilla de la cabina), que se cambiara en caso de

derrames y al finalizar cada sesién de trabajo.

- Mantener siempre libres las rejillas de ventilacion.

* Dentro de la CSB sélo debe estar el material necesario, distribuido de forma que no obs-
taculice el flujo de aire.

» Colocar un contenedor de residuos de forma que no obstaculice el flujo de aire.

+ Comprobar que la medicacion preparada es la correcta y que corresponde a lo detallado
en la orden de trabajo y en la etiqueta identificativa.

* Las manipulaciones se realizaran a 5-10 cm y en la zona central de la CBS, nunca en la
zona cercana a los bordes.

» Material: Utilizar jeringas y equipos con conexion “luer-lock” y sistemas cerrados de bio-
seguridad para todas las preparaciones.

» La colocacién del equipo de administracién en las perfusiones intravenosas, asi como la
eliminacion de burbujas (“purgado”) debe realizarse antes de aditivar el medicamento a
la solucién intravenosa.

« Se realizardn recomendaciones especificas sobre ergonomia (en particular en cuanto a
movimientos repetitivos, posturas forzadas, confort ambiental) en el trabajo en las CSB,
en funcién de la estructura y organizacién de los Servicios de Farmacia.

» Alfinalizar el trabajo diario, proceder a la limpieza de la CSB segun el procedimiento de
limpieza, apagar cabina y cerrar el frontal.

* En caso de producirse un corte de luz, cerrar el frontal inmediatamente, comunicar y re-
gistrar la incidencia.

» Si existiera exposicion accidental o derrames en la CSB, actuar segun el procedimiento
correspondiente.

Procedimientos de trabajo segun presentaciones:

MP en vial:
La preparacion a partir de viales se hara con sistemas cerrados y en CSB Clase Il.

Determinados estudios han demostrado que algunos MP pueden pasar al estado gaseoso
bajo condiciones normales de trabajo. En referencia a los citostaticos, la mayoria de ellos,
con excepcion de la Carmustina, presentan presiones de vapor extraordinariamente bajas,

32



inferiores a 5 mPa. Los filtros HEPA retienen aproximadamente el 99,9% de las particulas de
un tamafo mayor o igual a 0,3 micras proporcionando aire ultralimpio, sin embargo no son
efectivos en la retencion de farmacos volatiles o vapores. Los filtros con un diametro de poro
de 0,22 micras tampoco retienen farmacos volatiles. Por ello, se recomienda el uso de siste-
mas cerrados de transferencia de farmacos durante la preparacion para evitar la transferen-
cia medioambiental de contaminantes (aerosoles y vapores) tanto dentro de la cabina como
fuera de ella.

MP en ampollas:

La preparacion a partir de ampollas se hara en CSB Clase Il mediante la siguiente técnica:
- Las ampollas se abriran cuando no quede producto en cuello y cabeza.

- La apertura sera con gasa estéril impregnada en alcohol de 70° para evitar posibles heridas.
- Se abrira en direccién opuesta al operador manteniendo la gasa entre mano y ampolla.

- Utilizar un filtro de 5 ym de retencién de particulas para cargar el contenido en la jeringa.

4.1.3.2.- Normas de trabajo en el Area de Preparacién de MP no estériles.

En los centros sanitarios se pueden dar circunstancias que requieran la manipulacion o
preparacion de MP no estériles:

* Reconstitucion de suspensiones orales extemporaneas de MP comercializados.

« Ajuste de dosis (fraccionamiento) o pulverizacién de formas farmacéuticas sélidas para
facilitar su administracion.

* Preparacion de Formulas Magistrales (FM) no estériles de MP.

» Enlos Servicios de Farmacia (SF) para la manipulacion o preparacion de MP no estériles
sera necesario disponer, como minimo de una CSB clase |. Esta podra estar ubicada en
una zona diferenciada del area de preparaciéon de medicamentos estériles, o en otra zona
que se habilite en su defecto.

* Elacceso al area de preparacion de medicamentos no estériles debe estar restringido al
personal implicado en la preparacion y se deben cumplir los procedimientos normalizados
de trabajo (PNT) de cada centro.

EPI recomendados en la manipulacion o preparacién de MP no estériles: se debera tra-
bajar en CSB clase | con doble guante, bata y mascarilla. No obstante la evaluacion de
riesgos especifica realizada en el Centro determinara los equipos de proteccion en funcién
de las condiciones de trabajo.

Preparacion de dosis unitarias de suspensiones orales de MP comercializados:

Como norma general los MP comercializados en forma farmacéutica oral liquida no requieren
un proceso de preparacion como tal. Por lo que una vez dispensados desde el SF, se deberan
seguir las recomendaciones que se establezcan para la administracion segura de los mismos.
Si la dispensacion se realiza en dosis unitarias, la preparacion de las mismas se realizara en
el Servicio de Farmacia en la CSB de clase | y como minimo con doble guante, bata y
mascarilla. La evaluacion de riesgos determinara los equipos de proteccion adicionales, en
funcioén de las condiciones de trabajo y los tipos de preparaciones que se lleven a cabo.

En el caso que sea necesaria la reconstitucién de soluciones, suspensiones y emulsiones
comercializadas de MP, se hara siempre siguiendo las instrucciones especificadas en ficha
técnica y prospecto y asignando el periodo de validez indicado en la informacion del medica-
mento.
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En la medida de lo posible y dependiendo de la capacidad funcional del Servicio de Farmacia,
intentaran centralizar las actividades de mayor riesgo (preparacion y fraccionamiento) en el
Servicio de Farmacia, reduciendo asi el numero de trabajadores expuestos.

En aquellos casos en los que sea necesaria la preparacion del medicamento en planta (es-
tabilidad, uso especifico, etc.), y tras comprobar que no existe otra posibilidad, debe realizarse
la preparacion bajo estricto control de las condiciones de trabajo (fuera de zonas de paso,
alejados de corrientes de aire, en mesa de facil limpieza, etc.) y con los siguientes EPI:

EPI recomendados en la preparacion de dosis unitarias de suspensiones orales de MP
comercializados: MP Grupo 2 y en el caso de MP Grupo 3 solo para personal en riesgo
reproductivo: doble guante, mascarilla FFP3, bata y proteccién ocular.

Fraccionamiento o pulverizaciéon de formas farmacéuticas sélidas:

El fraccionamiento o pulverizacion de comprimidos es a veces necesario para cumplir una
posologia determinada o para facilitar la administracion del medicamento. En el caso de MP
se deberan buscar alternativas para evitar estas manipulaciones (cambio de medicamento,
adquirir formas farmacéuticas liquidas comercializadas, adaptacion de dosis a las presenta-
ciones comerciales o preparacion de féormulas magistrales). Si esto no fuera posible, como
norma general, la manipulacion de los MP del grupo 1y 2 se llevara a cabo en el Servicio de
Farmacia en la CSB de clase | siguiendo los procedimientos que se establezcan para garan-
tizar la calidad del proceso y la proteccion del personal.

En el caso de los Centros que no dispongan de Servicio de Farmacia (Residencias socio-sa-
nitarias, Atencion Primaria,...), la preparacion y manipulacién de MP se hara de acuerdo a
las recomendaciones técnicas y de protecciéon del SPRL y a las instrucciones técnicas perti-
nentes del Servicio de Farmacia, que deben estar accesibles y de facil localizacién en cual-
quier puesto de trabajo.

Preparacion de Formulas Magistrales no estériles de MP

En el caso de la preparacion de FM de MP siempre se realizaran en el SF en el area de
preparacion de medicamentos no estériles.

En los SF se pueden preparar sélidos orales (capsulas, papelillos....), soluciones, suspen-
siones, emulsiones, formas farmacéuticas topicas (cremas, geles, pomadas...), supositorios,
etc. Para la preparacién de estas FM se puede partir de medicamentos comercializados o
de materias primas.

Para clasificar una FM no estéril como MP, se debera tener en cuenta no solo el grado de
peligrosidad del medicamento comercial del que se parte, sino también la clasificacion de
peligrosidad de las materias primas (productos quimicos no principio activo) que se utilicen.
La clasificacion de peligrosidad de las materias primas viene dada en los reglamentos REACH
(https://www.boe.es/doue/2006/396/L00001-00852.pdf) y CLP
(https://www.boe.es/doue/2008/353/L00001-01355.pdf), y vienen reflejadas en las fichas de
seguridad de las materias primas. Si estas regulaciones establecieran una clasificacion de
peligrosidad para alguna de estas sustancias empleada como principio activo, es esa la cla-
sificacion que deberia considerarse.

La preparacion de FM no estériles de MP se debera realizar como minimo en CSB de clase
I, siguiendo los PNT por forma farmacéutica y las recomendaciones en cuanto a seguridad y
EPI que establezca el Servicio de PRL una vez evaluados los riesgos en las preparaciones
y las materias utilizadas.

El SF debera dejar especificado en los procedimientos normalizados de preparacion de cada
FM las normas de proteccién que se establezcan una vez han sido evaluados los riesgos por
el Servicio de PRL. Esto permitira que todo personal que elabore dicha FM tenga la informa-
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cion completa sobre los medios de proteccion a usar durante la preparacion. Asi mismo, se
debera identificar la FM, una vez acondicionada, como MP con las etiquetas o pictogramas
que se establezcan en el centro.

4.1.4. Identificacion.

Los MP deben estar identificados durante todo el proceso de su utilizacion.

1. MODIFICAR LA DESCRIPCION DE ESTOS MEDICAMENTOS EN EL SISTEMA
INFORMATICO DE GESTION.

Se afiadira el simbolo “MP” en la descripcion de estos medicamentos en el programa infor-
matico de gestion de los Servicios de Farmacia. Esto permitira que desde la realizacion del
pedido e impresion del albaran, estos medicamentos estén identificados y a la hora de la re-
cepcion de los mismos, el personal del Servicio de Farmacia conocera que dicho medica-
mento es peligroso y que se deberan adoptar las medidas oportunas.

2. MODIFICAR LA DESCRIPCION DE ESTOS MEDICAMENTOS EN EL SISTEMA INFOR-
MATICO DE PRESCRIPCION Y ADMINISTRACION ELECTRONICA.

Esto permitira que durante la prescripcion médica, la validacion farmacéutica, la preparacion
y la administracion, todo el personal sanitario conozca el tipo de medicamentos que esta uti-
lizando. El listado de los MP, asi como las recomendaciones a llevar a cabo durante la pre-
paracién, manipulacién y administracion seran accesibles a todo el personal sanitario,
estando disponible en la intranet para que el personal pueda consultar e informarse de las
medidas a adoptar en cada caso.

3. PONER SiMBOLO IDENTIFICATIVO EN LAS AREAS DE ALMACENAMIENTO

Los MP almacenados en el Servicio de Farmacia estaran perfectamente identificados.

Los MP elaborados en el Servicio de Farmacia deberan ir identificados con las siglas “MP”.
(ver en Anexo 3, las recomendaciones generales de preparacion en funcién de la clasificacion
del MP).

- REENVASADO

Es el procedimiento por el cual se envasa un medicamento en dosis unitarias para facilitar
que pueda ser administrado al paciente la dosis prescrita por el médico, permitiendo una facil
y completa identificacién, sin necesidad de manipulaciones.

El reenvasado se debe realizar en los medicamentos sdélidos o liquidos orales, cuya dispen-
sacion requiera la necesidad de que se presenten en dosis unitarias, al no disponer de un
acondicionamiento en unidosis por parte de la industria.

Como norma general, sera preferible que se adquieran los MP cuyo acondicionamiento por
parte de la industria sea en unidosis.

Todo el personal que participe en el proceso de reenvasado de MP debera tener la cualifica-
cioén y experiencia necesarias para el desempefio de las tareas implicadas en éste area. Es-
tara supervisado de forma permanente por un farmacéutico.

No se recomienda utilizar sistemas de reenvasado automaticos que no sean de uso exclusivo
y en condiciones ambientales de proteccion del manipulador, y el reenvasado debe conservar
siempre el blister original. No se reenvasara de forma automatica MP de tipo |.

Se identificara claramente el tipo de medicamento (MP1, MP2, MP3) en el reenvasado.
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Tipos de reenvasado de MP:
a) Formas farmacéuticas sélidas:
a.1) Reetiquetado de blister de la industria.

Se considera el método de eleccion para MP ya que no requiere manipulacion por parte del
personal.

Consiste en reetiquetar los blisters de los medicamentos mediante la colocacién de pegatinas
impresas con los datos del medicamento y que permite recortar posteriormente el blister que-
dando cada unidad de medicamento correctamente identificada para su posterior dispensa-
cioén en unidosis. Para ello, se utilizaran las plantillas creadas para cada medicamento y papel
autoadhesivo. Se reenvasaran de esta manera aquellos medicamentos que vienen acondi-
cionados en blister y que cumplan: tamano y distribucién adecuado para que una vez colo-
cada la etiqueta se puedan recortar manteniendo toda la informacién del medicamento en
cada unidad.

Figura 1.-Reetiquetado de blister de la industria.

a.2) Reenvasado en blister.

Se reenvasaran de esta manera aquellos MP que no pueden ser reetiquetados sus blister,
bien porque la distribucién de cada forma farmacéutica no lo permite o porque vienen acon-
dicionados en bote de la industria.

El proceso consiste en el llenado de los blisters con los medicamentos y sellado con pegatinas
autoadhesivas previamente impresas con la descripcién de cada medicamento.

El Servicio de Farmacia deberia limitar el reenvasado de estos medicamentos Unicamente
cuando sea estrictamente necesario, por ejemplo dispensacion a pacientes ingresados.

e 2
/%/”y Yol =
g ‘/l.‘.: Figura 2.-Reenvasado en blister.

* MP acondicionado en blister de la industria: El blister se recortara y cada unidad se
introducira en un blister de tamafio adecuado. Posteriormente se pondra la etiqueta
correspondiente.

* MP acondicionado en frasco: Estos serian los medicamentos que suponen mayor riesgo
para el personal al requerir una manipulacién y contacto. Por ello, se deberan seguir las
medidas de proteccién y prevencion que se establezcan.

EPI recomendados en el reenvasado de MP sélidos: debera realizarse siguiendo las re-
comendaciones del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales en cuanto a los EPI que
sean necesarios, de forma general: se utilizara un par de guantes, bata y mascarilla de
proteccion respiratoria FFP3.
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a.3) Reenvasado en maquina reenvasadora.

Se podré realizar el reenvasado de MP 2 y 3 a través de sistemas automaticos:

* Silos sistemas automaticos se usan de forma exclusiva para el reenvasado de MP.
* Manteniendo siempre el blister original del medicamento.

* Protecciéon adecuada del manipulador siguiendo las recomendaciones del Servicio de
Prevencién de Riesgos Laborales.

* No utilizar este método de reenvasado para medicamentos citostaticos orales.

« Disponer de un protocolo de actuacion ante cualquier alteracion del medicamento durante
el proceso de reenvasado (rotura o machacado del medicamento).

b) Formas farmacéuticas liquidas:

Evitar el uso de sistemas automaticos de reenvasado para MP liquidos.

EPI recomendados en el reenvasado de MP liquidos: se deberan seguir las recomenda-
ciones del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales en cuanto a condiciones ambien-
tales de proteccion del manipulador, de forma general: Doble par de guantes, bata,
proteccion ocular si no se utiliza un sistema cerrado y proteccion respiratoria si no se utiliza
un sistema cerrado.

4.1.5 Transporte y distribucion

El transporte de los MP de los grupos 1y 2 debe realizarse de forma que se eviten roturas
o derrames. Ademas, deben ir correctamente identificados para facilitar su gestiéon en la uni-
dad de destino. Por ello, se seguiran las siguientes recomendaciones, diferenciando funda-
mentalmente entre la posibilidad o no de que puedan romperse durante dicho proceso.

Los MP de los grupos 1y 2 que vayan destinados a la reposicion de botiquin y que no
sean susceptibles de causar derrame, deberan ir acondicionados en una bolsa, caja, etc.
separados del resto de los medicamentos del pedido y correctamente identificados como
peligrosos.

Aquellos MP de los grupos 1y 2 que vayan acondicionados en formas farmacéuticas que
puedan romperse durante el transporte (viales, ampollas, bolsas para administracion paren-
teral, jeringas precargadas, etc), deberan ir en contenedores separados. Dichos contenedores
deben cumplir las siguientes caracteristicas:

» Ser de uso exclusivo para el transporte del MP.
* De color especifico y con simbolo reconocible.

* Debe ser de material duro, robusto, resistente a los golpes y a la presion externa durante
el transporte.

* Debe ser estanco para evitar la salida de posibles derrames o roturas.
* Durante el transporte, debe ir cerrado.
* Debe ser opaco y de facil limpieza.

Los MP de los grupos 1y 2 destinados a la reposicion de botiquin y que sean susceptibles
de causar derrame, asi como los tratamientos individualizados de MP de estos grupos, iran
acondicionados de manera que se minimice el riesgo de rotura. Asimismo, irdn en una bolsa
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perfectamente identificada que debe poder contener los derrames que se produzcan desde
el envase primario. Dicha bolsa se sellara al calor, siempre que sea posible.

Cuanto menor sea el recorrido de los preparados, menor es el riesgo de errores y de inci-
dentes. Por ello, el transporte de los MP de los grupos 1y 2 susceptibles de causar derrame,
se realizara de manera directa, sin llevar a cabo tareas adyacentes ni detenerse en otros ser-
vicios, y siempre que sea posible, a través de un circuito independiente.

Para el transporte de aquellos MP que puedan romperse o generar derrame, no se deben
utilizar métodos de transporte que produzcan estrés sobre el contenido o el empaquetado.
Por ello, no se emplearan tubos neumaticos ni otros sistemas mecanicos. Estos medicamen-
tos tampoco se transportaran junto con otros materiales o0 medicamentos no relacionados.

El personal encargado del transporte debera conocer el procedimiento de actuacién en caso
de derrames y la localizacion del kit de derrames mas proximo. (Ver ANEXO 6).

En caso de que algun medicamento no se administre, se devolvera a Farmacia por el mismo
procedimiento y en el mismo envase.

EPI recomendados durante el trasporte: se utilizara guante simple.

4.1.6. Limpieza y desinfeccion

La limpieza y desinfeccion son medidas preventivas basicas para evitar la exposicion e in-
cluyen varias etapas:

» Desactivacion: transforma el MP en un compuesto inerte o inactivo.

* Descontaminacién: elimina los residuos de MP de las superficies.

» Limpieza: elimina contaminantes de las superficies.

Toda persona que se encargue de la limpieza del area de trabajo debe estar entrenada y
adecuandamente formada en los procedimientos correctos para protegerse y evitar la con-
taminacion del medio.

Cada Centro establecera en sus procedimientos el tipo y diluciones de los diferentes produc-
tos de limpieza que considere mas idéneos, asi como la periodicidad de limpieza y desinfec-
cion de las areas de trabajo.

La desinfeccion se hara en superficies previamente limpias y secas.

Productos

La seleccion de los productos de limpieza y desinfeccion debe ser apropiada para el/los tipo/s
de contaminante/s, localizacién y material de las superficies a limpiar. No deben alterar la su-
perficie y paredes de la cabina, ni suelos y paredes de las habitaciones. Para la limpieza de
equipos se seguiran las recomendaciones del fabricante.

No existe un Unico método aceptado para la desactivacion de todos los MP. Los sistemas de

limpieza utilizando hipoclorito sédico, detergente y tiosulfato (neutralizador de cloro) han mos-
trado eficacia en la descontaminacion y desactivacion de superficies. Los nuevos agentes
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como son los desinfectantes de alto nivel que contienen peréxido de hidrégeno y acido pera-
cético pueden suponer una alternativa a la lejia en los procedimientos de limpieza de MP.

Por otra parte, los productos utilizados en la limpieza de las salas limpias deberan seguir las
siguientes recomendaciones:

* Los agentes de limpieza y desinfeccion deben estar libres de microrganismos viables y
los que se utilizan en las salas de grado Ay B deben ser estériles y estar libres de espo-
ras.

» Deben utilizarse productos esporicidas periédicamente para reducir la contaminacién de
los microorganismos que forman esporas.

» Deben utilizarse agentes de limpieza especificos frente virus para descontaminar las
zonas donde se manipulen productos sanguineos o viricos.

4.1.6.1. Limpieza de suelos y superficies.

EPI recomendados: se recomienda utilizar doble guante, mascarillas FFP3, bata y calzas
para la limpieza de superficies, materiales y envases que contengan residuos de MP.

Limpieza de arrastre humedo de suelos y paredes. Los suelos no se pueden barrer para no
levantar polvo.

- Limpieza del suelo: con agua y detergente con hipoclorito sédico 0,1%.

- Superficies horizontales y verticales: rociar con agua y detergente con hipoclorito sédico
0,1% y utilizar soluciones de amonio cuaternario a las zonas metalicas.

Los materiales de limpieza seran de uso exclusivo.

Las superficies a desinfectar deben estar previamente limpias, y una vez limpias se deben
dejar secar.

4.1.6.2. Limpieza de la cabina de seguridad biolégica.

Se realizara de acuerdo al PNT de Limpieza del Centro, no obstante, se establecen de forma
general, las siguientes recomendaciones:

EPI recomendados en la limpieza de la CSB: bata, dos pares de guantes, calzas, gorro,
gafas de seguridad o pantalla facial y mascarilla de proteccion respiratoria FFP3.

Durante las operaciones de limpieza, el ventilador de la cabina debe estar funcionando y las
partes moviles se limpiaran sin extraerlas del interior.

Efectuar la limpieza de la parte interior metalica con agua jabonosa, aclarar con agua estéril,
y posteriormente pasar un tejido estéril de un solo uso humedecido con alcohol de 70°.

* No verter directamente liquidos sobre las superficies, ni utilizar limpiadores en forma de
spray; aplicar con ayuda de gasas o trapos humedos.

» Se hara un arrastre siguiendo el sentido del flujo de aire y desde las areas de menor a
mayor contaminacion:

* 1°parrilla del techo.
* 2°pared trasera.
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+ 3° paredes laterales de arriba hacia abajo y accesorios (valvulas de gas o de vacio y
barras/ganchos si estan presentes).

» 4° superficie de trabajo desde el fondo hacia el exterior.
» 5°regjilla de aspiracion frontal.

* 6° ventana de visualizacion.

* No mojar el filtro “HEPA” mientras se limpia la cabina.

* No utilizar alcohol de 70° para la limpieza del frontal si éste es de metacrilato, ya que se
vuelve translucido, preferentemente usar una solucién de clorhexidina.

» Esta limpieza y desinfeccion se realizara en los siguientes casos:
- Antes de empezar cualquier trabajo en CSB.
- Una vez finalizado el trabajo en CSB.

- Antes de realizar preparaciones estériles si se ha utilizado la CSB para preparaciones
no estériles de MP.

- En caso de que se produzcan derrames.

- Antes y después de realizar una revisién o control mecanico o bioldgico de la cabina.
» La parte exterior de la cabina se debe limpiar para evitar cualquier contaminacion.
Todo material usado en la limpieza se ha de considerar residuo contaminado.
Se realizara registro de la limpieza efectuada en la CSB.

4.1.6.3. Periodicidad.

Frecuencia minima de limpieza y desinfeccion:

Diaria
- CSB.
e Suelos.

» Superficies de trabajo (pre-sala y sala limpia).
« Contenedores para transporte.

Semanal

« Carros y bandejas zona de preparacion.

+ Partes externas de la CSB y area bajo bandeja extraible de trabajo de CSB.
» Equipos de ventilacion.

Mensual
» Paredes, techos, rejilla de ventilacion de sala limpia y estanterias de almacenamiento de
pre-sala.

4.1.7. Actuacion en caso de derrame o exposiciéon accidental.

Cualquier fase relacionada con la manipulacion de MP a lo largo de todo el circuito (recepcién
y almacenamiento, preparacion, acondicionamiento, dispensacion, transporte, administracion
y eliminacion) puede ser origen de un accidente que dé lugar a una exposicion accidental
que pueda suponer un riesgo tanto para los manipuladores como para el medio ambiente.
Por ello todo el personal implicado en cada una de las fases del circuito donde se ma-
nipulan estos agentes debe estar convenientemente formado sobre los procedimientos de
actuacion en caso necesario, asi como sobre el manejo de los equipos de derrame (Ver
Anexo 5).
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4.1.7.1. Actuacion ante derrames.

En el caso de que se produzca un derrame, la actuacion por parte del personal convenien-
temente adiestrado debe ser inmediata para minimizar el dafio potencial al resto del personal
o al medio ambiente.

Se debe disponer de equipos para el tratamiento de derrames en todas las areas de alma-
cenamiento y utilizacién de MP, que estaran disponibles en lugar visible y de facil acceso.

Debe existir un registro de derrames en el Centro de trabajo, para recoger de manera cen-
tralizada todos los episodios de derrame accidental.

Los residuos resultantes deben ser tratados como residuos de MP, por lo que la eliminacion
de todo el material utilizado sera de acuerdo al procedimiento de eliminacién de residuos de
MP del Centro.

La localizacién del derrame determina el procedimiento adecuado para su limpieza, por lo
que se distinguen dos zonas diferenciadas en funcién de la localizacién del derrame (ver
ANEXO 5.A. Procedimiento de actuacion en caso de derrame de MP en el interior de una
Cabina de Seguridad Biologica y ANEXO 5. B. Procedimiento de actuacion en caso de de-
rrame de MP fuera de una Cabina de Seguridad Biologica).

4.1.7.2. Actuacioén ante exposiciones accidentales.

El profesional que haya sufrido una exposiciéon accidental debera acudir al Servicio de Pre-
vencion de Riesgos Laborables (SPRL) correspondiente de Area, para su valoracién y segui-
miento, previa cumplimentacion y registro del parte de declaracion de incidente/accidente de
trabajo, excepto en los casos de asistencia urgente que se cumplimentara y registrara poste-
riormente por el Mando Intermedio o Jefe de Servicio, segun proceda (ver Circular 3/2011:
Procedimiento de declaracion de Incidentes y accidentes de trabajo).

Si se tratara de personal ajeno al hospital, debe acudir al Servicio de Urgencias, y comunicar
a su SPRL para que les hagan el correspondiente seguimiento (Se seguira lo establecido en
el Procedimiento de Coordinacion de Actividades Empresariales en materia preventiva).

En el horario del SPRL:

Sera valorado clinicamente por el Médico del Trabajo del SPRL, y entrevistado por el Técnico
del SPRL para determinar las causas que dieron lugar al accidente. Se actuara conforme a
lo previsto en el “Protocolo de actuacion en caso de accidentes y derrames de citostaticos”
de cada Centro.

Fuera del horario del SPRL:

- Acudira a Urgencias o Internista de Guardia (segun protocolo de cada Hospital) para valo-
racion clinica.

- El primer dia laborable, debera acudir al SPRL y seguir los controles correspondientes que
se le pauten.

Reqistro de accidentes e incidentes con MP.

En el SPRL debe existir un registro de exposiciones accidentales a MP. Estos registros deben
ser archivados.

(Para ampliar informacion, véase ANEXO 7: procedimiento de actuacion en caso de exposicion
accidental de Medicamentos Peligrosos).
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4.2. PROCEDIMIENTO EN OTROS SERVICIOS

El procedimiento de manipulacion de MP fuera del ambito de Farmacia debe considerar tanto
los aspectos de proteccion ambiental y del manipulador, como la seguridad del paciente. La
administracion de MP requiere personas especialmente entrenadas en su manejo debido a
los riesgos que puede sufrir el paciente y a la posibilidad de contaminacién del manipulador
y/o del ambiente.

Es importante reducir al maximo el numero de personas que manejan MP mediante medidas
organizativas y la utilizacién de preparaciones que requieran la menor manipulacion posible.

Los Servicios afectados seran TODOS en los que se manipulen MP, como referencia nom-
bramos los siguientes:

* Planta de Hospitalizacion.

* Hospital de Dia.

» Consultas Externas.

* Centros de Atencion Primaria.

» Servicios de Urgencias.

» Radiologia Intervencionista.

* Residencias Sociosanitarias

4.2.1. Recepcidén y almacenaje.

La recepcion y almacenamiento de MP fuera de los Servicios de Farmacia se llevara a cabo de
acuerdo a los procedimientos especificos aprobados en cada centro, garantizando en todo mo-
mento el control efectivo de la calidad de estos productos. En particular, se tendra en cuenta:

* En la medida de lo posible se dispondra de un lugar diferenciado en el Servicio corres-
pondiente para este tipo de farmacos, que irdn convenientemente identificados como MP
para evitar confusiones y minimizar el riesgo de contaminacion accidental.

» Las areas de almacenamiento definitivas de MP estaran acondicionadas de manera que
se minimice el riesgo de caida o rotura, preferiblemente con baldas con superficie anti-
deslizante y topes para evitar accidentes. Esto es aplicable, del mismo modo, a los MP
que requieren especiales condiciones de conservacion respecto a temperatura y exposi-
cion a la luz.

* El acceso a las areas de almacenamiento de MP en las diferentes salas o unidades de
dia debe limitarse al personal autorizado (ver apartado definiciones).

+ Todas estas areas de almacenamiento MP estaran claramente identificadas, y seran
zonas de poco movimiento de material y personas. Deberan disponer de kits de derrames,
con las instrucciones precisas para su utilizacion en caso de accidentes. (Ver Anexo 6:
Composicion Kit de derrames).

4.2.2 Preparaciéon y manipulacion.

En la medida de lo posible y dependiendo de la capacidad funcional del Servicio de Farmacia,
intentaran centralizar las actividades de mayor riesgo (preparacion y fraccionamiento) en el
Servicio de Farmacia, reduciendo asi el numero de trabajadores expuestos.

En todas aquellas Unidades o Centros asistenciales donde se utilicen farmacos que no hayan
pasado por la Farmacia del Hospital, antes de manipularlos y/o administrarlos se ha de com-
probar si estan o no incluidos en alguno de los grupos considerados como medicamentos
peligrosos (MP1, MP2, o MP3), acudiendo a la base de datos INFOMEP (informacion para
trabajadores sanitarios sobre medicamentos peligrosos) del INSSBT http://infomep.inssbt.es,
0 a la ficha técnica (prospecto) del medicamento.
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* Enaquellos casos en los que sea necesaria la preparacion en las unidades clinicas: MP
Grupo 2 no parenteral, MP del Grupo 2 parenteral (de forma excepcional) y MP
Grupo 3 y tras comprobar que no existe otra posibilidad, dicha preparacién debe reali-
zarse bajo estricto control de las condiciones de trabajo (fuera de zonas de paso, alejados
de corrientes de aire, en mesa de facil limpieza, etc.) y con los EPl recomendados en
el Anexo 3, en el caso de los MP2 parenteral anadir protecciéon ocular y proteccion
respiratoria siempre.

LA GERENCIA ESTABLECERA LAS MEDIDAS ORGANIZATIVAS Y LA FORMACION
ADECUADA PARA EL CUMPLIMIENTO DE ESTE PUNTO.

» Las actividades de preparacion de medicamentos debe llevarse a cabo por personal for-
mado y cualificado.

* Todas las actividades de preparacion deben realizarse mediante instrucciones escritas y
claras y deben quedar registradas.

* El area de elaboracién de estos MP debe garantizar tanto la seguridad de la preparacion
para el paciente como la seguridad del trabajador que la elabora.

4.2.2.1. Area de elaboracién/manipulacién:

El &rea de preparacion de MP en las Unidades Clinicas debe estar diferenciada y sefalizada.
A ser posible debe ser una sala exclusivamente para esta actividad.

Deben estar alejadas de corrientes de aire y disponer de puertas y ventanas que cierren ade-
cuadamente y alejadas del transito de pacientes y familiares.

Los MP que se considere por la institucion que pueden estar en stock en la Unidad de Hos-
pitalizacion, se almacenaran en éste area.

4.2.2.2. Fase de elaboraciéon/manipulacion:

Antes de empezar a preparar, se comprobara que se dispone de todo el material necesario.

La superficie de trabajo se cubrira con alfombra absorbente, impermeable desechable con
reverso antideslizante.

El orden de actuacion sera: gorro, lavado de manos con jabén germicida o solucién hidroal-
cohdlica, secado de manos, poner primer par de guantes (técnica aséptica) por debajo de
puios de la bata, bata, mascarilla de proteccion respiratoria, gafas de seguridad, segundo
par de guantes por encima de los pufios de la bata. Una vez vestidos, no abandonar la zona
de elaboracioén.

No comer, beber o mascar chicle en esta zona.

No llevar joyas ni maquillaje.

Evitar contacto de manos con zonas de piel descubiertas durante la manipulacion.
Las jeringas deben disponer de cierre Luer-lock.

Utilizar sistemas sin aguja o si no es posible, las agujas deben ser de calibre alto para mini-
mizar formacion de aerosoles.

Utilizar los sistemas cerrados de transferencia de medicamentos, siempre que se pueda.

En el caso que el MP se presenta en la forma farmacéutica de viales, la dosis se preparara
con el sistema cerrado disponible.

1) Ampollas:

a. Asegurar la ausencia de medicamento en el cuello de la ampolla.

b. Rodear el cuello de la ampolla con una gasa impregnada en alcohol de 70°, para disminuir
el riesgo de proyecciones y cortes en el momento de la apertura.
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c. Abrir la ampolla en direccion contraria al manipulador, de forma que los posibles aerosoles
no sean dirigidos hacia éste.

d. Introducir la aguja con el bisel hacia arriba, sin tocar los bordes del cuello ni el fondo, y ex-
traer el contenido.

e. Ajustar el volumen de la jeringa sobre gasas empapadas en alcohol de 70°.

f. Si la ampolla contiene el farmaco sélido, para proceder a su reconstitucion, resbalar el di-
solvente por las paredes y, con movimientos rotatorios suaves, facilitar la disolucion com-
pleta.

a. Presentacion comercial en forma de solucién y con dispositivo de extraccion. Seguir las
instrucciones de seguridad establecidas por el fabricante.
b. Presentacion comercial en forma de solucion y sin dispositivo de extraccion.
1 Acoplar a una jeringa Luer-lock del tamafio deseado una branula de longitud y calibre
suficientes.
2 Con el frasco apoyado en posicion vertical introducir la branula conectada a la jeringa
y cargar el volumen necesario de la solucion.
3 Extraer branula + jeringa del frasco.
c. Presentacion comercial en polvo para reconstituir.
1 Acoplar el adaptador de dosificacion en la boca del frasco (si el preparado dispone de
él) asegurando la estanqueidad.
2 Con el frasco apoyado en posicion vertical insertar firmemente la jeringa en el adap-
tador de dosificacion.
3 Una vez asegurada la insercion, invertir el frasco con la jeringa y cargar ésta con la
dosis necesaria.
4 \Volver el frasco a su posicion y quitar la jeringa del adaptador.

3) Formas farmacéuticas sélidas:

Evitar el fraccionamiento de dosis ajustando la pauta posolégica de la prescripcion cuando
sea posible.

En la preparacion de dosis a partir de formas sélidas orales como comprimidos o capsulas
que requieran manipulacion compleja (trituracion, apertura de capsulas, etc.) se debe con-
sultar al Servicio de Farmacia que sera quien los elabore o indique la posibilidad de utilizacién
de formas liquidas comercializadas, comprimidos dispersables o formuladas por su Area de
Farmacotecnia.

4.2.3. Administracion al paciente.

La administracion de MP debe ser realizada por personal sanitario que:

+ esté adiestrado y debidamente formado.

» tenga una experiencia suficiente en el manejo de estos medicamentos.

* conozca las medidas de actuacién en caso de derrames, roturas o cualquier otro incidente
o accidente.

Los procedimientos de administracion de MP han de garantizar la proteccion:
» del medio ambiente.

* del trabajador.
* sin que ello altere la seguridad del paciente.

44



VIAS DE ADMINISTRACION. MEDIDAS GENERALES PARA LA ADMINISTRACION DE MP
Vias de administracion:

Via Oral.

Via Tépica.

Via Parenteral (subcutanea, intramuscular, intravenosa...).

Otras vias (intratecal, inhalatoria, intraarterial y/o quimioembolizacién, intracavitaria).

Medidas Generales:

La administracion del MP se realizara siguiendo las recomendaciones de las fichas técnicas
y siempre segun los protocolos o guias de cada centro:

Lavado de manos antes y después del procedimiento.

Uso de sistemas cerrados de transferencia para farmacos Grupo 1y Grupo 2.

Aplicar las maximas medidas de asepsia en la zona donde se realice la manipulacion
para minimizar la contaminacion.

No comer, beber o masticar chicle. No llevar joyas ni maquillaje.

Finalizada la administracién de MP, desechar todo el material empleado y los residuos
generados en el contenedor adecuado segun apartado 5.

Disponer de mobiliario adecuado para depositar el farmaco antes de ser usado. Usar
mesas y superficies antideslizantes con topes para preparar la técnica y sillon o camilla
para colocar al paciente. Todo el mobiliario sera de materiales impermeables, faciles de
limpiar y seran limpiados después de su uso y siempre que se precise.

Disponer de Kit de Derrames y conocer el procedimiento de actuacién en caso de
Derrames y la localizacién del Kit (véase Anexo 5y 6).

Utilizar EPI's recomendado, segun tabla que se adjunta.

Forma farmacéutica | Guante Guante doble | Proteccion Protecciéon | Bata
sencillo o guante ocular respiratoria | proteccion

especifico FFP3 impermeable
para MP
Grupo 1

Capsula/comprimido | Si No No? No No

intacto

Capsula/comprimido | Si No' No? Si No

fraccionado

Solucién/suspension| Sl No’ No? No? No?

oral

Formas Tdpicas — Si No? No? Si

Formas parenterales| --- Si Si Si Si

(SC, IV, IM)

Solucioén para - Si Si Si Si

irrigacion

Polvo/Suspension | --- Si No? Si No?

para inhalacion

1 Doble guante o guante especifico para MP Grupo 1 en caso de alta frecuencia de manipulacion.
2 Requerido si existe riesgo de salpicadura.

3 Requerido si existe riesgo de inhalacion.

En caso de trabajadora embarazada o en periodo de lactancia consultar al Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.
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4.2.3.1. ADMINISTRACION VIA ORAL.
En la administraciéon oral de MP, la eleccion de la presentacion se realizara priorizando las
formas sélidas completas (comprimidos, grageas y capsulas) y las formas liquidas (jarabes
y gotas). Si surge necesidad de fraccionar o machacar una forma sélida oral, debera hacerse
en el area acondicionada para ello.

- Adoptar las medidas generales para todas las vias de administracion de MP.

4.2.3.2. ADMINISTRACION MP ViA TOPICA.

Presentacion en forma de cremas, pomadas, unglentos, balsamos, parches y resto de pre-
sentaciones.

Procedimiento de administracion:

En la administracion tépica de MP se tendran en cuenta las mismas precauciones generales
que para las formas farmacéuticas liquidas orales.

« Utilizar espatulas u otros productos de aplicacion, que eviten el contacto con el producto.

» Se utilizaran alfombras absorbentes por el anverso e impermeables y antideslizantes por
el reverso antes de la administracion. Después de la aplicacion se cubrira la superficie
de piel tratada.

» Adoptar las medidas generales para todas las vias de administracion MP.

4.2.3.3 ADMINISTRACION MP ViA PARENTERAL (SUBCUTANEA (SC), INTRAMUSCULAR
(IM), INTRAVENOSA (IV).

Procedimiento de administracion:

» Usar formas farmacéuticas intactas, en viales monodosis con sistema de bioseguridad.
De no ser asi, se pautaran presentaciones precargadas y purgadas con sistemas cerra-
dos de transferencia.

* En caso de precisar purgado, utilizar gasa estéril empapada en alcohol 70°, para impedir
la formacion de aerosoles y contaminacion de superficies.

« Para evitar contaminar ropa de cama o sillén a la hora de administrar el farmaco, disponer
de un alfombra absorbente por el anverso e impermeable y antideslizante por el reverso.

* En la administracién por via parenteral en ningiin momento se desconectara la aguja o
catéter de la jeringa; las conexiones deben ser LUER-LOCK que impida la desconexién
accidental.

* Los MP via parenteral vendran preparados con sistema cerrado en jeringa ensamblada
a la aguja destinada a su fin para asi, evitar manipulacién en la administracion y no ge-
nerar derrames, aerosoles, ni pinchazos accidentales.

» Siempre que sea posible la administracion de MP por via parenteral se realizara en es-
pacios amplios con buena ventilacidon para minimizar la concentracion de aerosoles y va-
porizacion.

* Adoptar las medidas generales para todas las vias de administracion MP.

ADMINISTRACION VIA INTRAVENOSA (IV)
Para minimizar al maximo el riesgo de derrames y cualquier otro incidente o accidente (pin-
chazos, roturas de bolsas, fugas...) que puedan provocar inhalacion, ingestion y/o salpica-

duras, habra que utilizar:
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Recursos materiales:

*  Bombas de infusién volumétricas.

* Equipos de infusion.

» Dispositivos Cerrados o Sistemas cerrados de perfusion.
* Kit de derrames (ver Anexo 6).

* Mobiliario adecuado y seguro.

Bombas de infusiéon volumétricas:

Permiten la administracion de los tratamientos a la velocidad deseada y con un sistema de
alarma que permite detectar fallos durante la infusion.

Equipos de infusion:

Son los llamados equipos de goteo. Constan de:

* Un punzén perforador.

« Camara de goteo.

e Tubuladura.

« Dispositivo que se introduce en la bomba volumétrica.
» Extremo distal con conexion LUER-LOCK.

Existen muchos tipos en el mercado pues se van adaptando a las caracteristicas de las bom-
bas volumétricas y a las necesidades requeridas tanto del farmaco (equipos de baja absor-
cion) como del paciente (equipos con uno o varios puertos de acceso en su tubuladura).

Estos equipos de infusion o goteo, se acoplan a los sistemas cerrados de administracion de
Farmacos.

Dispositivos cerrados o Sistemas de perfusion:

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health, Estados Unidos) dio el nombre
de CSTD (Closed System drug Transfer Devices) a los dispositivos para la transferencia de
citostaticos y, en general, de principios activos de alta potencia o toxicidad, definidos como
aquellos equipos que impiden de manera mecanica la entrada de contaminantes en el sis-
tema y el escape de principios activos peligrosos fuera del mismo.

Hay diferentes tipos de sistemas cerrados para la administracion de MP, que pueden aco-
plarse a las bombas de infusién segun fueran necesario. Dichos sistemas cerrados de admi-
nistracion como minimo deberan:

» Estar exentos de latex, DEHP y otros materiales que puedan desprender particulas en
contacto con este tipo de farmacos.

*  Minimizar el nimero de maniobras de conexion/desconexion.
» Con puertos de conexion sin agujas.
» Disminuir el riesgo de goteo, derrame y aerosoles mediante valvulas antirreflujo.

» Sistema de una sola pieza o compacto que disminuya el nimero de productos necesarios
para su funcionamiento.

* Hay sistemas cerrados de perfusiéon continua con multiconexion de material plastico y
flexible en una sola pieza y sistemas de perfusion intermitente, (bioconectores), que
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son de material plasticos rigido en una sola pieza, provisto de una conexion luer-lock
hembra compatible con jeringa o sistema de perfusion estandar. La conexion distal debe
ser tipo luer-lock macho, adaptable a agujas, catéteres y llaves de tres pasos convencio-
nales.

Procedimiento de administracion:

Se pueden utilizar dos técnicas; perfusién continua o administracion en bolo:

- Cuando el farmaco se administre en bolo, se preparara en una jeringa adecuada para la
aplicacion directa, lo cual requiere la utilizacion de un sistema cerrado, especialmente dise-
nado para la administracion de MP que evite el goteo, creacién de aerosoles y desconexion
accidental. En ningin momento de la administracion se desconectara dicho sistema de la je-
ringa.

La administracién se realizara a través de un bioconector, provisto de valvulas de seguridad
cerradas tanto mecanicamente como microbiolégicamente de tal forma que por una luz se
administre el MP, y por la otra, suero limpio para purgar y lavar la via. Una vez finalizada la
infusién se procede a la limpieza de la superficie de la valvula por la que se ha infundido el
MP con antiséptico adecuado, para eliminar cualquier residuo que pueda quedar, por minimo
que este sea.

- Para la perfusion continua de MP, se utilizan sistemas cerrados de perfusion, que garan-
ticen la seguridad tanto del trabajador como del paciente.

El farmaco llegara al Servicio donde vaya a ser administrado conectado a una alargadera
que haya sido previamente purgada en SFH con suero limpio o con otra soluciéon inocua,
para evitar derrame de MP durante el transporte o conexién al sistema de administracion.
Llegado el momento de administrar el MP se insertara el extremo libre de la alargadera al
puerto de acceso sin aguja del sistema cerrado de infusidn. El sistema se eliminara como si
fuera una sola pieza en el contenedor de MP segun apartado 5 No se deben desconectar los
farmacos utilizados.

El personal implicado en la técnica, debe ser formado para asegurar la utilizacién adecuada
de los sistemas cerrados para lograr un éptimo funcionamiento, y reducir al minimo el riesgo
de goteos, derrames o creacion de aerosoles.
4.2.3.4. ADMINISTRACION MP EN INFUSOR.
» Definicion:
Dispositivo mono-uso que permite la administracién de medicacion en forma continua,
segura y sencilla, sin uso de baterias ni corriente eléctrica. Se usa para pacientes am-
bulatorios, en domicilio.
« Colocacion del infusor:
- Se realizara preferiblemente en hospital.
- Educacion sanitaria al paciente portador de infusor para evitar derrames, roturas.
- Adoptar las medidas generales para todas las vias de administracion MP.

* Retirada del infusor:

Se puede realizar en: Hospital, Domicilio, Centro de Salud, Residencia Socio-sanitaria.

48



Antes de retirar infusor, pinzar lo mas cerca posible del conector mediante el uso de la pinza
destinada a este fin para evitar fugas de MP.

Desechar Infusor con alargadera y aguja en bloque y todo el material utilizado (gasas, jerin-
gas...) al contenedor de residuos MP.

Adoptar las medidas generales para todas las vias de administracion MP.

4.2.4. Limpieza y desinfeccion.

La limpieza y desinfeccion son unas de las medidas preventivas basicas para evitar la expo-
sicion e incluyen varias etapas:

1 Desactivacion: transforma el MP en un compuesto inerte o inactivo.
2 Descontaminacion: elimina los residuos de MP de las superficies.
3 Limpieza: elimina contaminantes de las superficies.
Toda persona encargada de la limpieza del area de trabajo debe estar entrenada en los pro-

cedimientos adecuados para protegerse y evitar la contaminacion del medio ambiente y ade-
cuadamente formada.

NORMAS GENERALES.
- Limpiar siempre con guantes adecuados a la actividad que se esté desarrollando.
- Antes de iniciar la limpieza general recoger la materia organica (sangre y otros fluidos).
- Limpiar siempre que esté sucio.

- No barrer nunca, recoger la suciedad con mopa o protegiendo el cepillo con textil humedo
o tejido sin tejer.

- Limpiar las superficies con bayetas humedas.

- El material de limpieza utilizado tiene que ser especifico.

- No crear corrientes de aire que faciliten el desplazamiento de gérmenes.

- Utilizar productos de uso hospitalario aprobados por la Comision de Expertos de cada centro.
- Dosificar el producto segun las pautas establecidas.

- No mezclar productos incompatibles (ej.: hipoclorito sédico con aldehidos).

- Llevar siempre en el carro de la limpieza los envases originales tanto de detergentes
como de desinfectantes.

- No se recomienda fumigar ni utilizar sprays.
- El material utilizado para limpiar todo tipo de superficies (bayetas, fregonas, mopa,...) ha

de estar lo mas escurrido posible. Dejar actuar el desinfectante sobre las superficies, no
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es necesario aclarar ni secar.
- El material utilizado para la limpieza, debe dejarse limpio, desinfectado y bien escurrido
en cada turno.

- Durante la manipulacién de los productos de limpieza, el personal se protegera para pre-
venir posibles riesgos (inhalacién y/o salpicaduras sobre piel 0 mucosas) con equipos
de proteccién individual (EPI).

-El personal de limpieza debera utilizar las mismas medidas de proteccion que el personal
sanitario, tanto en lo referente al vestuario como para la eliminacion de los residuos ge-
nerados siguiendo las normas de cada centro.

-Orden de limpieza: siempre sera de arriba abajo, de dentro hacia afuera y de limpio a
sucio.

MATERIALES Y PRODUCTOS.
MATERIALES.
- Guantes adecuados para cada actividad.
- Bolsas de residuos.
- Carro de transporte.
PARA LIMPIEZA DE SUPERFICIES.
Bayetas y cubetas especificas para:

- Lavabo, bafio.
- Resto de superficies y utillaje.

Bayetas:

- Reutilizables (lavables).

- Algodon.

- Microfibras de Poliéster y poliamida.
- Oftras.

- De un solo uso (textil o celuldsico).

PARA LIMPIEZA DE PAVIMENTOS.

Segun el sistema de eleccion:
- Doble cubo.
- Sistema en horizontal/en plano (sistema de mopa horizontal intercambiable y reutilizable).
- Otros (sistemas automatizados, monoescoba...).

PRODUCTOS.

La Comisién de Expertos de cada centro recomendara el tipo y diluciones de los diferentes
productos de limpieza, debiendo escoger los detergentes y desinfectantes mas idéneos para
el centro sanitario, que provoquen los minimos problemas al personal y pacientes, minimi-
zando al maximo la contaminacion del medio ambiente cuando se eliminen como residuos
quimicos. Asi mismo estos productos seran susceptibles de cambio, en la medida que apa-
rezcan en el mercado nuevos productos que ofrezcan mas ventajas.
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Debera estar a disposicion del personal del centro la ficha de seguridad de todos los produc-
tos empleados segun la directiva 91/155/CEE y los R.D. 363/1995, 1078/1993 y 374/2001.

PERIODICIDAD DE LA LIMPIEZA.
Seria conveniente programar las limpiezas:

- Siempre que sea necesario.
- 1 limpieza al dia.
-'Y complementarias en funcion de las diferentes zonas de cada centro sanitario.

En general, corresponde a los servicios de limpieza el conjunto de dependencias internas y
externas del edificio, asi como todos aquellos elementos y/o aparatos que no utilice directa-
mente el personal sanitario en la practica clinica.

Cada centro sanitario debera pactar con el servicio de higiene propio o externo las respon-
sabilidades asignadas a cada estamento, y éstas deberan estar protocolizadas.

PROTOCOLOS DE EVALUACION DE LA LIMPIEZA.

Es importante medir el grado de limpieza en estas areas. Los Servicios de Medicina Preven-
tiva y Microbiologia deberan consensuar protocolos de evaluacion.

Para medir la calidad de la limpieza se recomienda:

- Inspecciones visuales periodicas.
- Cultivos microbiolégicos.

FORMACION CONTINUADA.

- Personal de limpieza propio o/y externo.
- Personal sanitario.

4.2.5. Tratamiento de excretas.

Las excretas de pacientes que hayan recibido determinados MP pueden contener restos de
estos farmacos y/o de sus metabolitos hasta varios dias después de su administracion, por
lo que se deben tomar medidas de prevencion durante la manipulacion de las mismas.

El riesgo es variable y, entre otros factores, estara determinado por el medicamento, via de
administracion, dosis recibida, via de eliminacién, funcion renal o hepatica del paciente. En
general, para la manipulacion de excretas de pacientes tratados con MP tipo 1 se recomienda
el empleo de EPI durante un periodo minimo de 48 horas.

Los EPI recomendados para protegerse son: guantes, bata impermeable con refuerzo en
parte delantera y brazos, con pufios cefiidos y atada atras, desechables después de su
uso. Se usaran mascarilla y gafas, o pantalla facial, en caso de que exista posibilidad de
salpicaduras. En caso de vertido libre, trasvase o manipulacién similar de excretas que
pueda generar aerosoles en el lugar de trabajo, debera utilizarse también mascarilla de
proteccion respiratoria FFP3.

En el resto de MP se debera acudir a la informaciéon contenida en la ficha técnica del medi-
camento.
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Recomendaciones generales para el contacto o manipulacién de excretas o secrecio-
nes del paciente tratado con MP:

* Enla exploracién y el contacto normal con el paciente, sin manipulacion ni contacto con
medicamentos ni con secreciones, no sera necesaria proteccion personal alguna, desde
el punto de vista del riesgo quimico.

» Se deben utilizar los EPI recomendados de forma general en todas las tareas, incluidas
las operaciones de limpieza de sanitarios y de elementos reutilizables, y la manipulacion
de lenceria y sabanas. Posteriormente, se procedera a lavado de manos.

» Para la recogida de excretas y fluidos corporales (orina, liquido pleural, liquido ascitico,
etc.), son preferibles los medios cerrados con sistema de vaciado (tipo grifo) que permita
la posterior eliminacion de los fluidos de forma segura.

» Los fluidos bioldgicos y excretas que se deban conservar para posteriores analisis o
mediciones se tendran que almacenar en recipientes con sistema de cierre hermético,
para evitar generacion de vapores y riesgo de salpicadura y/o derrames.

» Se recomienda utilizar articulos desechables (protectores de colchon, cufias, etc.) en
lugar de otros reutilizables.

* Los residuos de excretas deberan ser gestionados de acuerdo al punto 5.

Recomendaciones especificas para el contacto o manipulaciéon de excretas o secre-
ciones del paciente tratado con MP tipo 1:

* El personal debe utilizar los EPI adecuados para el manejo de lenceria, excretas y lim-
pieza de sanitarios segun recomendaciones generales. Se recomienda su empleo durante
un periodo minimo de 48 horas tras finalizar el tratamiento, debido a que la mayoria de
MP tipo 1 se excretan dentro de este intervalo, aunque puede reducirse a 24 horas en al-
gunos casos y ampliarse hasta a 1 semana en otros (Tabla 3 de Medicamentos citostati-
cos).

* En la medida de lo posible, se recomienda uso exclusivo de sanitarios para pacientes
que reciben MP tipo 1.

* Enlos hombres, se sefalara la conveniencia de orinar sentados para minimizar el riesgo
de creacién de aerosoles y contaminacion.

* Se recomienda que los nifios y embarazadas no utilicen el baiio momentos después de
hacerlo el paciente (se facilitaran a las pacientes y familiares instrucciones escritas en la
hoja de recomendaciones).

* Las bacinas, orinales y demas material reutilizable, se lavaran con abundante agua con
jaboén dos veces y se descontaminaran con lejia.

* En pacientes encamados, se avisara al personal sanitario correspondiente tras la miccion
en bacina u otro recipiente para la retirada inmediata del mismo.

* Lalenceria de estos pacientes, si es posible, sera desechable. En caso contrario, es
recomendable gestionarla de forma especifica y separada del resto de lenceria del
hospital.

» Se debe considerar la parte central de la sabana (area del apoyo de la pelvis) y especial-
mente la funda de la almohada como areas potencialmente muy contaminadas. No
sacudir las sabanas, para evitar la generacion de polvo.
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» Si el paciente requiere ser lavado en cama, se recomienda el uso de toallitas humedecidas
desechables, a fin de minimizar la contaminacién. No debe derramarse agua.

+ Tras la eliminacion de las excretas por la canalizacion sanitaria, se debe accionar dos
veces la cisterna con la tapa del inodoro cerrada. Posteriormente, se echara un vasito de
lejia.

* En el caso de pacientes ambulatorios se proporcionara informacion adecuada tanto a
ellos como a sus familiares: manejo con guantes y lavado de manos posterior a estar en
contacto, lavado independiente de la ropa contaminada, etc...

Medicamentos que requieren alargar el periodo de precaucion 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
Etoposido 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 3. Periodo de precaucion en excretas
Fuente: Protocolo de vigilancia sanitaria especifica para agentes citostaticos. Ministerio Sanidad y
Consumo.

4.2.6. Actuacion en caso de derrame o exposicion accidental fuera del Servicio
de Farmacia.

En caso de derrame o exposicién accidental a un MP fuera del Servicio de Farmacia, se
actuara segun apartado 4.1.7.
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5. GESTION DE RESIDUOS

Un residuo es, segun define la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados,
cualquier sustancia u objeto que su poseedor deseche o tenga la intencion o la obligacion de
desechar.

La legislacion de rango nacional sobre residuos, no aborda de manera especifica los residuos
sanitarios. Su gestion es compleja, encontrando residuos de diversa naturaleza (quimicos,
biosanitarios, asimilables a urbanos...) que requieren un tratamiento adecuado a su peligrosidad.
El Servicio de Salud de Castilla - La Mancha, dispone del Protocolo para la gestion de residuos
sanitarios generados en los centros dependientes del SESCAM, en el que establece directrices
para la gestion de los residuos producidos en su actividad.

Bajo la denominacion de residuos sanitarios, se recogen todos los generados en cualquier esta-
blecimiento o servicio en el que se desarrollen actividades de atencion a la salud humana. En
este sentido, el material sanitario debe considerarse residuo a partir del momento en que su uti-
lidad o manejo clinico se dan definitivamente por concluidos.

Clasificacién y segregacion

El protocolo del SESCAM, establece una serie de grupos para clasificar los residuos. En relacion
con la gestion de residuos de medicamentos, son de interés la Clase IV. Residuos de medica-
mentos citotdxicos y citostaticos, y el subgrupo Medicamentos caducados y restos de medicacion,
perteneciente a la Clase Il. A su vez, los residuos de medicamentos citotdxicos y citostaticos pro-
cedentes de servicios médicos, encuentran su correspondencia en el codigo 180108* de la lista
europea de residuos, mientras que los residuos de medicamentos distintos de los especificados
en dicho apartado y también procedentes de servicios médicos, reciben el cédigo 180109, de
acuerdo con lo dispuesto en la ORDEN MAM/304/2002, de 8 de febrero, por la que se publican
las operaciones de valorizacion y eliminacion de residuos y la lista europea de residuos.

Centrandonos en la gestidn de los residuos de MP, si bien los pertenecientes al grupo 1, encajan
en el codigo de la lista europea de residuos 180108* Medicamentos citotoxicos y citostaticos,
los residuos de MP de los grupos 2 y 3, no encuentran una correspondencia exacta en dicha
lista, apartado 18 (Residuos de servicios médicos o veterinarios o de investigacion asociada),
dado que solo ofrece un cédigo de residuos peligrosos para citotoxicos y citostaticos, y otro de
residuos no peligrosos para el resto de medicamentos. No siendo coherente eliminar como resi-
duos no peligrosos residuos de MP con los que se van a recomendar especiales medidas de
prevencion en su preparacion, administracion y eliminacion, dada su peligrosidad, los residuos
de MP se segregaran de la siguiente forma:

¢ Residuos de MP1

Este grupo de residuos se corresponde exactamente con el definido en la lista europea de residuos
como Residuos de medicamentos citotdxicos y citostaticos (LER 180108*) y con la Clase |V del
Protocolo para la gestién de residuos sanitarios generados en los centros dependientes del
SESCAM, del mismo nombre. Incluye residuos sanitarios compuestos por restos de MP1 y todo
el material que haya estado en contacto con ellos.
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Se consideran residuos citostaticos los siguientes:
- Los restos de medicamentos citostaticos generados en la preparacion y administracion.

- El material utilizado en la limpieza de las zonas donde se lleva a cabo la manipulacion, espe-
cialmente la preparacién y administracion de citostaticos.

- El material utilizado en la preparacion y administracion de citostaticos (agujas, jeringas, frascos,
bolsas y sistemas de infusion).

- El material de proteccion de los manipuladores de citostaticos (ropa protectora desechable,
guantes y mascarilla de proteccion respiratoria).

- El material procedente del tratamiento de derrames accidentales, incluidos los de excretas
durante el periodo de vida activa del citostatico.

Su segregacion se realizara en contenedores homologados, rigidos, de un solo uso, de color
azul o el designado por el SESCAM en su caso. Hay disponibilidad de contenedores de 30 y 60
litros de capacidad (Figura 3).

Figura 3-. Contenedores para residuos citostaticos.

Los residuos punzantes o cortantes generados como resultado de la administracion de este tipo
de medicamentos, deben desecharse en los contenedores de punzantes identificados para
residuos citostaticos. Algunos ejemplos de capacidades disponibles son 3, 5y 10 litros (Figura 4).

Figura 4. Contenedores para residuos citostaticos punzantes.
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¢ Residuos de MP2 y MP3

Como norma general, los MP orales se administraran, siempre que sea posible, en dosis o
presentaciones que eviten el fraccionamiento y por tanto la generacion de restos de MP.

Los residuos que contengan restos de MP2 y MP3 (frascos, sistemas, ampollas, viales, jerin-
gas...) se eliminaran en el contenedor azul de residuos peligrosos de medicamentos (figuras 3y
4), seleccionando el contenedor de menor tamafio posible, para ajustar su capacidad al volumen
de produccién de residuos. En muchos casos, sera adecuado el uso de los contenedores de 3
o 10 litros.

Los EPI utilizados para la administracion de MP2 y MP3, se eliminaran como residuo asimilable
a urbano, salvo contaminacion evidente (salpicadura, derrame...). Los EPI empleados en prepa-
racion, se eliminaran en el contenedor de residuos peligrosos de medicamentos.

El material empleado para la recogida de derrames (material absorbente, EPI...) se eliminara en
el contenedor azul de residuos peligrosos de medicamentos.

Precauciones generales en la gestion de residuos
- Es importante aplicar correctamente el cierre de los contenedores.

En el caso de contenedores para punzantes, es preciso ensamblar bien la tapa antes de su pri-

mer uso (Figura 6).
s s
e )‘

Figura 6-. Ensamblaje de la tapa del contenedor de punzantes.

Durante su utilizacion, debe aplicarse el cierre provisional (girando la tapa cuando no se use) y
el cierre definitivo una vez esté lleno (presionando la lengieta (Figura 7).

'

(chcy

Figura 7-. Aplicacién de los cierres provisional y definitivo del contenedor de punzantes.
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- Para evitar posibles fugas de medicacion, al desechar los sistemas (infusores p.ej.) éstos deben
pinzarse lo mas cerca posible del conector, mediante el uso del dispositivo presente a tal fin
(pinza) (Figura 8).

Figura 8.-. Infusor para administracion de medicamentos citostaticos.

- Como norma general los contenedores deberan cerrarse cuando se hayan ocupado las 2/3
partes de su capacidad.

- No se debe superar el limite de llenado, con objeto de evitar accidentes y dificultades para
cerrar los contenedores.

- Es preciso adecuar, en la medida de lo posible, la capacidad del contenedor a la cantidad de
residuos generada, de modo que se establezca un equilibrio razonable entre frecuencia de
retirada y aprovechamiento eficiente de su capacidad.

- Los envases en uso nunca se dejaran en zonas de paso o lugares que puedan dar lugar a
tropiezos, y siempre se mantendran alejados de cualquier fuente de calor.

- Es muy importante que en todos aquellos puntos donde se puedan administrar MP, retirar
sistemas de infusion..., los responsables de solicitar el material prevean el suministro de los
contenedores adecuados. La segregacion de los residuos en los contenedores designados
minimiza el riesgo de accidente y garantiza que sean gestionados de acuerdo a su peligrosidad.

- En cualquier caso, los filtros de alta eficacia de las cabinas de seguridad empleados en prepara-
cion de MP, al ser sustituidos se eliminaran como tales residuos. Para ello, habran de depositarse
en los contenedores establecidos o, en caso de no caber, en sacos o bolsas para residuos, de
galga minima 400, adecuadamente precintados y etiquetados para su identificacion.

Almacenamiento

El almacén de residuos debera estar, en lo posible, aislado del resto de la instalacion y destinado
exclusivamente al almacenamiento de los residuos peligrosos generados en la actividad.

El almacenamiento estara sefalizado y ubicado en un recinto que cumpla los siguientes requi-
sitos minimos:
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- La cubierta superior debera evitar que el agua de lluvia pueda provocar incremento de volumen
o arrastre de los contaminantes y debera proteger a los residuos de los efectos de la radiacion
solar.

- Solera con cubierta de material impermeable y resistente a las caracteristicas fisico-quimicas
de los residuos almacenados.

- El almacenamiento poseera algun sistema de ventilacion que asegure un numero minimo de
renovaciones del aire de su interior.

La duraciéon maxima de almacenamiento de residuos peligrosos sera de 6 meses desde el de-
posito de los residuos en el lugar de almacenamiento.

Eliminacion de excretas y otros fluidos biolégicos

Como norma general y salvo que la informaciéon disponible en la ficha técnica del medicamento
haga recomendable una practica distinta:

Procedentes de pacientes tratados con MP1:

» Excretas y otros fluidos bioldgicos: eliminacion por sistema de saneamiento.

» Excretas y otros fluidos biolégicos durante las primeras 48 horas desde la administracién
del medicamento, cuando estén contenidas en dispositivos sin posibilidad de vaciado:
residuo citostatico.

+ Material desechable contaminado con excretas y otros fluidos bioldégicos durante las
primeras 48 horas desde la administracion del medicamento (recipientes vacios que los
han contenido, pafales, empapadores...): eliminacion como residuo citostatico.

* Pasadas 48 horas desde la administracion del medicamento, los residuos se desecharan
como asimilables a urbanos, excepto excretas y fluidos bioldgicos contenidos en dispo-
sitivos sin posibilidad de vaciado que cumplan algun criterio que determine su eliminacion
como residuo biosanitario especifico, segun Protocolo de residuos del SESCAM.

Procedentes de pacientes tratados con MP2 y MP3:

» Excretas y otros fluidos biolégicos: eliminacién por sistema de saneamiento.

« Excretas y otros fluidos bioldgicos contenidos en dispositivos sin posibilidad de vaciado
y material desechable contaminado: residuo asimilable a urbano, salvo cumplimiento de
algun criterio que determine su eliminacion como residuo biosanitario especifico segun
Protocolo de residuos del SESCAM.
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6. ACTUACIONES DEL SERVICIO DE PREVENCION

6.1. EVALUACION DE RIESGOS DE LOS TRABAJADORES EXPUESTOS A MP.

Se realizara una evaluacion inicial de riesgos, o reevaluacion en su caso, en cada Servicio de
Farmacia y Areas con personal expuesto a MP. Asi mismo, y con la periodicidad que se esta-
blezca por los SPRL correspondientes de Area, se realizara la evaluacion de riesgos periddica
en funcién de la clasificacion de los trabajadores.

6.1.1. Factores a considerar para realizar la Evaluaciéon de Riesgos.

Se realizara una evaluacion en cada Servicio sobre el riesgo de exposicion a MP.

Se realizara una evaluacion sobre la exposicién por inhalacién y de contacto dérmico para cada
uno de los tres grupos de medicamentos de la NIOSH en su publicacién de 2014:

Grupo 1: medicamentos antineoplasicos.

Grupo 2: medicamentos no antineoplasicos que cumplen al menos un criterio de la Tabla 1.
Grupo 3: medicamentos que presentan riesgo para el proceso reproductivo y que pueden afectar
a hombres y mujeres que estan intentando concebir de forma activa, y mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia, pero que no comportan riesgo para el resto del personal.

Los factores a evaluar para cada grupo son:
- Riesgo de exposicion por inhalacion: Clase de peligro de los medicamentos de
ese grupo, cantidad manipulada al dia y frecuencia de utilizacion.

- Riesgo de contacto dérmico; clase de peligro de los medicamentos de ese grupo, superficie
corporal expuesta y frecuencia de exposicion.

Asi mismo para cada grupo se valorara otros aspectos como son:
« Utilizacion de EPIS.
* Formacion recibida en la manipulacion de MP.
* Implantacién de procedimientos escritos de trabajo.
* Instalaciones y equipos utilizados.

» Instrucciones de fabricantes y suministradores para el funcionamiento y mantenimiento
de equipos.

+ Medidas de control existentes.
« Trabajadores sensibles.

6.1.2. Magnitud del riesgo.

Los riesgos a evaluar se clasifican en: elevado, moderado o bajo. Se establecera para cada uno
de ellos una prioridad de accion.

6.2. EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL.

Como complemento a las medidas de proteccioén colectiva, que siempre deben ser adoptadas y
sobre las que hay que actuar de forma prioritaria, puede ser necesario utilizar los Equipos de
Proteccion Individual (EPI) adecuados, al respecto del uso de estos hay que decir que existen
responsabilidades, tanto del trabajador como del empresario:
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El empresario debera:

* Proveer de EPIs a los trabajadores a su cargo, segun los riesgos identificados en la eva-
luacion de riesgos.

* Dar informacion y formacién a los trabajadores. Cada trabajador deberia recibir una
informacion suficiente sobre: actividades u ocasiones en las que debe utilizar el EPI, el
riesgo frente al que le protege y sus limitaciones, la utilizacién correcta, siguiendo
instrucciones del fabricante y complementandolo cuando fuera necesario mediante
carteles ilustrativos y el mantenimiento del mismo como garantia de su eficacia.

Los trabajadores deberan:
« Utilizar y cuidar correctamente los EPIs que se les asignan.

« Lavarse las manos con agua y jabon o solucion alcohdlica, antes y después de utilizar el
equipo de proteccion.

» Realizar una inspeccion visual del EPI (guantes, batas, mascarillas, etc.) antes de usarlos
para asegurarse de que no tienen defectos que pueda afectar a su eficacia protectora.

El SPRL correspondiente de Area podra ser consultado sobre el EPl mas adecuado en cada
caso.

Los EPI son de uso personal e intransferible y cada usuario es responsable de su mantenimiento
y conservacion asi como de su uso correcto, siguiendo las instrucciones del fabricante.

6.2.1. Marcados de aplicacion.

Se expone a continuacién, de forma general, el marcado de obligado cumplimiento de los EPI
utilizados para la proteccion frente a MP en funcion de los riesgos a proteger:

- El marcado “CE” sera OBLIGATORIO para todo EPI segun RD 1407/1992.

- Si el EPI esta destinado a proteger al usuario de todo peligro mortal o que puede dafiar
gravemente y de forma irreversible la salud, sin que se pueda descubrir a tiempo su efecto
inmediato, en aplicacion del RD 1407/1992, se clasificaran en la categoria lll. Los EPI clasifi-
cados en esta categoria deben llevar el marcado CE y el nimero que identifica al Organismo
Notificado que realiza el control de calidad de la produccion.

- Cuando el EPI tenga la finalidad de prevenir una enfermedad en el paciente, por transmision
de agentes bioldgicos portados por el usuario, como es el caso de los guantes, el equipo debe
cumplir también con las disposiciones relativas a la comercializacién de producto sanitario,
segun se recoge en el RD 1591/2009.

6.2.2. EPl recomendados. Caracteristicas técnicas.

GUANTES.

-Objetivo:
Proteger las manos de los manipuladores al evitar la exposicion por contacto a través
de la piel; evitar la contaminacién por particulas en la preparacion y microbiologica
en la preparacion y la administracion.

-Materiales y caracteristicas:

De nitrilo, policloropreno o similar. El uso de guantes de vinilo no se recomienda
porque su permeabilidad es mayor que la de otros materiales.
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Se deben utilizar guantes sin polvo, sin trazas de niquel ya que pueden atraer
particulas de MP o dispersarlas.

-Certificacion recomendada:

- Marcado CE en aplicacion del Real Decreto 1407/1992. Sustituido por Reglamento
(UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a los equipos de proteccion individual y por el que se deroga la Directiva
89/686/CEE del Consejo (DOUE n° L 81 de 31/03/2016) que sera aplicable a partir
del 21 de abril de 2018

- Certificado de producto sanitario segun RD 1591/2009.
- Certificado EPI de categoria Il

- UNE-EN 420:2004+A1:2010. Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos
de ensayo.

- UNE-EN 374-1,2:2016. Guantes de proteccion contra productos quimicos y microor-
ganismos. EN-374-1 (Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgo quimico),
EN-374-2 (Determinacion de resistencia a la penetracion).

- UNE-EN 388:2016. Guantes de proteccién contra riesgos mecanicos.

- UNE-EN 16523-1:2015. Determinacién de la resistencia de los materiales a la
permeabilidad de los productos quimicos. Parte 1: Permeabilidad por un producto
quimico liquido en condiciones de contacto continuo. (Determinacion de la resistencia
a permeacion minima.) Minimo nivel 4.

- UNE-EN 455-1, 2, 3,4:2015. Guantes médicos para un solo uso.
- Recomendable ASTM-3577. Standard Specification for Rubber Surgical Gloves.

-Condiciones de uso:

- Lavado de manos y secado.

- El manipulador debera realizar una inspeccion visual de los guantes antes de usarlos
para asegurarse de que no tienen defectos.

- Uso obligado en todos los procesos de manipulacion de MP, aunque en la recepcion,
la dispensacion, el transporte y la manipulacion de contenedores de residuos no es
necesario que los guantes de proteccion sean estériles.

- Uso obligado de guantes estériles en la elaboracién de MP estériles en CSB.

- Frecuencia de recambio. En condiciones normales de trabajo, se cambiaran siempre
que se contaminen, se rompan o deterioren, al finalizar el procedimiento o al atender
a otro paciente. Durante la preparacion de MP se recomienda su recambio transcu-
rrido el tiempo de paso a la permeacion indicado por el fabricante, o tras un derrame.

- Deben retirarse de inmediato siempre que se sospeche de su integridad.

- Evitar el contacto de las manos protegidas por los guantes con la cara, la boca, la
nariz y el cabello durante la manipulacién de MP.

- El personal no puede salir de la sala de elaboracién con los guantes puestos.
- En el caso de utilizar doble guante:

- Se colocaran segun la técnica aséptica, el primer par por debajo de la manga
de la bata y el segundo por encima de estos.
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- El orden de retirada sera: guante, bata y guante.

- Se desecharan en el contenedor de Residuos correspondiente.

BATA.

- Objetivo:
Proteger de los derrames, salpicaduras y materiales de desecho que puedan exponer
al manipulador por absorcién a través de la piel; evitar la contaminacién por particulas
y microbiolégica en la preparacion.

- Materiales y caracteristicas:

Desechable, de polipropileno o recubiertas de polietileno, la parte delantera estara
reforzada (pecho y vientre) y las mangas al menos hasta el codo, con pufios de 5 a
7 cm elasticos y ajustables e impermeable, con abertura trasera, altamente transpi-
rable.

- Certificacion recomendada:

-Marcado CE en aplicacion del Reglamento (UE) 2016/425.
-Certificado de producto sanitario segun RD 1591/2009.

-UNE-EN 6530:2005. Ropa de proteccion. Proteccién contra productos quimicos
liquidos. Método de ensayo para la resistencia de los materiales a la penetracion
por liquidos.

-UNE-EN 13688:2013. Ropa de proteccién. Requisitos generales.

-UNE-EN 13034:2005+A1:2009. Ropa de proteccion contra productos quimicos liqui-
dos. Requisitos de prestaciones para la ropa de proteccion quimica que ofrece
proteccién limitada contra productos quimicos liquidos (equipos del tipo 6).

-UNE-EN 13795:2011+A1:2013. Pafos, batas y trajes para aire limpio de utilizacion
quirdrgica como productos sanitarios para pacientes, personal clinico y equipos.
Requisitos generales para los fabricantes, procesadores y productos, métodos de
ensayo, requisitos de funcionamiento y niveles de funcionamiento.

- Recomendable ASTM/F-992: Standard Test Method for Resistance of Protective
Clothing Materials to Permeation by Liquids or Gases Under Conditions of Continuous
Contact.

- Condiciones de uso:

-El manipulador debera realizar una inspeccion visual de la bata antes de su uso para
asegurarse de que no tiene defectos.

-Reemplazar la bata en cada sesion de elaboracion, e inmediatamente cuando haya
contaminacion o rotura del tejido, o en caso de exposicién accidental.

-Uso obligado de bata estéril en la preparacion de MP estériles.

- En preparacion de MP no estériles no es necesaria la condicion de esterilidad, salvo
que se utilicen instalaciones y equipos destinados a preparacion de MP estériles,
en cuyo caso la bata se recomienda que sea estéril. En otros procesos como la
administracion, las operaciones de mantenimiento, la limpieza de instalaciones y
equipos y contencion de derrames fuera de la CSB, tampoco en necesaria la condi-
cion de esterilidad.

-Deberan cambiarse por el tiempo recomendado por el fabricante, segun PNT de cada
Centro, o si se produce contaminacion, derrame, rotura, o al final del procedimiento.
Retirar la bata teniendo cuidado de no tocar el exterior.

68



-El personal no puede salir del area de elaboracion con la bata. Se desechara en el
contenedor de residuos correspondiente.

PROTECCION RESPIRATORIA: MASCARILLA.

- Objetivo:
Evitar la inhalacion de particulas, goticulas, vapores y aerosoles; evitar la absorcion
por contacto, e impedir la contaminacién microbiolégica.

- Materiales y caracteristicas:
- Mascarillas autofiltrantes para particulas tipo FFP3.

- Certificacion recomendada:

- Marcado CE en aplicacion del Reglamento (UE) 2016/425.
- Certificado como EPI de la categoria lll.

- UNE-EN 149:2001+A1:2010. Dispositivos de proteccion respiratoria. Medias
mascaras filtrantes de proteccién contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado.

- Condiciones de uso:

- Si se trabaja en una CSB no es imprescindible utilizar la mascarilla de proteccion
respiratoria. No obstante, la evaluacién de riesgos determinara si se precisa utilizar
este EPI en funciéon de las condiciones de trabajo (idoneidad de la CSB, utilizacién
de sistemas cerrados, caracteristicas del local de preparacién, volumen de prepa-
raciones, etc.)

- Debera ser utilizada por el personal que trabaje en el area de preparacion y todos
los procedimientos en los que exista riesgo de generacion de aerosoles, como
limpieza de CSB, contencién y limpieza de derrames, y recogida de residuos.

- También se utilizara siempre que exista riesgo de salpicaduras.
- El personal no debe salir del area de elaboracién con la mascarilla puesta.

- La mascarilla debe ajustarse herméticamente a la cara del usuario para protegerse,
comprobandolo mediante prueba de estanqueidad tapando la valvula de entrada de
aire con la mano e inspirando para comprobar el colapso de la mascara.

- No debe utilizarse si se lleva barba, dado que no permite asegurar la proteccion.
- Debe tirarse después de su uso, salvo que el fabricante indique que puede reutilizarse.
- Se desecharan en el contenedor de Residuos correspondiente.

- Las mascarillas con valvula de exhalacion descubierta no deben utilizarse en
ambientes estériles.

PROTECCION OCULAR: GAFA.
- Objetivo:

Evitar el contacto con vapores, gotas vaporizadas, aerosoles y particulas procedentes
de la manipulacion de MP.

- Materiales y caracteristicas:

Gafas de montura integral panoramica.
De seguridad con proteccién lateral.
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- Certificacion recomendada:

- Marcado CE en aplicacion del Reglamento (UE) 2016/425.
- Certificado de producto sanitario segun RD 1591/2009.
- UNE-EN 166:2002. Proteccién individual de los ojos. Especificaciones.

- Condiciones de uso:

- El personal no debe salir del area de elaboracién con las gafas puestas.
- Se desecharan en el contenedor de residuos correspondiente.

- La retirada de las gafas de proteccion se hara evitando tocar la superficie externa
que podria estar contaminada, retirandolas por la parte posterior de la cabeza, de
atras adelante.

- Desde el punto de vista de contaminacion quimica solo tiene sentido cambiarlas si
hay evidencia o sospecha de que puedan haberse contaminado.

- Realizar limpieza y mantenimiento segun instrucciones de fabricante.

GORRO.

- Objetivo:
Minimizar el nUmero de particulas y evitar la dispersién de contaminantes del area
de preparacion.

- Materiales y caracteristicas:

- El material de estas prendas no debe desprender particulas y ha de ser desechable
y de un solo uso.

- Unisex.

- Certificacion recomendada:

- Marcado CE en aplicacion del Reglamento (UE) 2016/425.
- Certificado de producto sanitario segin RD 1591/2009.

- Condiciones de uso:

- Constituye un requisito de las salas “limpias”, por lo que es de uso obligado para
todo el personal que circula en la sala de elaboracion.

- Debe cubrir el pelo y las orejas por completo.

- Uso obligado en el proceso de elaboracion de preparados estériles de cualquier
tipo.

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

- El personal no puede salir del area de elaboracién con el gorro puesto. Se desechara
en el contenedor de residuos correspondiente.

CALZAS.
- Objetivo:

Minimizar el nimero de particulas y evitar la dispersion de contaminantes fuera del
area de preparacion.
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- Materiales y caracteristicas:

- No debe desprender particulas, tiene que ser desechable y de un solo uso.
- Impermeables y antideslizantes.

- Certificacion recomendada:

- Marcado CE en aplicacion del Reglamento (UE) 2016/425.
- Certificado de producto sanitario segin RD 1591/2009.

- Condiciones de uso:

- Constituye un requisito de las salas “limpias”, por lo que es de uso obligado para
todo el personal que circula en la sala de elaboracién.

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

- El calzado sanitario no sustituye la obligatoriedad de utilizar calzas.

- Cuando el acceso a la sala de elaboracién en la que se sitia la CSB se realiza desde
una sala también clasificada como limpia, a la que se accede previa colocacion de
calzas, debe incorporarse otro par de calzas en la esclusa previa al acceso a la sala
de elaboracion de MP.

- El personal no puede salir del area de elaboracién con las calzas puestas.

6.2.3. Secuencia de colocacion y retirada del equipo de proteccion individual para
manipular MP estériles.

La indumentaria para preparar MP estériles se colocara en la esclusa con el siguiente orden,
salvo si se utiliza un segundo par de guantes, en cuyo caso se colocan en la sala de elabora-
cion:

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

2. Proteccion del calzado sanitario con calzas estandar.

3. Colocacion de gorro estandar y gafas de proteccion (si procede).

4. Colocacion de la mascarilla especifica.

5. Lavado antiséptico de manos con jabon germicida, seguido de secado completo.

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

7. Incorporacioén de la bata/especifica, prestando especial cuidado a que las mangas se
encuentren correctamente dispuestas con los puios por encima de los guantes.

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

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

Sea cual sea la actividad realizada manipulando MP, es obligatorio desechar toda la indumentaria
utilizada en los contenedores de residuos correspondiente.

71




Secuencia de retirada de EPI:

1. Retirar las calzas y echarlas a la bolsa.

2. Retirar los guantes exteriores.

4. Retirar la bata con cuidado, dandole la vuelta, de tal manera que la parte limpia quede
por fuera. Echarla a la bolsa.

6.- Retirar los elementos que cubren la cabeza: gafas, mascarilla y gorro, y desechar en la
bolsa lo que proceda. Si se van a reutilizar las gafas, guardar en otra bolsa aparte sefializada
como “contaminada” para proceder a su lavado posterior.

7.- Retirar el segundo par de guantes.

8.- Lavado de manos, cara y cuello.

6.3. INFORMACION Y FORMACION.

6.3.1. Informacion.

Todos los trabajadores deben ser informados en los riesgos inherentes a sus puestos de trabajo.
La evaluacion de riesgos laborales asi como las medidas preventivas que se derivan de la misma,
estaran a disposicion del trabajador.

Es conveniente disponer de un poéster con todos los MP ordenados por listas, no soélo con los
incluidos en la GFT ya que los pacientes, a veces, tienen prescritos medicamentos no incluidos
en la GFT.

Se desarrollaran iniciativas que permitan incorporar las medidas de proteccion en las hojas de
administracién de enfermeria.

También podran consultar las Normas de Trabajo Seguro, disponibles en la web del SESCAM,
a través del siguiente link: http://sescam.castillalamancha.es/profesionales/atencion-al-profesio-
nal/prevencionriesgoslaborales

(Ver ANEXO 3: Actuacion frente al riesgo de exposicion a MP y ANEXO 4: Exposicién a MP.
Informacién especifica a trabajadoras embarazadas o en periodo de lactancia natural).

6.3.2. Formacion.

Aquellos trabajadores que, como consecuencia de su actividad laboral tengan que realizar
tareas en las que intervengan MP deben estar formados en la Manipulacién de Medicamentos
Peligrosos.

La formacion deberéa impartirse, siempre que sea posible, dentro de la jornada de trabajo o, en
su defecto, en otras horas, pero con el descuento en aquella del tiempo invertido en la misma.

Es responsabilidad del Jefe de Servicio y Mandos Intermedios comprobar que el profesional se
encuentra debidamente formado en aquellos aspectos que en la evaluacion de riesgos se deter-
minen como relacionados con MP, de transmitir las indicaciones oportunas asi como de facilitar
los procedimientos e instrucciones que puedan afectar al personal a su cargo.

La formacion tedrica y practica en la manipulacion de MP debera ser impartida por los Mandos
Intermedios de los respectivos Servicios o Unidades, si bien la formacion especifica sobre los
riesgos y medidas preventivas de dichas actividades deberan ser impartidas por los Servicios de
Prevencién correspondientes de Area, ambas formaciones deberan estar coordinadas.
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La formacién debe estar dirigida a que la actividad laboral se realice de forma segura, por lo que
la propuesta de contenidos debe orientarse a las tareas que se realizan en cada puesto de trabajo.
Cada Gerencia debe considerar sus particularidades y adaptar los contenidos de la formacion a
sus necesidades.

Los contenidos propuestos se explicitan en el Anexo Il.

6.4. VIGILANCIA DE LA SALUD.

La vigilancia de la salud (VS) laboral es una de las herramientas de la medicina del trabajo que
incluye al conjunto de actuaciones sanitarias, referidas tanto a individuos (VS individual) como
a colectividades (VS colectiva) que se realizan con el fin de conocer el estado de salud del tra-
bajador, para aplicar dicho conocimiento a la prevencion de riesgos en el trabajo (evitando la
aparicion de enfermedad profesional y accidentes de trabajo, favoreciendo, en la medida de lo
posible, un ambiente laboral confortable y promocionando la salud en el trabajo).

Cuando hablamos de MP, y teniendo en cuenta el riesgo potencial al que nos referimos (hiper-
sensibilidad, toxicidad sobre diferentes 6rganos, carcinogenicidad y mutagenicidad) y que en
muchos casos las exposiciones a estos riesgos son multiples y combinadas, hemos de adoptar
medidas de proteccién sanitaria en los trabajadores expuestos. La vigilancia de la salud debe
formar parte de los procedimientos de prevencion a adoptar.

En cualquier caso, para la deteccion y el control de los efectos sobre la salud relacionados con
la actividad laboral, y de conformidad con lo dispuesto en los Art. 22 de la Ley 31/1995 de Pre-
vencion de Riesgos Laborales (LPRL) y el Art.37.3 del Real Decreto 39/1997, por el que se
aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencién, la vigilancia de la salud estara sometida
a protocolos especificos con respecto a los factores de riesgo a los que esté expuesto el traba-
jador. El objetivo de la vigilancia de la salud es doble: pericial (aptitud para el puesto) y preventivo
(detectar a los trabajadores especialmente sensibles al riesgo de exposicién a MP) y adoptar
en cada caso las medidas pertinentes de prevencion de dicho riesgo, segun recoge el Art. 25 de
la LPRL.

La Vigilancia de la Salud podra ser: inicial (al incorporarse al puesto de trabajo), periédica (ver
tabla), tras exposicion accidental aguda, por valoracion del riesgo durante el embarazo, lactancia
natural o cualquier otra situaciéon que pueda hacer que el trabajador sea considerado especial-
mente sensible, tras incapacidad temporal prolongada.

En general, la periodicidad se establecera segun el siguiente esquema:

PROBABILIDAD O RIESGO DE QUE HAYA EXPOSICION PERIODICIDAD
Muy alto
Anual
Alto
Moderado Bienal
Bajo
Trienal
Muy bajo

En el Anexo 8 se trata especificamente la vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos a medi-
camentos peligrosos
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6.5. MEDIDAS DE EMERGENCIA.

De acuerdo al articulo 20 "Medidas de Emergencia", (Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Pre-
vencion de Riesgos Laborales) y en aplicacion del Real Decreto 393/2007, el SESCAM  ana-
lizara las posibles situaciones de emergencia y adoptara las medidas necesarias en materia de
primeros auxilios, lucha contra incendios y evacuacion de los trabajadores, designando para ello
al personal encargado de poner en practica estas medidas y comprobando periédicamente, en
su caso, su correcto funcionamiento. El citado personal debera poseer la formacion necesaria,
ser suficiente en numero y disponer del material adecuado. Es obligacién asi mismo del
SESCAM, elaborar, implantar y mantener operativos los Planes de Autoproteccion o los Planes
de Medidas de Emergencias en funcién de las caracteristicas de cada Centro.

6.6. COORDINACION DE ACTIVIDADES EMPRESARIALES EN MATERIA DE PREVENCION
DE RIESGOS LABORALES.

La Coordinacion en materia de actividades empresariales se realizara de acuerdo a lo previsto
en la Circular 5/2011 Procedimiento sobre Coordinacion de actividades empresariales en materia
preventiva del SESCAM, la cual establece la obligacién de implantar los medios de coordinacion
necesarios en cuanto a la proteccién y prevencion de riesgos laborales cuando concurren traba-
jadores de varias empresas en un mismo centro de trabajo. Mediante la coordinacién de activi-
dades empresariales, se pretende lograr un control efectivo de los riesgos generados y agravados
como consecuencia de la concurrencia empresarial en un centro de trabajo.

Tanto en el Area de Farmacia, como en el resto de Areas, se pueden producir concurrencia de
personal propio del SESCAM y personal contratado, como por ejemplo:

*  Empresas de limpieza.

+ Mantenimiento periddico de las instalaciones especificas.
* Arreglos de mantenimiento puntuales.

* Instituciones o empresas de investigacion.

*  Gestién de residuos.

Adicionalmente a los dispuesto en la Circular 5/2011, dado que se trata de productos farmacéu-
ticos no incluidos dentro del ambito de aplicacion por el REGLAMENTO (CE) n°® 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion,
la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH); se debera
solicitar la informacion sobre los riesgos para la seguridad o la salud de los trabajadores que su
almacenamiento o utilizacion comporten, asi como las medidas que se deban de adoptar en
relacion a los mismos, en particular:

“Los fabricantes, importadores y suministradores de productos y sustancias quimicas de utili-
zacioén en el trabajo estan obligados a envasar y etiquetar los mismos, de forma que se permita
su conservacion y manipulacion en condiciones de seguridad y se identifique claramente su
contenido y los riesgos para la seguridad o la salud de los trabajadores que su almacenamiento
o utilizacion comporten”.

Asi mismo, deberan suministrar la informacién que indique la forma correcta de utilizaciéon por
los trabajadores, las medidas preventivas adicionales que deban tomarse y los riesgos laborales
que conlleven tanto su uso normal, como su manipulacién o empleo inadecuado.

Los fabricantes, importadores y suministradores deberan proporcionar a los empresarios, y éstos
recabar de aquéllos, la informacidn necesaria para que la utilizaciéon y manipulacion de la
maquinaria, equipos, productos, materias primas y Utiles de trabajo se produzca sin riesgos para
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la seguridad y la salud de los trabajadores, asi como para que los empresarios puedan cumplir
con sus obligaciones de informacion respecto de los trabajadores.

El empresario debera garantizar que dichas informaciones sean facilitadas a los trabajadores en
términos que resulten comprensibles para los mismos (Art. 41 LPRL: Obligaciones de los fabri-
cantes, importadores y suministradores).

Esta informacion debera ser incluida en las comunicaciones previstas en materia de coordinacion
de actividades empresariales de acuerdo a lo establecido en la Circular anteriormente referida.
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. INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO EN LA PREPARACION DE MP.
SEGUIMIENTO Y CONTROL: MANTENIMIENTO Y REVISIONES PERIODICAS

DE INSTALACIONES Y EQUIPOS

Se seguiran estandares de referencia, en cuanto a instalaciones, equipamiento, y mantenimiento,
para garantizar que la preparacion, distribucion, administracion y eliminacion de los MP se realiza
con las maximas garantias de seguridad para el personal, y de calidad de los MP preparados.

En cuanto a las salas de ambiente controlado (Farmacia) “salas blancas”, se controlara la
concentracion de particulas contenidas en el aire y tanto su construccion, como su utilizacién,
se realizara de forma que el numero de particulas introducidas o generadas y existentes en el
interior del local sea lo menor posible y en la que se puedan controlar otros parametros impor-
tantes como: temperatura y presion. En particular, las exigencias de climatizacion en FARMACIA,
seran las siguientes:

Caudal
] Clase | minimo de Condiciones ambientales | Presion sonora
Area de ) : ..
hospital de | aire exterior maxima dB(A)
P local | m3/(h*m2) (2)
1
M Temperatura| Temperatura
minima maxima
Farmacia
Locales
estériles | 10 24 26 40
Pasillos Il 10 24 26 40

(1) En casos puntuales se pueden exigir caudales de aire mayores.
(2) Estos valores pueden reducirse a criterio del higienista.

Se dispondra de una zona confinada y exclusiva que asegure la manipulacién segura y
minimice los riesgos para preparar MP, siendo recomendable la CSB Clase Il y pudiéndose
utilizar la CSB Clase | para preparados no estériles. Todas las CSB utilizadas en la prepara-
cion de MP, deberan estar certificadas, contar con “marcado CE”, y cumplir los estandares
internacionales. Las actividades de mantenimiento solo podran ser realizadas por personal
cualificado, con registro documentado de las mismas.

En cuanto al resto de Areas de manipulacién de MP, a la hora de seleccionar que tipo de ins-
talaciones son necesarias, atenderemos a lo establecido en el Real Decreto 1027/2007, de
20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de Instalaciones Térmicas en los Edifi-
cios (RITE) y que desarrolla las normas que deben cumplir las instalaciones de climatizacion
(calefaccion, refrigeracion y ventilacién) y de produccion de agua caliente sanitaria (ACS) de
un edificio para atender las necesidades de bienestar y confort térmico, de higiene de las
personas y uso racional energético.

En particular, las exigencias seran, categoria de calidad del aire en el interior de los hospitales:
IDA 1(aire de 6ptima calidad). Se atendera asi mismo a la Instruccion Técnica IT.1 disefio y
dimensionado: IT 1.1. Exigencia de bienestar e higiene. IT 1.1.4.2. Exigencia de calidad del
aire interior: en los edificios para hospitales y clinicas son validos los valores de la Norma
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UNE 100713: “Instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales”.
En la modificacion del RITE (Real Decreto 238/2013) ademas se especifica que el titular de la
instalacién sera responsable de que se realicen las siguientes acciones:

- El mantenimiento de la instalacién térmica por una empresa mantenedora habilitada.
- Las inspecciones obligatorias.

- La conservacién de la documentacién de todas las actuaciones, ya sean de manteni-
miento, reparacion, reforma o inspecciones realizadas en la instalacion térmica o sus
equipos, consignandolas en el Libro del Edificio.

Existen distintas normas especificas aplicables al disefio, control y mantenimiento de los
sistemas de aire acondicionado de los centros sanitarios, entre las que cabe destacar la norma
UNE-100713:2005, sobre instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales y la norma
UNE-EN ISO 14644, sobre salas limpias y locales anexos.

El Real Decreto 238/2013 de Modificaciones del RITE incluye en el apartado de Mantenimiento
Preventivo, como obligatoria con periodicidad anual, la revision de la Calidad de aire interior
segun la Normas UNE 171330 y UNE 100012.

Esta modificacion afecta a todos los edificios con instalaciones con una potencia util mayor
a 70 Kw (dentro de este apartado se encontrarian los hospitales y la mayoria de centros
sanitarios).

Ademas de las exigencias generales detalladas anteriormente, en hospitales y centros
sanitarios la calidad ambiental en interiores en “areas criticas” estara regulada por la UNE
171340:2012- Validacién y cualificacion de salas de ambiente controlado en Hospitales.
Esta norma tiene como objeto establecer unos principios fundamentales de control, con un
sistema formalizado, con unos criterios de aplicacion y una metodologia de ensayo, incluida
su periodicidad, para validar el correcto funcionamiento de las salas de ambiente controlado
que se encuentran en centros sanitarios. Para ello describe los ensayos que se deben hacer
en funcion de los parametros a evaluar, los resultados de los ensayos a registrar, la
presentacion de los resultados obtenidos mediante informes, asi como los criterios de
valoracién de resultados.

De acuerdo con dicha norma se define sala de ambiente controlado aquellas salas con

estructuras e instalaciones especificas para controlar la biocontaminacion y los parametros
ambientales adecuados.
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Los tipos de validacion, periodicidad y criterios de evaluacion que deben realizarse con el
objetivo de conocer la calidad del aire en las salas de ambiente controlado se muestran en la

siguiente tabla:

Sala de ambiente

Validacion previa a

Validacion post
mantenimiento

Validacion anual “en

controlado puesta en marcha (incluidos cambios de reposo”
filtros)
Organismo de EXTERNO EXTERNO O INTERNO EXTERNO
validacion
T2y HR% T?y HR% T2y HR%
Parametros Microbiologia Microbiologia Microbiologia
ambientales

Particulas clasificacion

Ruido

Particulas clasificacion

Ruido

Particulas clasificacion

Ruido

Parametros de
instalacion

Presion diterencial

Validacion colocacion
filtro absoluto

Caudales y
renovaciones/h

Sentido del flujo del aire
Analisis de
configuracion del flujo
de aire

Recuperacién de la sala

Presion diferencial

Clasificacion del
quiréfano

Segun el alcance de la
reforma

Presién diferencial

Validacion colocacion
filtro absoluto

Caudales y
renovaciones/h

Sentido del flujo del aire

Ensayo de recuperacion
de la sala

Condiciones técnicas

de latablaA.1de la
Norma UNE 100713

Condiciones higiénicas
de la Norma UNE
100012

81







REVISIONES
DE ESTE DOCUMENTO

Sewicir de Salud de Castilla-fa Prancha



8. REVISIONES DE ESTE DOCUMENTO

Como consecuencia de la puesta en practica de esta Guia y de acuerdo a los avances

cientificos/normativos que se produzcan, puede determinarse la derogacion, modificacion o
ampliacion de uno o varios de los apartados en ella contenidas.

Dichas revisiones se actualizaran incluyéndose en el formato que aparece en la portada del
documento.
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ANEXO 1. LISTADO DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS Y RECOMENDA-
CIONES DE MANEJO.

Ver tabla 2 (Paginas 23 a 85) del Documento del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene
en el Trabajo “Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencion para su preparacién y ad-
ministracion”, septiembre 2016.

http://insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FICHAS %20DE%20PUBLICACIONES/EN%

20CATALOGO/Higiene/2016%20medicamentos%20peligrosos/Medicamentos%20peligrosos.pdf
BASE DE DATOS INFOMEP: web Instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el
Trabajo (INSHBT)

http://www.insht.es/portal/site/Insht/menuitem.1f1a3bc79ab34c578c2e8884060961ca/?

vgnextoid=fb69bfadb7¢13610VgnVCM1000008130110aRCRD&vgnextchannel=9f164a7f8a6511
10VgnVCM100000dc0ca8cORCRD
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ANEXO 2. INFORMACION Y FORMACION.

1. INTRODUCCION.

“La formacion en materia de Prevencion de Riesgos Laborales, es ademas de un derecho de los
trabajadores, un instrumento fundamental de la accién preventiva dentro de la empresa”.

Con la formacién se pretende: la adquisicion de conocimientos, el cambio de la actitud, la aptitud y
la modificacion de conducta de los trabajadores en relacién a las Condiciones de Trabajo.

Por tanto, podemos afirmar que la formacion en Materia de Prevencion de Riesgos Laborales es un
elemento clave para que la Gestion de los Medicamentos Peligrosos (MP), sea realizada de una
manera eficaz y eficiente, y se pueda garantizar el derecho de los trabajadores a una proteccion
eficaz en materia de seguridad y salud en el trabajo.

2. JUSTIFICACION LEGAL DE LA NECESIDAD DE LA FORMACION E INFORMACION.

El art. 14 de la ley de PRL establece que:

“Los trabajadores tienen derecho a una proteccion eficaz en materia de seguridad y salud en el
trabajo.

El citado derecho supone la existencia de un correlativo deber del empresario de proteccién de los
trabajadores frente a los riesgos laborales.

Este deber de proteccion constituye, igualmente, un deber de las Administraciones publicas
respecto del personal a su servicio.

Los derechos de informacion, consulta y participacién, formacién en materia preventiva,
paralizacion de la actividad en caso de riesgo grave e inminente y vigilancia de su estado de salud,
en los términos previsto en la presente Ley, forman parte del derecho de los trabajadores a una
proteccioén eficaz en materia de seguridad y salud en el trabajo.”

Por otra parte los art. 18 y 19 de la LPRL establecen respectivamente:

“A fin de dar cumplimiento al deber de proteccion establecido en la presente Ley, el empresario
adoptara las medidas adecuadas para que los trabajadores reciban todas las informaciones
necesarias en relacion con:

- Los riesgos para la seguridad y la salud de los trabajadores en el trabajo, tanto aquellos
que afecten a la empresa en su conjunto como a cada tipo de puesto de trabajo o funcion.

- Las medidas y actividades de protecciéon y prevencion aplicables a los riesgos sefala-
dos en el apartado anterior.”

“En cumplimiento del deber de proteccién, el empresario debera garantizar que cada trabajador
reciba una formacion tedrica y practica, suficiente y adecuada, en materia preventiva, tanto en
el momento de su contratacion, cualquiera que sea la modalidad o duracién de ésta, como cuando
se produzcan cambios en las funciones que desempefie o se introduzcan nuevas tecnologias o cam-
bios en los equipos de trabajo.

La formacion debera estar centrada especificamente en el puesto de trabajo o funcién de cada tra-
bajador, adaptarse a la evolucion de los riesgos y a la aparicion de otros nuevos y repetirse per-
i6dicamente, si fuera necesario.”
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Por otra parte, el art. 9 de Informacion y formacion de los trabajadores, del R.D. 374/2001, de 6 de
abril sobre la proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con los agentes quimicos durante el trabajo. Establece:

* “De conformidad con los articulos 18 y 19 de la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales, el
empresario debera garantizar que los trabajadores y los representantes de los trabajadores
reciban una formacion e informacion adecuadas sobre los riesgos derivados de la presencia
de agentes quimicos peligrosos en el lugar de trabajo, asi como sobre las medidas de preven-
cion y proteccidon que hayan de adoptarse en aplicacion del presente Real Decreto.

» En particular, el empresario debera facilitar a los trabajadores o a sus representantes, siguiendo
el criterio establecido en el apartado 1 del articulo 18 de la mencionada Ley:

- Los resultados de la evaluacion de los riesgos contemplada en el articulo 3 del presente
Real Decreto, asi como los cambios en dichos resultados que se produzcan como con-
secuencia de alteraciones importantes de las condiciones de trabajo.

- Informacion sobre los agentes quimicos peligrosos presentes en el lugar de trabajo, tales
como su denominacion, los riesgos para la seguridad y la salud, los valores limite
de exposicion profesional y otros requisitos legales que les sean de aplicacion.

- Formacién e informacion sobre las precauciones y medidas adecuadas que deban adop-
tarse con objeto de protegerse a si mismos y a los demas trabajadores en el lugar de
trabajo.

- Acceso a toda ficha técnica facilitada por el proveedor, conforme lo dispuesto en la nor-
mativa sobre clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias y preparados peligrosos.

» La informacion debera ser facilitada en la forma adecuada, teniendo en cuenta su volumen,
complejidad y frecuencia de utilizacion, asi como la naturaleza y nivel de los riesgos que la
evaluacién haya puesto de manifiesto; dependiendo de estos factores, podra ser necesario
proporcionar instrucciones y formacién individuales respaldadas por informacion escrita, o
podra bastar la comunicacion verbal. La informacion debera ser actualizada siempre que sea
necesario tener en cuenta nuevas circunstancias.”

» Se facilitara a los trabajadores las NTS que les sean operativas. Al final de este documento se
recogen las que refiere a Administracion de M.P. (NTS N° 35) y a Preparacion de M.P. (NTS
N° 36)

Asi mismo, el art. 11 De informacién y formacién de los trabajadores, del RD 665/1997, de 12 de
mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes cancerigenos durante el trabajo.

* “De conformidad con los articulos 18 y 19 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales, el
empresario adoptara las medidas adecuadas para que los trabajadores y los representantes
de los trabajadores reciban formacion y sean informados sobre las medidas que hayan de
adoptarse en aplicacion del presente Real Decreto.

Asimismo, el empresario tomara las medidas apropiadas para garantizar que los trabajadores
reciban una formacién suficiente y adecuada e informacion precisa basada en todos los datos
disponibles, en particular en forma de instrucciones, en relacion con:

- Los riesgos potenciales para la salud, incluidos los riesgos adicionales debidos al con-
sumo de tabaco.

- Las precauciones que se deberan tomar para prevenir la exposicion.

- Las disposiciones en materia de higiene personal.
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- La utilizacién y empleo de equipos y ropa de proteccion.
- Las consecuencias de la seleccion, de la utilizacion y del empleo de equipos y ropa de
proteccion.

- Las medidas que deberan adoptar los trabajadores, en particular el personal de inter-
vencion, en caso de incidente y para la prevencion de incidentes.

¢ Dicha formacién debera:

- Adaptarse a la evolucién de los conocimientos respecto a los riesgos, asi como a la
aparicion de nuevos riesgos.

- Repetirse periddicamente si fuera necesario.

* El empresario debera informar a los trabajadores sobre las instalaciones y sus recipientes
anexos que contengan agentes cancerigenos o mutagenos.

* Asimismo los representantes de los trabajadores y los trabajadores afectados deberan ser in-
formados de las causas que hayan dado lugar a las exposiciones accidentales y a las exposi-
ciones no regulares mencionadas en el articulo 7 asi como de las medidas adoptadas o que
se deban adoptar para solucionar la situacion.

» Los trabajadores tendran acceso a la informacioén contenida en la documentacion a que se re-
fiere el articulo 9 cuando dicha informacién les concierna a ellos mismos. Asimismo, los rep-
resentantes de los trabajadores o, en su defecto, los propios trabajadores tendran acceso a
cualquier informacioén colectiva anénima.

3. CARACTERISTICAS DE LA FORMACION:

» El personal que maneja o pueda llegar a manejar MP ha de recibir formacién adecuada previa
a la exposicion al riesgo y periddica en funcién de la categoria profesional, puesto de trabajo
y riesgo a los MP que manejen habitualmente en esa planta, servicio, etc.

» Los formadores sobre los Riesgos y las Medidas Preventivas a adoptar en el puesto de trabajo
en relacion con los MP sera el personal Técnico y Sanitario del Servicio de Prevencion de
Riesgos Laborales.

» Los formadores que realicen entrenamiento en las operaciones del puesto de trabajo y otras
tareas deberan ser los responsables directos de los trabajadores.

» Cada Gerencia ha de tener un manual con los Procedimientos Normalizados de Trabajo
(PNT) para la adecuada elaboracion y administracion de medicamentos peligrosos, reconsti-
tucién, administracion, limpieza, actuacion en caso de derrames, y transporte. Estos incluiran,
una descripcion detallada del equipo de proteccion individual (EPI’s).

* Laformacién ha de ser dirigida a:
- Los riesgos del puesto de trabajo, la evolucion de los conocimientos de los riesgos y a
la aparicién de nuevos.
- Las tareas concretas que se deban de realizar.
- Nivel formativo previo de los trabajadores.
- Nivel de responsabilidades de los trabajadores en relacién al manejo de medicamentos
peligrosos (citostaticos,...) .
» Se realizaran los cursos acreditados que existan en esta materia.

* Se debera documentar la asistencia a los mismos.
» Han de ser cursos con acreditacion y asignacion de horas de formacién continuada.
* Se ha de evaluar las competencias adquiridas al terminar el programa formativo.
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Se recomienda repetir el curso formativo con la frecuencia que se requiera segun Servicios,
categoria profesional y/o Procedimientos de Trabajo, con la finalidad de abarcar nuevos pro-
cedimientos, incorporacion de nuevas técnicas, equipos de trabajo o nuevos MP o bien como
consecuencia de observacion de una aplicaciéon inadecuada de las técnicas, procedimiento,
etc o generacion de riesgos para el propio trabajador o de los demas trabajadores, durante el
trabajo.

DIRIGIDA A:

Todo el personal relacionado con:

1 Recepcién y almacenamiento.
2 Preparacion.
3 Transporte.
4 Administracion.
5 Segregacion/Eliminacion de residuos.
6 Eliminacion de excretas de pacientes en tratamiento con MP.
7 Limpieza de derrames.
8 Limpieza y mantenimiento de las instalaciones y de las CSB
9 Cualquier otra operacion que implique riesgo potencial manifestado en la Evaluacion de Riesgos.
PERSONAL EXPUESTO A MP:
- Celadores.
- Auxiliares de Enfermeria.
- Técnicos de Farmacia.
- Personal de Enfermeria.
- Personal Facultativo y Residentes en Formacion.
- Personal de Limpieza y Mantenimiento.
- Cualquier personal que realice otra operacion que implique contacto potencial.
OBJETIVOS:
1 Evitar/minimizar el riesgo mediante el desarrollo de las capacidades técnicas actualizadas y
actitudes para la correcta ejecucion de las tareas relacionadas con la exposicion a MP.
2 Proporcionar a los trabajadores una informacién y formacion adecuadas sobre los riesgos a
los que esta expuesto y las medidas preventivas.
CONTENIDOS:

Introduccion (definiciones: MP, cancerigeno, mutagenos, toxico para la reproduccion, etc. Cla-
sificaciones existentes, normativa, etc.).

Vias de exposicion. Personal expuesto a MP.
Riesgos y/o efectos sobre la salud de los trabajadores.

- Riesgos potenciales de exposicion a medicamentos peligrosos.

- Tratamiento especifico del embarazo.
Procedimientos de actuaciéon. Medidas preventivas a adoptar:

- Uso de Sistemas Cerrados.
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- Medios de proteccion colectiva. Dispositivos de contencién y barrera.

- Normas y procedimientos de cada hospital sobre manejo medicamentos peligrosos
(protocolos y procedimientos de trabajo seguros).

- Transporte de medicamentos peligrosos.
- Disposiciones en materia de higiene personal.

» Uso de Equipos de Proteccion Individual (EPIs), segun los caso, forma de colocacion y retirada,
criterios de seleccion, etc.

e Gestidon de excretas.

» Actuacion en caso de derrames y exposicion accidental, utilizacion basica del KIT de derrames,
acceso y disponibilidad del mismo.

* Procedimientos de limpieza.

* Procedimientos de emergencias.

* Gestion de residuos.

* Procedimientos de mantenimiento.

* Notificacion de incidentes y accidentes
* Vigilancia de la Salud.

» Contenidos adicionales: Dirigidos y orientados a trabajadores en funcion de su lugar de
trabajo:

- Servicio de Farmacia:
» Trabajo especifico (trabajo en sala limpia, trabajos en cabinas, manipulacién de
medicamentos).

» Organizacién de trabajo: Identificacion, manipulacién, ubicacion, circuito de
distribucién de medicamentos.

* Protocolos especificos de funcionamiento interno en cada Servicio de Farmacia.

- Preparacion y administracion en Unidades de Hospitalizacion. Protocolos especificos de
uso interno en cada Hospital.

- Transporte y almacenaje.
- Limpieza (tener presente la coordinacién de actividades empresariales).

- Protocolos especificos de mantenimiento de instalaciones de uso interno en cada
Hospital.

Cada Gerencia debe considerar sus particularidades y adaptar los contenidos de la formacion a sus
necesidades.

Esta formacion general se podra complementar con otra mas especifica de acuerdo a los riesgos
de exposicion a MP en los distintos puestos de trabajo.

Es importante coordinar las actuaciones en formacion, los diferentes actores implicados (mandos
intermedios, responsables de Servicios, Servicio de Farmacia, Servicio de Prevencion...) deben
establecer mecanismos de actuacion conjunta en la difusion de los cursos y en la realizacion de los
mismos.
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NORMAS DE TRABAJO SEGURO N° 15.
PREPARACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS.

(Art. 18 Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales. Deber de informacion)

INTRODUCCION

Se consideran medicamentos peligrosos (en adelante MP) los que presentan una o mas de las
siguientes seis caracteristicas en seres humanos o animales:

1 Carcinogenicidad.

2 Teratogenicidad u otra toxicidad del desarrollo.

3 Toxicidad reproductiva.

4 Evidencia de toxicidad grave en érganos u otra toxicidad en dosis bajas en modelos animales
0 en pacientes tratados.
Genotoxicidad.
Estructura y perfiles de toxicidad de las nuevas medicinas que se han determinado como
peligrosas segun los criterios anteriores.

[e20Né) ]

El Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) clasifica los MP en:

v" Grupo 1: medicamentos antineoplasicos.

v' Grupo 2: medicamentos no antineoplasicos que cumplen al menos un criterio anterior.

v" Grupo 3: medicamentos que presentan riesgo para el proceso reproductivo y que pueden afectar
a hombres y mujeres que estan intentando concebir de forma activa, y mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia, pero que no comportan riesgo para el resto del personal.

En septiembre de 2016, el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el . .
Trabajo publicé el Documento Técnico: Medicamentos peligrosos. Medidas

de Prevencion para su preparacion y administraciéon. En dicho documento
se especifican recomendaciones sobre la manipulacién, medidas de preven-
cion asociadas y equipos de proteccion individual a utilizar (informacién dis-
ponible en http://infomep.inssbt.es)

La “Guia de actuacion frente al riesgo de exposicion a los medicamentos peli- G Ul
grosos para los trabajadores del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha” === wocmenos rrichoses
recoge actuaciones especificas al respecto en nuestro &mbito. : 4

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Equipos de Proteccion Individual (EPI) a utilizar en la recepciéon y almacenamiento de MP:
bata y guantes sanitarios.

- La recepcion y almacenamiento de MP en los Servicios de Farmacia se llevara a cabo en la
zona de almacén general de la Farmacia (habilitada a tal fin).

- En sitio visible habra un listado de los MP y un kit de derrames con las instrucciones para su
utilizacion por el personal en caso de incidentes.

- El transporte al area de almacenamiento definitivo se debe realizar inmediatamente después
de su recepcion, con la menor demora posible, extremando la precaucién de modo que se mi-
nimice el riesgo de rotura durante el mismo.

- Los MP se almacenaran, siempre que sea posible, en un lugar especifico separado del resto
de farmacos bien sefializado y en zonas de poco movimiento de material y personas.

- Las areas de almacenamiento de MP estaran acondicionadas de manera que se minimice el
riesgo de caida o rotura (preferentemente con baldas con superficies antideslizantes y topes).
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PREPARACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

La preparacion es el proceso por el que a partir de la presentacion comercial del MP se acondicionan
las dosis prescritas para su administracion a los pacientes. Es la fase de un mayor riesgo relativo si
no se adoptan las adecuadas medidas de prevencion y proteccion.

En la medida de lo posible y dependiendo de la capacidad funcional del Servicio de Farmacia, se in-
tentaran centralizar las actividades de mayor riesgo (preparacion y fraccionamiento) en el Servicio
de Farmacia con el fin de reducir el nimero de trabajadores expuestos.

- Las preparaciones de MP del Grupo 1 y de los MP parenterales del grupo 2, deben re-
alizarse en los Servicios de Farmacia. El resto de MP se prepararan también preferiblemente
en este Servicio durante su horario de apertura.

- Las actividades de preparacion de MP debe llevarse a cabo por personal formado y cualificado.
- Todas las actividades de preparacion deben realizarse mediante instrucciones escritas y claras.

- El area de elaboracién de estos MP debe garantizar tanto la seguridad de la preparacion para el
paciente como la seguridad del trabajador que la elabora.

Normas de trabajo en el Area de Preparacion de MP estériles.

EPI recomendados en la preparacion de MP estériles: bata, calzas, mascarilla FFP3, gorro y
guantes sanitarios dobles.

Antesala y esclusa:
* Lavado aséptico de manos y antebrazos.

» Colocacion de los EPI correspondientes (una vez colocados no se debe abandonar la antesala).

» Se prepararan los productos necesarios para cada elaboracion, revisando posibles defectos
como caducidad, particulas en suspension o cambios de color. Una vez revisados, se descon-
taminaran con alcohol de 70° y se colocaran en una batea que se pasara a la zona limpia.

Zona de preparacion:

» Esta zona cumplira las especificaciones de una sala de ambiente controlado “sala blanca”.
Dentro de esta zona de preparaciéon es donde se ubica la Cabina de Seguridad Biolégica
(CSB) Clase Il.

Normas generales de trabajo en la Cabina de Seguridad Biolégica.

1 Serecomienda que la cabina permanezca en funcionamiento con el ventilador en marcha las 24
horas del dia durante los 7 dias de la semana. Si la cabina no funciona las 24 horas seguidas
debera ponerse en funcionamiento al menos de 15 a 20 minutos antes de realizar en ella
cualquier manipulacién para que se estabilice la circulacién de aire. Durante este tiempo estara
encendida la luz UV.

2 Cuando la cabina esté funcionando, la actividad dentro de la habitacion se mantendra al minimo
a fin de evitar corrientes de aire que podrian influir en el flujo de la campana. Se evitara al maximo
abrir y cerrar la puerta de acceso a la habitacion.

3 La superficie de trabajo se cubrira con un pafio estéril por la parte de arriba absorbente y por
abajo plastificado para recoger los posibles vertidos accidentales que pudieran producirse. El
pafo se cambiara después de cada sesion de trabajo o cuando se produzca un derrame.

4 Se limpiara cuidadosamente todo el material necesario para el trabajo con solucion antiséptica
(alcohol 70°) antes de su introduccién en la cabina.
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Todo el material estara dentro de la cabina antes de empezar el trabajo y se esperarande 2 a 3
minutos para restablecer las condiciones de flujo.

No ha de bloquearse la entrada o salida de aire con papel u objetos.

En el interior de la cabina se colocara un contenedor de punzantes para citostaticos y un vial
vacio o frasco cerrado donde se introduciran los excesos de soluciones generados durante la
preparacion.

No se debe trabajar ni deben colocarse objetos a '-
menos de 8 cm de los lados y 10 cm del frente de

la cabina. La manipulacién debe realizarse en la
zona donde existe corriente de flujo.

Los productos a manipular deben guardar una
entre ellos con objeto de mantener una corriente

de flujo relativa, colocandose en el centro los
estériles y los no estériles en la parte mas externa.

Los movimientos de los brazos del operador,
dentro y fuera de la cabina, deber ser minimos
para mantener la integridad de la presiéon negativa
enfrente del operador procurando seguir el flujo del aire.

Los MP preparados y listos para su uso estaran perfectamente identificados indicando en la
etiqueta, al menos, el formato y dosis preparada, la via de administracion, caducidad y condi-
ciones de conservacion y el paciente al que va destinado.

Normas generales de limpieza y desinfeccion de la cabina de seguridad bioldgica.

La limpieza y desinfeccién debera realizarse en los siguientes casos:

* Antes de comenzar cualquier trabajo en la cabina.

* Una vez finalizado el trabajo en la cabina.

» Siempre que cambie el programa de trabajo.

* En caso de producirse derrames.

» Antes de realizar un test de control mecanico o bioldgico en la zona de trabajo.

- El ventilador de la cabina estara funcionando.

- Se deben utilizar tejidos estériles de un solo uso ligeramente humedecidos con solucién
desinfectante (alcohol 70°).

- Se efectuara una limpieza con agua jabonosa y seguidamente se aplicara un desinfectante
(alcohol 70°).

- No debe mojarse el filtro HEPA mientras se limpia la cabina.

- Durante la limpieza de la zona contaminada se llevaran los equipos de proteccion anterior-
mente indicados.

- Todo el material utilizado en la limpieza debera considerarse residuo contaminado.

Normas de trabajo en el Area de Preparacion de MP no estériles.

EPI a utilizar en Ila preparacion de MP no estériles: como minimo doble guante, bata y mas-
carilla FFP3 (la evaluacion de riesgos determinara si es necesario algun tipo de proteccién adicional
en funcién de las condiciones de trabajo y los tipos de preparaciones).

En la medida de lo posible y dependiendo de la capacidad funcional del Servicio de Farmacia, inten-
taran centralizar las actividades de mayor riesgo (preparacion y fraccionamiento) en el Servicio de
Farmacia, reduciendo asi el nUmero de trabajadores expuestos.
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Preparacion de dosis unitarias de suspensiones orales de MP comercializados.

Si la dispensacion se realiza en dosis unitarias, la preparacion de las mismas se realizara en el Ser-
vicio de Farmacia en la CSB de clase | y con los EPI indicados.

Fraccionamiento o pulverizacion de formas farmacéuticas sélidas.

Se debe evitar el fraccionamiento o pulverizacién de comprimidos de MP

por lo que siempre se intentaran buscar alternativas (cambio de medica-

mento, formas farmacéuticas liquidas comercializadas, adaptacion de

dosis a las presentaciones comerciales...). Si esto no fuera posible la ma- i
nipulacion de los MP del grupo 1 y 2 se llevara a cabo en el Servicio de ‘ :
Farmacia en la CSB de clase | con los EPI correspondientes. ;

En el caso de centros que no dispongan de Servicio de Farmacia la ma-
nipulacion se realizara con los EPI y siempre teniendo en cuenta las recomendaciones del Servicio
de Prevencion de Riesgos Laborales.

Preparacion de Férmulas Magistrales no estériles de MP.

La preparacion de formulas magistrales no estériles de MP se realizaran en el Servicio de Farmacia.
Se prepararan como minimo en CSB de clase | siguiendo los Procedimientos Normalizados de pre-
paracion.

El Servicio de Farmacia debera dejar especificado en los Procedimientos Normalizados de prepara-
cion de cada férmula magistral las normas de proteccion que se establezcan una vez han sido eva-
luados los riesgos por el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.

TRABAJADORES ESPECIALMENTE SENSIBLES

Se recomienda que no manipulen MP 1y 2 trabajadores que se encuentren dentro de los siguientes
grupos:

- Embarazadas o en periodo de lactancia.

- Alérgicos/as a los agentes citostaticos y/o con patologia dermatolégica.

- Mujeres con historia de abortos en edad fértil.

- Personal profesionalmente expuesto a radiaciones ionizantes (mas de 15 mSv/afo).

- Personal que previamente haya recibido tratamientos citostaticos o inmunosupresores.

- Personal con historia anterior de neoplasia.

- Inmunodeficiencias.

Se recomienda que no manipulen MP3 trabajadores que se encuentren en riesgo para el proceso
reproductivo (hombres y mujeres que estan intentando concebir de forma activa), y mujeres embara-
zadas o en periodo de lactancia, no comportan riesgo para el resto del personal.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS GENERADOS

Residuos de MP1.

Este grupo de residuos se corresponde exactamente con el definido en la lista europea de residuos
como residuos de medicamentos citotoxicos y citostaticos.

Se consideran residuos citostaticos los siguientes:

- Los restos de medicamentos citostaticos generados en la preparacion y administracion.

- El material utilizado en la limpieza de las zonas donde se lleva a cabo la manipulacion, espe-
cialmente la preparacién y administracion de citostaticos.
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- El material utilizado en la preparacion y administracion de citostaticos (agujas, jeringas, frascos,
bolsas y sistemas de infusion).

- El material de proteccion de los manipuladores de citostaticos (ropa protectora desechable,
guantes y mascarilla de proteccion respiratoria).

- El material procedente del tratamiento de derrames accidentales,
incluidos los de excretas durante el periodo de vida activa del citosta-
tico.

Su segregacion se realizara en contenedores homologados, rigidos, de un
solo uso, de color azul o el designado por el SESCAM en su caso.

Residuos de MP2 y MP3.

Los residuos que contengan restos de MP2 y MP3 (frascos, sistemas, ampollas, viales, jeringas...)
se eliminaran en el contenedor azul de residuos peligrosos de medicamentos, seleccionando el con-
tenedor de menor tamanio posible, para ajustar su capacidad al volumen de produccion de residuos.

Los EPI utilizados para la administracion de MP2 y MP3, se eliminaran como residuo asimilable a
urbano, salvo contaminacioén evidente (salpicadura, derrame...). Los EPl empleados en preparacion,
se eliminaran en el contenedor de residuos peligrosos de medicamentos.

El material empleado para la recogida de derrames (material absorbente, EPI...) se eliminara en el
contenedor azul de residuos peligrosos de medicamentos.

ACTUACION EN CASO DE EXPOSICION ACCIDENTAL

Cualquier profesional que sufra una exposicién accidental como consecuencia de un derrame, pin-
chazo accidental o cualquier otro accidente con MP debera acudir al Servicio de Prevencién de Ries-
gos Laborables (SPRL) correspondiente del Area para su valoracién y seguimiento. Asimismo,
cumplimentara y registrara el parte de declaracion de incidente/accidente de trabajo, salvo en los
casos de urgencia, en los que lo hara posteriormente el Mando Intermedio o Jefe de Servicio, segun
proceda.

El trabajador sanitario puede exponerse accidentalmente a los MP por varias vias:

1.- Exposicién por inhalaciéon o ingestion.
En caso de producirse una exposicién por inhalacion y/o ingestion, se debera monitorizar los posibles
sintomas y comunicar cualquier sintomatologia anormal al inmediato superior y al SPRL.

2.- Exposicion sin contacto a piel o mucosas:
Lavarse las manos con agua abundante y jabdn durante diez minutos,
ponerse un nuevo EPI.

3.- Exposicién en contacto con piel intacta:
- Retirar inmediatamente el EPI contaminado y/o ropa.

- Lavar el érea de la piel afectada inmediatamente, con jabon suave no an-
tiséptico y agua abundante durante al menos diez minutos. Utilizar la ducha si fuera necesario.

- Si el area afectada esta lacerada o irritada, conviene que sea examinada por el facultativo cor-
respondiente.

- Se debe realizar un seguimiento médico de la zona afectada. No usar crema de manos o
emolientes, ya que puede favorecer la absorcion del farmaco.

- Desechar el EPI contaminado en el contenedor correspondiente y/o guardar la ropa en una
bolsa y desechar segun Protocolo de limpieza del Centro.

109




4.- Exposicion en contacto con ojos o mucosas:
- Si la persona accidentada es portadora de lentillas, retirarlas inmediatamente.

- Si hay salpicadura en ojos, lavar la mucosa conjuntival con abundante agua templada durante
quince minutos y posteriormente aplicar solucion salina al 0,9 %. No frotar los ojos.

- Acudir inmediatamente para valoracion por el facultativo correspondiente.

5.- Cortes o pinchazos con aguja o cristal contaminados:
En el caso en el que se produjera un pinchazo o corte accidental:
- Retirar inmediatamente el EPI contaminado y/o ropa.

- Aclarar la zona con abundante agua templada. Dejar la sangre fluir libremente. No presionar
la zona de la herida.

- Limpiar la zona minuciosamente con agua templada y jabén suave durante al menos diez min-
utos.

- Si el contacto se produce por inoculacién accidental (puncién con aguja): no retirar la aguja,
quitar sélo la jeringa y con una nueva jeringa aspirar el contenido del MP inyectado. Si la aguja
ha sido movida, insertar una nueva en el sitio de inyeccion y aspirar el medicamento.

- Acudir inmediatamente para valoracion por el facultativo correspondiente.

ACTUACION EN CASO DE DERRAME DE MP EN EL INTERIOR DE LA CSB

- Todo derrame de la cabina debera limpiarse inmediatamente.

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

- Para vertidos mayores, se requiere descontaminacion adicional de la cabina, tras la limpieza inicial.
- Abrir ventanas y acotar inmediatamente la zona manteniendo el flujo de aire.

- Colocarse el equipo de proteccion individual en el siguiente orden: calzas, primer par de
guantes, gorro, bata impermeable, mascarilla de alta filtracion, gafas de proteccion y un se-
gundo par de guantes sobre la bata.

- En caso de que existan trozos de vidrio, recogerlos con las pinzas (o cepillo y recogedor) y
colocarlos en el interior del contenedor de punzantes, que posteriormente se desechara en el
contenedor de residuos citostaticos.

- En caso de vertido liquido, cubrirlo con bayetas absorbentes y dejar que empapen. Emplear
también los empapadores o material absorbente para impedir la dispersion del vertido.

- En caso de vertido sdlido, se emplearan bayetas o empapadores humedecidos con agua para
facilitar la recogida.

- Si el vertido afecta al filtro HEPA, se debera interrumpir la utilizacion de la cabina y sellar la
misma con plastico hasta que se sustituya el filtro HEPA por personal autorizado, convenien-
temente equipado, desechandose el filtro como material contaminado en el contenedor de
residuo citostatico.

- Lavado de manos y desechado de guantes tras la recogida.

Recibi
Nombre y apellidos: ... Firma

En caso de duda o para ampliar esta informacion puede dirigirse al Servicio de Prevencién o responsable
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NORMAS DE TRABAJO SEGURO N° 16.
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS.

(Art. 18 Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales. Deber de informacién)

INTRODUCCION

Se consideran medicamentos peligrosos (en adelante MP) los que presentan una o mas de las
siguientes seis caracteristicas en seres humanos o animales:

Carcinogenicidad.

Teratogenicidad u otra toxicidad del desarrollo.

Toxicidad reproductiva.

Evidencia de toxicidad grave en érganos u otra toxicidad en dosis bajas en modelos animales
0 en pacientes tratados.

Genotoxicidad.

Estructura y perfiles de toxicidad de las nuevas medicinas que se han determinado como
peligrosas segun los criterios anteriores.

[« 3] AWN=

El Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) clasifica los MP en:
Grupo 1: medicamentos antineoplasicos.
Grupo 2: medicamentos no antineoplasicos que cumplen al menos un criterio anterior.
Grupo 3: medicamentos que presentan riesgo para el proceso reproductivo y que pueden
afectar a hombres y mujeres que estan intentando concebir de forma activa, y mujeres em-
barazadas o en periodo de lactancia, pero que no comportan riesgo para el resto del personal.

Esta NTS es de aplicacion para los MP tipo 1y 2.

Los MP de tipo 3 presentan riesgo para el proceso reproductivo, por tanto sélo para determinados
trabajadores, los que estén intentando concebir de forma activa, las embarazadas y las que estén
en periodo de lactancia (deben ponerse en contacto con su S. de Prevencion), no para el resto de
personal.

N
Trabajo publicé el Documento Técnico: Medicamentos peligrosos. Medidas ’ .
de Prevencion para su preparacion y administracion. En dicho documento ,
se especifican recomendaciones sobre la manipulacién, medidas de preven-

cion asociadas y equipos de proteccion individual a utilizar (informacién dis-
ponible en http://infomep.inssbt.es )

En Septiembre de 2016, el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el

La “Guia de actuacion frente al riesgo de exposicion a los medicamentos pe- G Ul
ligrosos para los trabajadores del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha” e on
recoge actuaciones especificas al respecto en nuestro ambito.

PRECAUCIONES EN LA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

La administracion de MP debe ser realizada por personal sanitario que esté adiestrado y debida-
mente formado que tenga una experiencia suficiente en el manejo de estos medicamentos y que
conozca las medidas de actuacion en caso de derrames, roturas o cualquier otro incidente o accidente.

Los procedimientos de administracion de MP han de garantizar la proteccion del medio ambiente y
del trabajador sin que ello altere la seguridad del paciente.

Vias de administracion.
Cualquiera de ellas: via oral, via topica, via parenteral (subcutanea, intramuscular, intravenosa...),
intratecal, inhalatoria, intraarterial y/o quimioembolizacion, intracavitaria.
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Medidas Generales.

La administracion del MP se realizara siguiendo las recomendaciones de las fichas técnicas y siem-
pre segun los protocolos o guias de cada centro:
- Lavado de manos antes y después del procedimiento.
- Utilizar los Equipos de Proteccién Individual (EPI's) recomendados
en la tabla siguiente.
- Uso de sistemas cerrados de transferencia para farmacos del Grupo
1y Grupo 2.
- Aplicar las maximas medidas de asepsia en la zona donde se realice
la manipulacion para minimizar la contaminacion.
- No comer, beber o masticar chicle y no llevar joyas ni maquillaje durante la administracion.
- Finalizada la administracion de MP, desechar todo el material empleado y los residuos gen-
erados en el contenedor adecuado segun protocolo de residuos del SESCAM.

- Disponer de mobiliario adecuado para depositar el farmaco antes de ser usado. Usar mesas
y superficies antideslizantes con topes para preparar la técnica y sillén o camilla para colocar
al paciente. Todo el mobiliario sera de materiales impermeables, faciles de limpiar y seran
limpiados después de su uso y siempre que se precise.

- Disponer de kit de derrames y conocer el procedimiento de actuacion en caso de derrames
y la localizacién del Kit.

— Consultar la Guia de MP del SESCAM para las conocer la normas especificas de cada tipo
de administracion (oral, via topica, via parenteral...)

EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL

Forma farmacéutica | Guante | Guante doble Proteccion | Proteccion | Bata
sencillo | o guante ocular respiratoria | proteccion

especifico FFP3 impermeable
para MP
Grupo 1

Capsula/comprimido | Si No No? No No

intacto

Capsula/comprimido | Si No' No? Si No

fraccionado

Solucién/suspension | Sl No' No? No3 No?

oral

Formas Topicas - Si No? No? Si

Formas parenterales | --- Si Si Si Si

(SC, IV, IM)

Solucién para Si Si Si Si

irrigacion

Polvo/Suspension --- Si No? Si No?

para inhalacion

1 Doble guante o guante especifico para MP Grupo 1 en caso de alta frecuencia de manipulacion.

2 Requerido si existe riesgo de salpicadura.

3 Requerido si existe riesgo de inhalacion.

En caso de trabajadora embarazada o en periodo de lactancia consultar al Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.
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TRABAJADORES ESPECIALMENTE SENSIBLES

Se recomienda que no manipulen MP 1y 2, los trabajadores que se encuentren dentro de los si-
guientes grupos:

- Embarazadas o en periodo de lactancia.

- Alérgicos/as a los agentes citostaticos y/o con patologia dermatoldgica.

- Mujeres con historia de abortos en edad fértil.

- Personal profesionalmente expuesto a radiaciones ionizantes (mas de 1 mSv/afio).

- Personal que previamente haya recibido tratamientos citostaticos o inmunosupresores.
- Personal con historia anterior de neoplasia.

- Inmunodeficiencias.

Se recomienda que no manipulen MP3 los trabajadores que se encuentren en riesgo para el proceso
reproductivo (hombres y mujeres que estan intentando concebir de forma activa), y mujeres embara-
zadas o en periodo de lactancia, no comportan riesgo para el resto del personal.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS GENERADOS

Se consideran residuos de MP tipo | los siguientes:
- Los restos de medicamentos citostaticos generados en la administracion.

- El material utilizado en la administracion (agujas, jeringas, frascos, bol-
sas y sistemas de infusién). @

- El material de proteccién de los manipuladores (ropa protectora dese-
chable, guantes y mascarillas).

- El material procedente del tratamiento de derrames accidentales.

Todos estos residuos se catalogan dentro de la clase IV como Residuos Citotéxicos y se eliminaran
segun lo indicado en el Protocolo para la Gestién de Residuos Sanitarios generados en los centros
dependientes del SESCAM en contenedores especificos de color AZUL.

Los punzantes generados como resultado de la administracion de este tipo de medi-
camentos deberan ser gestionados en los contenedores de punzantes identificados
especificamente para este tipo de residuo.

Respecto a residuos de MP2 y MP3

- Como norma general, los MP orales se administraran, siempre que sea posible, en dosis o
presentaciones que eviten el fraccionamiento y por tanto la generacion de restos de MP.

- Los residuos que contengan restos de MP2 y MP3 (frascos, sistemas, ampollas, viales, je-
ringas...) se eliminaran en el contenedor azul de residuos peligrosos de medicamentos
(figuras 3 y 4), seleccionando el contenedor de menor tamafio posible, para ajustar su ca-
pacidad al volumen de produccion de residuos. En muchos casos, sera adecuado el uso de
los contenedores de 3 o 10 litros.

- Los EPI utilizados para la administraciéon de MP2 y MP3, se eliminaran como residuo asimi-
lable a urbano, salvo contaminacién evidente (salpicadura, derrame...). Los EPI empleados
en preparacion, se eliminaran en el contenedor de residuos peligrosos de medicamentos.

- El material empleado para la recogida de derrames (material absorbente, EPI...) se eliminara
en el contenedor azul de residuos peligrosos de medicamentos.
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TRATAMIENTO DE LAS EXCRETAS

Las excretas (basicamente orina y heces) de los pacientes se deben considerar potencialmente
peligrosas al menos 48 horas tras su administracion (aunque puede prolongarse hasta una semana
en algunos farmacos).

Como norma general y salvo que la informacion disponible en la ficha técnica del medicamento haga
recomendable una practica distinta se adoptaran las siguientes precauciones:

« El personal deberd ir protegido con guantes y bata. En caso de riesgo de salpicaduras
se utilizara también mascarilla y gafas de proteccion.

+ Se recomienda su dilucion con abundante agua antes de su eliminacion por la canaliza-
cion sanitaria.

+ Lalenceria de pacientes que hayan recibido medicacion citotoxica en los ultimos 7 dias,
y que esté contaminada con orinas, heces, vomitos, etc., se colocara dentro de una bolsa
para material lavable, y ésta a su vez dentro de una bolsa impermeable adecuadamente
sefializada.

+ También se prestara atencion a la manipulacion de fluidos bioldgicos a la hora de reali-
zacioén de determinaciones analiticas para estos pacientes.

Procedentes de pacientes tratados con MP1:

- El personal que pueda entrar en contacto o manipule sangre, vémitos o excretas de pacientes
que hayan recibido medicamentos citostaticos en las ultimas 48 horas deberan llevar guantes
(doble par) y bata impermeable. En caso de riesgo de salpicaduras se utilizara también mas-
carilla y gafas de proteccion.

- Deberan lavarse las manos después de quitarse los guantes y tras contactos con excretas.

- Excretas y otros fluidos bioldgicos: eliminaciéon por sistema de saneamiento. Se recomienda
su dilucién con abundante agua (accionando la cisterna varias veces).

- Excretas y otros fluidos bioldgicos durante las primeras 48 horas desde la administracion del
medicamento cuando estén contenidas en dispositivos sin posibilidad de vaciado: eliminacién
como residuo citostatico.

- Material desechable contaminado con excretas y otros fluidos biolégicos durante las primeras
48 horas desde la administracion del medicamento (recipientes vacios que los han contenido,
pafnales, empapadores...): eliminacién como residuo citostatico.

- Pasadas 48 horas desde la administracion del medicamento, los residuos se desecharan como
asimilables a urbanos, excepto excretas y fluidos biolégicos contenidos en dispositivos sin po-
sibilidad de vaciado que cumplan algun criterio que determine su eliminacion como residuo
biosanitario especifico, segun Protocolo de residuos del SESCAM.

Procedentes de pacientes tratados con MP2 y MP3:

- Excretas y otros fluidos biolégicos: eliminacion por sistema de saneamiento.

- Excretas y otros fluidos biolégicos contenidos en dispositivos sin posibilidad de vaciado y ma-
terial desechable contaminado: residuo asimilable a urbano, salvo cumplimiento de algun cri-
terio que determine su eliminacién como residuo biosanitario especifico segun Protocolo de
residuos del SESCAM.
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ACTUACION EN CASO DE DERRAME

Aislar y sefalizar el area afectada identificando que se trata de un derrame de MP.
Abrir el equipo de derrames y colocarse los EPI del kit al completo

Colocarse el equipo de proteccion individual en el si-
guiente orden: calzas, primer par de guantes, gorro,
bata impermeable, mascarilla de alta filtracion, gafas
de proteccion, segundo par de guantes sobre la bata.

En caso de que existan trozos de vidrio, recogerlos con
las pinzas o cepillo y recogedor, pero nunca con las
manos y colocarlos en el interior del contenedor de
punzantes del kit, que posteriormente se desechara en
el contenedor de residuos citostaticos.

En caso de vertido liquido, cubrirlo con bayetas absor-
bentes y dejar que empapen. Emplear también los empapadores o material absorbente
para impedir la dispersién del vertido.

En caso de vertido sélido, se emplearan bayetas o empapadores humedecidos con agua
para facilitar la recogida.

En la limpieza de suelos y superficies se procedera de las zonas menos contaminadas a
las mas contaminadas, siempre sin extender el vertido.

Lavar con solucién detergente y aclarar 3 veces (detergente — agua — detergente — agua
— detergente — agua).

Retirar EPI, siguiendo el orden: calzas, guantes exteriores, bata (dandole la vuelta, la
parte limpia debe quedar por fuera), gafas, mascarilla, gorro, desechar en la bolsa lo que
proceda, si se van a reutilizar las gafas, guardar en otra bolsa sefalizada como contami-
nada, y por ultimo retirar el segundo par de guantes.

Lavado de manos cara y cuello.

Todos los residuos y material utilizado se debe tratar como material contaminado a efectos
de su eliminacion.

Reponer el kit de derrames.
Cumplimentar hoja de recogida de datos de derrames.

ACTUACION EN CASO DE EXPOSICION ACCIDENTAL

Cualquier profesional que sufra una exposicién accidental como consecuencia de un derrame,
pinchazo accidental o cualquier otro accidente con MP debera acudir al Servicio de Prevencion de
Riesgos Laborables (SPRL) correspondiente del Area para su valoracién y seguimiento. Asimismo,
cumplimentara y registrara el parte de declaracion de incidente/accidente de trabajo, salvo en los
casos de urgencia, en los que lo hara posteriormente el Mando Intermedio o Jefe de Servicio, segun

Si se tratara de personal ajeno al hospital, debe acudir al Servicio de Urgencias, y comunicar a su
SPRL para que les hagan el correspondiente seguimiento (se seguira lo establecido en el
Procedimiento de Coordinacion de Actividades Empresariales en materia preventiva).

Exposicion por inhalacion/ Exposicion por ingestion:

Monitorizar los posibles sintomas.
Comunicar cualquier sintomatologia anormal al inmediato superior y al SPRL.
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Exposicion sin contacto a piel o mucosas:

= Evitar la exposicién de piel y mucosas cuando se impregnen los equipos de proteccion,
retirandolos inmediatamente, sin exponer la piel al EPI contaminado y desechandolos en
el contenedor correspondiente.

= Lavarse las manos con agua abundante y jabon durante diez minutos.

Exposicion en contacto con piel intacta:

= Retirar inmediatamente el EPI contaminado y/o ropa.

» Lavar el area de la piel afectada inmediatamente, con jabon
suave no antiséptico y agua abundante durante al menos
diez minutos. Utilizar la ducha si fuera necesario.

= Si el area afectada esta lacerada o irritada, conviene que
sea examinada por un facultativo, en cualquier caso se debe realizar seguimiento médico
de la zona afectada.

= Desechar el EPI contaminado en el contenedor correspondiente y/o guardar la ropa en
una bolsa y desechar segun Protocolo de limpieza del Centro.

Exposicion en contacto con ojos o0 mucosas:

= Sila persona accidentada es portadora de lentillas, retirarlas inmediatamente.

= Si hay salpicadura en ojos, lavar la mucosa conjuntival con abundante agua templada du-
rante quince minutos y posteriormente aplicar solucién salina al 0,9 %. No frotar los ojos.

= Acudirinmediatamente para valoracion por el facultativo correspondiente y hacer seguimiento
médico de la zona afectada.

Cortes o pinchazos con aguja o cristal contaminados:

» Retirar inmediatamente el EPI contaminado y/o ropa.

» Aclarar la zona con abundante agua templada. Dejar la sangre fluir libremente. No
presionar la zona de la herida.

= Limpiar la zona minuciosamente con agua templada y jabén suave durante al menos diez min-
utos.

= Si el contacto se produce por inoculacién accidental (puncién con aguja): no retirar la
aguja, quitar sélo la jeringa y con una nueva jeringa aspirar el contenido del MP inyectado.

= Silaaguja ha sido movida, insertar una nueva en el sitio de inyeccion y aspirar el medicamento.

= Acudir inmediatamente para valoracion por el facultativo correspondiente y realizar
seguimiento médico de la zona afectada.

= En el caso de cortes o pinchazos con material contaminado hay que valorar siempre si el
accidente también conlleva exposicion a material biolégico con sangre o hemoderivado,
en cuyo caso se actuara segun protocolo del centro.

Recibi
Nombre y apellidos

Fecha Firma

En caso de duda o para ampliar esta informacién puede dirigirse al Servicio de Prevencion o responsable
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ANEXO 3. RESUMEN DE MEDIDAS DE ACTUACION FRENTE AL RIESGO
DE EXPOSICION A MEDICAMENTOS PELIGROSOS.

1. OBJETIVO

Establecer las normas a seguir para que la que la preparacién y administracion de MP se
realice en condiciones de seguridad y salud para los trabajadores implicados.

2. AMBITO DE APLICACION

Todo el personal relacionado con la manipulacion de medicamentos peligrosos.

3. NORMA DE SEGURIDAD

En la manipulacion de MP, al igual que en otras actividades del ambito sanitario, hay que
considerar tanto los aspectos de proteccién del producto como la minimizacion de los riesgos
que afectan tanto el personal manipulador, como el enfermo y el medio.

En el caso de la exposicion laboral, la combinacion de instalaciones técnicas adecuadas
(proteccion colectiva) con equipos protectores personales (ropa y equipos de proteccion
individual) es la mejor forma de proteccion frente a diferentes posibilidades de contaminacion.

La Gerencia a través de las Direcciones de Gestion, Médica y de Enfermeria, los Servicios
de Prevencién de Riesgos Laborales y los Servicios de Farmacia deberan:

Distribuir las Normas de Trabajo Seguro a los trabajadores que realizan la administracién
del MP, quedando constancia de dicha entrega. Se recomienda ademas que esté disponible
la misma en la Intranet.

Formar e informar con relacion a las actuaciones a realizar frente al riesgo de exposicion a
MP. Asi como explicar, periédicamente, a los trabajadores la necesidad del cumplimiento
de las normas.

Exponer las normas, de manera visible, en el lugar donde se realice dicha preparacién y
administracion.

En el documento que sigue se recogen las medidas de prevencion y los EPI's para
preparacién y administracion de M.P. Debe ser cumplimentada en cada caso.
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS. MEDIDAS DE PREVENCION
EPls PARA PREPARACION Y ADMINISTRACION
PREPARACION EN FARMACIA
DMINISTRACION CON SISTEMA CERRADG
ELIMINACION EN CONTENEDOR AZUL GRUPO 2

MEDICAMENTOS NO ANTINEOPIASICOS QUE
CUMPLEN AL MENOS UN CRITERIO DE PELIGROSIDAD

A cumplimentar por cada Gerencia

EPI's para la PREPARACION, Grupo 2 no parenteral y parenteral de forma excepcional y
Grupo 3 sélo en caso de riesgo reproductivo y para la ADMINISTRACION de medicamentos
peligrosos en UNIDADES CLINICAS.

Guantes dobles o L . . . Bata
_— Guante . Proteccion |Proteccion respiratoria o
Forma farmacéutica i Guante especifico para proteccion
sencillo ocular FFP3 -
I|IMP Grupo 1 impermeable
Capsula/comprimido intacto Si No No? No No
Capsula/comprimido ) f 2 .
S
fraccionado Si No No I No
Solucién/suspensién oral sl No' No? No® No?
Formas Tépicas — Si No? No? Si
Formas parenterales
P Si Si Si Si
(SC, IV, IM)
Solucién para irrigacion - Si Si Si Si
Polvo/Suspension para Si 2 . 2
- i Si
inhalacion Ne Na

1 Guantes Dobles o Guante especifico para MP Grupo 1 en caso de alta frecuencia de manipulacion. 2 Requerido si existe riesgo de

3 Requerido si existe riesgo de inhalacién

SISTEMAS CERRADOS PARA LA ADMINISTRACION SEGURA

La administracion de los MP se hara mediante un sistema cerrado de conexiones estancas con valvulas de seguridad que eviten el riesgo de
desconexion accidental.

Es necesario conectar la alargadera de la bolsa al sisterma convencional de infusion mediante una conexién universal. La alargadera de la
bolsa de infusién vendra purgada con suero limpio desde farmacia. Tras purgar el sistema con suero limpio, se procedera la conexion de la
valvula macho de la alargadera con la valvula hembra de la bolsa de infusion.

Al finalizar la administracién se debe proceder al lavado de la via.

Para Iquier duda Itar al Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales (Ext. ) ylo con el Servicio de Farmacia (Ext. )
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ANEXO 4. EXPOSICION A MEDICAMENTOS PELIGROSOS. INFORMACION
ESPECIFICA A TRABAJADORAS EMBARAZADAS O EN PERIODO DE
LACTANCIA NATURAL.

Los diferentes factores de riesgo (fisicos, quimicos, biolodgicos, ergonémicos) a los que se encuentra
expuesta la trabajadora en su medio laboral, pueden influir sobre la fisiologia de la reproduccion
humana provocando alteraciones en la concepcion, en el desarrollo del embrién o feto, o en el
neonato. Las consecuencias dependeran tanto de la fase de la reproduccioén en la que actien, como
de las caracteristicas del agente nocivo (cancerigeno, mutageno o reprotéxico) y dosis de exposicion,
aparte de que puedan interactuar otros factores de riesgo (laborales/extralaborales).

La reproduccion humana se puede ver alterada por diferentes factores (personales, ambientales,
laborales). Dentro del ambito laboral, la proteccion de la seguridad y salud en el trabajo de la
trabajadora embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia se contempla en multiples
disposiciones de caracter general, asi como reglamentos especificos en la materia, adaptados a la
normativa europea (Directiva 92/85/CEE). La Ley de Prevencién de Riesgos Laborales (LPRL) tiene
como objeto la proteccién de la salud y la seguridad de todos los trabajadores, y ademas, protege
especialmente la maternidad (Art. 26 LPRL), e incluso la funcion de procreacion (Art. 25.2 LPRL,
Trabajadores Especialmente Sensibles (TES).

Siguiendo criterios de maxima proteccién al embarazo, el RD 298/2009 por el que se modifica el RD
39/1997 (Reglamento de los Servicios de Prevencion) en relacion con la aplicacion de medidas para
promover la mejora de la seguridad y la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya
dado a luz o en periodo de lactancia, se especifica que, en la evaluacién de riesgos (ER), se tendra
en cuenta la existencia de agentes, procedimientos y condiciones de trabajo que puedan influir
negativamente en la salud de la mujer trabajadora embarazada, o del feto, o del nifio, durante el
periodo de lactancia natural, no pudiendo realizar determinadas actividades cuando, de acuerdo con
las conclusiones obtenidas de la evaluacion de riesgos, se pueda poner en peligro su seguridad, su
salud o la del feto durante el embarazo o durante la lactancia natural. En este sentido, el RD 298/2009
contempla un ANEXO VIII con una “lista no exhaustiva de agentes y condiciones de trabajo a los
cuales no podra haber riesgo de exposicién por parte de trabajadoras embarazadas o en periodo
de lactancia natural” a las sustancias cancerigenas y mutagenos para las que no haya valor limite
de exposicion asignado. Es decir, los agentes citostaticos en general, aunque ni todos son
cancerigenos (seria de aplicacion el RD 665/1997), ni todos son teratégenos. Para aquéllos cuyo
caracter carcinogénico o mutagénico no esté establecido, les sera de aplicacion el RD 374/2001
sobre los riesgos de exposicion a agentes quimicos durante el trabajo. EI INSHT ha publicado en
Septiembre de 2016 la Guia “MP. Medidas de prevencion para su preparacion y administracion”, que
puede ser de gran ayuda a la hora de tratar estas cuestiones.

El empresario debera tener en cuenta en las ER los factores de riesgo que puedan incidir en la
funcién de procreacion de los trabajadores y trabajadoras, en particular por la exposicion a agentes
fisicos, quimicos y biolégicos que puedan ejercer efectos mutagénicos o de toxicidad para la
procreacion, tanto en los aspectos de la fertilidad, como del desarrollo de la descendencia, con objeto
de adoptar las medidas preventivas necesarias (Art. 25.2 LPRL).

En el caso de que se detectasen posibles situaciones de riesgo, se podran establecer las siguientes
medidas:

- Adaptacion del Puesto de Trabajo, procediendo el empresario a adaptar las condiciones o
el tiempo de trabajo de la trabajadora afectada por la situacién de riesgo.

- Cambio de Puesto de Trabajo, si la adaptacion no fuese técnica u objetivamente posible,
se le ofreceria otro puesto con funciones compatibles con su estado.
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- Suspension del contrato de trabajo y solicitud de la prestacion por situacion de riesgo
durante el embarazo y/o lactancia natural (RD 1251/2001), solamente cuando la adaptacion
o el cambio de puesto no hubiese sido posible, técnica u objetivamente (Art. 26 de la LPRL).
Con la “Ley de Igualdad” (Ley Organica 3/2007) se establece que las situaciones de riesgo
para el embarazo y para la lactancia tienen caracter de contingencias profesionales.

La toma de decisiones en vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos a farmacos peligrosos,
incluyendo TES (riesgo para la procreacion, embarazadas, situacion de lactancia natural o parto
reciente), se realizara en funcién de la estimacion del nivel de posibles consecuencias para la salud
en exposiciones no deseadas (NICOSEND), o magnitud de los posibles dafios para la salud que
pudieran ocurrir durante una exposicién no deseada.

Todas estas cuestiones estan ampliamente tratadas en la Guia de buenas practicas para
trabajadores expuestos a citostaticos, por lo que se tendra en cuenta los procedimientos establecidos
en dicha guia antes de tomar decisiones a propésito de actuaciones para la proteccion de la funcion
reproductiva de los trabajadores expuestos a farmacos peligrosos o de emitir informes de aptitud al
respecto de la proteccion de trabajadoras en situacion de embarazo o lactancia natural.

Con relacién a las medidas a adoptar tambien se tendra en cuenta lo dispuesto en la Circular 3/2012
del Sescam sobre Procedimiento de adecuacién/cambio de puesto en trabajadoras, en situacién de
parto reciente y periodo de lactancia natural.
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ANEXO 5. PROCEDIMIENTO DE ACTUACION EN CASO DE DERRAME
ACCIDENTAL DE MP.

La localizacién del derrame determina el procedimiento adecuado para su limpieza, por lo que se
distinguen dos zonas diferenciadas en funcién de dicha localizacion:

A. Procedimiento de actuaciéon en caso de derrame de MP en el interior de una Cabina de
Seguridad Biologica.

B. Procedimiento de actuacién en caso de derrame de MP fuera de una Cabina de Seguridad

Bioldgica.

A. PROCEDIMIENTO DE ACTUACION EN CASO DE DERRAME DE MP EN EL INTERIOR DE UNA
CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

1. OBJETO
Protocolizar la rapida actuacién en caso de derrame de Medicamentos
Peligrosos (MP) dentro de la CSB.

2. LIMITES DEL PROCEDIMIENTO
Comienza: con la rotura o derrame de un MP.
Termina: con la eliminacién de los residuos.

3. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
Se procedera como sigue:

1
2

5

Contener el derrame sin cerrar el flujo de aire laminar de la cabina.

Retirar los guantes y todas las prendas del equipo de proteccion individual que
hayan sido contaminadas, desechandolas en contenedor especifico de resid-
uos quimicamente contaminados.

En caso de contacto con piel y/o mucosas, proceder a la descontaminacion
inmediata antes de iniciar la limpieza de cualquier superficie.

Restringir el movimiento de personal cerca de la cabina de seguridad biologica
para que el flujo de aire sea el 6ptimo y minimizar asi la posibilidad de que parte
del aire contaminado salga de la cabina hacia la habitacion.

Antes de proceder ala descontaminacién de las superficies de la cabina el
manipulador implicado debe estar protegido con el equipo de proteccion in-
dividual completo.

COLOCACION DEL EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL (EPI)

Antes de acceder a la zona del derrame y previamente a la colocacion del equipo
de proteccion individual (EPI), se comprobara que la persona que va a acceder a
la zona contaminada:

No llevar puesto ningun accesorio como reloj, pendientes, anillos, pulseras, movil,
etc. que pueda caerse o dafiar el EPI.

Si la persona que va a recoger el derrame tiene el pelo largo, éste debe recogerse.
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10

11

12

13

14

A continuacion, COLOCARSE LOS EPI en el siguiente orden:
1° Calzas impermeables.
2° Primer par de guantes.
3° Gorro.

4° Bata impermeable. Hay que asegurarse de que los pufios cubren bien los
guantes interiores y que alcanzan las munecas.

5° Colocar la mascarilla asegurandonos que cubre bien la zona por debajo del
menton.

6° Colocar las gafas de proteccion.

7° Poner el segundo par de guantes, extendiéndolos por encima del puiio de la
bata impermeable.

Retirar todo el material fungible (pafio, gasas, jeringas y demas) ubicado en
el interior de la campana de flujo laminar y desechar en el contenedor especifico
de residuos quimicamente contaminados.

Si existen fragmentos de vidrio, recogerlos con las pinzas del kit, e introducirlos
en el contenedor rigido para objetos cortantes o punzantes de MBP.

Eliminar el derrame procurando no aumentar la superficie contaminada. Utilizar
pafnos absorbentes desechables. Si se trata de un liquido, recoger con pafios
secos, empapando con movimientos de absorcion. Si se trata de un sélido, limpiar
con pafio un humedecido con agua con el fin de evitar la formacion de aerosoles.

Limpiar todas las superficies con pafios desechables y solucion jabonosa tres
veces y aclarar con agua, siempre desde la zona de menor a mayor cont-
aminaciéon, de arriba a abajo y de dentro a fuera. Las soluciones de limpieza
deben aplicarse al pafio y nunca en forma de aerosol dentro de la cabina para
evitar dafar el filtro HEPA.

Levantar el frontal protector y la superficie de trabajo de la cabina para ac-
ceder al fondo. Retirar los residuos y limpiar de igual manera que la descrita an-
teriormente.

Por dltimo, limpiar todas las superficies de la cabina con alcohol de 70°,
siguiendo la misma técnica (de arriba a abajo y de dentro a fuera). Evitar el uso
excesivo de alcohol en el interior de la cabina donde circula el aire, ya que, los
vapores pueden concentrarse en su interior y deteriorar el filtro HEPA.

Si se ve afectado el filtro HEPA debera interrumpirse la utilizacion de la cabina
hasta que el filtro sea reemplazado. La cabina debera permanecer apagada y con
la apertura frontal sellada hasta que se cambie el filtro.

Desechar todo el material empleado en la descontaminacion en el contenedor es-
pecifico de residuos correspondiente.

Retirar los EPI en el siguiente orden:
1° Retirar las calzas y echarlas a la bolsa.

2° Retirar los guantes exteriores.

3° Retirar la bata con cuidado, dandole la vuelta, de tal manera que la parte
limpia quede por fuera. Echarla a la bolsa.
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4° Retirar los elementos que cubren la cabeza: gafas, mascarilla y gorro, y
desechar en la bolsa lo que proceda. Si se van a reutilizar las gafas, guardar
en otra bolsa aparte sefalizada como “contaminada” para proceder a su
lavado posterior.

5° Retirar el segundo par de guantes.

6° Lavado de manos. Es recomendable lavar también cara y cuello porque el
EPI deja al descubierto parte de la piel en esas zonas.

15 Una vez descontaminada la cabina, purgar durante 20-30 minutos antes de
elaborar cualquier mezcla.

16 Comunicar el incidente al Mando Intermedio o Jefe de Servicio correspondiente.

17 (}umplimentar la solicitud de incidentes/ accidentes en el trabajo y registrar en el
Area, informando al Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.

B. PROCEDIMIENTO DE ACTUACION EN CASO DE DERRAME DE MP
FUERA DE UNA CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA.

1. OBJETO
Protocolizar la rapida actuacion en caso de derrame de Medicamentos
Peligrosos (MP) fuera de la CSB.

2. LIMITES DEL PROCEDIMIENTO
Comienza: con la rotura o derrame de un MP.
Termina: con la eliminacién de los residuos.

3. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

Se procedera como sigue:

1 Aislar y sefalizar el area afectada identificando que se trata de un derrame de MP.

2 Avisar al personal de esa zona para que no extiendan el derrame y comunicar lo
sucedido a la persona designada por el centro.

3 Si ha habido algun trabajador expuesto, el procedimiento de descontaminacion
personal tiene preferencia frente al de recogida de derrames, primero se descon-
tamina al trabajador y posteriormente se recoge el derrame. Se procedera segun
anexo 7 y apartado 4.1.7.2.

4 En el caso de tratarse de un derrame de envergadura, o de especial riesgo para
el manipulador (citostaticos), para la colocacion y posterior retirada de los EPI’s,
el profesional que va a acceder a la zona del derrame o vertido debera permanecer
acompanfada de una persona que le ayude (OBSERVADOR).

5 Abrir el equipo de derrames y colocarse los EPI’s del kit al completo.

Antes de acceder a la zona del derrame y previamente a la colocacién de los EPI’s, el
profesional comprobara que:

- No lleva puesto ningun accesorio como reloj, pendientes, anillos, pulseras, movil, etc.
que pueda caerse o dafiar el EPI.
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- El cabello esté recogido con una coleta o morfio bajo.

- Colocarse los EPI en el siguiente orden:

1° En primer lugar, colocar las calzas impermeables.
2° Ponerse el primer par de guantes.
3° Colocar el gorro.

4° Ponerse la bata impermeable, asegurando que los pufios cubren bien los
guantes interiores y que alcanzan las munecas.

5° Colocar la mascarilla asegurandonos que cubre bien por debajo del mentén
y ajustandola a la nariz.

6° Seguidamente colocar las gafas de proteccion de modo que cubran
ligeramente la mascarilla en el puente nasal. Para evitar que se empafien se
puede aplicar un producto antivaho o humedecer con agua caliente.

7° Poner el segundo par de guantes, extendiéndolos por encima del puiio de la
bata impermeable.
6 Retirar los vidrios utilizando unas pinzas o una paleta y un recogedor, pero nunca
con las manos. Se desecharan en el contenedor de material cortante del kit.

7 Acontinuacion, recoger el derrame utilizando el material del kit como corresponda:

* Paraliquidos, secar con celulosa o pafios absorbentes, secos. Para liqui-
dos, secar con el material absorbente del kit (celulosa, pafios secos,
polimero, etc.).

» Para solidos, limpiar con celulosa o pafos absorbentes humedecidos con
agua, limitando la dispersién del polvo y la formacién de aerosoles.

* Los desechos se introduciran en la bolsa con cierre hermético que pro-
porciona el kit. No cerrar la bolsa aun.

8 Limpiar procurando no aumentar la superficie contaminada. Limpiar con pafios
desechables haciendo un movimiento en espiral desde las zonas menos contam-
inadas a las mas contaminadas. Lavar con solucion detergente y aclarar 3 veces
(detergente — agua — detergente — agua — detergente — agua).

9 Retirar el EPI. Para ello, proceder como sigue:

1° Retirar las calzas y echarlas a la bolsa.
2° Retirar los guantes exteriores.

3° Retirar la bata con cuidado, dandole la vuelta, de tal manera que la parte
limpia quede por fuera. Echarla a la bolsa.

4° Retirar los elementos que cubren la cabeza: gafas, mascarilla y gorro, y
desechar en la bolsa lo que proceda. Si se van a reutilizar las gafas, guardar
en otra bolsa aparte sefializada como “contaminada” para proceder a su
lavado posterior.

5° Retirar el segundo par de guantes.
6° Lavado de manos, cara y cuello.

10 Todos los residuos y el material utilizado se deberan tratar como material contami-
nado a efectos de su eliminacion. Por ello, tanto el material empleado, como el EPI
se desecharan en la bolsa que proporciona el kit. Una vez cerrada, esa bolsa se
introducirad posteriormente en el contenedor mas proximo establecido segun
Protocolo para la gestion de residuos sanitarios generados en los centros depen-
dientes del SESCAM. Desechar guantes y pinzas.
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11 Reponer el kit de derrames. La reposicion se debe realizar en el momento en el
que se use el mismo para que siempre esté disponible, y por lo tanto el responsable
del area afectada debera solicitar al servicio correspondiente reposicion del kit.

Dado que la actuacién ante un derrame debe ser inmediata, se recomienda disponer de kits de
derrames en todas las areas donde se manipulen habitualmente MP. El contenido orientativo de este
kit se recoge en el Anexo 4 “Composicion Kit Derrames”.
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE DERRAMES

FECHA, HORA Y LOCALIZACION DEL DERRAME

Fecha: Localizacion:

Tiempo dedicado a la recogida (hora inicio — hora fin):

CIRCUNSTANCIAS RELACIONADAS CON EL DERRAME

Nombre de las personas que han estado en implicadas en el derrame (accidentalmente, o
bien, como encargados de su recogida):

Medicamento/s implicados en el derrame:

Volumen aproximado:

Causa del derrame:

OTROS COMENTARIOS (opcional)

Indicar aqui cualquier observacién, problema o incidencia encontrada.

Firmado (persona que recoge el derrame):

Firmado (responsable del area):
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ANEXO 6. COMPOSICION KIT DE DERRAMES.

Los derrames accidentales se pueden producir en cualquier proceso en que esté presente un MP
(recepcion, transporte y almacenamiento, preparacion, administracion, recogida, eliminacion,
limpieza de sus residuos y excretas, asi como operaciones de mantenimiento), por lo que deberan
estar previstos los protocolos y materiales necesarios para la recogida.

Estos derrames deben ser limpiados inmediatamente por personal formado para ello (informado de
la proteccién que debe usar y los procedimientos a realizar).

El equipo protector estara constituido por:

- Equipo de Proteccién Individual (EPI):

Bata protectora de baja permeabilidad.

Dos pares de guantes de nitrilo de resistencia mecanica adecuada.
Calzas.

Gorro.

Gafas de seguridad o pantalla facial.

Mascarilla de proteccion respiratoria tipo FFP3.

- Material para limpieza:

Material absorbente en suficiente cantidad (celulosa, pafios secos, polimero, etc.)...
Contenedor rigido para objetos cortantes.

Bolsa grande de plastico resistente para residuos (de como minimo 0,1 mm de espesor),
preferiblemente con cierre hermético.

Pinzas.

Paleta y recogedor pequerfios y desechables.

Solucion jabonosa o preparado comercial equivalente para descontaminacion, y agua.
Sefializacion de peligro.

- Documentos

Copia del protocolo de derrames.
Hoja de recogida de datos del derrame.
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ANEXO 7. PROCEDIMIENTO DE ACTUACION EN CASO DE EXPOSICION
ACCIDENTAL A MP.

Cualquier profesional que sufra una exposicién accidental como consecuencia de un derrame,
pinchazo accidental o cualquier otro accidente con MP debera acudir al Servicio de Prevencién de
Riesgos Laborables (SPRL) correspondiente del Area para su valoracién y seguimiento. Asimismo,
cumplimentara y registrara el parte de declaracion de incidente/accidente de trabajo, salvo en los
casos de urgencia, en los que lo hara posteriormente el Mando Intermedio o Jefe de Servicio, segun
proceda.

Si se tratara de personal ajeno al hospital, debe acudir al Servicio de Urgencias, y comunicar a su
SPRL para que les hagan el correspondiente seguimiento (se seguira lo establecido en el Proced-
imiento de Coordinacion de Actividades Empresariales en materia preventiva).

En cualquier fase del circuito de los MP se puede producir un accidente, por lo que todo el personal
implicado debe estar formado convenientemente sobre los procedimientos de actuacién en caso
necesario.

La exposicion del profesional depende, fundamentalmente, de la técnica personal de trabajo y de
las precauciones que se tomen durante su manipulacién. La exposicién durante la preparacion y la
administracion puede minimizarse utilizando sistemas cerrados, aunque sélo seran eficaces si se
realiza una buena técnica.

En todos los casos de exposicion accidental se debe:

* Anotar el agente implicado.

* Buscar atencion médica especializada.

* Comunicar al supervisor y/o responsable del area.
* Acudir al SPRL para su valoracion y seguimiento.

El trabajador sanitario puede exponerse accidentalmente a los MP por varias vias:

1.- Exposicién por inhalacion.

Es mayor cuando las particulas en aerosoles o vaporizadas son liberadas al medio ambiente al pin-
char un vial o bolsa de infusion, al purgar una jeringa o un sistema, cuando se rompe una ampolla,
etc.

Las mascarillas de proteccion respiratoria son necesarias cuando se recoja un derrame accidental,
en la limpieza y descontaminacién de la CBS cuando sea necesario levantar la mampara protectora,
en operaciones en las que se puedan generar aerosoles, etc. (ver apartado 3.1. de la Guia de M.P.:
Factores de riesgo).

En caso de producirse una exposicion por inhalacion, se debera:
* Monitorizar los posibles sintomas.

» Comunicar cualquier sintomatologia anormal al inmediato superior y al SPRL.
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2.- Exposicion por ingestion.

Puede ocurrir cuando particulas o gotitas de medicamentos peligrosos entran al cuerpo a través de
la cavidad oral. Por eso el personal que trabaje en contacto con esos farmacos no debe introducir
comida, chicles, bebidas, cigarrillos 0 medicacion de uso personal dentro del area donde se estan
manipulando estos agentes.

En caso de producirse una exposicion por ingestion, se debera:

Monitorizar los posibles sintomas.

Comunicar cualquier sintomatologia anormal al inmediato superior y al S.P.R.L.

3.- Exposicion sin contacto a piel o mucosas:

Evitar la exposicion de piel y mucosas cuando se impregnen los equipos de proteccion,
retirandolos inmediatamente, sin exponer la piel al EPI contaminado y desechandolos
en el contenedor correspondiente.

Lavarse las manos con agua abundante y jabén durante diez minutos.

Ponerse nuevo EPI.

4.- Exposicion en contacto con piel intacta:

Retirar inmediatamente el EPI contaminado y/o ropa.

Lavar el area de la piel afectada inmediatamente, con jabdn suave no antiséptico y agua
abundante durante al menos diez minutos. Utilizar la ducha si fuera necesario.

Si el area afectada esta lacerada o irritada, conviene que sea examinada por el facultativo
correspondiente.

Se debe realizar un seguimiento médico de la zona afectada. No usar crema de manos
o emolientes, ya que puede favorecer la absorcion del farmaco.

Desechar el EPI contaminado en el contenedor correspondiente y/o guardar la ropa en
una bolsa y desechar segun Protocolo de limpieza del Centro.

5.- Exposicion en contacto con ojos o mucosas:

Si la persona accidentada es portadora de lentillas, retirarlas inmediatamente.

Si hay salpicadura en ojos, lavar la mucosa conjuntival con abundante agua templada
durante quince minutos y posteriormente aplicar solucion salina al 0,9 %. No frotar los ojos.

Acudir inmediatamente para valoracion por el facultativo correspondiente.

Se debe realizar un seguimiento médico de la zona afectada.

6.- Cortes o pinchazos con aguja o cristal contaminados:

Se producen cuando una aguja contaminada o un trozo de cristal atraviesa la piel. Los pinchazos
pueden ocurrir cuando se “destapa” o “tapa” una aguja, durante la insercion o la retirada de la misma,
etc. Para evitar inyecciones accidentales es fundamental adquirir unas buenas técnicas de trabajo
(ver apartados 4.1.3 y 4.2.2 Guia de MP) y manipular con precaucion.

En el caso en el que se produjera un pinchazo o corte accidental:

Retirar inmediatamente el EPI contaminado y/o ropa.
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Aclarar la zona con abundante agua templada. Dejar la sangre fluir libremente. No pre-
sionar la zona de la herida.

Limpiar la zona minuciosamente con agua templada y jabén suave durante al menos
diez minutos.

Si el contacto se produce por inoculacién accidental (puncién con aguja): no retirar la
aguja, quitar solo la jeringa y con una nueva jeringa aspirar el contenido del MP inyec-
tado. Si la aguja ha sido movida, insertar una nueva en el sitio de inyeccion y aspirar el
medicamento.

Acudir inmediatamente para valoracion por el facultativo correspondiente.
Se debe realizar un seguimiento médico de la zona afectada.

En el caso de cortes o pinchazos con material contaminado hay que valorar siempre si
el accidente también conlleva exposicion a material biolégico con sangre o hemoderi-
vado, en cuyo caso se actuara segun protocolo del centro.

Ver a continuacién tabla de “Recomendaciones especificas de actuacién en caso de ex-
posiciones a farmacos citostaticos”.
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MEDICAMENTO CITOTOXICO

NORMA DE ACTUACION

AMSACRINA Lavar con agua y jabdn.

ASPARRAGINASA Lavar con agua.

BLEOMICINA Lavar con agua y jabén.

BCG Lavar con agua y jabén.

CARBOPLATINO Lavar con agua.

CARMUSTINA Lavar con agua. Si aparece irritacion local
aplicar una solucién de bicarbonato.

CISPLATINO Lavar con agua.

CICLOFOSFAMIDA

CITARABINA Lavar con agua, o agua y jabon.

DACARBACINA

DACTINOMICINA

Lavar con agua.

DAUNORRUBICINA
DOXORRUBICINA

Lavar con agua, agua y jabon

EPIRRUBICINA 0 solucion de bicarbonato sédico.
ETOPOSIDO

FLUOROURACILO

IDARRUBICINA

IFOSFAMIDA

MELFALAN Lavar con agua y jabdn.

METOTREXATO Lavar con agua.

MITOMICINA Lavar con bicarbonato sédico 1M, y después

con agua y jabén.

MITOXANTRONA

Lavar con agua.

MECLORETAMINA

Lavar con agua.

TIOTEPA
VINBLASTINA
VINCRISTINA
VINDESINAL

Lavar con agua, agua y jabon

Tabla: Recomendaciones especificas de actuacion en caso de exposiciones a farmacos
citostaticos.

Fuente: Guia de buenas practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
citostaticos. Monografias AMMTAS.

Registro de accidentes e incidentes con MP.

En el SPRL debe existir un registro de exposiciones accidentales a MP. Estos registros deben ser
archivados.
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Exposicion en el manejo de una extravasacion

Extravasacion se define como la salida de liquido intravenoso hacia el espacio perivascular motivada
por factores propios del vaso o por motivos accidentales derivados del desplazamiento de la canula
fuera del lugar de venopuncion. Se trata de un efecto adverso que afecta al paciente y por tanto no
se contempla en esta Guia.

Los riesgos a los que el trabajador se expone en el manejo de una extravasacion son los mismos
que aquellos derivados de la administracion de farmacos (ver apartados 4.1.3 y 4.2.2 Guia de M.P.)

Sin embargo, hay ciertos MP pertenecientes al grupo 1 (citotoxicos) que ademas de su potencial
mutagénico y carcinogénico, presentan un tipo de toxicidad afiadida: (toxicidad local) que es
necesario conocer por las implicaciones que tiene para el trabajador.

En funcién de su agresividad tisular, los MP del grupo 1 se pueden clasificar en 3 grupos:

- Vesicantes: capaces de provocar necrosis tisular.

- lrritantes: capaces de producir dolor y/o inflamaciéon venosa durante la
administracion, flebitis, etc.

- No irritantes ni vesicantes.

VESICANTES IRRITANTES NO IRRITANTES NI VESICANTES

Actinomicina D

Carmustina (bicnu)(*)

L-asparraginasa

Amsacrina

Dacarbacina (dtic)(*)

Bleomicina

Daunorrubicina

Docetaxel(*)

Ciclofosfamida(*)

Doxorrubicina

Etoposido (vp-16)

Carboplatino (*)

Epirrubicina

Mitoxantrone(*)

Cis-platino (¥)

Estreptozocina

Paclitaxel(*)

Citarabina

Idarrubicina

Teniposido (vm-26)

5-fluorouracilo(*)

Mecloretamina

Gemcitabina

Mitomicina ¢ Floxuridina
Vinblastina Ifosfamida(*)
Vincristina Irinotecan
Vindesina Metotrexate
Vinorrelbina Thiotepa (*)

Topotecan

(*) Clasificacion controvertida, determinados autores pueden situarlos en un grupo mas agresivo
El nivel de exposicion al medicamento influye en el dafio tisular que puede producir, y éste a su vez

depende de varios factores como: la capacidad de penetracion o absorcidon del medicamento,
concentracion, cantidad, y duracion de la exposicion.
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Para tratar los posibles efectos de la toxicidad local de estos farmacos se pueden realizar varias

actuaciones:

1 Utilizacion de antidotos especificos.No existe unanimidad en la utilizacion de
antidotos. El motivo fundamental es que, dada la ausencia de estudios controlados,
la mayoria de los datos disponibles provienen de experiencias individuales mas o
menos aisladas. En general, los antidotos especificos mas admitidos son:

Tiosulfato sodico (1/6 M): aplicacion de 1 a 3 ml mediante infiltraciones
subcutaneas alrededor de la zona afectada. Se empleara para la
mecloretamina y cisplatino.

Hialuronidasa: 150 U.l. para los alcaloides de la vinca, etopdsido y tenipdsido
mediante aplicacion subcutanea alrededor de la zona afectada.

Dimetilsulféxido (DMSO) 99%: para las antraciclinas y mitomicina. Aplicacion
topica cada 6 horas sobre el area afectada dejando secar al aire, seguido de
crema de hidrocortisona y de frio durante 30 minutos en las primeras 24
horas. En los 14 dias sucesivos las aplicaciones se haran cada 24 horas.

1 Medidas generales. Que se pueden aplicar si se considera oportuno, tras la
exposicion a farmacos vesicantes e irritantes siempre después del tratamiento fisico
y farmacolégico:

Elevar la extremidad a la altura del corazén para favorecer el retorno venoso.

Aplicar frio durante 15-20 minutos cada 4-6 horas por un periodo de 72 horas
excepto con los alcaloides de la vinca, etopésido, tenipdsido, cisplatino y
taxanos, en los que se aplicara calor seco.

Evitar la fotoexposicion de la zona afectada en caso de que el farmaco sea
dacarbazina, fluoruracilo o mitomicina.

No aplicar ningun tipo de presion en la zona. Evitar los vendajes.

Si hay inflamacion o dolor se pueden administrar corticosteroides
(hidrocortisona, dexametasona) tépicos o sistémicos.

Si se produjera descamacion cutanea importante o ulceracién que pueda
originar una infeccion, se puede iniciar tratamiento antibiético teniendo en
cuenta que los microorganismos causales mas frecuentes son los cocos
Gram (+).

El material mencionado anteriormente se puede encontrar formando parte del kit de extravasaciones

de cada centro.
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ANEXO 8. VIGILANCIA DE LA SALUD DE TRABAJADORES EXPUESTOS
A MP.

1. INTRODUCCION:

Tal y como determina el apartado 3 del articulo 37 del Real Decreto por el que se aprueba el
Reglamento de los Servicios de Prevencién, el empresario garantizara una vigilancia adecuada y
especifica de la salud de los trabajadores en relaciéon con los riesgos por exposicion a agentes
cancerigenos y mutagenos, realizada por personal sanitario competente, segun determinen las
autoridades sanitarias en las pautas y protocolos que se elaboren.

La Ley de Prevencioén de Riesgos Laborales configura la vigilancia de la salud como un derecho del
trabajador y una obligacién del empresario siendo la regla general la voluntariedad de la misma. Por
tanto, se dispone el establecimiento de una vigilancia médica adecuada y especifica en relacién con
la exposicion.

Actualmente no existe Protocolodel Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud de
vigilancia de la salud especifica en personal expuesto a medicamentos peligrosos.Teniendo en
cuenta esto, el presente protocolo de vigilancia de la salud, es derivado del marco normativo en
materia de Prevencion de Riesgos Laborales, que supone que los exdmenes de salud que se
realizan a los trabajadores deben ser periédicos, especificos frente a los riesgos derivados del
trabajo, con el consentimiento informado del trabajador y no deben ser utilizados con fines
discriminatorios ni en perjuicio del trabajador. Se realiza para dar coherencia y homogeneidad a los
objetivos y contenidos de esta actividad sanitaria en el contexto de un determinado riesgo laboral,
con la finalidad de implantar un modelo de vigilancia de la salud en el trabajo desarrollado en la
exposicion a MP, para que sea eficaz en la prevencion.

Al contar con criterios uniformes, el Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales, podra no
solamente alcanzar el objetivo definido en la Ley General de Sanidad, “vigilar la salud de los
trabajadores para detectar precozmente e individualizar los factores de riesgo y deterioro que puedan
afectar a la salud de los mismos”, sino que, ademas incidira positivamente en la prevencion de la
enfermedad y promocion de la salud de los trabajadores.

La vigilancia de la salud del personal en contacto con estos medicamentos no solo tiene el objetivo
de controlar el estado de salud en el que se encuentran, sino también valorar el cumplimiento de las
medidas preventivas (utilizacion de guantes, mascarillas, batas, cabinas, etc.) y alentar su aplicacion.

Los trabajadores de la salud que preparan, administran, transportan MP, o desechan residuos de
los mismos, se pueden enfrentar ariesgos para su propia salud tales como trastornos de la piel,
reproductivos y cancer. Desde instituciones internacionales y nacionales relacionadas con la
Seguridad y la Salud Laboral se recomienda que los empresarios establezcan un programa de
vigilancia médica como parte de un programa integral de prevencion que también minimice la
exposicion del trabajador a través de controles de ingenieria, buenas practicas de trabajo y equipo
de proteccion individual (EPI), y que eduque acerca del trabajo con MP.

Esta vigilancia comprende la toma e interpretacién de datos para detectar cambios en el estado de
salud de los trabajadores expuestos a sustancias peligrosas. Los elementos de un programa de
vigilancia médica se utilizan para establecer una base de referencia inicial sobre la salud de los
trabajadores y asi poder ofrecer un correcto seguimiento de su salud en relacién con la posible
exposicion a los agentes peligrosos. Se puede utilizar esta informacion para identificar y corregir los
posibles defectos en los procedimientos de prevencion que lleven a enfermedades. La identificacion
temprana de problemas de salud también puede beneficiar a los trabajadores individualmente.
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Por lo tanto los trabajadores que deben ser incluidos en el programa de vigilancia de la salud son
aquellos que pueden estar expuestos directamente a MP y los que pueden estar en contacto con
residuos peligrosos o desechos del paciente.

La exposicion a MP puede producirse mediante inhalacion, contacto con la piel, absorcién a través
de la piel, ingestion o inyeccion, siendo las vias de exposicion mas probables la inhalacién y el
contacto/absorcion a través de la piel, y también la ingestiéon accidental por contacto mano-boca y
la inyeccion accidental mediante el pinchazo con aguja o lesion con objetos cortantes/punzantes.
Dicha exposicion de los trabajadores a los MP se ha evaluado mediante el estudio de marcadores
biolégicos de exposicion, no habiendo encontrado ninguno que sea indicador de dicha exposicion o
un factor pronostico de los efectos para la salud.

Los sintomas que podrian afectar a estos trabajadores son potencialmente todos los que afectan a los
pacientes sometidos a tratamientos con estos medicamentos, siendo preciso resaltar algunos como:

- Hipersensibilidad a estos medicamentos.

- Toxicidad pulmonar.

- Alteraciones de la funcion plaquetaria.

- Cardiotoxicidad.

- Neurotoxicidad.

- Abortos, malformaciones fetales e infertilidad.
- Leucemia.

- Neoplasias.

- Hepatotoxicidad.

2. PERSONAL AL QUE VA DIRIGIDO:

Seran objetivo de vigilancia de la salud conforme a este protocolo todos los trabajadores que puedan
estar expuestos a MP en todo el ciclo vital de los mismos, lo que incluye desde su recepcion y
transporte hasta su eliminacién como residuo, abarcando su preparacion y administracion en el
centro o en el domicilio del paciente y el tratamiento de las excretas de los enfermos tratados.

Se considera personal expuesto a todo el personal del ambito de actuacion del SPRL del SESCAM
que mediante la E.R. se haya identificado con el riesgo de exposicion a medicamentos peligrosos.
Para el personal de empresas contratadas hay que aplicar el art. 24 de la LPRL en lo referente a
Coordinacion de actividades empresariales.

3. CONTENIDO DE LA VIGILANCIA DE LA SALUD:

Es imprescindible una correcta vigilancia de la salud de los trabajadores que manipulan materiales
peligrosos y que por eso estan en riesgo de sufrir efectos adversos para la salud a causa de la exposicion.

El objetivo de la vigilancia de la salud es evitar/minimizar dichos efectos adversos en los trabajadores
expuestos a sustancias peligrosas. Al identificar y corregir los posibles fallos en la prevencion de
exposiciones (identificadas a través de la vigilancia de la salud), los empresarios pueden limitar las
exposiciones y prevenir los resultados adversos para la salud en otros trabajadores (prevencion
primaria).

Identificar los primeros efectos bioldgicos reversibles, ayudara a reducir o eliminar la exposicién y
limitara otros efectos adversos para la salud en los trabajadores de manera individual (prevencién
secundaria).
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La vigilancia de la saludconstituye una segunda linea de defensa al incrementar la proteccion ofrecida
por los controles de ingenieria, otros controles administrativos, controles de practica laboral, equipos
de proteccion individual (EPI) y educacion del trabajador acerca de los peligros que presentan los
materiales con los cuales trabaja o con los que puede entrar en contacto al realizar sus labores
[NIOSH 2004; 2009].

3.1 Elementos de un programa de vigilancia de la salud.

Varios aspectosimportantes se deben considerar al elaborar un programa de vigilancia de la
saludpara los trabajadores expuestos aMP.

El primero es identificar a los trabajadores que estén potencialmente expuestos a MP sobre la base
de sus funciones.

El segundo es aplicar una vigilancia de la saludapropiada para la exposicion porque los distintos
tipos de MP difieren en sus maneras de actuar y pueden afectar érganos especificos. Debido a que
los trabajadores de la salud por lo general estan expuestos a muchos MP [NIOSH 2004; 2012],
ningun indicador biolégico en particular es apropiado para todas estas sustancias. Las empresas y
organizaciones deben utilizar la informacién obtenida a través de la vigilancia de la salud para ayudar
a los trabajadores afectados, y para identificar y corregir los eventuales fallos del sistema de los que
puedan resultar exposiciones perjudiciales.

Se ha de indicar si se trata de un examen de saludinicial (al incorporarse al puesto de trabajo),
periédico (recomendado cada uno, dos o tres afios dependiendo de la probabilidad de riesgo de
exposicion), tras exposicion accidental aguda, por valoracion del riesgo durante el embarazo,
lactancia natural o cualquier otra situacién que pueda hacer que el trabajador sea considerado
especialmente sensible o tras incapacidad temporalprolongada.

3.2 Historia Clinica:

- Datos del puesto de trabajo:

- Nombre del puesto y antigliedad.

- Productos utilizados.

- Numero de horas de exposicion al dia.

- Medios de prevencion utilizados (guantes, mascarillas, batas, cabinas, etc.)
- Antecedentes familiares:

- Antecedentes de neoplasias.

- Alteraciones hepaticas.

- Antecedentes de discapacidades relacionadas con alteraciones cromosémicas.
- Antecedentes personales:

- Tratamientos previos de radio o quimioterapia.

- Pruebas radioldgicas recientes.

- Alergias a medicamentos.

- Alteraciones de la funcion hepatica o renal.

- Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas.

- Historia reproductiva: embarazos, abortos, alteraciones fetales y malformaciones
congénitas en los hijos.

136



- Habitos: consumo de tabaco, consumo de otros estimulantes (medicamentos, cafeina,
bebidas estimulantes, drogas), exposicion solar, aficiones (bricolaje), uso de productos
cosmeéticos o peluqueria (lacas de ufas, tintes,..).

- Interrogatorio general por 6rganos y sistemas:

a/ Sintomas generales:
- Astenia.
- Anorexia.
- Pérdida de peso.
- Sudoracion nocturna.
- Febricula.
- Otros:

b/ O.R.L.
- Vértigos.
- Obstruccion nasal.
- Disfagia.
- Odinofagia.
- Otros:

¢/ Oftalmologia.
- Antecedentes de lesiones oculares.
- Utilizacion de lentes intraoculares o lentillas.
- Antecedentes de paralisis ocular.
- Antecedentes de desprendimiento de retina.
- Daltonismo.
- Cataratas
- Otros:

d/ Cardiorrespiratorio.
- Tos.
- Dolor toracico.
- Palpitaciones.
- Disnea.
- Ortopnea.
- Otros:

e/ Gastrointestinales.
- Pirosis, reflujo.
- Habito intestinal: Diarrea/estreiimiento.
- Dolor abdominal.
- Sangre en heces.
- Oftros:

f/ Genitourinario.
- Disuria.
- Hematuria.
- Polaquiuria.
- Nicturia.
- Oftros:

g/ Ginecoldégico y Obstétrico.
- Menarquia.
- Fecha de la ultima regla.
- Periodicidad menstrual.
- Duracién.
- Flujo vaginal.
- Menopausia, tratamiento con THS.
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- Historia obstétrica: Embarazo y lactancia (especificar anteriores y actuales, si los
hubiera).
- Otros:

h/ Locomotor.
- Dolor articular.
- Tumefaccion.
- Oftros:

i/ Piel y mucosas.
- Lesiones con/sin prurito.
- Erupciones.
- Otros (hiperpigmentacion cutanea, irritacion de piel o mucosas):

j/ Neurolégico.
- Parestesias.
- Disestesias.
- Limitaciones/disfunciones motoras.
- Cefaleas.
- Pérdida de conocimiento.
- Otros:

- Exploracion clinica.

al Inspeccion fisica.
- Actitud, (ansiedad y datos de observacion globales).
- Raza, talla y peso.

b/ Exploracion.
- Piel, pelo, unas, mucosas.
- Ojos.
- Oidos, boca, faringe.
- Cuello: tiroides.
- Adenopatias.

¢/ Exploracién cardiorrespiratoria:

- Cardiovascular:
. Tensién arterial.
. Auscultacion: Soplos, roces, otros.
. Arterial: Pulsos periféricos, pulsos carotideos.
. Venoso: Varices.
. Oftros:

- Respiratorio: Auscultacion.

h/ Exploracion abdominal: con especial interés de alteraciones hepaticas.
i/ Exploracion del aparato locomotor:

- Columna vertebral.
- Extremidades: deformidades/atrofias, asimetria., amputaciones.
- Articulaciones: limitacion en movimientos, deformidad.

jl Exploracion neurolégica: marcha, reflejos, sensibilidad.

- Pruebas complementarias:
al/ Analisis de sangre: La analitica de sangre incluye parametros hematoldgicos y bioquimicos:
- Parametros hematoldgicos:

. Hematies.
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. Hematocrito.

. Hemoglobina.

. Volumen corpuscular medio.

. Hemoglobina corpuscular media.

. Concentracién de hemoglobina corpuscular media.
. Plaquetas.

. Volumen plaquetar medio.

. Leucocitos.

. Férmula y recuento leucocitarios.

. Velocidad de sedimentacion (12 hora).

- Parametros bioquimicos.

. Glucosa.

. Fosfatasa alcalina.

. LDH.

.Transaminasa glutamico oxalacética.
.Transaminasa glutamico piruvica.
. Gammaglutamiltransferasa.

. Bilirrubina total.

. Bilirrubina directa.

. Colesterol.

. Colesterol-HDL.

. Triglicéridos.

. Urea.

. Creatinina.

- Serologia: (Protocolo agentes bioldgicos):

. Hepatitis B.
. Hepatitis C.
. VIH.

b/ Andlisis de orina: bioquimico y morfolégico.

Segun criterio médico, y para valorar con mas parametros la exposicion, se determinaran:

- TSH.

- Coeficiente Albumina/Globulinas.
- Proteinas totales.

- Albumina.

- Proteinograma.

- Inmunoglobulinas.

y los parametros adicionales que se estimen oportunos en cada caso (Ej.: Reticulocitos, Fosfatasa
Alcalina Granulocitica etc.)
¢/ Pruebas complementarias: de forma general se les realizara:
- Electrocardiograma.

- Espirometria, la primera vez que acudan a realizar Vigilancia de la Salud, y siempre
que el medicamento peligroso manipulado pueda afectar a la funcion pulmonar.

- Control Vision.
Si se considera necesario, ante la presencia de lesiones dérmicas se realizara interconsulta con el

Servicio de Dermatologia.

d/ Indicadores biolégicos especificos: ningun indicador biolégico en particular es apropiado

139




para todos los medicamentos peligrosos. Hay que obtener informacion de las fichas de datos de se-
guridad y seleccionar aquellos estudios concretos que proporcionen informacion sobre la toxicidad del
medicamento al que esta expuesto el personal, a criterio médico y en funcion del tipo de exposicion.

3.3 Evaluacién de los resultados

Se deben examinar todos los resultados del programa de vigilancia de la salud para buscar
tendencias que puedan indicar cambios en la salud debidos a la exposicion a MP. Si se encuentran
cambios en la salud del trabajador durante examenes de seguimiento, el empresario debera tomar
las siguientes medidas, a través y con el apoyo de los Servicios que corresponda y en su caso con
la externalizacién de medidas o actuaciones:

1.- Analizar las medidas actuales de proteccidon que ya estan establecidas:

+ Controles de ingenieria (cabinas de seguridad bioldgica clase ll/aisladores de
contencion aséptica para preparar los medicamentos, sistemas robéticos, ventilacion,
aparatos de transferencia en sistemas cerrados y sistemas intravenosos cerrados).

» Comparar la practica de los controles con los estandares recomendados.
* Realizar muestreos ambientales si se cuenta con métodos analiticos.

* Normas para la utilizacién de los equipos de proteccién individual (EPI) y que los
empleados cumplan esta normativa y utilicen los EPI.

» Disponibilidad de los EPI adecuados como guantes para usar con MP, batas
impermeables y proteccidn respiratoria.

2.- Verificar que todos los controles estén en condiciones adecuadas de funcionamiento y
vigilar que el trabajador cumpla con las normas existentes o con las nuevas que entren en
vigor.

3.- Elaborar un plan de accién para prevenir mas exposicion de los trabajadores.

4.- Asegurar una comunicacion confidencial mutua entre el trabajador y su unidad de salud
laboral acerca de las notificaciones:

» por parte de cualquier trabajador que quiera hablar con la unidad de salud laboral
sobre cambios en su condicion de salud como un embarazo o una enfermedad
croénica; o

» por parte de la unidad de salud laboral cuando se comunique a los trabajadores el
hallazgo de un efecto adverso para la salud y las instrucciones de seguimiento.

5.- Proporcionar vigilancia de la salud continua a todos los trabajadores en riesgo para
determinar si el nuevo plan es eficaz.

En la prevencion de los trabajadores expuestos a antineoplasicos o a cualquier otro farmaco
peligroso aunque, desde el punto de vista de Higiene Industrial, la incorporacion de métodos reglados
de técnicas de muestreo y analisis para la valoracion de determinados citostaticos (Cisplatino, 5
fluoracilo, etc.) supone un avance en la valoracion del riesgo y adopcion de medidas preventivas, el
Médico del Trabajo no dispone de BEls, ni indicadores suficientemente sensibles y especificos para
el control bioldgico de los trabajadores.

Por estos motivos, en la valoracion del riesgo individual de cada trabajador, se deben tener en cuenta
las siguientes consideraciones:

La descripcion del procedimiento concreto que va a realizar (técnica de aplicacion y uso sistémico
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o local, equipos de trabajo, etc.) que pueda generar exposicion a determinados farmacos
(farmacodinamia especifica de cada producto).

En la mayoria de los estudios publicados hasta el momento actual, no existen valores de referencia
(no hay valor limite de exposicidon asignado, VLA) para establecer situaciones seguras.

No se dispone, en general, de métodos reglados de técnicas de muestreo y analisis.
Existe posibilidad de penetracion de los distintos farmacos por diferentes vias.

Las pruebas complementarias estan dirigidas a detectar los factores de riesgo o estados de salud
que puedan elevar el riesgo para el trabajador expuesto a estos medicamentos (TES), ya que no se
dispone de pruebas especificas.

4.PERIODICIDAD DE LA VIGILANCIA DELA SALUD:

Los Examenes de Salud de trabajadores expuestos a farmacos peligrosos deberian ser realizados
(Art. 37 RSPRL):

1 Al inicio, tras su contratacion e incorporacion al puesto de trabajo (examen de salud inicial).

2 Periédicamente, durante la vida laboral en dicho puesto de trabajo (examen de salud
periodico, RMP). La periodicidad dependera de la magnitud del riesgo de exposiciéon del
trabajador.

En general, la periodicidad se establecera segun el siguiente esquema:

Probabilidad o riesgo de que haya exposicion Periodicidad
Muy alto Anual

Alto

Moderado Bienal

Bajo Trienal

Muy bajo

En general, no sera inferior a tres afios, y siempre sera ANUAL en los trabajadores en edad
fértil con riesgo de exposicion MUY ALTO o ALTO, salvo situaciones individuales a criterio
del médico del trabajo. No se considera que una periodicidad menor (mayor frecuencia de la
vigilancia de la salud) implique una mejor cobertura del riesgo para la salud, siempre que se
cumplan con rigor las medidas basicas de proteccién colectiva e individual reglamentarias y
el trabajador posea la adecuada formacién técnica en el manejo de farmacos peligrosos.

El riesgo se ha reducido de manera considerable desde la implantacién de medidas que
disminuyen la contaminacion ambiental, fundamentalmente el uso de sistemas cerrados y
conexiones tipo luer-lock, asi como con la implementacion de otras medidas, como por
ejemplo los sistemas de eliminacién de residuos con termosellado.

3 Tras una exposicion accidental aguda a farmaco peligroso (MP 1 MP2), se valorara la

gravedad y el tipo de exposicion (via de entrada), la presencia de sintomas respiratorios o
dérmicos agudos, y la necesidad de medidas terapéuticas y/o de seguimiento.

141




— El efecto agudo mas comun es el de irritacién local (piel, ojos y membranas
mucosas). También se han observado algunos casos con reacciones alérgicas
ylo efecto vesicante.

— Los sintomas derivados de la exposicion aguda (ya sea por contacto directo
o por inhalaciéon) descritos en la bibliografia son: dolor abdominal, nauseas y
vomitos, tos, mareos, cefaleas y dermatitis.

— Es importante declarar y registrar todo tipo de incidente o accidente.

4 Tras ausencia prolongada del trabajo por motivos de salud, con objeto de detectar
Trabajadores Especialmente sensibles (TES) en relacién a la enfermedad que causoé la
ausencia laboral.

5 En el momento de dejar el trabajo de manipulacion (por cese, jubilacion o cambio de
puesto), con informe del Médico del Trabajo.

6 Los trabajadores en riesgo reproductivo deben contactar con el area sanitaria de su Servicio
de Prevencion.

Medidas especificas en relacién al nivel de exposicion:

El manejo de medicamento peligroso(MP1, MP2) ha de ser considerado como potencialmente
peligroso y ante la imposibilidad de ser reemplazado por otro producto de menor peligrosidad se
han de tomar medidas para evitar la exposicion.

El RD 665/1997 sobre proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion laboral a cancerigenos es de aplicacion en el caso de la mayoria de los compuestos
citostaticos, puesto que su potencial mutagénico y carcinogénico esta perfectamente establecido.
Pero no todos los agentes antineoplasicos tienen efecto mutagénico y/o carcinogénico demostrado,
por lo que la toma de decisiones en materia de vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos
(periodicidad de los examenes de salud, aptitud...) se realizara en funcion de la magnitud del riesgo
de exposicion. El mismo criterio consideramos aplicable a la exposicion a los otros medicamentos
peligrosos.

Estimacion del Nivel de Consecuencias para la Salud en caso de Exposiciones No Deseadas
(NICOSEND):

NICOSEND: Estimacion de la magnitud de los posibles dafios para la salud que pudieran ocurrir
durante una exposicion no deseada, y que es directamente proporcional a dos factores: a la
frecuencia de manipulacién de antineoplasicos en el puesto de trabajo y al grado de complejidad de
la tareal/s realizadals.

Siguiendo la metodologia de valoracion de niveles de riesgo del INSHT, los autores de la “Guia de
buenas practicas para trabajadores expuestos a citostaticos (AMMTAS 2014) establecieron un
modelo de estimacion del NIVEL DE CONSECUENCIAS PARA LA SALUD EN CASO DE
EXPOSICIONES NO DESEADAS (NICOSEND), que es directamente proporcional a la
FRECUENCIA DE MANIPULACION de antineoplésicos en el puesto de trabajo, y a la POSIBILIDAD
DE DANO segun la complejidad de la tarea, considerando de forma genérica que el riesgo cero no
existe y dichas exposiciones no siempre estan bien controladas y notificadas. Consideramos que
este modelo de estimacion de riesgo es aplicable a la exposiciéon a farmacos peligrosos, dado que
el objetivo es el mismo.

El objetivo es obtener un modelo de valoracion que permita tomar decisiones en Vigilancia de la Salud

(en cuanto a periodicidades de los examenes de salud, aptitud y recomendaciones de adaptacion).
Este modelo no pretende sustituir al método de Evaluacion de Riesgo (ER) particular de cada centro
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de trabajo (su objetivo es priorizar medidas de prevencion en términos de seguridad colectiva e
individual), que debera consultarse siempre (por puesto de trabajo), al valorar al trabajador, ya que
clarificara la frecuencia de exposicion y la peligrosidad en cada caso particular.

Por este motivo, y para no provocar confusion, los autores no utilizaron la nomenclatura de Nivel de
Riesgo (NR) que se utiliza en las ER que siguen el método de evaluacion del INSHT (NR Trivial,
Tolerable, Moderado, Importante e Intolerable), ya que no pretendian corregir situaciones de riesgo
de seguridad evitables, sino que, dando por supuesto que se aplican todas las medidas de
prevencion colectiva e individuales en cada caso, ellos consideraban el peligro hipotético de sufrir
una exposicion accidental no deseada, y siempre estimando la situacién mas desfavorable, sobre
todo en TES. Es el mismo caso en el que nosotros nos encontramos, por eso consideramos que el
procedimiento debe ser el mismo.

Se estiman 5 variables de NICOSEND:

*  Muy Alto.
+ Alto.

» Moderado
+ Bajo.

* Muy Bajo.

143




VALORACION DE LOS NIVELES "MICOSEMD”

Riesgao Alto de Peligrosidad
para la V.5,

Riesgao

rModerado de

Peligrasidad

Riesgo Bajo de Peligrosidad

PROBABILIDAD! FRECUEMNC LA DE MANIPULACION
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La magnitud del NICOSEND, se ha estimado de una forma simplificada para facilitar la realizacion
de la vigilancia de la salud, pero en realidad depende de multiples factores:

- Frecuencia de uso (tiempo e intensidad de la exposicion).
- Peligrosidad asociada a la tarea (probabilidad de exposicion accidental).
- Toxicidad del/os farmaco/s que se manipulan (efectos cancerigenos y/o teratégenos).

- Vias de exposicion (aérea por inhalacién o cutanea por contacto directo accidental con piel
y mucosas).

- Posibilidad de contaminacién ambiental (practicamente inexistente con el uso de sistemas
cerrados).

- Las condiciones bioldgicas y patologicas del trabajador.

5. APTITUD Y ACTUACIONES DERIVADAS

“Aptitud laboral”: emitir un juicio médico de idoneidad entre las condiciones de salud de una persona
y las caracteristicas de un determinado trabajo (protocolos especificos). Dicho juicio ha de estar
basado en la no existencia de deficiencias psicofisicas que impidan la realizacién normal del trabajo,
y en la deteccién de caracteristicas individuales que supongan riesgo para si mismo o terceros.
Estas dimensiones han de valorarse considerando que el puesto reine unas condiciones de trabajo
adecuadas. De los resultados delexamen de salud, realizado segun este protocolo especifico al
trabajador expuesto a farmacos peligrosos, se pueden obtener las siguientes conclusiones:
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Apto:

No presenta ninguna limitacién o contraindicacién para realizar de forma completa todas las tareas
asignadas a su puesto de trabajo, cumpliendo las medidas de proteccion colectiva e individual
reglamentarias y con la adecuada formacién técnica en el manejo de farmacos peligrosos. En
ocasiones es necesario hacer alguna recomendacion especifica sobre medidas de proteccion o
precaucion adicionales: Apto con recomendaciones.

Apto con limitaciones:

Presenta alguna limitacion/contraindicacion y/o esta siendo sometido a estudio y vigilancia médica
con el fin de determinar su capacidad para realizar de forma completa todas las tareas asignadas a
su puesto de trabajo, pero en general puede desempefiar su actividad, limitando tareas concretas.
Entre otros, se incluirian trabajadores con patologia dermatolégica importante (con dificultad para la
oclusion de lesiones en zonas expuestas, empeoramiento de las lesiones por los lavados repetidos
de manos y uso de EPIs, etc.) o con hepatopatias o nefropatias crénicas severas, en puestos de
trabajo con NICOSEND moderado o bajo, segun criterio del médico del trabajo.

La actuacién a seguir supone la adaptacion de puesto de trabajo evitando aquellas tareas que
conlleven riesgo de inhalacion o contacto con farmacos peligrosos, durante una exposicién no
deseada (p. €j. la limpieza de vertidos o derrames).

No apto:

Trabajador que presente condiciones de salud que le incapaciten para el trabajo, bien sea por
imposibilidad para su realizacion por su estado de salud, o por una sensibilidad especial (Trabajador
Especialmente Sensible —TES- a riesgos especificos del trabajo) que le haga vulnerable incluso en
las condiciones de trabajo mas seguras, y la gravedad de una exposicion no deseada sea
significativa, en caso de mantenerse en el puesto de trabajo.

- Alérgicos/as a farmacos peligrosos (si pudiese existir riesgo de inhalacion o contacto con
ellos, durante una exposicion no deseada). NICOSEND moderado, alto o muy alto (en el
resto, bastaria una limitacion de tareas).

- Trabajadores con graves dermopatias extensas (con dificultad para la oclusion de lesiones
en zonas expuestas, empeoramiento de las lesiones por los lavados repetidos de manos y
uso de EPls, etc.) en puestos con NICOSEND alto o muy alto.

- Mujeres con historia de abortos repetidos, en edad fértil y con voluntad efectiva de
reproduccién (con informe de su ginecélogo responsable de su tratamiento), deberan evitar
el riesgo de inhalacion o contacto con farmacos peligrosos, durante una exposicion no
deseada, NICOSEND moderado, alto o muy alto (en el resto, se podria valorar una limitacién
o adaptacion de tareas).

- Personas con exposicion elevada a radiaciones ionizantes (el personal que trabaja
regularmente con citostaticos no debe ser expuesto a radiaciones ionizantes que excedan
los 15 mSv por afio). Se debe evitar a trabajadores con exposicion reciente a radiaciones
ionizantes por tratamientos (radioterapia) o pruebas diagndsticas (gammagrafias con
isotopos radiactivos, etc.), con valoracion individual de las dosis recibidas, el riesgo de
inhalacion o contacto con citostaticos, durante una exposicion no deseada en NICOSEND
moderado, alto o muy alto (en el resto, se podria valorar una limitacion o adaptacion de
tareas).

- Personal inmunodeprimido y/o que haya recibido tratamientos citostaticos o
inmunosupresores previos: valorar individualmente el estado de inmunosupresion actual y
el riesgo de inhalacion o contacto con citostaticos, durante una exposicion no deseada. No
apto en NICOSEND moderado, alto o muy alto (en el resto, se podria valorar una limitacion
0 adaptacioén de tareas).
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- Otras situaciones de especial sensibilidad, a criterio clinico, valorar individualmente.

La actuacion a seguir sera el CAMBIO DE PUESTO DE TRABAJO, de forma permanente o temporal
(cuando la duracion del proceso que da lugar a la no aptitud, sea limitada o de caracter evolutivo y
se espere una recuperacion de su salud, asi como cualquier persona que presente cualquier otra
situacion de susceptibilidad de caracter temporal, como por ejemplo, la situacion de embarazo o
lactancia natural).

147




Castilla-La Mancha
http://sescam.castillalamancha.es



