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RESUMEN

Se realizé una investigacion en sistemas y servicios de salud de tipo organizativa, longitudinal
y prospectiva con el propdsito de disefiar la propuesta de un Procedimiento Normalizado de
Operaciones, para la preparacién de mezclas citostaticas desde la farmacia oncoldgica del
hospital Conrado Benitez Garcia, de la provincia Santiago de Cuba. La investigacién se llevo a
cabo en el periodo comprendido de marzo a mayo del afio 2019. Para su disefio, fueron
consideradas tres etapas : Revision de los aspectos fundamentales de la preparacién de
mezclas citostdticas en el contexto nacional e internacional, la observacidén participante en el
area de preparacién de mezclas citostaticas de la farmacia objeto de estudio y por ultimo el
disefio del Procedimiento Normalizado de Operaciones. Como resultado de la busqueda
bibliografica se revisaron 70 materiales, de ellos 21 en idioma inglés y 49 en espaiol.
Predominaron las tesis, los manuales y la base de datos mds consultada fue Pubmed
realizandose un analisis hermenéutico de la informacién. En la observacidn participante se
demostré que el proceso de preparacion no se realiza correctamente de acuerdo a lo
reportado en las bibliografias . El disefio del procedimiento incluyé en su estructura: objetivo,
alcance, nivel de acceso, departamentos, términos y definiciones, normas de bioseguridad,
desarrollo, registro, bibliografia y anexos; ademas de los indicadores de calidad del proceso
de preparacidon de mezclas citostaticas. Esta propuesta constituye un estudio pionero en el
tema ya que aporta un documento Unico en nuestro pais capaz de guiar al profesional

farmacéutico en esta actividad.

Palabras Clave: Procedimiento Normalizado de Operaciones, preparacién de mezclas

citostaticas.



ABSTRACT

A research was carried out in systems and health services of organizational, longitudinal and
prospective type with the purpose of designing the proposal of a Standard Operating
Procedure, for the preparation of cytostatic mixtures from the oncological pharmacy of the
Conrado Benitez Garcia hospital, of the province Santiago de Cuba. The investigation was
carried out in the period from March to May of the year 2019. For its design, three stages
were considered: review of the fundamental aspects of the preparation of cytostatic
mixtures in the national and international context, participant observation in the area of
preparation of cytostatic mixtures of the pharmacy under study and finally the design of the
Standard Operating Procedure. As a result of the bibliographic search, 70 materials were
reviewed, 21 of them in English and 49 in Spanish. Pubmed theses, manuals and the most
consulted database were Pubmed, with a hermeneutical analysis of the information.In the
participant observation it was shown that the preparation process is not performed correctly
according to what is reported in the bibliographies.The design of the procedure included in
its structure: objective, scope, level of access, departments, terms and definitions, biosafety
regulations, development, registry, bibliography and annexes; in addition to the quality
indicators of the cytostatic mixture preparation process. This proposal is a pioneering study
on the subject since it provides a unique document in our country capable of guiding the

pharmaceutical professional in this activity.

Keywords: Standard Operating Procedure, preparation of cytostatic mixtures.
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INTRODUCCION

En la actualidad el mundo experimenta un rapido aumento de los problemas crénicos de
salud, al punto de que las enfermedades no transmisibles constituyen mas de la mitad de la
carga mundial de morbilidad, y entre ellas, el cancer es una de las que mayor numero de
personas afecta. Esta enfermedad constituye la principal causa de muerte a nivel mundial.
Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), cada afio se diagnostican mas de 11
millones de nuevos casos de cancer en el mundo, se espera que esta cifra alcance los 16
millones en el afio 2020. Los datos anteriores muestran un panorama preocupante
atendiendo a la incidencia y prevalencia de la misma a nivel mundial. Cuba no estd exenta de
esta realidad, se afirma que en nuestro pais esta enfermedad ocupa la segunda causa de

muerte.*

El tratamiento a los pacientes con cancer se considera multidisciplinario, puesto que requiere
el uso de varias terapias simultdneas. Cada tipo de cdncer necesita un tratamiento especifico
gue puede abarcar una o varias modalidades, tales como la cirugia, la radioterapia o la
guimioterapia, teniendo en cuenta que el objetivo principal es curar al paciente o prolongar

su vida y, de hecho, mejorar la calidad de esta.”

La quimioterapia es la modalidad terapéutica mas empleada,la cual engloba a una gran
variedad de farmacos antineoplasicos o citostaticos, que se utilizan con frecuencia en la
terapéutica asistencial con el objetivo de causar disfuncién celular, impidiendo el desarrollo

de las células cancerosas y bloqueando la reproduccién celular. &2

Estos medicamentos son sustancias citotoxicas que no son selectivos sobre las células
tumorales provocando que se afecten también las células normales del organismo, lo cual
puede estar asociado a eventos adversos desagradables y potencialmente letales. Dichos
efectos no solo afectan a los pacientes tratados con estos medicamentos sino que ademas
pueden afectar a los trabajadores del area de quimioterapia, quienes estan diariamente en

contacto con ellos. ***
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Su uso se inicié en 1943 tras la observacidn de aplasias medulares, en militares expuestos a
gas mostaza durante la segunda guerra mundial, lo que propicio la utilizacién de mostazas
nitrogenadas en el tratamiento de la enfermedad de Hodgkin. Luego a partir del afo 1979
surge la preocupacion sobre un posible riesgo ocupacional a raiz de los estudios realizados
por Falk y colaboradores, mediante la aplicacion del test de Ames. Se evidencid la presencia
de mutagenicidad en concentrados de orina de enfermeras que manipulaban estos
medicamentos. Dichos valores obtenidos eran mayores que los del personal no expuesto,
que fue utilizado como grupo control. Los mismos se incrementaban a medida que avanzaba
la semana, sugiriendo que la mutagenicidad podia tener su origen en una absorcién de los

citostaticos como consecuencia de la exposicién ocupacional.****

Estos medicamentos tienen caracteristicas especiales que los hacen diferentes a otros grupos
farmacolodgicos, presentan un estrecho margen terapéutico, una elevada toxicidad y pueden
inducir la aparicidon de resistencias en las células cancerosas. Ademas actuan sobre fases
especificas del ciclo celular y por ello son activas frente a células que se encuentran en
proceso de division. Este mecanismo hace que sean por si mismas carcindgenas,
mutdagenasy/o teratdgenas. Es por ello que el manejo de los mismos ha de considerarse

. . < 16,17
potencialmente peligroso para la salud del personal que labora con estos farmacos. **

Diversos estudios han relacionado la manipulacién de farmacos citostaticos con las
afectaciones cromosémicas: Estados Unidos por la University of Maryland School of Medicine
en el afo 2010, Italia por la University of Perugia en el afio 2015, Hungria por la National
Public Health Center en el afio 2016 y en Iran por la University of Medical Sciences en el afio
2017. Los mismos han demostrado que existe un aumento significativo de aberraciones
cromosémicas, presencia de micronucleos e intercambio de cromatidas hermanas en el
personal encargado de manipular dichos medicamentos siendo estos parametros indicadores

sy . . 18-21
Gtiles de riesgo de desarrollar el cancer.'®

También se han realizado estudios en Canadd por la University of British Columbia en el afo

2010 y en Estados Unidos por la National Institute for Occupational Safety and Health en el

2L




afio 2012 los cuales han analizado la exposicidn de estos medicamentos y los problemas en la
capacidad reproductiva demostrando que las mujeres que laboran en esta area, tienen un
riesgo dos veces mayor de sufrir un aborto espontdneo, y que aquellos descendientes cuyas
madres han trabajado alguna vez con citostaticos, tienen un porcentaje altamente superior

de padecer anomalias oculares.?>®

Es de vital importancia que el proceso de preparacion de las mezclas citostaticas se realice en
una Unidad Centralizada de Mezclas Citostaticas (UCMC). Este es un lugar especializado que
cumple con una serie de requisitos fundamentales para que el riesgo de contaminacion, los
errores de prescripcién y de preparacién disminuyan. De esta forma se garantiza la
proteccion del paciente, el manipulador y el medio ambiente, asi como racionalizar la
terapia. Esta area es de acceso restringido, con un control especifico para que Unicamente

. - 24
sea el personal debidamente autorizado el que pueda entrar en ellos.

Diversas asociaciones, instituciones y organizaciones elaboraron recomendaciones de
manejo de citostaticos, en 1986 la Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
publicé las directrices para el manejo de agentes antineopldsicos y otros agentes peligrosos
por parte del personal sanitario, las que fueron actualizadas en 1999; otras organizaciones
como la National Institutes of Health (NIH), la National Study Commission on Cytotoxic
Exposure (NSCCE), la American Medical Association's (AMA), el Council on Scientific Affairs y,
mas recientemente, el National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) de los
Estados Unidos, se pronuncian con normativas sobre el manejo seguro de farmacos

peligrosos.”

Otras organizaciones y sociedades de profesionales (farmacéuticos y enfermeros) en
Australia, Nueva Zelanda, EE.UU, Canadd, Espafa y muchos paises europeos, también
publican documentos relacionados con el manejo seguro de citostaticos, o con la protecciéon
en general contra agentes cancerigenos. Por otra parte, la Sociedad Internacional de la
Practica de los Farmacéuticos Oncoldgicos (ISOPP), publica los estandares de calidad para la

practica de la farmacia oncoldgica.”
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Todo establecimiento de salud que aplica quimioterapia debe contar con un manual que
incluya los esquemas de trabajo previamente definidos y consensuados. De esta manera se
minimizan los riesgos en la manipulacién de citostaticos. El mismo resulta indispensable ya

que mejora la calidad de las mezclas preparadas a los pacientes que reciben tratamiento. *°

En los ultimos afios, se ha observado un desarrollo en la implementacién del servicio de
farmacia oncoldgica en Cuba y un aumento en la incorporacién de Licenciados en Ciencias
Farmacéuticas en la preparacion de mezclas citostaticas, funcién que era realizada por
enfermeras. El farmacéutico como profesional de la salud, debe trabajar en lograr una
efectividad en el uso de los medicamentos citostaticos, ya sea desde el punto de vista clinico
o econdmico, que se traduce en un beneficio integral en la economia del pais, al sistema de

salud y a la poblacién en general en lo que a calidad de vida respecta.?’

Estudios realizados entre 2017 y 2018 en el municipio Santiago de Cuba en dos farmacias
oncolodgicas de los hospitales Infantil Sur Dr. “Antonio Maria Begues César” y el Oncoldgico
“Conrado Benitez” Garcia demostraron alto contacto citotdxico, riesgo ocupacional e
inadecuado indicadores de estructura, procesos y resultados. 28,29

Teniendo en cuenta los antecedentes de investigacién en el mundo y en Cuba que reportan
efectos negativos sobre la salud de los manipuladores, niveles altos de contacto con los
citostaticos, inadecuado proceder de los profesionales en el servicio de mezclas citostaticas y
que no existe en nuestro pais un manual de procedimientos para la preparacién de las
mezclas citostaticas; nos propusimos realizar esta investigacion con el fin de proponer un

documento que establezca el proceso de preparacidon para garantizar la calidad de dichas

mezclas en el contexto de las farmacias oncoldgicas en Santiago de Cuba.




PROBLEMA CIENTIFICO: Ausencia de un Procedimiento Normalizado de Operaciones para la

preparacion de mezclas citostaticas en las farmacias oncoldgicas de Santiago de Cuba.

HIPOTESIS: El disefio de un Procedimiento Normalizado de Operaciones para la preparacién
de mezclas citostaticas permite proponer un documento que regule el desarrollo de esta

actividad contribuyendo a mejorar la calidad del servicio prestado.

OBJETIVO: Diseiar un Procedimiento Normalizado de Operaciones para la preparacién de
mezclas citostaticas en la Farmacia Oncoldgica del Hospital Conrado Benitez Garcia de

Santiago de Cuba.




CAPITULO I: REVISION BIBLIOGRAFICA
.1 Cancer. Generalidades

Se denomina cancer a un proceso maligno celular caracterizado por la pérdida de los
mecanismos de control normales y que tiene como resultado un crecimiento sin regulacion,
ausencia de diferenciacién y con la capacidad de invadir los tejidos locales. Es un grupo de
mas de 300 tipos diferentes de enfermedades caracterizadas por crecimiento celular anormal
o por formacién de tumores. Ademds de producir dafio al tejido en el sitio de origen, el
cancer puede extenderse a distintas partes del cuerpo formando metdstasis. Los canceres o
neoplasias se dividen en benignos y malignos. La neoplasia benigna es aquella que
generalmente tiene un buen prondstico, con grandes posibilidades de curacion a través de
un procedimiento quirdrgico sencillo, y no constituye peligro para la vida del paciente. Los
canceres malignos tienen peor prondstico, requieren procedimientos terapéuticos mas
complejos, agresivos y pueden causar la muerte del individuo. La diferenciacion entre ambos

procesos se realiza en base a criterios histoldgicos y bioldgicos. 12,30-32

Para el tratamiento del cancer se emplean tres métodos: la cirugia, la radioterapia y el
tratamiento farmacolégico o quimioterapia donde se utilizan medicamentos citostaticos.
Cada método tiene su indicacién especifica dependiendo del tipo, localizacién y estadio de
cada cancer en particular. Cada método puede utilizarse en forma individual o en
combinacion con los otros, dependiendo también del estado clinico del enfermo. El objetivo
del tratamiento es la destruccion o control del crecimiento de las células cancerosas,
reduciendo al minimo los efectos sobre células normales. Otro objetivo importante del
tratamiento es aliviar el dolor y los sintomas asociados con la enfermedad para mejorar en lo

posible la calidad y duracién de la vida del paciente.”***

1.2 Medicamentos citostaticos
1.2.1 Definicion

Los citostaticos son farmacos capaces de inhibir el crecimiento desordenado de células,

alteran la divisiéon celular y destruyen las células que se multiplican rapidamente resultando
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efectos tdxicos adversos. El efecto citotdxico no se limita solo a las células malignas sino que

ejercen también su accion sobre los tejidos de proliferacion rapida, como piel, mucosas

medula ésea, intestino, y otros.

9,18,36,37

1.2.2 Clasificacion de los medicamentos citostaticos

Segun sus efectos farmacoldgicos, pueden ser:

X/
L X4

X/
L X4

Agentes Alquilantes: Alteran las proteinas y bloquean la funcién del ADN. Se administran
por Via Intravenosa. Los de uso mas habituales son: Ciclofosfamida, Mecloretamina,
Melfalan y Tiotepa.

Antimetabolitos: Inhiben la sintesis de bases nitrogenadas y del ADN, por bloqueo
enzimatico a través de sustancias analogas a los metabolitos. Se usan ademas para el
tratamiento de tumores, enfermedades autoinmunes y en caso de trasplantes para
impedir el rechazo. Los de uso mads habituales son: Metotrexate, Citarabina y 5-
Fluoracilo.

Antibidticos Antitumorales: Actdan sobre el ADN/ARN inhibiendo su duplicacién o
transcripcién. Pertenecen a este grupo: Bleomicina, Adriamicina y Mitomicina.

Alcaloides de las plantas: Detienen la mitosis ya que impiden la formacién del huso
acromatico. Son muy téxicos, no se deben manejar fuera del ambiente hospitalario. En
este grupo los mas usados son: Vincristina, Vinblastina, Etopdsido, y Vindesina.

Agentes varios: Son un grupo de sustancias de dificil clasificacién, como son los

derivados del Platino: Cisplatino, Carboplatino, Asparaginasa.®®'%3®

1.2.3 Efectos de los medicamentos citostaticos para la salud de los manipuladores

Los efectos provocados por estos medicamentos pueden ser de tipo local y sistémico

dependiendo del periodo de exposicion.

Efectos locales: Se producen como consecuencia de moderados cortes con material

contaminado o accidentes que ponen en contacto la piel o mucosas con el medicamento. Las

manifestaciones que pueden presentarse en el personal son: Reacciones de tipo local como

pigmentaciones, dermatitis, prurito, urticaria, mucositis, quemaduras, o alergias. Otras
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reacciones son cefaleas, nauseas, vértigos, aturdimiento, malestar general y pérdida del
cabello. Cualquiera de ellas deben alertar de una posible absorcion de estos medicamentos

durante su manipulacién. 20-22

Efectos sistémicos: Se producen en un periodo largo de tiempo por exposiciones repetidas a
baja dosis. Las manifestaciones se traducen en acciones téxicas donde podemos destacar las

siguientes:

+* Mutagénico: Induce o incrementa mutaciones genéticas, es decir que es el cambio
permanente en la cantidad o en la estructura del material genético de un organismo,
que produce un cambio de las caracteristicas del fenotipo de dicho organismo. Las
alteraciones pueden afectar a un solo gen, a un conjunto de genes o0 a un cromosoma
entero.

% Genotdxico: Perjudicial para el ADN celular, pueden causar mutaciones o cancer.

+» Toxico para la reproduccién: Producen efectos negativos en la funcién o en la capacidad
reproductiva.

% Carcinogénico: Pueden producir cancer o aumentar su frecuencia.”*”’

1.2.4 Vias de entrada y contacto de medicamentos citostaticos
Las vias de penetracion de estas sustancias son:

*

% Inhalatoria: A través de los aerosoles y micro gotas que se desprenden durante la
preparacion de las dosis. Es quizas la fase que ofrece mayor riesgo, ya que si la técnica de
manipulacidn es incorrecta se originan aerosoles; esto conlleva a una contaminacion del
area de trabajo, alcanzdndose concentraciones considerables del medicamento en el
ambiente y produciéndose una inhalacion inadvertida por parte del manipulador que
sera expuesto a dosis bajas y continuas.

% Cutanea: La exposicion se produce por contacto directo, las reacciones adversas son

irritacion, dermatitis, también se puede producir efectos sistémicos, por absorcion

rapida del medicamento.
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¢+ Oral: Por la ingestidn de alimentos y bebidas contaminados con residuos de citostaticos.
Es la via menos frecuente.
++ Parenteral: Por la introduccidén directa del medicamento a través de pinchazos o cortes

. 11,13,27,4
producidos por rotura de ampollas. 32740

1.3 Proceso de preparacion de mezclas citostaticas
1.3.1 Etapa de la validacion

La etapa de validacién tiene gran importancia desde el punto de vista de seguridad del
paciente. Se realiza a partir de la prescripcion médica que es reflejada por un médico
oncélogo especialista en la historia clinica de cada paciente. Dicha prescripcidon debe abordar
toda la informacidn necesaria para llevar a cabo el proceso de validacion. Implica que un
farmacéutico experimentado lleve a cabo una comprobacién rigurosa de los datos que
aparecen en la orden médica a partir de la documentacion existente en el Servicio de

Farmacia e incluye las siguientes acciones:

% Recalcular la superficie corporal, dosis y reducciones.

«» Comprobar la coincidencia de la prescripcion con el correspondiente protocolo
aprobado.

** Revisar el historial de quimioterapia del paciente, con el objeto de verificar la
concordancia con ciclos anteriores.

¢ Verificar que no se ha omitido la medicacidon adyuvante (pauta antiemética, profilaxis
antibidtica, etc.) y que ésta es apropiada para el tratamiento concreto.

¢+ Verificar la compatibilidad y estabilidad de las condiciones en que se administrara cada

medicamento.

Si hubiera alguna discrepancia se debe contactar con el médico prescriptor. Se obtiene como

resultado final la hoja de trabajo y la etiqueta.***?
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v" Hoja de trabajo

La hoja de trabajo debe de ser individualizada para cada paciente e incluira toda la
informacién necesaria para la preparacion sin que el técnico que la lleva a cabo tenga que
realizar calculos. Cada preparacion proporcionara los datos de identificacién del paciente,
detalles de reconstitucion como el disolvente, el volumen a emplear donde se recomienda
trabajar siempre con concentraciones fijas, la dosis, ademas del vehiculo en el que debe
afiadirse cada farmaco y las condiciones de conservacion. La hoja de trabajo constituye un
registro en el que queda constancia de la preparacion de una determinada dosis, y por tanto

es aconsejable su conservacién por el periodo de tiempo que cada organizacién determine.*?

v'  Etiqueta

La informacién que debe suministrar sera lo mas completa posible e incluira datos referentes
a la identificaciéon y localizacién del paciente. El contenido del preparado y los detalles de

administracion.*

1.3.2 Etapa de preparacidn de las mezclas citostaticas
v Area de preparaciéon de mezclas citostaticas

El area de preparacion consta de diferentes salas. La primera de ellas es |la antesala destinada
al almacenamiento y acondicionamiento del material. Luego queda la zona de paso de
transferencia de personas, que actlua como barrera frente a la contaminacién (exclusa). En
esta zona es donde el personal debe colocarse el material de proteccién. Se recomienda
disponer de mecanismos que impidan la apertura simultanea de las dos puertas de la zona de
paso. Por ultimo queda la sala de preparacion que debe cumplir con unas caracteristicas

minimas. Dentro de estas caracteristicas podemos sefialar las siguientes:*

** Zona aislada fisicamente del resto del servicio y en la que no se realizan otras
operaciones.

¢+ Sin recirculacidn de aire ambiental o climatizado.

J

+* Habitacidn separada y con presidon negativa.

+»+ Dotada de cabina de seguridad biolégica - Campana de flujo laminar vertical.
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¢+ Acceso limitado Unicamente al personal autorizado.
% El suelo del recinto donde se encuentra ubicada la cabina no se barrerd, se limpiara con
una fregona de uso exclusivo.

. . " . . , s 4
% Las paredes y el exterior de la cabina de flujo se limpiaran mensualmente con lejia.*

La sala de preparacidn debe estar dotada de una cabina de seguridad bioldgica clase Il tipo B
o clase Il (Aislador), de flujo laminar vertical. Esta es imprescindible para proteger al
trabajador del alcance del medicamento. Estdn concedidas de un sistema de impulsion de
aire filtrado que consigue que la zona de trabajo esté protegida (y por tanto, el trabajador),

ademas de ser un flujo laminar, lo que significa que se evitan las turbulencias. 46

En las cabinas de flujo laminar vertical de Clase Il a diferencia de las de clase |, el flujo de aire
vertical se filtra a través de un filtro HEPA (High Efficiency Particulate Air), antes de alcanzar
la superficie de la cabina. Las cabinas de clase Il se dividen en tipo A y B. Las del tipo A
reciclan el 70% del aire circulante y expulsan el 30% restante. Las del tipo B, extraen el 70 %

. . . ; s 4
del aire al exterior, diluyéndose en la atmdsfera. 6

v' Medidas preventivas para la preparacion de mezclas citostaticas

El personal responsable de la preparacion de mezclas citostaticas debera ser cualificado, con
conocimiento de los riesgos que corre si maneja de forma incorrecta estos medicamentos,
asi como de las técnicas que se exigen para cada forma o preparado farmacéutico. Antes del
trabajo se recomienda lavarse bien los antebrazos, manos y ufas con un jabdén germicida
(betadine quirurgico, hibiscrub) para evitar la propagacién de gérmenes. El lavado posterior
puede llevarse a cabo con un jabon de arrastre. Una vez terminado el trabajo se realizara el
mismo procedimiento del lavado de las manos para eliminar cualquier residuo de
medicamentos citostaticos que pudiera causar contaminacion. No se deberd usar productos
cosméticos (maquillaje en cara, ojos, lapiz de labios, laca de ufias, laca en el pelo, etc), para
evitar la fijacion y/o potenciacion de la absorcidn por la piel. Se debera evitar tocarse la boca

y ojos durante la manipulacién para evitar una posible contaminacion del personal. No se
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deben usar relojes, pulseras, anillos u otros objetos que puedan romper los guantes. Queda

totalmente prohibido comer, beber, masticar chicle, fumar, etc.”’

Dentro de la cabina solamente puede estar el material necesario para la manipulacion y
elaboracidn de citostaticos. Se esperaran de 2 a 3 minutos para restablecer las condiciones
de flujo. No deberan colocarse objetos en la parte superior de la cabina ni a menos de 8 cm
de los lados y 10 cm del frente de esta. La manipulacion debe realizarse en la zona donde
existe corriente de flujo, manteniendo cerrada la puerta del recinto de la Cabina de
Seguridad Bioldgica (CSB). Ademas se deben evitar movimientos bruscos y rapidos que
originen turbulencias innecesarias en el flujo laminar. Durante la preparacion el personal
debe llevar la ropa adecuada con el fin de preservar la asepsia de las mezclas citostaticas y

protegerse a si mismo de contaminaciones por parte del medicamento.*®

El personal encargado de la preparacién de mezclas citostaticas debe protegerse mediante

los accesorios siguientes:

X/

** Guantes: Deberdan ser preferiblemente de nitrilo sin polvo. Si se utilizan de latex, estos
deberan ser gruesos, estériles y sin talco. *° Se colocaran por encima de los pufios de la
bata. En caso de utilizar doble guante se pondrd primero un guante por debajo de la
manga de la bata y luego, por encima de esta el otro guante. Para retirdrlos se hara en
orden inverso (guante-bata-guante).”®

++ Bata: Deberan ser de baja permeabilidad, desechables, con la parte delantera reforzada,
cerrada, con apertura en la parte trasera, mangas largas y pufios eldsticos ajustados. Si
existe exposicion se cambiara la bata lo antes posible, quedando prohibido salir con la
misma fuera de la zona de flujo laminar vertical.*

* Mascarilla: Se deberd utilizar mascarilla autofiltrante en caso de no trabajar en CSB, en

operaciones de limpieza del interior de la cabina y en caso de derrames. También

cuando existe riesgo de salpicadura o formacién de aerosoles. Estas no ofrecen

proteccion respiratoria frente a los aerosoles citostaticos. '

2L




X/
L X4

Zapateras o calzas: Tienen que ser cerradas con el objetivo principal de evitar la
contaminacién exterior, que facilmente se puede transmitir a través de los zapatos a las
, . . 51

areas restringidas.

Gafas: No es necesario utilizar gafas de seguridad (con protecciones laterales) cuando se
trabaja en una cabina de flujo laminar, ya que la cabina viene dotada de pantalla
protectora.’

Gorro: Tendran que poseer las mismas caracteristicas que las batas y con una banda

elastica ajustable. Este debera colocarse antes que la bata.>?

El orden de colocacion de los equipos de proteccién individual previo sera el siguiente: Gorro,

. e 2
mascarilla, bata, calzas y por ultimo guantes.’

v

Materiales a utilizar para la reconstitucion de mezclas citostaticas

Los materiales a utilizar durante la manipulacion de medicamentos citostaticos son los

siguientes:

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

Jeringas: De mayor capacidad que el volumen de liquido a inyectar, con objeto de
mantener siempre en el vial una presidn negativa. El tamafio de las jeringas debe ser el
adecuado para no ocupar mas de las % partes de su capacidad.

Agujas/punzén: Se usan las “agujas paja”, con filtros especiales y ademdas con valvulas
para equilibrar presiones.

Filtros de venteo hidrofdbicos: Evitan la creacion de presion positiva en los viales
durante la preparacion.

Gasas, pafios estériles y papel absorbente.

Contenedores para jeringas y agujas usadas.

Contenedor de liquidos, con cierre hermético para restos de citostéticos.”>>*




v' Normas de manipulacién de medicamentos citostaticos intravenosos.

Si el citostatico se presenta en vial:

Primeramente se debe proceder a la desinfeccion del tapdn con alcohol al 70% dejandolo
evaporar. Luego se debe introducir la aguja en angulo de 45~, con la superficie del tapén vy el
bisel hacia arriba. Cuando haya penetrado la mitad del bisel, la aguja se dispondra
perpendicular al tapdn, siguiendo una técnica que mantenga siempre una presidn negativa
en el interior del vial. Se evitard la sobrepresién en el interior del mismo (formacion de
aerosoles). Para extraer la aguja del vial se mantendra una gasa estéril impregnada en

. 12
alcohol al 70% entre la mano y el vial.

Si el citostatico se presenta en ampolletas:

La apertura se realizard tras asegurarse que no queda producto en el cuello ni en la cabeza
de la ampolla. Se debe utilizar una gasa estéril empapada en alcohol al 70%, que cubra el
cuello de la ampolla para evitar posibles heridas y salpicaduras. De esta forma se disminuye
la formacion de aerosoles. Se debe abrir la ampolla en direccién contraria al operador.
Cuando se disuelve polvo liofilizado contenido en ampollas, el diluyente debe ser introducido
lentamente por la pared de la misma para humedecer el polvo y prevenir la formacién de

aerosoles.”

v' Medidas de actuacién ante derrames y exposiciones accidentales

Las normas que se deben cumplir ante derrames dentro de la campana son vestir ropa de
proteccion: Bata impermeable, gafas de proteccidn, guantes de nitrilo sin polvo y mascarilla.
Dejar el ventilador encendido. Si es necesario, abrir la cubierta de la campana para limpiar la
zona de trabajo. Si el filtro de la campana resultara contaminado, debe reemplazarse por
otro antes de volver a utilizarla. Si la contaminacién es en las rejillas de aspiracién de la
campana, se deben desmontar y limpiar. Los derrames liquidos deben limpiarse con una gasa
seca y los soélidos deben recogerse con una gasa absorbente hiumeda. La superficie
contaminada debe limpiarse primero con agua y después con alcohol al 70%. Todo el

material contaminado se introduce en el contenedor de eliminacién de residuos.>”
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Las normas que se deben cumplir ante derrames y accidentes fuera de la campana son aislar
la zona donde se produzca el derrame, luego se procede a senalizarla y a la limpieza
inmediata. El personal debera llevar todos los accesorios correspondientes mencionados
anteriormente. Para ello es indispensable disponer del Kits de derrames, ubicado en las
zonas de preparacion y administracion de citostaticos, estar claramente identificado, de facil
acceso y conocido por el personal. La superficie contaminada debe cubrirse cuidadosamente
con una gruesa capa celulosa u otro material absorbente para poder recoger la sustancia sin

producir salpicaduras.56

Se debe introducir los residuos en bolsas de plastico, cerrarlas y echarlas al contenedor
especial (rojo) de residuos toéxicos. Si existen restos de cristales nunca se recogeran con la
mano, sino con la ayuda de unas pinzas (o cepillo) y un cogedor desechable. De ningin modo
deberd rociarse agua directamente, ni se utilizaran escobas por el riesgo de levantar polvo o

generar aerosoles.”

v' Medidas a seguir durante la contaminacién del personal

Cuando ocurre una contaminacion del equipo protector sin llegarse a poner en contacto con
la piel del manipulador, es necesario reemplazar inmediatamente los guantes y/o prendas
contaminadas, lavar las manos y sustituirlos inmediatamente. Si el agente citostatico
contacta directamente con la piel, se lavard inmediatamente la zona afectada, con agua y
jabén durante unos diez minutos. Si la piel se encuentra irritada, deberd ser examinada por el
servicio de urgencias. Si el agente citostatico salpica los ojos, se deberd enjuagar el ojo
afectado con agua o solucidn isoténica durante al menos 15 minutos y actuar como en el

apartado anterior. Luego aplicar el antidoto especifico segln el agente citostatico.>®

1.3.3 Etiquetado y acondicionamiento

+» Colocar la etiqueta sobre la jeringa, con el nombre del medicamento y la dosis de forma
que nunca cubra la escala de graduacién de la misma.

++ Las mezclas citostaticas listas para su uso, deben estar perfectamente identificadas.
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¢ La limpieza y desinfeccion debera realizarse antes de comenzar y una vez finalizado
cualquier trabajo en la cabina. Siempre que cambie el programa de trabajo, en caso de
producirse derrames, y antes de realizar un test de control mecdanico o bioldgico en la
zona de trabajo.

+» Se deben utilizar tejidos estériles de un solo uso, que no cedan particulas ni fibras,
ligeramente humedecidos con solucidn desinfectante (alcohol al 70%).

+ Se debe efectuar una limpieza con agua jabonosa y seguidamente se aplicard un
desinfectante. Para ello no se debe verter agua ni otros liquidos directamente en la zona
de trabajo, sino limpiar con la ayuda de trapos hiumedos. Con una gasa estéril y guantes
se realizara el arrastre, siguiendo el sentido del flujo del aire y desde las areas de menor
a mayor contaminacion. Primeramente, las paredes laterales de arriba hacia abajo y
posteriormente la superficie de trabajo desde el fondo al exterior.

+* Durante la limpieza de la zona contaminada se llevara el equipo de proteccién individual.

+» Todo el material utilizado en la limpieza deberda considerarse residuo contaminado.™

1.3.4 Dispensacion

Se verificara un control del producto final previo a la dispensacidn. Siendo deseable que sea
un farmacéutico el que lleve a cabo este control, compardndolo tanto con la hoja de trabajo
como con la prescripcion. Este control incluye la revision del volumen final de los citostaticos

que van en jeringa y la revisidn de los viales utilizados previamente a su desecho.”*

1.4 Fuentes de residuos

Se consideran como residuos a los medicamentos caducados, las soluciones preparadas que
no se hayan administrado, los restos de ampolletas, viales y todo material utilizado en la
preparacidon y administracion. Las caracteristicas que deben cumplir los contenedores de
residuos son la rigidez, de facil manipulacién, opacos e impermeables. Resistentes a la carga,
perforacion y rotura. Con cierre hermético sin posibilidad de apertura una vez cerrados. De

polietileno y de un solo uso, de manera que permitan la incineracion completa. El
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contenedor nunca se llenara mas de su capacidad y deberdn estar debidamente identificados

con el rétulo: “Material contaminado”. Citostaticos. *°

1.5 Vigilancia médica

Se deberad realizar una vigilancia médica al trabajador al inicio, tras su incorporacién al puesto
de trabajo y periédicamente, durante la vida laboral en dicho puesto de trabajo. También
tras una exposicion accidental aguda y en el momento de dejar el trabajo de manipulaciéon

(por cese, jubilaciéon o cambio de puesto).
No deberan laborar con estos medicamentos:

% Mujeres gestantes.

% Mujeres en periodo de puerperio y lactancia materna.

% Mujeres que deseen quedar embarazadas.

*» Trabajadores previamente tratados con estos farmacos o inmunosupresores.

% Trabajadores previamente tratados con radioterapia.

% Personal considerado de alto riesgo: con antecedentes de abortos o malformaciones

congénitas.

3 61,62,63

% Personal del que se sospeche dafio genético.

Al trabajador expuesto se le deberd dar formacién suficiente y adecuada, e informacion
precisa basadas en todos los datos disponibles. En particular se le deben dar instrucciones en
relacion a los riesgos potenciales para la salud. Las disposiciones en materia de higiene
personal, la utilizacién de equipo, ropa de proteccién y las medidas que deberan adoptar

durante la manipulacién de los citotdxicos.®*




1.6 Manuales de procedimientos. Generalidades

Los manuales segun la naturaleza de la actividad para la cual se elaboran se clasifican en

manuales de organizacién y manuales de procedimientos.

Los manuales de procedimientos son documentos administrativos que contienen
informacidn relacionada con el conjunto de operaciones o actividades que deben realizarse
de manera detallada, secuencial e interrelacionada para dar cumplimiento a una funcién que
coadyuve la generacion de bienes y servicios. Constituye un elemento del Sistema de Control
Interno, que contiene, en forma ordenada y sistematica, instrucciones, responsabilidades e
informacién sobre politicas, funciones, sistemas y reglamentos de las distintas operaciones o
actividades que se deben realizar individual y colectivamente en una empresa, en todas sus

areas, secciones, departamentos y servicios.®®

Se considera al manual de procedimientos como el instrumento que establece los
mecanismos esenciales para el desempefio organizacional de las unidades administrativas.
En él se definen las actividades necesarias que deben desarrollar los drganos de linea, su
intervencion en las diferentes etapas del proceso, sus responsabilidades y formas de
participacién; finalmente, proporciona informacidn bdsica para orientar al personal respecto

a la dindmica funcional de la organizacién. ®°

Es por ello, que se considera también como un instrumento imprescindible para guiar y
conducir en forma ordenada el desarrollo de las actividades, evitando la duplicidad de
esfuerzos, todo ello con la finalidad de optimizar el aprovechamiento de los recursos y

agilizar los tramites que realiza el usuario, con relacion a los servicios que se le proporcionan.
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CAPITULO II: MATERIALES Y METODOS
II.1 Caracteristicas generales de la investigacion

Se realizd una investigacion en sistemas y servicios de salud, de tipo organizativa,
longitudinal y prospectiva con el propdsito de disefiar una propuesta de Procedimiento
Normalizado de Operaciones para la preparacién de mezclas citostaticas, desde la farmacia
oncolégica del Hospital Conrado Benitez Garcia, de la provincia Santiago de Cuba, en el

periodo de Marzo - Mayo del 2019.

1.2 Metddica de la investigacion

I.2.1 Diseiio de un Procedimiento Normalizado de Operaciones (PNO) para la
preparacion de mezclas citostaticas

El disefio del Procedimiento Normalizado de Operaciones propuesto se desarrolld en tres

etapas fundamentales:

¢ Revision de los aspectos fundamentales de la preparacién de mezclas citostaticas en el
contexto nacional e internacional.

% Realizacién de la observaciéon participante en el drea de preparacion de mezclas
citostaticas de la farmacia objeto de estudio.

% Disefio del Procedimiento Normalizado de Operaciones.

1.2.1.1 Revision de los aspectos fundamentales de la preparacion de mezclas
citostaticas en el contexto nacional e internacional

Primeramente se realizé un andlisis hermenéutico, a partir de la revision exhaustiva y
detallada, de los principales referentes publicados en los uUltimos 10 afios, a nivel nacional e
internacional en tematicas asociadas a la preparacién de mezclas citostaticas. Para el
desarrollo de la investigacion fueron considerados documentos regulatorios, académicos y
metodolégicos, publicaciones de diversos autores con experiencias en este campo y
publicaciones en revistas de impacto, indexadas en la WoS (Web of Science),
Medline/Pubmed, Scielo, Pubmed Central (PMC). Por otro lado, fueron consultados sistemas

de recopilacién de informacidon, como repositorios de tesis, ademas de materiales
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provenientes de la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH). También fueron
consultados manuales, guias, protocolos y normas referentes a la preparacion de

medicamentos citostaticos.

11.2.1.2 Realizacion de la observacién participante en el drea de preparaciéon de mezclas
citostaticas de la farmacia objeto de estudio

Para la observacion participante, se procedid asistiendo a las jornadas de trabajo de la
farmacia oncoldgica por un periodo de un mes, donde se observé los procedimientos que se
llevaron a cabo para la preparacion de las mezclas citostaticas. Se utilizé como instrumento
una guia de observacién (Anexo 1), de acuerdo con la Guia de manejo de medicamentos
citostaticos *> propuesta por la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, adaptada a las
condiciones de la investigacién. La misma tuvo en cuenta las etapas fundamentales del

proceso:
Recepcion y validacién de la prescripcion.
Preparacion de las Mezclas Citostaticas.
Etiquetado y acondicionamiento.
Dispensacion .

11.2.1.3 Diseio del Procedimiento Normalizado de Operaciones (PNO)

Una vez realizados la busqueda y andlisis de la informacidn teérico-metodoldgica, de soporte
para la construccion del PNO y la observacion participativa en el area de preparacion de
mezclas citostaticas, el equipo de investigacidn realizé una tormenta de ideas, a partir de la

cual se elabord la propuesta del PNO que se presenta.
La estructura se muestra a continuacién:

+» Portada: Presenta los créditos relativos al instrumento, con la informacion
correspondiente al proceso de aprobacidn para su implementacién.

*

% Objetivo: Define de forma sintética, la actividad que se va a normalizar y su propdsito.
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25

X3

25

X3

25

*

K/
*

Alcance: Limita la aplicacion del documento sobre las actividades resefiadas en los
objetivos.

Nivel de acceso: Se le otorga acceso de SOLO LECTURA a todo el personal que labora en
la farmacia oncoldgica que lo requiera para su consulta.

Departamentos involucrados: Se definen aquellos departamentos y el equipo
interdisciplinario de trabajo, que participa en el desarrollo de la actividad.

Términos y Definiciones: Incluyen aquellos términos que aportan los elementos
conceptuales basicos para la correcta interpretacion del documento.

Normas de bioseguridad: Describe las normas disenadas para la proteccién del
individuo, la comunidad y el medio ambiente.

Desarrollo: Constituye el cuerpo del procedimiento y consiste en describir las actividades
enunciadas en los objetivos de forma clara, concisa y completa para facilitar la ejecucion
de las actividades.

Registros: Relacionan los instrumentos y la documentacion de la actividad que
garanticen la trazabilidad del proceso.

Indicadores de evaluacién: Relacionados al enfoque de calidad y establecidos para la
farmacia oncoldgica, desde los procesos definidos por Mora 29y colaboradores.
Bibliografia: Identifican de forma precisa, todos aquellos documentos vigentes, tanto
internos como externos, que se han de tener en cuenta para la elaboracién y aplicacion
del procedimiento.

Anexos: Incluyen todas las tablas y figuras para la mejor comprensién del documento.

1.3 Procesamiento de la informacion

Para el procesamiento de la informacidn se confeccionaron tablas y graficos, presentando los

resultados mediante los programas Microsoft Word y Microsoft Excel y asi, facilitar su

comprension y analisis.




CAPITULO IlI: RESULTADOS Y DISCUSION

lll.1 Disefio de un Procedimiento Normalizado de Operaciones (PNO) para la preparacion
de meazclas citostaticas

I11.1.1 Resultados de la revision de los aspectos fundamentales de la preparacion de
mezclas citostaticas en el contexto nacional e internacional

Para la concepcién del PNO se partid, como se expresd anteriormente, del analisis de las
diferentes metodologias descritas en la literatura en cuanto a la preparacién de las mezclas
citostaticas. Para ello se realizdé una exhaustiva revisién bibliografica siguiendo los criterios de
busqueda, encontrandose un total de 70 materiales. De ellos 21 son de idioma inglés y 49
son de idioma espafiol. A continuacidn se muestra la clasificacion segun los diferentes

criterios.

50%

40%

30%

20%

“’%IIIII
0% I

tesis manuales guias protocolos SEFH normas

cantidades en %

tipo de publicaciones

Leyenda: SEFH- Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria
Figura 1: Clasificacion de los materiales segun el tipo de publicacién

En la figura 1 se muestra una distribuccion de los materiales encontrados segun el tipo de
publicacidn, predominando las tesis con un 42% que hacian referencia a la preparacion de las
mezclas citostaticas. También fueron encontrados manuales (19%), guias (11%), protocolos
(11%), normas (6%) y documentos provenientes de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH) con un (11%) . Esta sociedad es una organizacién cientifica, privada,
activa y profesional, dedicada a incrementar el estado del conocimiento sobre la farmacia

hospitalaria. El objetivo principal de la misma es fomentar y promover las actividades
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cientificas, técnicas, académicas, funcionales y docentes del farmacéutico de hospital, en

.. . . . 7
beneficio de los ciudadanos y la sociedad en su conjunto. °

Tabla I: Distribucion de las tesis por categoria de grado

TESIS No. De %
tesis
Tesis en opcidn al titulo de Licenciatura en Ciencias Farmacéuticas 5 33%
Tesis en opcidn al titulo de Licenciatura en Enfermeria 8 53%
Tesis en opcidn al titulo de Maestria en Ciencias Farmacéuticas 1 7%
Tesis en opcidn al titulo de Maestria en Enfermeria 1 7%
TOTAL 15 100%

En la tabla | se muestra la distibucion de las tesis segin categoria de grado, donde el mayor

numero, corresponde a las tesis en opcion al titulo de Licenciatura en Enfermeria con un

33%. Esto pudiera estar asociado a que esta practica era un rol de las enfermeras, las cuales

preparaban y administraban las mezclas, por ello el farmacéutico no se centralizaba en esta

actividad. En la actualidad este proceder esta siendo traspasado en forma paulatina a los

profesionales Quimicos Farmacéuticos o Licenciados en Farmacia.?
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Figura 2: Bases consultadas
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En la figura 2 se muestra una distribucién de los materiales encontrados segun las bases de
datos consultadas. La base de datos que contenia mayor cantidad de articulos cientificos fue
PubMed (36%) el cual es un motor de busqueda de libre acceso a la base de datos medline
gue contiene resumenes de articulos de investigacion biomédica. Fue desarrollado por el
Centro Nacional para la Informacidn Biotecnolédgica (NCBI por sus siglas en inglés), de la
Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos, una entidad con rango de instituto
nacional de salud. Es el recurso bibliografico gratuito mas utilizado en el drea de la salud en
Internet. Cubre los campos de la medicina, la enfermeria, la estomatologia, la veterinaria, la

gestion de salud v las ciencias preclinicas. %

Los repositorios de tesis fueron otras de las bases consultadas con un 22%. Estos son
sistemas de informacion que preservan y organizan materiales cientificos y académicos,
como apoyo a la investigacion y el aprendizaje, a la vez que garantizan el acceso a la

informacién. Estos se han convertido en el medio por excelencia para lograr el registro,
acceso y la visibilidad de la produccion cientifica e investigativa, generada por los

.. . . .69
académicos de las comunidades universitarias.

También se encontraron documentos provenientes de scielo (Scientific Electronic Library
Online) con un 20%. Este es un modelo para la publicacidn de revistas cientificas en Internet.
Su objetivo principal es aumentar la difusidon y visibilidad de la ciencia generada en

Latinoamérica, el Caribe, Espafia y Portugal. ”°

La Web Of Science (WOS) fue otra de las bases consultadas con un 8%, la cual es una
plataforma basada en tecnologia Web, que recoge las referencias de las principales
publicaciones de cualquier disciplina del conocimiento, tanto cientifico como tecnoldgico,
humanistico y socioldgicos. Estas son esenciales para el apoyo a la investigacion y para el
reconocimiento de los esfuerzos y avances realizados por la comunidad cientifica y

7 . 71
tecnoldgica.




111.1.2 Resultados de la observacion participante en el drea de preparaciéon de mezclas
citostaticas de la farmacia objeto de estudio

En la observacién participante los aspectos analizados se describen a continuacion:

En la etapa de recepcion y validacidn de la prescripcion, una de las incidencias encontradas
fue que no se lleva a cabo correctamente la validacion, puesto que hay pasos que no se
realizan conforme a lo establecido en las bibliografias consultadas, como son recalcular la
superficie corporal, dosis y reducciones. Verificar que no se ha omitido la medicacién
adyuvante como pauta antiemética, profilaxis antibidtica, ect y que esta es apropiada para el

tratamiento correcto.

Un estudio realizado en un servicio de farmacia hospitalaria, en cuanto a los errores
asociados con la prescripcién, validaciéon y administracion de medicamentos citostaticos,
refirido que del total de errores detectados el 33,58% corresponden al proceso de validacién,
encontrandose errores de lectura de las prescripciones médicas y no deteccion de la

ausencia de un medicamento citostatico en el esquema.’?

El proceso de validacion tiene gran importancia, ya que se inicia tras la prescripcién del
esquema antineoplasico y finaliza al emitir las érdenes de preparacién y administracion. De
esta forma se logra la prevencion de errores y la deteccidon de las necesidades de atencién
farmacéutica, relacionada con estos tratamientos, evaluarlos y tomar medidas que permitan

corregirlos en un futuro.”>”?

Otra de las deficiencias encontradas fue que no se cuenta con una hoja de trabajo o de
preparacion, que tiene que ser individualizada para cada paciente. y debe incluir toda la
informacién necesaria para la preparacion. La hoja de trabajo constituye un registro en el
que queda constancia de la preparacion de una determinada dosis, y por tanto es

aconsejable su conservacion por el periodo de tiempo que cada organizacion determine.

Ademas las etiquetas carecian de informacién relacionada a la identificacién y localizacién

del paciente asi como de los detalles de administracién como son la fecha, hora, duracién y
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velocidad. La informacidon que debe suministrar la etiqueta deberia ser lo mas completa

posible.’

En el caso de los procederes en la preparacion, el error encontrado fue que en ocasiones, no
se realiza el lavado de las manos por la falta de agua en el hospital, el cual debe realizarse de

acuerdo al procedimiento tipo quirdrgico antes y después del proceso.

Un estudio realizado en la Universidad Catdlica de Guayaquil, en cuanto a las actividades que
cumple el personal que labora en las Unidades Centralizadas de mezclas citostaticas,
determiné que el 75% del personal, no cumplia con el lavado de las manos, y que el 100%
manifestd que no siguen los protocolos para manejo de citostaticos, denotando asi el
desconocimiento sobre la importancia que tiene esta practica como medida de proteccion.
Otro estudio realizado en la misma universidad observé que el 25% no cumplia con la misma
antes y después de manejar los medicamentos, refiriendo erréneamente que el uso de
guantes suple el lavado de las manos. Mientras que un estudio realizado por en la
universidad austral de Chile, mostré resultados diferentes obteniendo que el 100% de los

encuestados realizan el lavado de las manos. 7¢78

La guia de manejo de medicamentos citostaticos del Instituto Oncoldgico San Sebastian™
refirié que los manipuladores deben realizar un cuidadoso lavado de las manos con jabdn

germicida en la presala antes de colocarse los guantes y después de usarlos.

También influyd la poca disponibilidad de bandejas, pues se colocan en la Cabina de
seguridad bioldgica (CSB) los farmacos y soluciones parenterales de varios pacientes; segun
las normas establecidas se deben poner los insumos necesarios en cajas plasticas por
paciente. Es preferible que la preparacion se lleve a cabo por paciente, y no por conjuntos del
mismo medicamento que se administrardn a diversos pacientes, ya que en este ultimo caso

es mas facil que se produzca un intercambio accidental de dosis.

En cuanto a las otras medidas, se cumplieron de forma correcta ya que solo el personal
autorizado tuvo acceso a la zona de preparacion. Se evité en todo momento los movimientos

bruscos y las corrientes de aire, que puedieran generar el desplazamiento de particulas.
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Ademas el personal que laboré no usdé maquillaje ni cosméticos. Se llevd a cabo

correctamente el uso de los medios de proteccion individual.

Un estudio realizado en la Universidad de Valladolid demostré que en el ambito de salud, el
profesional usa protocolos establecidos para la preparacién de citostaticos, donde se realiza
un uso correcto de las barreras de seguridad como cabinas, equipos de proteccion individual,

mascaras, gorros, ademas de los recipientes especiales para eliminacién de estos residuos. 4

Segun Silva, ° el personal que trabaja en la preparacion de mezclas citostéticas, debe aplicar
siempre las normas de bioseguridad como el correcto lavado de manos para evitar la
propagacion de gérmenes, asi como el uso de las diferentes barreras de proteccién, para de
esta manera mejorar la calidad del servicio y de vida a los pacientes. El personal que aplica
correctamente las medidas de bioseguridad tiene menor riesgo, lo que se considera una

fortaleza en la prevencién de la contaminacion.

En cuanto al acondicionamiento no se observé ninguna problematica ya que la limpieza de la
CSB fue correcta, puesto que se realizaba a favor del flujo de aire, con la CBS encendida y sin
extraer las partes moviles del interior. Se procedié en todo momento desde las areas de
menor a mayor contaminaciéon, empezando por las paredes laterales de arriba hacia abajo y
luego la superficie de trabajo desde el fondo hacia el exterior seglin lo establecido en las

normas.

Las mezclas citostaticas que se prepararon con mayor frecuencia se corresponden a los
antineopldsicos: ciclofosfamida, isofosfamida, metrotexato, citarabina, 5-fluoracilo,
vincristrina, etopoxido, doxorrubicina, bleomicina, carboplatino y cisplatino; cuya toxicidad
puede variar desde una reaccién alérgica hasta una mutagenicidad. Por ello, siempre que el
proceso de preparacion resulte adecuado disminuira el riesgo para los profesionales que

diariamente realizan esta actividad farmacéutica.

Al analizar la dispensacidn se observd que solo se realiza la verificaciéon de las mezclas
citostaticas con las historias clinicas y las etiquetas y luego se entregan las preparaciones al

personal de enfermeria encargado de la administracion al paciente. En la mayoria de los
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estudios revisados no se analiza este aspecto puesto que son las enfermeras quienes

preparan y administran las mezclas.

En la actualidad este proceder se realiza de forma mayoritaria por los profesionales Quimico
Farmacéuticos o Licenciados en Farmacia por lo que a llegado a alcanzar una gran
importancia, de manera que se controle junto con el personal de enfermeria lo referente a la
prescripcidon segun la hoja de trabajo, ademas de informarle las caracteristicas particulares
de cada administracién y las reacciones adversas mas frecuentes que puede presentar el
paciente. Todos los dias se debe confeccionar un listado global de los pacientes que reciben
tratamiento y de los medicamentos citostaticos preparados y luego se archivara en una
carpeta. Estos listados diarios serviran como control de dispensacion y seran firmados por la

enfermera o auxiliar que los reciba.

111.1.3 Diseiio del Procedimiento Normalizado de Operaciones

El Procedimiento Normalizado de operaciones para la preparacién de mezclas citostaticas
propuesto, surge tras la necesidad de contar en las farmacias oncoldgicas de los hospitales
donde se aplique el servicio de quimioterapia con un documento regulatorio que retna toda

la informacidn necesaria para el personal que labora en esta area.

Para la elaboracién del mismo se siguié la metodologia propuesta en los diferentes
manuales, protocolos, normas y guia de manejo y preparacién de mezclas citostdticas. La

estructura del PNO disefiado (Anexo Il) se muestra a continuacion:

Objetivo: El objetivo del manual va orientado a establecer las instrucciones de la secuencia

de actividades, requeridas dentro del proceso de preparacion de mezclas citostaticas.

Alcance: Es aplicable a las unidades de preparacién de mezclas citostaticas de las farmacias

oncoldgicas de Santiago de Cuba.

Nivel de acceso: Es el acapite que aborda que se le otorga acceso de SOLO LECTURA a todo el

personal que labora en farmacia oncolégica que lo requiera para su consulta.
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Departamentos involucrados: Los departamentos que son parte de una vida organizacional,
que permiten a cada persona involucrada desempefiar sus tareas completas y cabalmente en

el momento preciso son:

X/
L %4

Vicedireccion de asistencia médica

+»+ Servicio de quimioterapia
% Departamento de enfermeria
*» Farmacia oncoldgica

+ Farmacia del hospital

Términos y definiciones: En este acapite se describen las definiciones que sustentan el
marco tedrico conceptual del procedimiento; de forma clara, inequivoca y comprensible. Las
definiciones mas importantes a las cuales se hace referencia son citostatico, equipo de
proteccion individual, manejo de citostaticos, manipulador de citostaticos y preparacién de
mezclas citostaticas, ademas de dispensacién que es la que se incluye como nueva en este

manual.

Normas de bioseguridad: Estan destinadas a reducir el riesgo de contaminacion de agentes
citostaticos. Se describen todas las normas clasificadas en tres parametros: Uso de barreras
de proteccién, seguridad en la manipulaciéon y manejo de residuos. Estas son de obligatorio

cumpimiento por parte del personal encargado de la preparacién de las mezclas citostaticas.

Desarrollo: Este acapite incluye la descripcion detallada de cada uno de los pasos del proceso
de preparacién, en el cual se sigue la secuencia de acciones como se reflejan en el diagrama

de flujo(Figura Il1).
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Figura 3: Diagrama de flujo del proceso
Fuente: Elaboracion propia. Capturado por PrtScr capture.

Los pasos del proceso de preparacién de mezclas citostaticas se dividen en tres partes
fundamentales: La etapa (antes de la preparacion) que comprende la recepcion y validacion
de la prescripcion, siendo la misma de gran importancia para comenzar con dicho proceso ya
gue se pudieran detectar errores en los medicamentos citostaticos prescritos tales como son
el rejuste de dosis segun las caracteristicas propias del paciente asi como la coincidencia del

protocolo de quimioterapia con la correspondiente prescripcion médica.

En la etapa de preparacién fue donde se hizo énfasis ya que es la etapa que comprende
mayor riesgo para el manipulador. Se debe tener gran precaucién al manipular estos
medicamentos para evitar posibles derrames y por ende la contaminacion del personal.

Ademas de que los errores que surjan durante la misma como son (preparacion de un
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medicamento diferente al prescrito, error en el etiquetado, o en la reconstitucién, paciente

equivocado, etc.) son dificilmente detectados en fases posteriores.

La etapa de etiquetado y acondicionamiento es la etapa que comprende la correcta
identificacion del producto terminado con los datos necesarios para luego ser dispensados a
la enfermera. También se hace referencia a la limpieza la cual tiene doble finalidad. En
primer lugar mantener las superficies limpias de polvo para minimizar la carga bacteriana. En
segundo lugar descotaminar el drea de trazas de citostaticos. Podemos distinguidos tipos de
limpieza, la rutinaria que se realiza antes de comenzar cualquier seccion de trabajo y una vez

concluido el mismo y la profunda llamada en ocasiones descontamincion.

La ultima parte del proceso (después de la preparacion), es la etapa de la dispensacién,
donde se hace entrega de las mezclas citostaticas y se les brinda informacion a las
enfermeras. Es vital que se cumpla este proceder ya que es la culminaciéon del proceso y

garantiza que estén listas para ser administradas a los pacientes.

Registros: Son disefados a los efectos de la investigacion, permiten la realizacién y el control
de la actividad de modo tal que se pueda llevar un control del proceso de preparacion de
mezclas citostaticas. Los registros empleados son el registro de la validacion farmacéutica
que cuenta con los datos de identificacién del paciente, los calculos correspondientes como
superficie corporal, dosis y reducciones, la prescripcién médica, la verificacion del protocolo
de quimioterapia y la medicacion adyuvante. Otro de os registros confeccionados fue la hoja
de trabajo la cual contiene datos como son de identificaciéon del paciente y detalles de
reconstitucién. El dltimo registro confeccionado fue la etiqueta que contiene datos de
identificacion del paciente, contenido de las mezclas citostaticas y detalles de la

administracion. Estos estan definidos en el Procedimiento Normalizado de Operaciones.

Indicadores de evaluacidn: Los indicadores de calidad de procesos que se definen en este

acapite se corresponden con los establecidos por Mora y colaboradores en el ano 2018.
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Bibliografia: El sustento de cualquier decisién tomada durante el proceso de preparacién de
las mezclas citostaticas debe quedar avalada por la literatura cientifica, por ello en dicho
acapite se exponen las bibliografias mas relevantes sobre las cuales fue elaborada Ia
propuesta de Procedimiento Normalizado de Operaciones. De esta forma el profesional ante

cualquier situacién que surja durante el proceso puede consultar dicha literatura propuesta.

Anexos: Mediante diagramas y tablas se hace referencia al modo de actuacién frente a
diferentes situaciones como son el orden de colocacién y de retirada de los equipos de
proteccion individual, los pasos a seguir para la reconstitucion de mezclas citostaticas
intravenosas que se presenten en viales y ampolletas, los pasos a seguir en caso de derrames

y los pasos a seguir en caso de contaminacién del personal.

Aportes del Procedimiento Normalizado de Operaciones

La realizacion de este Procedimiento Normalizado de Operaciones es una investigacion
novedosa en cuanto a este tipo de actividad, ya que constituye un estudio pionero en el tema
que aporta un documento Unico en nuestro pais, capaz de guiar al profesional farmacéutico
en esta actividad. A diferencias de otros manuales, se incluyen indicadores de procesos.
Ademas refleja un conjunto de departamentos involucrados en esta actividad que
contribuyen a mejorar la calidad de dichas preparaciones. Tambien contiene registros que
fueron disefados a los efectos de la investigacion de acuerdo a las caracteristicas propias de
la farmacia objeto de estudio. Aporta anexos referidos al orden de colocacién y de retirada
de los equipos de proteccion individual, los pasos a seguir para la reconstitucion de mezclas
citostaticas intravenosas que se presenten en viales y ampolletas, los pasos a seguir en caso

de derrames y los pasos a seguir en caso de contaminacion del personal.




CONCLUSION

1. Se logrd por primera vez el disefio de una propuesta de Procedimiento Normalizado de
Operaciones para la preparacion de mezclas citostaticas en la farmacia oncoldgica del

hospital Conrado Benitez Garcia.
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RECOMENDACIONES

1. Continuar el perfeccionamiento del procedimiento disefiado, a partir de su
correspondiente validacion de contenido.
2. Implementacién del PNO a través de su utilizacidén por los servicios de preparacion de

mezclas citostaticas de la provincia de Santiago de Cuba.
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ANEXOS

Anexo l. Guia de observacion para la inspeccion al proceso de preparacion de mezclas
citostaticas

Servicio:

Total de trabajadores:

I Recepcion y validacién de la prescripcion:

Criterios

Recepcionar las historias clinicas de los pacientes.

Revisar las 6rdenes médicas.

Recalcular la superficie corporal, dosis y reducciones.

Verificar que no se ha omitido la medicacién adyuvante.

v |wiNn e

Verificar el protocolo de quimioterapia.

6. Emitir una hoja de trabajo y una etiqueta.

Hoja de trabajo

1. Verificar los datos de identificacion del paciente.

2. Revisar los delatalles de reconstitucion: Disolvente y volumen a emplear.

3. Revisar la dosis y el volumen calculado.

4. Revisar el vehiculo en el que se anadirad cada farmaco.

Etiqueta

1. Verificar la identificacion y localizaciéon del paciente.

2. Verificar el contenido del preparado.

3. Revisar los detalles de administracion: fecha, hora, via y duracién.




Preparacion:

Criterios

No comer, beber, masticar chicle, fumar ni almacenar alimentos dentro de la
unidad de elaboracion.

No utilizar maquillaje ni otros productos cosméticos.

Lavar las manos antes de comenzar y después de terminado el trabajo.

Realizar las preparaciones en Cabinas de Seguridad Bioldgica (CBS) Clase Il tipo
B o Clase lll (Aislador), de flujo laminar vertical.

5. Poner en funcionamiento unos 15-30 minutos antes del inicio del trabajo y 30
minutos después de finalizado el trabajo. Esperar unos segundos antes de
abrirla.

6. Introducir la medicacion necesaria para preparar el tratamiento de cada
paciente en bandejas independientes.

7. Vestir correctamente con los Equipos de Proteccion Individual.

8. Emplear bolsa fotoprotectora en los casos en los que el citostatico sea
fotosensible.

9. Cubrir la superficie de trabajo con un pafio estéril y cambiarlo luego de cada
sesion de trabajo o cuando se produzca un derrame.

10. Emplear para cada citostatico agujas y jeringas nuevas.

11. No colocar objetos en la parte superior de la cabina.

12. Minimizar los movimientos de los brazos del operador, dentro y fuera de la

cabina.




. Etiquetado y acondicionamiento

Criterios

1. Colocar la etiqueta sobre la jeringa, con el nombre del medicamento y la dosis de
forma que no cubra la escala de graduacién de la misma.

2. Realizar la limpieza antes y después de cualquier trabajo en la cabina de flujo
laminar y cuando se produzca derrames.

3. Realizar la limpieza final con la CBS encendida y limpiar las partes moviles sin
extraerlas del interior.

4. Proceder siempre desde las dreas de menor a mayor contaminacion: Paredes
laterales de arriba a abajo y luego la superficie de trabajo desde el fondo hacia el
exterior.

Iv. Dispensacion

Criterios

1. Realizar la verificacién de las mezclas citostdaticas con las historias clinicas y las
etiquetas.

2. Informar al personal de enfermeria las caracteristicas particulares de cada
administracion y las reacciones adversas mas frecuentes que puede presentar el
paciente.
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1. OBJETIVO

Establecer las instrucciones de la secuencia de actividades requeridas dentro del proceso de
preparacidon de mezclas citostaticas.

2. ALCANCE

Es aplicable a las unidades de preparacién de mezclas citostaticas de las farmacias
oncoldgicas de Santiago de Cuba.

3. NIVEL DE ACCESO

Se le otorga acceso de SOLO LECTURA a todo el personal que labora en la farmacia
oncolégica que lo requiera para su consulta.

4. DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS

X/
o

Vicedireccidon de asistencia médica.
++ Servicio de quimioterapia.
¢ Departamento de enfermeria.

++ Farmacia oncoldgica.

X/
o

Farmacia del hospital.
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X/
L X4

TERMINOS Y DEFINICIONES

Bioseguridad: Es una doctrina de comportamiento encaminada a lograr actitudes vy
conductas que tienen como objetivo proteger la salud y la seguridad del personal, de los
pacientes y de la comunidad.

Citostaticos: Son aquellas sustancias capaces de inhibir o impedir la evolucién de la
neoplasia, restringiendo la maduracién y proliferacion de células malignas, actuando
sobre fases especificas del ciclo celular y por ello, son activas frente a células que se
encuentran en proceso de division.

Dispensacion: Es el acto donde el farmacéutico entrega las mezclas citostaticas a la
enfermera seguida de la informacién referente a la misma.

Equipo de proteccion individual (EPI): Es cualquier equipo destinado a ser utilizado por el
trabajador, para que le proteja de uno o varios riesgos que puedan amenazar su
seguridad o su salud.

Etiqueta: Designa la parte del etiquetado que se encuentra sobre el envase primario.
Manejo de citostaticos: Conjunto de operaciones que incluye desde la recepcion del

medicamento hasta la eliminacion de los residuos.

Nombre y apellidos Cargo Firma

Revisado por:

Aprobado por:




° . . Fecha:
-~ PREPARACION DE MEZCLAS CITOSTATICAS —
ONCOVID Version: 1
Pag: 4 de 19

Procedimiento Normalizado de Operaciones HO-MC-01

Area responsable: Farmacia oncoldgica

X/
L X4

X/
L X4

Manipulador de citostaticos: El trabajador que puede estar expuesto a dichos farmacos
durante los procesos de fabricacién, transportacion, recepcién, almacenamiento,
preparacién, administracion y tratamiento de contaminaciones accidentales, asi como de
eliminacion de los residuos.

Preparacidon de mezclas citostaticas: Es el proceso en el que a partir del farmaco que se
recibe en la farmacia, se obtiene la disolucion, preparacién o mezcla de citostaticos en las
condiciones adecuadas para su administracidn al paciente.

Residuo citotdxico: Son los restos de medicamentos citostaticos y los materiales que han
estado en contacto con ellos.

Validacién de la prescripcion médica: Es la evaluacién de la prescripcién médica por el
farmacéutico comprobando antes de la preparacién de las mezclas citostaticas, la
idoneidad del tratamiento prescrito a un paciente.

NORMAS DE BIOSEGURIDAD (Anexo 1y 2)

- Uso de barreras protectoras.

Seguridad en la manipulacion.

- Manejo de residuos.

Nombre y apellidos Cargo Firma

Revisado por:

Aprobado por:




ONCOVID

Procedimiento Normalizado de Operaciones HO-MC-01
Fecha:
9""‘ PREPARACION DE MEZCLAS CITOSTATICAS —
Version: 1
Pag:5de 19
Area responsable: Farmacia oncoldgica

7. DESARROLLO
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Figura 1: Diagrama de flujo

Fuente: Elaboracion propia. Capturado por PrtScr capture.
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7.1-Recepcion y validacion de la prescripcion

Recepcionar la prescripcion médica proveniente del departamento de enfermeria.

Realizar la validacion de la prescripcion.

Confeccionar la hoja de trabajo individualizada de cada paciente.

Ejecutar las instrucciones reflejadas en la hoja de trabajo.

Confeccionar las etiquetas de las preparaciones por paciente.

7.2- Preparacion de las mezclas citostaticas.

- Poner la CSB en funcionamiento unos 15-30 minutos antes del inicio del trabajo y esperar

unos segundos antes de abrirla.

- Comprobar que la luz ultravioleta estd apagada antes de introducir cualquier medicamento.

-Cubrir la superficie de trabajo con un pafio estéril y cambiarlo luego de cada sesidn de

trabajo o cuando se produzca un derrame.

-Retirar el cartonaje exterior de los citostaticos antes de colocarlos en las bandejas.

-Introducir en bandejas independientes la medicacidn necesaria para preparar el tratamiento

de cada paciente.

-Desinfectar los viales y las ampollas de citostaticos con alcohol de 70% o con una solucién de

clorhexidina alcohdlica al 0.5% y luego colocarlos en una bandeja para introducirlos en la

cabina.
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-Emplear bolsa fotoprotectora en los casos en los que el citostatico sea fotosensible.

-Colocar todo el material dentro de la cabina antes de empezar el trabajo y esperar de 2 a 3
minutos para restablecer las condiciones de flujo.

-Colocar en un carro al alcance del operador el material desechable (jeringas, agujas, filtros y
gasas).

-Utilizar jeringas de mayor capacidad que el volumen de liquido a inyectar con objeto de
mantener siempre en el vial una presién negativa.

-Emplear para cada citostaticos agujas y jeringas nuevas.

-No bloquear la entrada o salida de aire con papel u objetos.

-No colocar objetos en la parte superior de la cabina.

-No trabajar ni colocar objetos a menos de 8 cm de los lados y 10 cm del frente de la cabina.
-Realizar la manipulacién en la zona donde existe corriente de flujo.

-Colocar los productos estériles en el centro y los no estériles en la parte mas externa.
-Minimizar los movimientos de los brazos del operador, dentro y fuera de la cabina.
-Reconstituir las mezclas citostaticas intravenosas que se presenten en viales (Anexo 3).
-Reconstituir las mezclas citostaticas intravenosas que se presenten en ampolletas (Anexo 4).
-Proceder en caso de derrames dentro y fuera de la campana de flujo laminar (Anexo 5).

-Proceder en caso de contaminacién del personal (Anexo 6).
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-Antes de apagar se cerrard el frontal, primero se pone la tapa y después se desconecta.

7.3- Etiquetado y acondicionamiento

-Colocar la etiqueta sobre la jeringa, con el nombre del medicamento y la dosis de forma que
nunca cubra la escala de graduacion de la misma.

-Adherir a la bolsa de las mezclas citostaticas, la etiqueta con toda la informacidn necesaria.
-Realizar la limpieza después de cualquier trabajo en la cabina de flujo laminar.

-Realizar la limpieza con la CBS encendida y limpiar las partes mdviles sin extraerlas del
interior.

-Realizar la limpieza siempre desde las areas de menor a mayor contaminacién: paredes
laterales de arriba abajo y luego superficie de trabajo desde el fondo hacia el exterior.
-Utilizar tejidos estériles de un solo uso, que no cedan particulas ni fibras, ligeramente
humedecidos con solucion desinfectante.

-No verter directamente los liquidos sobre la superficie, ni emplear limpiadores en forma de
spray.

-Depositar el material utilizado en un contenedor al finalizar la sesion de trabajo.

7.4- Dispensacion

-Realizar la verificacion de las mezclas citostaticas con las historias clinicas y las etiquetas.

-Comparar el producto final con la hoja de trabajo.
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-Revisar el volumen final de los citostaticos que van en jeringa.

-Informar al personal de enfermeria las caracteristicas particulares de cada administracién y

las reacciones adversas mas frecuentes que puede presentar el paciente.

8. REGRISTROS

Registro 1: Registro de la validacion farmacéutica

Modelo: No. Carné de identidad.
Ministerio de Salud Publica VALIDACION
FARMACEUTICA
Unidad: HC:
1. apellido: 2. apellido: nombre:
Edad afos cumplidos | Peso: Talla:
Calculo de la superficie corporal:
Calculo de las dosis y reducciones:
Prescripcidn médica Verificacién del protocolo de Medicacion adyuvante
gquimioterapia
Nombre y firma del Farmacéutico:
Nombre y apellidos Cargo Firma
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Registro 2: Registro de la hoja de trabajo

Modelo:

Ministerio de Salud Publica

Historia Clinica No.

Volumen |Viales o
calculado |ampollas

HOJA DE TRABAJO
Unidad:
No. Carné de identidad
2. apellido: Nombre:
1. apellido:
DETALLES DE RECONSTITUCION
Medicamentos | Disolvente | Volumen | Dosis  y | N. de Vehiculo | Estabilidad | Conservacion

Nombre y firma del Farmacéutico:

Nombre y apellidos Cargo

Firma
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Registro 3: Registro de la etiqueta

ETIQUETA

Nombre del paciente:

Historia Clinica No.

CONTENIDO DE LA MEZCLAS CITOSTATICAS

Medicamento

Vehiculo Volumen

Dosis

Volumen que la contiene

DETALLES DE ADMINISTRACION

Fecha

Hora

Via

Duracién

Velocidad

Conservacion

Caducidad

Observaciones

Nombre y firma del Farmacéutico:

Nombre y apellidos

Cargo

Firma

Revisado por:

Aprobado por:
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9. INDICADORES DE EVALUACION

Indicador de los procesos:

Para la evaluacidon de los procesos se elaboraron los siguientes criterios e indicadores:

No. Criterios Indicadores
Recepcidn vy | No. de recepcion y validacion de la prescripcidon
1 validacion de la | adecuada
prescripcion. x 100
Total de recepcidn y validacion realizada
Preparacion de las | No. de preparacién de las MC adecuadas
) MC x 100
Total de recepcidn y validacion realizada
Etiquetado y | No. de etiquetado y acondicionamiento adecuado
3 acondicionamiento x 100
Total de recepcion y validacién realizada
Dispensacién No. de dispensacion adecuada
4 x 100
Total de recepcion y validacién realizada

Nombre y apellidos

Cargo Firma
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11. ANEXOS
Anexo 1

Tabla I: Normas de bioseguridad

NORMAS DE BIOSEGURIDAD

Uso de barreras protectoras

Seguridad en la manipulacidn

Manejo de residuos

1. La preparacién de las mezclas
citostaticas se realizard en
una Cabina de flujo laminar
tipo Il o tipo lll.

2. Todo el personal debera ir
correctamente vestido con el
equipo de proteccion
individual (EPI).

3. Cambiar los guantes cada 30
minutos y siempre que se
contaminen o se rompan.

No comer, beber, fumar, ni
almacenar alimentos dentro
de la unidad de elaboracion.

No utilizar maquillaje ni
otros productos cosméticos
(maquillaje en cara, ojos,
lapiz de labios, laca de ufias y
laca en el pelo), etc.

No llevar relojes, pulseras,
anillos u otros objetos que
puedan romper los guantes.

Caracteristicas de los contenedores de

residuos de citostaticos:
1- Rigidos.
2- No recuperables.

3- Impermeables.

4- Resistentes a la carga, perforacion y

rotura.

5- Con cierre hermético sin posibilidad

de apertura.

4. Se desinfectan los viales y las Lavar las manos antes Yy | g. No se deberin llenar mas de tres
ampolletas con alcohol de después de los cuartos de su capacidad.
70° o con una solucién de procedimientos.
clorhexidina alcohdlica al
0.5%.
Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 2

Tabla II: Orden de colocacidn y de retirada de los equipos de proteccidn individual.

Pasos para el vestir

Pasos para el desvestir

1.

2.

3.

Colocarse el gorro.

Colocarse la mascarilla protectora.

Ponerse la bata evitando contacto con el suelo.
Colocarse las calzas o botas.

Colocarse las gafas de seguridad.

Lavarse bien los antebrazos, manos y ufias con
un jabdén germicida y luego con un jabon de
arrastre.

Secarse las manos perfectamente para evitar la
proliferaciéon de hongos.

Colocarse los dos pares de guantes
ajustandolos de tal forma que las mangas de la
bata queden dentro de los guantes.

El desvestir se realizara de manera opuesta al proceso
de vestido:
1. Retirar primero los guantes, evitando tocarlos por

la parte externa.
2. Quitarse la bata y desecharla.
3. Retirar las calzas o botas.
4. Retirar lentes de seguridad.
5. Retirar mascarilla y desecharla.
6. Retirar el gorro

7. Lavarse bien los antebrazos, manos y uias con un
jabdn germicida y luego con un jabdn de arrastre.

8. Secarse adecuadamente las manos.

Fuente: Elaboracidn propia
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Anexo 3

Ty g
Desinfectar el Introducir la aguja en un dngulo Cuando haya penetrado la mitad
tapen de 45° con la superficie del del bisel. la aguja se dispondra
dejandolo tapdn y el bisel hacia arriba. > perpendicularmente a tapdén
evaporar.

formando un angulo de 90°.

!

Ewitar la sobrepresion en el interior ]

Realizar la introduccidn y extraccion de soluciones del
vial de forma gradual intercambiandola por volimenes ,&[
de aire de modo que la presion en el interior del vial sea
siempre negativa.

del wvial (formacion de aerosoles).

>
$ Sin separar la aguja. agitar
Parra la reconstitucion en caso de polwvo liofilizado, lentamente de forma circular,
intreducir el disolvente lentamente en el vial dejandolo — sujetando cuidadosamente el vial,
gue baje por las paredes interiores del mismo. a jeringa y la aguja.

¥

Antes de extraer la aguja del wial, retirar un poco el émbolo de la

jeringa w mantener una gaza estéril impregnada en alcohaol al 703
entre la mano vy el vial.

Figura 2: Pasos a seguir para la reconstitucion de mezclas citostaticas intravenosas que se

presenten en viales.
Fuente: Elaboracion propia. Capturado por PrtScr capture.
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Anexo 4

Utilizar una gasa estéril empapada de
alcohol al 70% que cubra el cuello de la
a ampolla para evitar posibles heridas
salpicaduras y disminuir la formacidn de
aerosoles.

La apertura se realizara
tras asegurarse gue no
quede producto en el
cuello, ni en la cabeza
de la ampolla.

Cuando se disuelva polvo liofilizado, el
diluyente debe ser contenido lentamente
por la pared de la ampolla para & [ Abrir a ampolla en direccidon contraria a ]
humedecer el polvo y evitar la formacion operador.
de grumos.

Retirar lentamente el eémbolo de la jeringa para recoger el volumen del citostatico que gqueda en la
jeringa.

Figura 3: Pasos a seguir para la reconstitucion de mezclas citostaticas intravenosas que se

presenten en ampolletas
Fuente: Elaboracion propia. Capturado por PrtScr capture.
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Anexo 5
Derrames dentro de la campana de flujo Derrames fuera de la campana de flujo laminar
laminar
1. Llevar correctamente colocado el equipo de Aislar la zona donde se hubiera producido el derrame.
proteccién individual. Sefializarla y proceder a su limpieza inmediata. Durante la
2. Dejar el ventilador encendido. limpieza el personal llevara correctamente el EPI.
3. Si es necesario, abrir la cubierta de la La superficie contaminada debe cubrirse cuidadosamente
campana para limpiar la zona de trabajo. con una gruesa capa celulosa u otro material absorbente
4. Si el fitro de la campana resultara para poder recoger la sustancia sin producir salpicaduras.
contaminado, debe reemplazarse por otro, Se empleard celulosa seca para las soluciones
antes de volver a utilizarla. derramadas y celulosa hiumeda para las sustancias secas.
5. Si la contaminacién es en las rejillas de La superficie seca debe limpiarse después con celulosa
aspiracién de la campana, se deben empapada de alcohol al 70%.
desmontar y limpiar. Se lavard la zona tres veces con jabdn, aclarandola con
6. Los derrames liquidos deben limpiarse con abundante agua, siempre de las zonas menos
una gasa seca. contaminadas a las mas contaminadas.
7. Los sdlidos deben recogerse con una gasa Si existen restos de cristales nunca se recogeran con la
absorbente humeda. mano, sino con la ayuda de unas pinzas (o cepillo) y un
8. La superficie contaminada debe limpiarse cogedor desechable.
primero con agua y después con alcohol al De ningliin modo debera rociarse agua directamente, no
70%. utilizar escobas y aspiradores, por el riesgo de levantar
9. Todo el material contaminado se introduce polvo o generar aerosoles.
en el contenedor de eliminacién de Introducir los residuos en bolsas de plastico, cerrarlas y
residuos. echarlas al contenedor especial (rojo) de residuos
toxicos.

Tabla lll: Pasos a seguir en caso de derrames.

Fuente: Elaboracidn propia
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Anexo 6

MNo contacta
las manos

Contacta
directamente
con la piel

Agente
citostatico

\

/

Salpica los
ojos

-~
Reemplazar inmediatamente los guantes vy/fo
prendas contaminadas, lavar las manos vy
sustituirlos inmediatamente.

A

¢ B
Se lavard inmediatamente la zona afectada, con
agua y jabén durante unos diez minutos.

L. o

h

i T
S5i la piel se encuentra irritada, debera ser
examinada por el servicio de urgencias.

. -

Enjuagar el ojo afectade con agua o solucién

isotonica durante al menos 15 minutos y aplicar el

antidoto especifico segin el citostatico.

S

Figura 4: Pasos a seguir en caso de contaminacidn del personal.

Fuente: Elaboracion propia. Capturado por PrtScr capture.
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