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Esta guia breve ha sido elaborada para dar a conocer los riesgos a los que se exponen las vy los profesionales de Enfer

merfa cuando manipulan medicamentos peligrosos, las diferentes vias de exposicién, sus principales efectos en la salud y

las medidas de prevencion para evitar la exposicién, sobre todo en la fase de preparacién y administracion de medicacion.
Estas son fareas que realizan habitualmente las vy los profesionales de Enfermeria, en las que conocer el riesgo v ser capaz
de evitarlo puede ser fundamental para su salud.
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1. INTRODUCCION

las y los profesionales de Enfermeria nos enfrentamos diariamente a disfintos riesgos para la salud. Uno de ellos es la
exposicion a medicamentos peligrosos (en adelante MP).

A diferencia de ofros productos quimicos, los medicamentos se crean expresamente para unirse a las células y producir
un efecfo ferapéutico. A veces, con el coste de efectos secundarios peligrosos que consfituyen un sacrificio necesario para
lograr el objefivo primario de sanar o paliar la situacién del enfermo. Pero los profesionales son personas sanas que se
exponen a un céctel de férmacos que no necesitan y a sus efectos nocivos. Y, a diferencia de las personas enfermas, cuya
exposicion es limitada en el tiempo, la enfermeria se expone, potencialmente, 230 dias al afio a esfos farmacos durante
toda su vida laboral.

Estas actividades se realizan en las solas del hospital. Incluso en el mejor de los casos, las condiciones de seguridad

dificilmente evitan el riesgo de entrar en contacto con los MP. Algunas situaciones pueden dar lugar a contacto a fravés de la
piel, no solo en la preparacion y administracién, sino también, con

restos de medicamentos en superficies de trabajo o dreas contamino-
das, manipulacién de liquidos corporales o ropa de cama, acciones
de descontaminacion vy limpieza de las zonas de preparacion, efc.

Esta exposicion ha sido un tema poco abordado desde el as-
pecfo preventivo y, en todo caso, circunscrito a los medicamentos
oncolégicos en los servicios de Farmacia. Sin embargo, el resto de
profesionales de enfermeria, tanfo en hospitales como en atencién
primaria, manipulamos a diario medicamentos peligrosos descone-
ciendo generalmente que lo son.
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En esfe folleto se supera el enfoque reduccionista y se abordaran los MP desde un punto de vista mds amplio, no solo
los medicamentos oncolégicos, sino cualquiera que pueda causar efectos adversos en la salud del profesional expuesto.

Este enfoque es imprescindible, si pensamos en una exposicién a mltiples férmacos peligrosos repetida en el tiempo,
durante toda la vida laboral.

2. DEFINICION DE MEDICAMENTO PELIGROSO

Desde la perspectiva de Salud Laboral, definimos MEDICAMENTO PELIGROSO como aquel férmaco que contiene
un principio activo cuya potfencial toxicidad representa un riesgo para la salud de los profesionales sanitarios que van a
manipularlo.

Se consideran MEDICAMENTOS PELIGROSOS aquellos que son susceptibles de producir lesiones en el organismo de
aquellas personas que, no siendo receptoras de los mismos, los manipulan de forma voluntaria para administrarlos o invo-
luntaria por confacto accidental.

La peligrosidad de estos medicamentos supone un riesgo quimico, sobre todo por la actividad carcinogénica, feratogéni-
ca, genotdxica y tdxica sobre el proceso reproductivo o sobre un érgano concreto a dosis bajas, o por tratarse de un nuevo
farmaco similar a ofros con este fipo de riesgos.
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3. CLASIFICACION

En el afio 2004 el National Insfitute for Occupational Safety and Health (NIOSH) publicé una lista de MP. En la ¢ltima

publicacién del 2014, los medicamentos peligrosos quedan agrupados en 3 grupos:
® Grupo 1: Medicamentos antineopldsicos.

® Grupo 2: Medicamentos no antineoplésicos, que cumplan al menos una caracteristica de peligrosidad, de las
citadas anferiormente.

® 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 de personal.

Llos medicamentos se clasifican como peligrosos si los estudios en animales o en humanos indican que su exposicion
puede causar los efectos recogidos a continuacién:

4' CARCINOGENICIDAD |

TERATOGENICIDAD U OTRA TOXICIDAD |

PARA EL DESARROLLO

TOXICIDAD
EFECTOS REPRODUCTIVA

POTENCIALES

4{ TOXICIDAD EN ORGANOS A BAJAS DOSIS |

4{ GENOTOXICIDAD |

NUEVOS MEDICAMENTOS CON SIMILAR ESTRUCTURA Y TOXICIDAD A
OTROS CONSIDERADOS PELIGROSOS
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En cuanto a su accién, los clasificamos en:

(azatriopina, ciclosporina,

— Inmunosupresores - .
P micofenolato, tracolimus)

(estrogenos, progesterona,

— Hormonas = = .
oxitocina, raloxifeno)

(topiramato, carbamazepina,

CITOSTATICOS — Anticonvulsivos . ‘ S
vigabatrin, fenitoina)

(cidofovir, entacavir, ganciclovir,

Antiviricos s " : . . o
nevirapina, zidovudina ribavirina

OTROS

Antifangicos (voriconazol, fluconazol)

Antiparkionsonianos (rasagilina)

(paroxetina, warfarina,

risperidona, espironolactona,
ambrisentan).

Como puede apreciarse en el gréfico, la variedad de categorias y el volumen de farmacos concretos, pone de manifies-
to el riesgo potencial, y hasta ahora desconocido, para los profesionales de la enfermeria.
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4. ViAS DE EXPOSICION

Los MP suponen un riesgo para todos los frabajodores que puedan entrar en contacto con ellos, desde la recepcion
en el hospital, el transporte, hasta la eliminacién. Pero son las vy los profesionales de enfermeria quienes pueden sufrir una
exposicion més infensa porque suelen ser los encargados de su preparacién y administracion.

Estos férmacos pueden llegar a penetrar en el organismo a través de diferentes vias, como vemos en el cuadro:

gases

Inhalacién:

vapores

particulas

Aerosoles

liquidos

dérmica:

Exposicion

por contacto con superficies |
contaminadas

FUENTES DE
EXPOSICION

Salpicaduras en los ojos |

[ 1] ]

por mala higiene personal |

Por via oral

por salpicadura hacia la via oral. |

Por via
parenteral

Pinchazos |

1l

Cortes |
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Las vias de exposicion mas frecuentes son la inhalatoria y la dérmica.

la preparacién y administracién de medicamentos suele ser una actividad a la que la
enfermeria dedica gran parte de su jornada laboral. Por ejemplo, se pueden generar aeroso-
les al reconstituir medicamentos en polvo o liofilizados, al diluir medicamentos en bolsas de
fluidos o al friturar comprimidos para disolverlos y administrarlos.

5. EFECTOS SOBRE LA SALUD

Los efectos de la exposicién pueden ser:

* Agudos: Tienen una duracion de semanas a meses, produciéndose por efectos
locales y perjudiciales por el contacto directo del medicamento con piel y mu-
cosas. Entre los efectos agudos de los medicamentos peligrosos se incluyen:
mareos, nduseas, cefalea, dermatitis, problemas menstruales, etc.

e Croénicos: Su inicio de manera subclinica puede no resultar evidente hasta muchos
afos después, haciendo dificil establecer conexién entre la exposicién v la apa-
ricién de la enfermedad. Entre los efectos cronicos mas frecuentes encontramos:
aumento de los efecfos genotdxicos en los diferentes aparatos vy sistemas del or-
ganismo [pulmén, higado, problemas auditivos, médula éseq, etc.), cancer (entre
muchos tipos de cancer leucemia y linfomas), alteraciones fetales (malformacio-
nes, abortos, bajo peso al nacer, efc.) y de la funcién reproductora (infertilidad
temporal o permanente|.

12




GUIA BREVE DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS PARA PROFESIONALES DE ENFERMERIA

El hecho de que un medicamento peligroso no se haya clasificado como carcinégeno no implica que no fenga este
efecto u ofros nocivos. Lla Agencia Infernacional para la Investigacién sobre el Cancer, perteneciente a la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), no los ha evaluado todos. Es usual que los laboratorios hayan hecho pruebas en mamiferos,
e indiquen los riesgos detectados. Esta es una pista muy precisa que indica que el productor no asegura que estos efectos
no pudieran producirse en humanos.

En el desarrollo de politicas de prevencién, es esencial desarrollar estrategias que eliminen el riesgo o, al menos, lo mi-
nimicen. Pretender establecer relaciones de causalidad en la miltiple exposicién a MP requeriré afios de investigacién. Sin
embargo, la inclusion de estos MP en la lista de NIOSH y las politicas radicales de prevencion en EEUU y Canadé, debe
hacernos pensar sobre la gravedad de tener que esperar un decenio para confirmar lo que ahora ya infuimos.

Una vez iniciado, no se
detiene aunque cese la
exposicion

No hay un limite fiable de
exposicion por debajo del
cual no exista riesgo

CANCER

LABORAL

Periodo de latencia muy
largo (hasta 40 afios)

Variabilidad individual
(base genética del
individuo

13
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6. MEDIDAS DE PREVENCION

Para evitar la exposicién a medicamentos peligrosos, la jerarquia de las medidas de prevencién deberia articularse de

la siguiente manera:

1 Sustituir del medicamento peligroso por otro que no lo sea, si es posible.

2 Aislar el procedimiento. Proteccion colectiva. Preparacion en cabinas de seguridad biolégica/ robots/ aisladores, con sistemas cerrados de
transferencia de medicamentos.

3 Colocar etiquetas identificativas en todos los MP.

4 Desarrollar protocolos de trabajo seguro en todas las instalaciones donde se realicen manipulaciones de MP. Mejorar las técnicas de trabajo.

5 Adecuar lugares especificos para su almacenamiento.

6 Utilizar de equipos de proteccion individual: guantes, batas, mascarillas, gafas de proteccion, calzas, gorros, etc.

7 Sefializar las areas de trabajo donde se estén manipulando medicamentos peligrosos (MP)

8 Colocar y usar contenedores especificos para residuos de MP: azules

9 Uso de equipos especiales para la administracion de medicacion peligrosa: sistemas tipo arbol.

10 Proporcionar informacion y formacion adecuadas. Acceso a las fichas de datos de seguridad de los medicamentos y a las listas de
medicacion peligrosa.

11 Tener kit de derrames/vertidos y un procedimiento de actuacion, en lugar conocido por todos.

12 Realizar una adecuada vigilancia de la salud especifica de los profesionales que manipulan medicacién peligrosa.

14
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En el siguiente cuadro podemos observar algunas de las tareas con MP y sus medidas de prevencion:

Procedimiento Entorno de trabajo Equipos Guantes Mono/bata Proteccién Proteccion Gorro Calzas Contenedor
especiales impermeable respiratoria ocular. Gafas GRUPO IV
MP estancas
Triturar o fraccionar CSB en farmacia Si 2 pares Especial salas Especial* st St st St
medicamentos peligrosos blancas
Preparar medicamentos CSB en farmacia Sistemas de Sl 2 pares Especial salas Especial* st St i St
peligrosos transferencia blancas
cerrados
Limpieza de derrames MP Lugar suceso (kit de S[ 2 pares si Especial* Si si Si Si
derrames)
Administracion MP IV Sala hospitalizacién Sistemas cerrados Si 2 pares si St st NO NO Si
Atencidén primaria tipo arbol
Domicilio
Administracién MP via tépica, Sala hospitalizacién Base absorbente Si 2 pares si Si hay si NO NO si
ocular, ética, Atencién primaria posibilidad
nasal, etc. Domicilio de vapores*
Administracion intravesical Sala hospitalizacién Consultar al SPRL S[ 2 pares si Si Si NO Si Si
Quiréfano u otros Base absorbente
Administracién MP aerosol Sala hospitalizacion Habitacién presién Sl 2 pares si Especial* si §i NO i
Atencién primaria negativa
Domicilio
Administracion MP VO Sala hospitalizacién Si 2 pares NO NO Si NO NO si
(solidos) Atencién primaria
Domicilio
Administracion MP VO Sala hospitalizacién Si 2 pares si Si st NO NO Si
(liquidos) Atencién primaria
Domicilio
Administracion intratecal Sala hospitalizacién Consultar al SPRL Sl 2 pares si Si st SPRL NO Si
Quiréfano u otros Base absorbente
Administracion intracavitaria Quiréfano Especiales. Presion Sl 2 pares Si (especial) Especial* St Si St Si
negativa. Consultar Consultar al
SPRL
Manipulacién de entorno y Sala hospitalizacion Los MP pueden Sl 2 pares Si NO En NO NO Si
pacientes que se les ha Atencién primaria estar activos hasta determinados
administrado MP Domicilio 48h casos
Manipulacién de excretas y Sala hospitalizacion S 2 pares Si St st NO NO St
liquidos biolégicos de los Atencién primaria
pacientes con MP Domicilio
Colaboracién técnicas con MP Diverso Consultar al SPRL Si 2 pares Si Consultar si SPRL | Consu Si
SPRL Itar al
SPRL
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7. LEGISLACION

La Constitucion garantiza el derecho a la vida, a la integridad fisica, y a las politicas activas de salud. Este es un derecho
de todas las personas, y no solo de los pacientes. la garantia de la salud del trabajador inspira la normativa de la Unién
Europea.

La proteccion de los trabajadores frenfe a la exposicién a agentes cancerigenos se encuentra en las siguienfes normas:

® Directiva Europea 2004,/35/CE, sobre la proteccién de los frabajadores frente a riesgos relacionados con la
exposicion a agentes cancerigenos o mutdgenos durante el trabajo.

e ley 31/1995, de Prevencién de Riesgos Laborales, articulo 15. Define los principios
de la actividad preventiva y la obligacion del empresario de cumplir estos principios.

® a profeccion de los trabajodores frente a riesgos relacionados con la exposicion a
agentes cancerigenos o mutdgenos estd legislada por el RD 665/1997 y su poste-
rior modificacién por el RD 1124,/2004.

e RD 374/2001 sobre proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con exposicién a agentes quimicos durante el trabajo es de aplicacion en esfos casos.

El principio que orienfa todas estas normas es el de evitar cualquier riesgo de exposicién al
trabajador. Por ejemplo, ya en 2003 el INSHT, public la nofa técnica de prevencién (NTP)
740 Exposicion laboral a cistostdticos en el édmbito sanitario, que incluye recomendaciones de
recepcién, almacenamiento, preparacion y reconstruccién, transporte, administracion y equipos
de proteccién. Recientemente, en 20106, se ha publicado el documento Medicamentos peligrosos.
Medidas de prevencion para su preparacién y administracion.

16
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Ast mismo, el RD 1124 /2004 recoge, en la practica, los principios de la Directiva, cuando afirma que «...en la medida
en que sea técnicamente posible, el empresario evitard la utilizacion en el frabajo de agentes cancerigenos, en particular
mediante su susfitucién por una susfancia, un preparado o un procedimiento que, en condiciones normales de utilizacién, no
sea peligroso...». [Articulo 4), «<En caso de que no sea técnicamente posible sustituir el agente cancerigeno, el empresario
garantizard que la produccién y utilizacion del mismo se lleven a cabo en un sistema cerrado». [Arficulo 5, pto 2) y «Cuando
la aplicacion de un sistema cerrado no sea técnicamente posible, el empresario garantizard que el nivel de exposicion de
los frabajodores se reduzca a un valor tan bajo como sea técnicamente posible». (Articulo 5, pto 3).

Por tanto, cuando reclamas politicas de prevencién que eliminan el riesgo tanto en la preparacién como en la adminis-
fracion de MP estas pidiendo que se cumplan las leyes.

8. ;QUE HACER Sl ESTAS PREPARANDO O ADMINISTRANDO MEDICAMENTOS PELIGROSOS Y
DESCONOCES S| ESTAS PROTEGIDA/O?

Si se prepara o administra MP y se desconoce si se estd protegida/o, podemos dirigiros al SPRL y solicitar:
* Que se adopten las medidas previstas por la legislacion y necesarias para evitar la exposicion
* Que se fe redlice la vigilancia especifica de la salud por el riesgo de contacto con MP en tu puesto de trabajo
e Pedir informacién/formacién a tu mando superior
* Notificar al hospital que se esté preparando o administrando MP sin las adecuadas medidas de seguridad

e Solicitar el procedimiento de manipulacion de medicacion peligrosa de la Conselleria de Sanitat, y si existe
la adaptacién del mismo por el centro de trabajo. Si aprecias diferencias entre uno y ofro debes saber que el
vélido es el primero.

17
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e Consultar la lista de MP del INSHT (Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencion para su preparacion
y administracién)

® Pedir por escrito que se preparen todos los MP en el Servicio de Farmacia, en cabinas de seguridad

e Solicitar que los MP se sirvan identificados como tales desde Farmacia

e Utilizar sistemas cerrados para la administracion de MP

e Usar adecuadamente todos los equipos de proteccién individual (EPI's) para la administracién de MP

e Solicitar que se abra un registro de exposicién a este riesgo

Puedes pedir informacién al Grupo de Salud Laboral de CECOVA: biopeligrososev@gmail.com
Puedes ver los videos de la Jornada sobre Medicamentos Peligrosos de CECOVA en estos enlaces:
https:/ /www.youtube.com/watch2v=LIdgidBSiw

https: / /www.youtube.com/watch2v=DACbrWGz7A&t=531s

Para conocer la situacién real de la exposicion necesitamos tu colaboracion realizando esta encuesta:

https: /' /goo.gl/forms/iVBLraNYYgHy 1 rwx?2

18
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9. DOCUMENTACION/ RECURSOS:

® Medicamentos Peligrosos. Documento técnico del INSHT. hitp://www.insht.es/InshtVWeb,/Contenidos/Do-
cumentacion,/FICHAS%20DE%20PUBLICACIONES /EN%20CATALOGO/Higiene,/2016%20medicamen-
tos%20peligrosos/Medicamentos%20peligrosos. pdf

e lista de MP de UUEE: NIOSH List Hazordous Drugs 2016 https:/ /www.cdc.gov/niosh /topics/antineoplas-
tic/pdf/hazardousdrugslist_2016-161 .pdf

* Manejo de MP en entomos sanitarios. Estados Unidos Pharmacopeia: USP General Chapter <800> Hazar-
dous Drugs—Handling in Healthcare Seftings. United States Pharmacopeia. USP 2016.

e EEUU. USP. Manejo de medicamentos peligrosos en centros de salud: htip://www.usp.org/usp-nf/notices/
general-chapterhazardousdrugs

e Guia de buenas prdcticas de preparacion de medicamentos en los servicios de Farmacia Hospitalaria. Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Junio 2014: htip://www.msssi.gob.es/ profesionales/
farmacia/pdf/GuiaBPP3.pdf

 Nota Técnica de Prevencion 233. INSHT: Cabinas de Seguridad Biologica. Instituto Nacional de Seguridad
e Higiene en el Trabajo: hitp://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/ FichasTecnicas/NTP/
Ficheros/201a300/nip_233.pdf

 Nota Técnica de Prevencion 740. INSHT: Exposicion laboral a citostéticos en el ambito sanitario: hitp:/ /www.
insht.es/InshtWeb/Contenidos,/Documentacion/ FichasTecnicas/NTP/Ficheros /70 10750/ ntp_740.pdf
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SIGLAS:

MP: medicamento peligroso

SPRL: Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales

EPI's: equipos de profeccion individual

CSB: cabina de seguridad bioldgica

SCTM: sistemas cerrados para la fransferencia de medicamentos (en inglés CSTD)
INSHT: Insfituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo

NIOSH: National Institute Occupational Safety and Health (USA|
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