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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

1. Introduccion

El término “farmaco peligroso” (FP) consti-
tuye una traduccién aproximada del inglés
hazardous drug, que fue utilizado por primera
vez en los afos 1990 por la'American Socie-
ty of Hospital Pharmacists (ASHP)'. Esta defi-
nicion fue adoptada posteriormente por el
National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH), en 2004, considerando como
tales aquellos farmacos para los que estudios
en animales o en humanos habian demostra-
do que la exposicion a ellos podia provocar
la apariciéon de cancer, toxicidad en el desa-
rrollo o reproductiva, o dano en érganos?. El
NIOSH llevé a cabo una revision y actualiza-
cion de la definicién, estableciendo que con-
sideraba como FP todo aquel medicamento
que mostrara una o mas de las siguientes ca-
racteristicas en humanos o animales:

« Carcinogenicidad.

« Teratogenicidad u otra toxicidad parael
desarrollo.

» Toxicidad reproductiva.

» Toxicidad en érganos a dosis bajas.

- Genotoxicidad.

* Nuevos farmacos con estructura o per-
files de toxicidad que sean similares a
otros farmacos existentes considerados
peligrosos.

Asuvez, el NIOSH establecioé el primer listado
de FP, que incluia mayoritariamente farma-
cos antineopldsicos, pero también antivirales
y terapia hormonal, entre otros. Este listado
es revisado periédicamente, siendo la Ultima
version disponible la llevada a cabo en el ano
20143, en la que se establece una nueva clasi-
ficacion de los FP en tres grupos:

e Grupo 1: farmacos antineoplasicos.

e Grupo 2: farmacos no antineoplésicos
que cumplen uno o mas de los criterios
establecidos por el NIOSH para FP.

e Grupo 3: farmacosque pueden provocar
alteraciones reproductivas en hombresy
mujeres que estdn intentando concebir
de manera activa, mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia activa.
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Se ha demostrado que las dosis terapéuti-
cas de determinados farmacos, por ejem-
plo de los citostéticos del grupo 1, pueden
producir efectos claramente nocivos en
la salud de los pacientes. Sin embargo, es
mas dificil establecer los posibles efectos
adversos que puede causar la exposicion
profesional crénica a bajas concentracio-
nes de estos FP. Téngase en cuenta que los
efectos pueden ser subclinicos y no ser evi-
dentes durante afios (o generaciones) de
exposicion continuada. Pero aun en ausen-
cia de datos epidemioldgicos, la potencial
toxicidad de estos agentes obliga a tomar
precauciones para minimizar sistematica-
mente la exposicion laboral a ellos.

En estudios medioambientales en centros de
atencién sanitaria realizados en otros paises
se ha documentado la presencia de concen-
traciones cuantificables de FP, incluso en ins-
talaciones que se considera que siguen las
guias de manipulacién de referencia. En es-
tos estudios se tomaron muestras de super-
ficies de trabajo y se detectaron diferentes
FP en cabinas de seguridad bioldgica, suelos,
encimeras, areas de almacenamiento, mesas
y sillas en zonas de tratamiento de pacientes
y en localizaciones adyacentes a zonas de ma-
nipulacion de medicamentos®'? En nuestro
pais, actualmente apenas existen experien-
cias de este tipo, si bien se estdn desarrollan-
do estudios al respecto, de los cuales no se
esperan resultados diferentes a los ya cono-
cidos™.

El grado de concienciacién en el &mbito sa-
nitario sobre los riesgos que puede suponer
la manipulacién de FP no es homogéneo?, lo
que implica una disparidad de criterios y de
métodos de actuacién en funcion del centro,

e incluso dentro del mismo centro segun el
servicio analizado.

Existen numerosos documentos desarrolla-
dos por las principales sociedades cientificas
nacionales e internacionales que recogen las
recomendaciones mas importantes para la
manipulacién segura de este tipo de farma-
cos>'* 16 Asi mismo, el Instituto para la Sequ-
ridad e Higiene en el Trabajo espanol publicd
en 2006 una Nota Técnica (NTP 740) en la que
se recogian una serie de recomendaciones a
desarrollar para la correcta manipulacion de
citostaticos, y que serian extensibles al resto
de los FP'". Se ha demostrado que la aplica-
ciony el cumplimiento de ciertos estandares
de calidad y manipulacién de FP supone una
reduccién de la contaminacién por este tipo
de farmacos en el entorno sanitario y, por lo
tanto, redunda en una mejora de la sequridad
laboral de los profesionales expuestos'®.

El objetivo de este capitulo es resumir, reco-
ger y comparar las principales recomenda-
ciones que dichos documentos y la NTP 740
establecen. La seleccién de los principales
criterios, con su aceptaciéon por las socieda-
des cientificas implicadas, podria constituirse
como estdndar de calidad en lo que a manipu-
lacién segura de FP se refiere. El seguimiento
de estas pautas y el establecimiento de un
baremo de la situacién en que se encuentra
cada hospital respecto al estdndar podrian
utilizarse como herramienta de acreditacién
de centros libres de contaminacién por FP. El
objetivo de maxima seguridad, tanto para el
paciente como para el profesional, debe ser
una prioridad en los centros sanitarios, y el
desarrollo de herramientas de acreditacion
que lo corroboren objetivamente ayudaria a
conseguirlo de manera efectiva.

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

115




Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

2. Principales guiasy
recomendaciones

2.1.NIOSH Aler€: preventing
occupational exposures to anti-
neoplastic and other hazardous
drugs in health care settings

Esta guia fue publicada en 2004 por el NIOSH.
En ella se recogen, de manera muy general
y poco especifica, recomendaciones para la
manipulacién de FP en el entorno sanitario.
Lo maés interesante de esta guia radica en
que fue la primera en recomendar medidas de
proteccién para todo el personal que participa
en la manipulacién de FP, es decir, en todas las
etapas del circuito farmacoterapéutico.

2.2. International Symposium
on Oncology Pharmacy Practice
(ISOPP) standards of practice.
Safe handling of cytotoxics

Las recomendaciones recogidas en este do-
cumento fueron redactadas y consensuadas

en el International Symposium on Oncology
Pharmacy Practice (ISOPP) en 2007. La prin-

cipal ventaja de esta guia es su exhaustividad
y el hecho de que haya sido avalada por far-
macéuticos especialistas de reconocido pres-
tigio de todo el mundo, es decir, que puede
resultar aplicable en diferentes entornos
asistenciales. Asi mismo, el punto de vista
farmacéutico con que se redactd facilita
la aplicacion en los servicios de farmacia,
lugar de mayor exposiciéon a FP y principal
gestor de los procesos asociados a su ma-
nipulacién.

2.3. Estandares de calidad de
los Servicios de Farmacia
Oncologica (Quapos 4)

Esta guia resulta muy similar, en cuanto a en-
foque y recomendaciones se refiere, a la de
la ISOPP de 2007, si bien es cierto que recoge
referencias a la legislacion alemana relativas
a la exposicién a citostaticos. Puede resultar
un complemento a la ISOPP, aunque la consi-
derable extensién y el enfoque alemén pue-
den dificultar su aplicaciéon en nuestro entor-
no en algunos casos.
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2.4. Guia de Buenas Practicas
para Trabajadores
Profesionalmente Expuestos
a Agentes Citostaticos

Este documento fue redactado en 2014 por
la Asociacidon Madrilefia de Medicina del Tra-
bajo en el dmbito Sanitario (AMMTAS) y ava-
lado por la Escuela Nacional de Medicina del
Trabajo y el Instituto de Salud Carlos Ill. Ofre-
ce un nuevo enfoque acerca de la exposicion
a FP en el entorno sanitario, aporta una he-
rramienta para la valoracién del riesgo y es-
tablece las medidas a aplicar de acuerdo con
este. Ademads, incluye la visién del médico del
trabajo, otro de los principales actores que
debe trabajar en el dmbito de la exposicion
laboral a FP.

2.5. Nota Técnica de
Prevencion 740: Exposicion
laboral a citostaticos en el
ambito sanitario

Esta nota técnica, publicada en 2006 por el
Instituto de Seguridad e Higiene en el Tra-

bajo, recoge de forma resumida recomen-
daciones para la manipulacién de farmacos
citotoxicos en el entorno sanitario. Ademas,
establece una lista de FP y reconoce su pre-
sencia en los centros sanitarios donde se uti-
lizan este tipo de farmacos.

2.6. USP 800. Hazardous
drugs. Handling in healthcare
settings

Esta guia, de obligado cumplimiento en los
Estados Unidos, ha sido aprobada reciente-
mente. Su desarrollo vino impulsado por la
necesidad de complementar las recomen-
daciones que la USP 797 establecia para la
manipulacién y la elaboraciéon de férmulas
magistrales estériles y no estériles, pero en
este caso para FP. El cardcter de norma de
obligado cumplimiento le confiere un peso
especifico considerable a tener en cuenta.
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3. Principales recomendaciones
y comparacion de las guias

analizadas

A continuacién se recogen las que, desde el
punto de vista de los autores de este capitu-
lo, son las principales recomendaciones for-
muladas en las guias previamente referen-
ciadas, y se indica si dichas recomendaciones
se recogen o no de manera explicita en ellas.
Hemos intentado agruparlas en funcién de la
etapa del circuito farmacoterapéutico donde
deben ser aplicadas, si bien existen determi-
nadas acciones de tipo transversal que pue-
den afectar a todas las fases, tales como la
formacién o los aspectos de gestién del per-
sonal.

» Recepciény almacenaje (Tabla 1).

Preparacién y acondicionamiento para
la administracién (Tabla 2).

Transporte (Tabla 3).

Limpiezay gestion de residuos (Tabla 4).
Derrames (Tabla 5).

Administracién (Tabla 6).
Instalacionesy mantenimiento (Tabla 7).
Personaly formacion (Tabla 8).

Seguimiento médico del personal impli-
cado (Tabla 9).

Documentacién (Tabla 10).
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Guia

Recomendaciones NIOSH | ISOPP QUAPOS NTP 740 | USP 800
Carlos Il
Certificacion de viales libres de contaminacién por parte | No Si Si Si No expli- | No
del fabricante cito
Hojas informativas sobre seguridad de manejo por parte | No Si Si Si Si No
del fabricante
Comprobacién de la correcta identificacion de FP en Si Si Si Si Si No
pedidos, etiquetado e instrucciones de manipula-
cion
El contenedor del FP original debe estar correctamente | No Si Si Si No Si
identificado e incluir instrucciones en caso de accidente
Los envases primarios deben estar disefiados para mini- | No Si Si Si No Si
mizar el riesgo de rotura, y los embalajes externos para
evitar dafos al envase primario
Almacenaje en lugar identificado, delimitado y separado | Si Si Si Si Si Si
del resto de los farmacos
Almacenaje y transporte en contenedores cerrados e Si Si Si Si Si Si
identificados como portadores de FP
En la zona de almacenaje, comprobacién de que el recam- | Si Si Si No No Si(12
bio de aire es suficiente para eliminar posibles particulas recambios/hora)
Almacenaje en salas de presidon negativa respecto al No Si No No No Si
entorno
Si se requiere refrigeracion, utilizar nevera o congelador | No No No No No Si
dedicado exclusivamente al almacenaje de FP y ubicarlo
en salas de presidn negativa
Formacién del personal implicado en el manejo de derra- | Si Si Si (personal | si Si Si
mes (protocolo especifico) entrenado
para la re-
cepciony el
transporte)
Kit de manejo de derrames disponible en todas las fases | Noex- | Si Si Si Si Si
de recepcion y almacenaje plicito
Uso de equipos de proteccion individual (EPI) Guantes, | Guantes | Guantesy | Guantes Guantes | Guantes libres de polvo.
equipo bata y otros .
de pro- medios Debe usarse mascara
o de pro- elastoméri;a con tI;ill_[ro
y gafas teccion P100 para desembalar FP,
salvo que se conozcan las
que se S
conside- caracteristicas del FP y
ren nece- pueda usarse proteccién
sarios especifica.
Remite a las recomenda-
ciones de NIOSH
Lavado de manos tras manipular viales de farmacos No No No Si No No
Limpieza de viales en la fase de recepciéon No No Si (NaOH No No Si, s6lo en caso de rotura
0,05M + . o derrame del contenedor
. Indica -
isopropa- limi original
nol 98%) -
previaa
la prepa-
racion
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Recomendaciones

QUAPOS

Guia
Carlos Il

NTP 740

USP 800

Seleccién de especialidades que requie- No No No No Si Si
ran la minima manipulacion posible
Centralizacion de la preparacion en los No explicito Si Si Si No No explicito
servicios de farmacia
Preparacion de tratamientos individuali- | No Si No EXP“CitQ. Si No No explicito
zados por via parenteral sélo por perso- pero re.corm'enda
nal del servicio de farmacia centralizacion de
la elaboracién
en el servicio de
farmacia
Dedicacion exclusiva de las instalaciones | No explicito Si Si Si No Si
Acceso limitado al area de preparaciéna | Si Si Si Si Si Si
personal entrenado y cualificado
Manejo de FPy sus residuos sé6lo por No explicito Si Si Si Si Si
parte de personal entrenado
Entrenamiento adecuado del personal en | Si Si Si Si Si Si
el uso de las cabinas de seguridad biolo-
gicay en las técnicas de elaboracion
Revision inicial y periddica de la técnica Si Si Si Si No Si
de preparacion
Protocolos normalizados de trabajo de No explicito No Si Si No Si
todos los procesos y actividades
Si se trata de un preparado estéril, No explicito Si Si No No No explicito
requiere ambiente de grado A
Si se trata de un preparado no estéril, uso | No Si No No No Si
de material exclusivo
Uso de cabina de seguridad bioldgica Si Si Si Si Si (CSB clase Si
(CSB) de clase 1l B2 (también pueden 11B1)
usarse B1y A2, clase Ill o aisladores) para
la manipulaciéon de cualquier FP, indepen-
dientemente de su forma farmacéutica
Control del adecuado flujo de aireenla | Si No Si (de manera No Si No explicito
cabina antes de su uso periddica)
Cabinas con filtros HEPA y, a ser posible, | Si Si Si Si No Si
100% de recambio de aire
No utilizacién de cabinas con recircu- Si No No No No Si
lacion de aire si el farmaco que se va a
manipular es volatil
Cuando se trabaje con CSB se evitaran No explicito No Si No explicito Si No explicito
las corrientes de aire y los movimientos explicito
bruscos en las areas que puedan provocar
turbulencias y alterar el flujo laminar de
la cabina
El frontal de la CSB siempre debe perma- | No No No explicito No No No
necer bajado, salvo para la limpieza
Dentro de la CSB sélo habra el material No No Si (sélo hace Si No No

necesario y distribuido de modo que no
obstaculice el flujo de aire, contenedor
para desechar agujas y frasco de vacio
para desechar medicacién

referencia a que
se disponga el
material nece-
sario)

)




Recomendaciones

QUAPOS

Guia
Carlos Il

NTP 740

USP 800

Uso de pano absorbente estéril sobre la No No Si Si No Si

superficie de trabajo, y cambio en caso

de derrames y al terminar

Uso de sistemas cerrados de transferen- | Si Si Si Si No Si

cia de farmacos y sistemas sin agujas para

la preparacion

Si no se dispone de sistemas cerrados, No No Si Si No No

usar filtros de venteo de membrana

hidréfoba o aplicar la técnica de Wilson y

Solimando para evitar una sobrepresion

en elinterior del vial

Purgado de producto en la CSB. Dispensa- | Si No Si Si Si Si (listo para
cioén listo para su administracion sin mani- administracién)
pulaciones adicionales

No recomendacién del uso de la misma | No Si Si Si No Si

CSB para la elaboracién de citotdxicos y

no citotoxicos

Utilizacion de EPI para preparacion de ma- | Guantes y bata Si (no especi- Guantes y bata Un par de No Si Remite a re-
teriales de partida, revision de producto | protectora fica qué EPI guantes, bata, comendaciones
final o etiquetado del mismo concreto) gorro y calzas de NIOS
Lavado de manos antes y después de la Si No Si Si No Si

elaboracion

Utilizacién de EPI para personal elabora- | Doble guante Bata o traje Guantes (doble | Dos pares de | Guantes de Guantes libres de

dor (reconstitucion, dilucién, etc.)

de polipropile-
no cubierto de
polietileno para
manipulacién de
quimioterapia
por encima de la
manga de la bata
protectora
desechable

desechable de
polipropileno
o cubierto con
polietileno (lar-
gay cerradaen
el cuello, man-
ga larga con
punos elasticos,
impermeable
en la parte
frontal y las
mangas, esté-
riles), calzas de
uso exclusivo,
mascarillas
tipo FFP2 o
FFP3, gafas de
seguridad si
hay riesgo de
salpicaduras,
doble guante
estéril sin talco
de latex, nitrilo
0 neopreno,
gorro

guante de latex
libre de polvo, o
de neopreno) y
bata (largay ce-
rrada en el cuello,
manga larga con
punos elasticos,
impermeable en
la parte frontal).
Puede usarse

un traje integral
en las areas de
elaboracién es-
tériles. Debe va-
lorarse la opcién
mas adecuada en
funcién del area
Si se produce

un derrame, se
lleva a cabo la
limpieza de alguin
derrame o de la
CSB, o se llevan

a cabo tareas de
cambio de filtros,
se deberan
anadir protec-
cién respiratoria
(mascarillas FFP2
o FFP3), calzasy
protecciéon ocular

guantes, bata,
gorro y calzas

latex con un
espesor mini-
mo de 0,3 mm
y exentos de
talco.

Es posible usar
dos pares de
guantes.

Bata desecha-
ble y con aber-
tura trasera,
punos elasticos
e impermeable
en la zona de-
lanteray en las
mangas, gorro,
mascarilla FFP3
si no se puede
trabajar en
CSB o cuando
se dispone de
una de clase Il
tipo A, calzas o
calzado espe-
cifico lavable y
esterilizable

polvo y testados
para el manejo
de FP, bata o
traje desechable
de polipropileno
o cubierto con
polietileno (larga
y cerrada en el
cuello, manga
larga con pufios
elasticos, im-
permeable en la
parte frontal y las
mangas, estéri-
les), gorro y calzas
(desechables).

Recomienda el
uso de gafasy
mascarilla quirdr-
gica N95 si existe
riesgo de derra-
mes o salpicadu-
ras. Remite a las
recomendaciones
de NIOSH
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Recomendaciones NIOSH ISOPP QUAPOS Guia NTP 740 USP 800
Carlos Il

Recambio de guantes cada 30 minutos o | Si Si Si Si Si Si

siempre que se rompan, rasguen, etc.

Lavado de viales previo a la manipulacién | No No Si (de materiales | No Si No

de partida)

Sellado e introduccién del producto final | Si Si No No No Si

y los materiales utilizados en una bolsa de

plastico antes de sacarlos de la CSB

Revision de la integridad del sellado antes | No Si No No No Si

de dispensar el producto

Sellado y limpieza de los contenedores de | Si No Si No No No

residuos antes de sacarlos de la CSB

Desecho de los guantes externos dentro | Si No No No No Si

de la CSB

Desecho del material utilizado en conten- | Si No Si Si Si Si

dores adecuados

Preparaciones orales y tépicas: material | No Si Si No No Si

utilizado de uso exclusivo, identificado y

limpiado aparte del resto de equipos para

preparaciones no citotéxicas

Si las formas orales requieren manipula- | No No Si Si (CSB) Si (bolsas) Si (en habitacio-

cién, llevarlas a cabo en CSB o mediante nes separadas

cualquier otro sistema que evite la expo- de las CSB por

sicion a particulas lo menos 1
metro).
Si no se dispone
de CSB, fraccio-
nar dentro de
una bolsa de
plastico

No reenvasado de formas orales sélidas | No No No Si No Si

en maquinas automatizadas para evitar

contaminaciones cruzadas

Disponibilidad de tabla o lista con fechas | No Si Si Si No No

de caducidad maximas aceptadas para

medicamentos reconstituidos en condi-

ciones estériles mediante técnica aséptica

Etiquetado de restos de volimenes de | No Si Si No explicito No No

viales multidosis manejados durante la

preparacion: fecha de reconstitucion y

apertura + fecha de caducidad

Coordinacion de la preparacion y la admi- | Si No No No No No

nistracion




Recomendaciones NIOSH ISOPP | QUAPOS | GuiaCarloslll | NTP 740 USP 800
Contenedores con etiquetado adecuado, No Si Si Si Si (envases Si
advertencias claras y facilmente reconocibles; impermeables,

rigidos, para evitar la salida de posibles derrames irrompibles y de facil

o roturas limpieza)

Personal formado e informado acerca de la No Si Si Si No Si
persona de contacto en caso de emergencia y del

uso y manejo del kit de derrames

Circuito de distribucion independiente del que No No No Si Si No
sigue el resto de los farmacos del hospital

No utilizacion de sistemas mecanicos de No Si No Si No Si
distribucién que pongan en riesgo la integridad

de la dosis (por ejemplo, tubos neumaticos)

El personal distribuidor debera dirigirse No No No Si No No

directamente a las unidades de hospitalizacién,
sin desvios en el recorrido

MEDICAMENTOS PELIGROSOS
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Recomendacione ® OP QUAPO P 740 P 800
d O

Personal entrenado y supervisado No Si Si Si No Si

Procedimientos escritos No Si Si Si No Si

Desinfectantes y detergentes compatibles con las No Si No Si No Si (hipoclorito sédico

superficies y exentos de contaminaciéon microbiana para desactivar/des-

contaminary alcohol
estéril, agua estéril
o peréxidos para
descontaminar.
Alcohol estéril para
desinfectar

Uso de materiales de minima cesion de particulas y | No Si No Si No Si

desechables como residuos citotdxicos, o de uso ex-

clusivo

Desarrollo de limpieza en lugares correctamente | Si No No No No Si

ventilados para evitar el acimulo de FP

Establecimiento de limpieza periddica de super- Si Si Si No No Si

ficies potencialmente contaminadas, incluyendo

bandejas, carros, estantes de almacenamiento,

taburetes, suelos, paredes, techos, refrigeradores,

congeladores, otros equipos, etc.

Limpieza de superficies antes y después de cada Si Si No explicito Si No Si

actividad, al finalizar la jornada de trabajo y siempre

que se produzca un derrame

Limpieza de suministros y equipos en la antesala Si Si No Si No No

previamente a su uso

Descontaminacién semanal, al final del dia, de No Si Si (sin especi- No No Si, mensual (sin

equipos de ventilacion, CSB y sumidero, siempre ficar que debe especificar que debe

que se produzca un derrame y antes y después de hacerse con hacerse con deter-
una certificacion. detergente de gente de pH alcalino

Uso de detergente de pH alcalino + agua para pH alcalinoy y agua)

irrigacion agua)

Descontaminacion tras la elaboraciéon de un pro- | No Si No No No No explicito

ducto bioldgico (por ejemplo, bacilo de Calmette-

Guérin)

Limpieza desde las zonas mas "sucias" a las zonas | No Si Si Si Si No

mas "limpias"

EPI Doble Protector | Gafas de Guantesy Dos pares de Bata desechable y
guante | facialsi seguridad, pro- | bata, protec- | guantes, bata, dos pares de guan-
para pueden tector facial, cién respira- proteccién res- | tes testados para
quimio- | producir- | doble guante, toria, protec- | piratoria, pro- quimioterapia.
terapiay | se salpica- | bata cerrada cién oculary | teccion facial, Recomienda el uso
gafas duras frontalmente e | calzas gorro y calzas de gafas y mascari-

impermeable,
con mangas
largas y punios
cerrados, mas-
carilla FFP2/
FFP3, gorros
desechables

No especifica
cuales, pero si
especifica la
necesidad de su
uso

lla quirdrgica N95

si existe riesgo de
derrames o salpica-
duras. Remite a las
recomendaciones de
NIOSH




Guia

Recomendaciones NIOSH ISSOP QUAPOS Carlos IlI NTP 740 USP 800
Lavado de manos tras procedimientos de limpiezay | No Si No No No No
descontaminacion
Personal responsable formado en el transporte No Si Si Si No Si
seguroy en el manejo de derrames
Normas escritas con requisitos para la No Si Si Si No Si
diferenciacién, el acondicionamiento, la recogida,
el transporte, el almacenamiento y el tratamiento
in situ de residuos
Desecho de residuos conforme a la legislacién No Si Si Si Si Si
vigente. Destruccion por incineracion en
instalaciones autorizadas por un organismo
competente en proteccién ambiental
Desecho de todo el material potencialmente Si Si Si Si Si Si
contaminado o que haya estado en contacto con FP
en contenedores especificos
Contenedores especificos para material peligroso: | No Si Si Si Si Si
uso exclusivo, claramente etiquetados, de material
duro, robustos, resistentes a los golpesy a la
presion externa durante el transporte.
De color especifico y con simbolo reconocible.
Precintados antes de su recogida, no pueden
reabrirse ni reprocesarse
El contenedor de objetos punzantes no se retirara No Si No Si Si No
hasta que esté lleno y listo para su desecho.
Contenedor resistente a perforaciones
Transporte de contenedores en carretillas de uso No Si No Si No No
exclusivo y facilmente limpiables y desinfectables
Eliminacién de todos los desechos generados No Si No Si (no tan No No
durante los procesos de limpieza en el interior de exhaustiva la
la CSB y de descontaminacion en bolsas plasticas descripcion
herméticas y adecuadas. como en IS-
Extraccion de la CSB con la minima agitacién SOP, pero de-
ben tratarse
como residuo
contaminado)
Almacén de residuos temporal antes de transporte | No Si No Si Si (nunca se No
a lugar de destruccion: area especifica, identificada, situaradn en
segura, con adecuada iluminacién y ventilacion, lejos lugares de paso
de areas sensibles (desagiies) dentro de las
unidades y se
retirardn cada
12-24 h)
Descripcion detallada de tiempos de almacenaje No No No Si Si No
intermedio y retirada final de residuos
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendaciones NIOSH | ISSOP ‘ QUAPOS g:;fos " NTP 740 USP 800
Precauciones con los fluidos y excretas de los No Si No. Considera | Si Si (recomienda | No
pacientes hasta 7 dias después de finalizar la que por efecto dilucién con
administracion del tratamiento dilucional no abundante agua
se trata de antes de su
material tan eliminacién por
peligroso la canalizacién
sanitaria)
Informacion a cuidadores sobre el riesgo de No Si Si Si No No
manipulacién de excretas
Uso de guantes, mascarilla y bata impermeable No Si No explicito, Si Si (sélo guantes | No
para manejar excretas de pacientes que hayan peroindica la y bata)
recibido quimioterapia en los Gltimos 7 dias, y para necesidad de
la limpieza de cuartos de bafo y sanitarios durante uso de guantes
ese periodo
Uso de articulos desechables (cufias, protectores No Si No explicito, Si Si No
de colchén, etc.) o lavado doble de articulos no pero indica
desechables la necesidad
de manejo
especial
A ser posible, sanitarios (WC) de uso exclusivo para | No Si Si Si No No
pacientes que reciben quimioterapia. Los hombres
deben orinar sentados para evitar salpicaduras
Uso de guantes para el manejo de ropa de camay No Si Sialalimpieza | Si Si No
de lenceria potencialmente contaminada. separada e
Prelavar las sabanas y la ropa contaminadas antes identificada. No
de lavarlas junto con el resto, e identificar la ropa explicito el uso
como "contaminacién peligrosa" de guantes
En pacientes con incontinencia, lavado de la piel con | No Si No. Determina | Si No No

aguay jabén + crema protectora. Uso de panales
desechables

aplicar medidas
protectoras,
pero no especi-
fica cudles




Recomendaciones

‘ ISSOP

‘ QUAPOS

‘ Guia Carlos Il

‘ NTP 740

‘ USP 800

Manejo segun protocolos escritosy | Si Si Si Si Si Si
aprobados
Definicién del contenido del kit de No Si Si Si Si No
derrames
Definicién de la metodologia de No Si Si Si Si No
limpieza de derrames
Definicién de la metodologia en No Si Si Si Si Si
caso de contaminacion accidental
del personal o de los pacientes
Personal responsable de la limpieza | Si No No No, siempre el No Si
en funcién de la extension del servicio de limpieza
derrame
Personal entrenado para el manejo | Si Si Si Si Si Si
de derrames (profesionales que
pueden verse expuestos)
Localizacion del kit de derrames en | Si Si Si Si Si Si
areas donde puede producirse un
derrame
Disponibilidad de un PNT de actua- | No explicito No explicito Si Si Si Si
cién ante derrames y exposiciones
accidentales a medicamentos citos-
taticos en cada una de las unidades
donde se manejen o administren
citostaticos
EPI Proteccion Bata de protec- |Tres paresde | Gafas antisalpica- Gafas antisal- Remite a las
respiratoria cién imper- guantesy bata, | dura desechables picadura, bata | recomendacio-
adecuada (no meable, calzas, |Pproteccién (EN-166), dos pares | impermea- nes de NIOSH.
usar mascaras gorro, gafas respiratoria de guantes (EN ble, calzasy Recomienda el
quirdrgicas) de seguridad o | (FFP3), protec- | 374-3), bata imper- | dos pares de uso de gafasy
protector facial, | cién oculary meable reforzada, | guantes.Enel | respiradores
mascarillas calzas manga larga, punos | caso de que
de protecciéon ajustados, abertura | el derrame se
respiratoria trasera (EN-368), haya producido
adecuadas, gorro desechable, en el exterior
dos pares de calzas impermea- de la CSB, se
guantes bles, mascarillas utilizara ade-
FFP3 (EN-149) mas mascarilla
de proteccién
respiratoria
tipo FFP3
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Recomendaciones ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos llI ‘ NTP 740 ‘ USP 800
Recintos adecuados y de uso No No No Si No No
limitado o exclusivo
Sélo personal entrenado en Si Si Si Si Si Si
administracion, gestiéon de
residuos, tratamiento de
extravasaciones y derrames
Protocolos escritos sobre la admi- | No explicito | Si Si Si No Si (remite a las recomenda-
nistracién, manejo de bombas de ciones de la Oncology Nursing
infusion, instrucciones en caso de Society)
alarmas e incidentes o accidentes
Revision inicial y periddica de la Si No No Si No Si
técnica de administracion
EPI Doble Bata de mate- |Guantes, bata | Guantes para Guantes y Guantes libres de polvo y
guante, rial impermea- |y material revision de bata. testados para el manejo de FP
gafas, bata | ble, guantes, |absorbente integridad de Gafas si y bata o traje desechable de
protectora mascarilla preparaciones existe riesgo | polipropileno o cubierto con
FFP2 si razonable de | polietileno (largay cerrada
accidentey salpicadura en el cuello, manga larga con
gafas de puios eldsticos, impermeable
seguridad en la parte frontal y mangas,
estériles).
Recomienda el uso de gafas
y mascarilla quirdrgica N95 si
existe riesgo de derrames o
salpicaduras.
Remite a las recomendaciones
de NIOSH
Lavado de manos antes de salir de | Si Si No No No No
la zona de administracion
Disponer, bajo la via de No No No No Si No
administraciéon, un pano
absorbente por su cara superior
e impermeable por la inferior
Farmaco con alargadera No Si Si Si Si Si
previamente purgada en el
servicio de farmacia
Administracion segura mediante Si Si Si Si Si Si
el uso de sistemas cerrados (via
intravenosa en bolo o en infusién)
Usar jeringas luer-lock para No No Si Si Si Si
administracion subcutanea,
intramuscular o intravenosa en
bolo (minimiza el riesgo de
desconexién accidental)
El equipo de infusion de una bolsa | Si Si Si Si Si No explicito
que contenga FP no se separa de
esta (desechar todo el equipo)

®




Recomendaciones ‘ NIOSH ‘ ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos llI ‘ NTP 740 USP 800
No desconexion del equipo de in- | Si Si No Si Si No explicito
fusion hasta que se haya realizado
el lavado correspondiente de la via
Desecho del equipo de adminis- Si No explicito, Si Si Si Si
tracién, EPIl y bolsas en pero hace
contenedores adecuados en el mencion
mismo lugar de la administracién aluso de
contenedores
de residuos
especificos
Disponibilidad de kit de Si Si Si Si No Si
derrames
Protocolo escrito para el manejo No Si Si Si Si No (remite a las recomenda-
de extravasaciones ciones de la Oncology Nursing
Society)
Kit para el manejo de extravasa- No No Si No No No (remite a las recomenda-
ciones (disponibilidad y descrip- ciones de la Oncology Nursing
cion del contenido) Society)
Registro de extravasaciones No Si Si No No No
Descripcion de indicaciones No Si Si No No No (remite a las recomenda-
generales para el manejo de ciones de la Oncology Nursing
extravasaciones Society)
Administracién intraarterial o No No Si Si No Si
quimioembolizacion, intratecal
e intravesical con catéteres y
sondas desechables y jeringas
luer-lock
Administracién de formas orales No Si No Si No No
con guantes si el paciente no
puede administrarselas él mismo
Si sonda nasogastrica, establecer | No Si Si Si No No
procedimientos especificos.
Administrar mediante jeringas
para administracion oral,
diluyendo la capsula o el
comprimido en el interior de la
jeringa
Si formas farmacéuticas tépicas, No Si No especifica- | Sj No No
cubrir con vendas la zona de mente, depen-
administracién para proteger la de del tipo de
ropay las sdbanas lesién
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Hospitales libres de contaminacion. Criterios de acreditacion

Recomendacione ® OP QUAPO 0 P 740 P 800
Acceso facil y adecuado de personal, equipo y No Si Si No No No

limpieza

Condiciones ergonémicas No Si Si No No No
Adecuada visibilidad de personas que trabajan | No Si Si No No No

de manera aislada

Acceso restringido a personal Si Si Si No Si Si

Accesos mediante sistemas de esclusas (evitan la | No Si Si Si Si No
apertura simultanea de dos puertas)

Vestuario especifico anterior a la sala de elabo- | No Si Si Si Si No

racion

Ducha de emergencia y lavaojos No Si No No No No

Higiene estricta del personal No No explicito | No explicito Si No explicito No explicito
No permitida la ingestion de comida o bebida, ni | No Si No explicito Si Si No explicito
chicle

No uso de cosméticos No Si No explicito Si Si No explicito
No uso de anillos, pendientes, pulseras ni otras | No Si No explicito No explicito No explicito | No explicito
joyas

Diseno para facilitar la limpieza efectiva (alum- No Si Si Si No No explicito

brado incorporado al techo, minimo nimero de
estanterias, suelos porosos y continuos)

Presién negativa en la sala de preparacion No Si Si Si No Si(de 0,01 a 0,03
pulgadas de columnas
de agua)

Diferencia de presidn entre salas adyacentes de | No Si Si No Si Si(de 0,012 0,03

grados diferentes de 10-15 Pa pulgadas de columnas
de agua)

Temperatura controlada (18-22 °C) No Si No No No No

Humedad controlada (30-70%) No Si No No No No

Uso de filtros HEPA en las instalaciones conside- | No No Si No Si Si

radas "salas limpias" para impulsion del aire

Programa activo de monitorizacién de las No Si Si Si No Si
instalaciones (contaminacion microbioldgica,
particulas, filtros HEPA, flujo de aire, gradientes
de presién)

Areas diferenciadas: antesala, zona de paso, sala | No No Si Si Si Si
de preparacion

Establecimiento de responsable de la revisiony | Si Si No Si No Si
el mantenimiento de las condiciones de seguri-
dad en la manipulacién de FP (cabinas, flujos de
aire, etc.)

Protocolo escrito de actividades de manteni- | Si Si Si No No Si
miento diarias

®



Recomendaciones ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos Il ‘ NTP 740 ‘ USP 800
Personal de mantenimiento formado en EPI Si No Si Si No Si
necesario y riesgos
Comprobacién diaria del mantenimiento y Si Si Si, pero no No No Si, pero no a diario
la limpieza de la CSB a diario
Recertificacién de la CSB periédicamente Si Si Si (sin Si Si (determina | Si (determina que
(minimo cada 6 meses) y siempre que se especificar que deberan | deberan estar certi-
cambien los Filtros HEPA 6 meses) estar certifica- | ficadas y cumplir los

dasy cumplir | estandares)

los estandares

internaciona-

les)
Recertificacion de aisladores periédicamente Si Si Si (sin Si No Si (determina que
(minimo cada 6 meses) y siempre que se especificar deberan estar certi-
cambien los filtros HEPA 6 meses) ficados y cumplir los

estandares)
Limpieza de cabinas y aisladores antes de Si No No No No No
comenzar las tareas de mantenimiento
Informacion y sefalizacién de las areas donde se | Si No No No No No
estan llevando a cabo tareas de mantenimiento
Descontaminacion de las piezas que se saquen Si No Si No No Si
de lainstalacion o tratamiento como residuo
peligroso
Monitorizacién de contaminacién quimica No Si Si (ejemplos | No No Si
de estudios)
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Recomendaciones ‘ ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos llI ‘ NTP 740 ‘ USP 800
Personal con cualificacién y entrenamiento adecuado para | No Si Si Si Si Si
preparacion y administracion explicito
Rotacién de personal para no trabajar mas de 2 horas sin No Si Si (especifica rota- | No No No
descanso cion de personal
diaria o semanal,
no cada 2 horas)
Numero limitado, pero suficiente, de personal No Si Si No Si No
Informacién de los riesgos a todo el personal involucrado Si Si Si Si Si Si
Informacién actualizada disponible Si Si Si Si No Si
Formacién para personal involucrado en el manejo (personal | No Si Si Si Si Si
del servicio de farmacia, enfermeria, médicos, personal de | explicito
apoyo y de limpieza)
Formacién para pacientes y cuidadores (uso seguro de No Si Si Si No No
medicamentos, derrames, eliminacién de residuos y
excretas)
Formacién a cargo de especialistas académicos, clinicos o No Si Formacion a cargo | Si No No
técnicos (pluridisciplinaria). Preparacion y administracion a del servicio de
cargo del servicio de farmacia farmacia
Acreditacién de los cursos y asignacién de horas de No Si Si (programado) No Si No
formaci6én continuada explicito (programa
de formacion
continuada)
Evaluacién y revision regular del contenido No Si Si Si (anual) No Si (anual)
Evaluacién periédica de la practica de preparacién y No Si Si Si No Si (anual)
administracién explicito
Evaluacién periédica de la conformidad con los No Si Si Si No Si (anual)
procedimientos explicito
Validacién de procesos (técnica aséptica, etc.) No Si Si Si No Si (anual)
Repeticiéon de programas formativos y validacién de No Si(cada  |Si (anual) Recomiendan | No Si (anual)
procesos 2-3 anos) revision y repe-
ticién anual
Parte teérica y parte practica No No Si No explicito No explicito |No
explicito | explicito

Programa de manejo seguro de citostaticos (riesgo de No No Si (salvo prescrip- | Si No explicito | Si
exposicion, Farmacologia bésica, técnica aséptica, EPI, explicito | explicito | cién antineoplasica
dispositivos de contencién y barrera, manejo de residuos, y validacién de
derrames y exposicion accidental, prescripcién antineopla- prescripciones)
sica, validacion de prescripciones, normas y procedimientos
del hospital)
Cursos de entrenamiento para la reconstitucién de No No Si Si Si Si(sivaa
farmacos citotdxicos explicito | explicito desarrollar

esa

actividad)
Cursos de técnica aséptica No Si Si No explicito No explicito |Si(sivaa

explicito desarrollar
esa

actividad)




Recomendaciones ‘ ISSOP ‘ QUAPOS Guia Carlos Il ‘ NTP 740 ‘ USP 800

Cursos de manejo de derrames para todo el personal que No Si Si Si Si Si
participe en el manejo de FP explicito
Cursos de manejo de extravasaciones No Si No explicito No No explicito | Si(sivaa
desarrollar
esa
actividad)
Cursos sobre riesgos para la salud No No Si Si Si Si
explicito
Cursos sobre precauciones para prevenir la exposicion No No Si Si Si Si
explicito | explicito
Cursos de higiene personal No No No explicito Si No explicito | No explicito
explicito | explicito
Cursos de utilizacion de equipos y ropa de proteccién para No Si Si Si Si Si
personal implicado en el transporte, el almacengje, la lim- explicito

pieza, el mantenimiento, la preparacion o la administracion
(seleccién, utilizacion y empleo)

Cursos de manejo de residuos No No Si No explicito No explicito | Si(sivaa
explicito | explicito desarrollar
esa
actividad)
Cursos de aspectos legales y directivas No No Si No No No
Cursos de patologia, farmacia clinica, estabilidades e No No Si No No No

incompatibilidades
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Recomendaciones NIOSH ‘ ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos Il ‘ NTP 740 USP 800
Vigilancia médica como parte del programa de Si Si Si Si No Si
proteccion de la exposicion en el centro de trabajo
Historia médica, exploracion fisica y determinadas Si Si Si Si No Si
pruebas de laboratorio
Si exposicion aguda, control del &rea afectada Si No explicito | No explicito No explicito Si No explicito
Historia laboral No No Si Si No Si
Historia clinica Si Si Si Si No Si
Exploracién clinica especifica No No Si Si No Si
Recuento hematoldgico Si Si Si Si No Si
Presencia de sangre en orina Si No No No No No
Funcién hepatica No Si Si Si No No
Urea No Si No Si No No
Creatinina No Si Si Si No No
Sedimento urinario No No No Si No No
Serologia de hepatitis No No No Si No No
Electrolitos No Si No Si No No
Espirometria No No No Si No No
Realizacion de controles ambientales y de orina si Si No Si No No Si
se sospecha exposicion o aparecen sintomas
Monitorizacién regular No Si (cada 6 Si(cada12-24 | No No Si

meses) meses)
Cuestionarios sobre fertilidad y salud general con No Si No Si No Si (no especifica
periodicidad anual periodicidad)
Seguimiento de trabajadores con cambios en su No Si Si Si No Si
salud que han estado expuestos a FP
Intervencion terapéutica inmediata si contacto de No Si Si Si Si No explicito
un farmaco con la piel o los ojos, desarrollo de una
erupcion tras exposicion a un farmaco o resultados
anormales de laboratorio
Definicién de la periodicidad de seguimiento de No No Si Si No Si
los profesionales expuestos en funcién de las
tareas que desempeiien, el tipo de farmacos que
manipulen y la probabilidad o riesgo de que haya
exposicion
Definiciéon de las acciones a desarrollar en el caso No No Si Si Si No
especifico de profesionales embarazadas o en
periodo de lactancia




Recomendaciones ISSOP ‘ QUAPOS ‘ Guia Carlos Il ‘ NTP 740 ‘ USP 800

Registro de turnos de trabajo y de personal de preparacion

Duracién de turno No Si Si No No No
Ubicacion No Si Si No No Si
Namero de manipulaciones No Si Si No No Si
Cantidad total de farmaco No Si Si No No Si
manejado

Incidentes y detalles No Si Si Si No No
Sesiones educativas

Personal formado en reconstitucién No Si Si Si No Si
Personal formado en limpieza de derrames No Si Si Si No Si
Vigilancia sanitaria Pruebas realizadas y sequimiento No Si Si Si No Si
Estadisticas

Cantidad de unidades elaboradas, complejidad, personal y nimero | No Si Si No No No

de manipulaciones

Registro de mantenimiento de equipos: habitual y certificaciones (cabinas, aisladores, etc.)

Registro de tareas No Si Si Si No Si
Si no conformidad: registro de acciones correctivas, No Si Si No No Si
reparaciones, sustitucién de filtros, etc.

Gradientes de presion (diario) No Si No No No Si
Registros diarios de temperatura No Si No No No Si
Registros de recuento de particulas, si se realizan No Si Si No No Si
Certificaciéon y validacion de equipos y procesos No Si Si No No Si

ericescipaondetalzca [N N s s [w s |

Registro de transporte

Fuera de la institucion No Si No No No No
Dentro de la institucion No Si No Si No Si
Control de registros, actualizacién de la documentacion, No No Si Si No Si
auditorias internas, medidas preventivas y correctivas

Protocolo de manejo de extravasaciones

Protocolo de manejo No Si Si No No No

Registro de extravasaciones e informe No Si Si No No No
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Recomendacione OP QUAPO P 740 P 800
Limpieza
Procedimientos de limpieza
Cabinas y aisladores No Si Si Si No Si
Superficies de trabajo No Si Si Si No Si
Salas blancas No Si Si Si No Si
Fechas de limpieza, descontaminacion y desinfeccion diarias, No Si Si Si No Si
semanales y mensuales
Derrames
Personal que ha recibido formacion No Si No No No Si
Derrames ocurridos No Si Si Si No Si
Actuacion en caso de derrames No Si Si Si No Si
Exposicion accidental
Notificacion de exposicion (superiores, servicio de prevencion de No No Si Si No Si
riesgos laborales)
Documentacién general
Lista de FP de la institucion
Definicién Si Si Si (revision| No No Si
anual)
A disposicién de todo el personal en contacto con ellos No Si Si No No Si
Evaluacion de la exposicion
Ruta de los farmacos desde su entrada hasta su salida No Si No No No Si
Identificacion de las fuentes potenciales de exposicion No Si No Si No Si
Identificacion del personal que puede entrar en contacto No Si No Si No Si
Normas y procedimientos
Normas y procedimientos de seleccidn y adquisicion de No Si No No No No
medicamentos
Inventario actualizado de farmacos (lotes y caducidad) No Si Si No No No
Normas y procedimientos sobre manejo de roturas de stock, ca- No Si Si No No Si (elimina-
ducidadesy alertas de retiradas de medicamentos, eliminacién de cién de me-
medicamentos caducados o danados. Incluir procesos de comunica- dicamentos
cion y difusion de la informacion danados)
Registro de farmacos en uso para indicaciones no autorizadas, No Si No No No No
extranjeros o de ensayo clinico
Manual de procedimientos
Manual de procedimientos actualizado (elaboracion, No Si Si Si No Si
administracion, reconstitucién, limpieza, actuacion en caso
de derrames, transporte)
Seguridad
Hojas informativas sobre seguridad en el manejo No Si No Si Si (pro- Si
veedor)
Evaluacién de riesgos previa al inicio de la actividad del area | No No Si Si No Si

de elaboracién




4. Conclusiones

A tenor de lo anterior, parece clara la necesi-
dad de establecer qué recomendaciones de
las expuestas deben ser consideradas como
estdndar de préactica en los centros sanitarios
para el manejo seguro de FP. Parece incluso
necesaria una revisién de aquellas que no
han sido actualizadas recientemente. Este
trabajo deberia ser desarrollado por las prin-
cipales sociedades cientificas implicadas en
la gestion de FP, que tienen que establecer
y consensuar qué medidas deberian cumplir-
se para poder considerar al centro sanitario
que las cumpla como un centro “libre de con-
taminacion” vy, por lo tanto, “seguro para el
paciente y seguro para el profesional”.

No cabe duda de que, una vez establecido
este estandar de calidad en la gestién de FP,
deberia comprobarse si dichas medidas son

suficientes para la reduccién de la contamina-
cién o laausencia de esta en los hospitales es-
panoles. El disefo de protocolos de medicién
y actuacion adecuados resultaimprescindible
para la gestion de este tipo de circuitos, de
tan elevada complejidad y con gran nimero
de actores implicados.

El trabajo a desarrollar es multidisciplinario,
ya que son muchos los colectivos que pueden
aportar su vision del circuito farmacotera-
péutico de FP, enriqueciéndolo y completan-
dolo. La seguridad afecta a todos y, por con-
siguiente, es funcion de todos colaborar para
establecer la mejor practica asistencial po-
sible en aras de conseguir el mayor nivel de
seguridad, tanto para el paciente atendido
como para los profesionales que lo atienden.
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