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A modo de prologo

El paciente oncoldgico es el centro de nuestras actividades. Para poder hacer frente a
su enfermedad de la mejor manera y atender todas sus necesidades, es necesario que
todo el que intervenga en su tratamiento, esté en condiciones de desempefiar sus
tareas a la luz de los conocimientos cientificos més recientes.

En los Gltimos afios se han conseguido avances importantes, no solo en el campo de la
investigacién y la aplicacién clinica, sino también, en el terreno de la practica clinica y
farmaceutica, donde nos encontramos con una necesidad creciente de obtener cono-
cimientos especificos para hacer frente a este requerimiento. De este modo, el entre-
namiento y la especializacion son una prioridad. Cuando se centraliza el proceso de
preparacion de citostaticos en las farmacias, el garantizar las condiciones de seguridad
cobran cada vez mas importancia.

Se sospecha que incluso las mas pequefias cantidades de citostaticos pueden tener un
efecto irreversible y aditivo, por lo que, a pesar de no haberse definido un umbral, de
seguridad, constituyen un riesgo bajo pero, sin embargo, definitivo. Por esta razon,
todos los organismos responsables coinciden en que deben ser minimizados los riesgos
en el manejo de citostaticos.

El nivel de calidad alcanzado en Alemania para los servicios farmaceutico-oncol4gicos
se ha convertido en el referente en Europa. Es necesario formular normas y manuales
de trabajo que contribuyan a prevenir la contaminacion como a garantizar un nivel
uniforme de seguridad y calidad, en todos aquellos aspectos relacionados con la mani-
pulacion de citostaticos.

La ISOPP (International Society of Oncology Pharmacy Practitioners) se ha propuesto
como objetivo responder a la creciente necesidad de comunicacion y colaboracion en
este terreno, por lo que apoya todas las medidas orientadas a incrementarla. Por tal
motivo saludamos calurosamente la publicacion del presente manual, con el deseo de
que obtenga la difusién y el aprecio que se merece.

Klaus Meier
President International Society of Oncology Pharmacy Practitioners
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¢Qué son los citostaticos y como actuan?

Los citostaticos son farmacos que
inhiben el crecimiento de las células
cancerosas mediante la alteracion del
metabolismo celular (Fig, 1) produ-
ciéndose como consecuencia un blo-
queo de la division y reproduccion
celular. Los citostaticos se clasifican
por sus mecanismos de accion y sus
dianas terapéuticas. La tabla 1 ofrece
una clasificacion de los grupos maés
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)

Fig. 1: Ciclo celular

La maduracion y division de la célula se
produce en varias fases:

La sintesis y duplicacion del DNA tiene
lugar en la fase S (sintesis).

importantes (véase pag. 8). Debido al
mecanismo de accion de los citostati-
cos a nivel celular es de esperar un
efecto cancerogénico, mutéagenico y
teratogénico. El manejo de este tipo
de farmacos debe ser evitado durante
el embarazo. Este punto esta regulado
legalmente en la mayoria de los paises
europeos pero no en todos ellos
(consultar legislacion local).

metafase

anafase

telofase

En la fase M (mitosis), la célula se divide
en dos células hijas. Antes y después de la
mitosis existen dos fases de reposo (fase
G1y fase G2).

Fuente: Diccionario médico Pschyrembels Worterbuch der Medizin. Editorial Gruyter, (Berlin)
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Dado que las células cancerosas
apenas se diferencian fisiologicamente
de las células sanas, los citostaticos no
acttian sélo sobre las células cancerosas,
sino sobre todas las células que se
estan dividiendo. En las células sanas
pueden producirse pues efectos secun-
darios de consideracion, lo cual puede
manifestarse, p. €j., en forma de nduseas,
caida de cabello e inmunosupresion.

Estos efectos secundarios negativos se
manifiestan no s6lo en pacientes
tratados con quimioterapia, sino que
suponen también un peligro para la
salud del personal sanitario, sobre
todo, en las areas de preparacion de
citostaticos (farmacia) y de adminis-
tracion (enfermeria).

También puede afectar al personal de
los sectores de suministro, transporte
y de tratamiento de residuos, asi como
al personal de laboratorio (p. ej., per-
sonal técnico y de laboratorio durante
el mantenimiento de cabinas de tra-
bajo con citostaticos o en el analisis
de sangre y orina de los pacientes).

Mecanismo

de accion

En la bibliografia disponible sobre este
tema existen indicios de que hay un
riesgo mayor para la salud. Asi, p. ej.,
se recogen casos sobre la aparicion de
efectos secundarios como nauseas y
caida de pestafias en personal que
manipula citostaticos (Jung, 1990).
Por lo demés, se ha podido constatar
en varios estudios la presencia de
citostaticos en la orina de personal
farmacéutico y de enfermeria (Sessink
et al. 1992, 1994). Respecto a la
actividad mutagénica de los citostati-
cos en el personal expuesto, se dan en
la bibliografia datos contradictorios.
Algunos estudios revelan efectos
mutégenos en la orina de enfermeras
(Falck et al. 1979), otros estudios, sin
embargo no han podido confimar este
extremo (Cooke et al. 1991).

Dichos resultados contradictorios con-
tribuyen de manera considerable a la
inseguridad del personal implicado. Es
necesario tener en cuenta que en los
estudios iniciales, las medidas de pre-
caucion eran mas bajas que las actua-
les. Ademas, el riesgo a largo plazo
para los empleados en los hospitales,
hasta la fecha, es dificil de estimar.
Por lo tanto, para garantizar la maxima
proteccion, es recomendable asumir la
postura de encontrarnos en el "peor
de los casos" y aplicar las medidas de
proteccion mas amplias y eficaces
posibles.
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Tabla 1: Manejo seguro de citostaticos

Mecanismos de accion de algunos citostaticos

Para garantizar la méaxima proteccion

Clasificacion Principios Mecanismos de accion |Fase principal de activi- del personal, es necesario recurrir

activos dad en el ciclo celular . . .
simultaneamente a méas de un meca-

Sustancias Ifosfamida Alquilacion del DNA Actividad inespecifica nismo de proteccidn, con el fin de que

alquilantes Ciclofosfamida laces wruzad en todas las fases los citostaticos deban superar varios
Treosulfan en acesiruza 08 del ciclo celular obstéaculos para poder actuar nociva-
Carboplatino inhibicion de la mente sobre el personal (concepto de
Cisplatino replicaCién del DNA barrera ml:||t|p|e)

Antimetabolitos | Cytarabina Incorporacion de una Fase S
5-Fluorouracilo | base falsa en el DNA La combinacion de instalaciones téc-
Gemcitabina v nicas con equipo protector personal

Mercaptopurina | Inhibicién encimética o
Methotrexato* codificacion errénea en
la sintesis del DNA

(ropa de proteccién) es la mejor forma
de proteccion frente a diferentes posi-
bilidades de contaminacion: Algunos
citostaticos, pueden ser absorbidos a

Inhibidores Paclitaxel Alteracion de la forma- |Fase M traves de la piel o por los drganos
de la mitosis | Vinorelbina cién de microtdbulos respiratorios, por la formacion de
Docetaxel aerosoles. Para proteger al personal,
Vincristina v es particularmente importante que la
Vinblastina Detencion de la mitosis organizacion en el manejo de citos-
Vindesina en metafase taticos sea la adecuada y aqui es
Antibidticos Daunorubicina Intercalacion: entre Fase S En e_I manejo de citostaticos hay que pre_ci_sam(_ente d9nde se encuentran I_as
con efecto Doxorubicina bases del DNA Fase G2 con3|derar,_ por un lado, los as,pectc_)s defl_t:lenuas mas aqgsadas: e_I mejor
citostatico Epirubicina de protgcuon del producto, asi p. ej., equipo Qe pro_teccmn no sirve de
Mitoxantrona v los medicamentos no deben presentar mucho si por ejemplo el personal no
Inhibicién de la contaminacion microbiana para evitar esta adecuadamente instruido para el

biosintesis del DNA infecciones en los pacientes. manejo de substancias criticas.
Inhlb_ldor Helld Etoposu_io Inh|b.|C|on pella A s Por otro lado, es preciso tener en Por este motivo, a continuacion se dan
Topoisomerasa | [EUEEEES ITopmsplmedralsg’I\i A|nh|be Ease SIZ cuenta las medidas protectoras del algunas recomendaciones sobre los
el a torsion e ase personal, descritas en este manual. pasos que h’ay que seguir en el mane-
Topoisomerasa |l Topotecan Inhibici6n de la Topo- Fase S Jo de citostaticos, con el fin de conse-

isomerasa Il que cataliza guir la forma mas segura de trabajar.

la torsion del DNA,
también procesos
opuestos

*No actlia como base falsa, sino que inhibe el metabolismo del &cido félico

8 9
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Organizacion

Debe reducirse al maximo el nimero
de personas que manejen citostaticos,
la preparacion de los citostaticos deberia
centralizarse. En los hospitales grandes,
la preparacion se realiza en la misma
farmacia hospitalaria que suministra
posteriormente a las diferentes plan-
tas del hospital. En cambio, los hospi-
tales mas pequefios sin farmacia pro-
pia y consultas oncolégicas deberian
abastecerse de soluciones ya listas para
su administracion a través de la farma-
cia local que disponga del correspon-
diente equipo técnico. Dada la limita-
da durabilidad de las soluciones, el
transporte deberia ser lo mas breve
posible. El transporte debe realizarse
en envases herméticos a los liquidos,
irrompibles y de facil limpieza (p. €j., en
cajas de plastico). Los envases que se
utilicen tanto para el transporte interno
como para el externo deberan estar clara-
mente etiquetados para advertir de la
peligrosidad de su contenido (Fig. 2).

jAtencion! Citostaticos
iManejar con cuidado!
jUsar guantes!

Fig. 2: Ejemplo de etiqueta de advertencia

Los locales donde se trabaje con citostati-
cos deben cumplir los siguientes requisitos:
e Separacion del local de preparacion de
instalaciones destinadas a otras actividades. Lo
ideal seria un local, separado, sefializado y pro-
tegido de corrientes de aire que se halle alejado
de las plantas de hospitalizacion y/o de la far-
mécia y de las vias de transito importantes den-
tro del edificio.

10

e La preparacion debe realizarse en una cabina
de seguridad biologica (CSB) y debe estar clara-
mente separada de zonas donde se realicen
otras actividades. Debe estar identificada y libre
de corrientes de aire.

e En el acceso al local de preparacion debe
haber una antesala para cambiarse de ropa, con
posibilidad de guardar separada la ropa de pro-
teccion y la de trabajo o de calle. De esta forma
se obtiene una separacion entre los sectores li-
bres de contaminacion ("blancos") y los sectores
potencialmente contaminados ("negros”).

e |a superficie de libre movimiento en el
puesto de trabajo debe ser como minimo de
15 m?y tener una anchura minima de 1 m; el
local debe tener una superficie minima de
10 m? Debe estar libre de corrientes de aire: no
debe hallarse, p. ], detras de puertas batientes.
e Las caracteristicas del local deben permitir su
limpieza a fondo, es decir, debe tener la menor
cantidad posible de objetos, el revestimiento del
piso debe ser de material sintético y ascender
aproximadamente 10 cm. por la paredes. Estas
estaran acabadas con pintura lavable.

e Al local de preparacion solo deberd tener
acceso el personal autorizado y debidamente
cualificado.

e En los locales donde se trabaje con citostati-
cos no estd permitido comer ni beber. No se
permitira fumar. Tampoco deberan guardarse
alimentos, sino exclusivamente citostaticos y
utensilios de trabajo.

e [0 ideal para almacenar citostaticos es
tenerlos separados en un armario de seguridad
ventilado o, en caso necesario, en un refrigera-
dor con bandejas extraibles que sean faciles de
limpiar en caso de accidente y teniendo en
cuenta las correspondientes medidas de protec-
cion (ver el capitulo "Procedimientos de limpie-
za después de accidentes”).

e Despues de terminado el trabajo y retirada la
ropa de proteccion, se lavaran las manos y la
cara, cuidadosamente.

Serd preciso instruir a todo el personal
nuevo que maneje citostaticos y mante-
nerlo informado de manera periddica
(cada 6 meses). El personal debe ser cons-
ciente de los riesgos, ser capaz de reaccionar
en caso de accidente y actuar en consecuen-
cia. El plan de entrenamiento deberd ser docu-
mentado, y mejorado y actualizado de forma
continua. La puesta en practica de los conoci-
mientos tedricos constituye una parte impor-
tante del entrenamiento . En el Anexo se reco-
ge una guia de entrenamiento. Con objeto de
que después de la instruccidn los participantes
tengan la posibilidad de consulta, se les debe
poner a disposicion la documentacion mas
amplia posible.

Deberan establecerse instrucciones de uso
0 de trabajo diferenciadas para todos los
sectores donde se manejen citostaticos.
Las instrucciones deben contener los
siguientes puntos:

e Efectos del medicamento. Riesgo para las
personas y el medio ambiente

Manegjo general

Actuacion en caso de peligro

Medidas de primeros auxilios

Limpieza de derrames

Eliminacion adecuada de residuos
Documentacion relativa al personal y

al puesto de trabajo que desempefia.

En el Anexo se incluyen ejemplos de instruc-
ciones de trabajo para las diferentes secciones.

El area de trabajo de ser controlada
después de un derrame o vertido y, en
cualquier caso, periodicamente (por ej.
Una vez al afio), analizando la presencia de
citostaticos en muestras de aire y de
superficies (si se dispone de los medios
analiticos). Consultar con los fabricantes
para los métodos y procedimientos posi-

Seguridad

bles. De esta forma pueden detectarse las
deficiencias que se realizan en el manejo de
citostaticos (en los mismos analisis de la far-
macia del hospital se han hallado, por ejemplo,
restos de ciclofosfamida incluso en los pica-
portes de las puertas); y, por otro lado, de esta
forma puede controlarse si son adecuados los
métodos e intervalos de limpieza.

Todo el personal que maneje citostaticos,
debe someterse a revision médica con
regularidad, por lo menos una vez al afio
como parte de programas de salud laboral.
Generalmente, de un reconocimiento médico
no pueden esperarse sefiales de riesgo para la
salud, porque con el adecuado y debido mane-
jo profesional, los posibles niveles deberan
situarse por debajo de la dosis limite a partir
de la cual pueden manifestarse los sintomas
fisicos conocidos en los pacientes como efec-
tos secundarios. El examen debe hacerse sobre
todo orientado hacia posibles disfunciones de
los 6rganos respiratorios, eczemas de las
manos resistentes a la terapia y alteraciones
en el funcionamiento del higado y rifiones. En
Alemania, el examen médico prescrito en el
marco de la medicina preventiva y de salud
laboral es el G40. Si se sospecha la existencia
de contaminacion, deberfa realizarse también
una monitorizacion directa del nivel de citos-
taticos mediante un analisis de orina o sangre
si se dispone de los métodos analiticos o cual-
quier otro tipo de ensayo apropiado. Otra
posibilidad para controlar la salud en caso de
contaminacion del personal, son los llamados
marcadores de toxicidad genética, es decir se
trata de observar disfunciones cromosémicas
mediante, por ejemplo, un analisis de sangre.
Dichos marcadores cromosomales son princi-
palmente el intercambio cromatidico, la prue-
ba de microncleo y la evidencia de transloca-
ciones por FISH.
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Manejo de citostaticos en almacenes mayoristas

Dado que en el sector del comercio al por
mayor generalmente solo se manejan medi-
camentos embalados en envases secunda-
rios, no existe riesgo alguno durante el tra-
bajo rutinario del personal. El uso del equi-
po de proteccion es necesario s6lo en caso
de accidente. El procedimiento recomen-
dado para esos casos se describe detallada-
mente en los capitulos "Procedimientos de
limpieza después de accidentes" y "Medi-
das de primeros auxilios". No obstante, la
probabilidad de sufrir accidentes aumenta
si se suministran, se almacenan, se trans-

portan o se despachan grandes cantidades
de cistostaticos. Por tanto, para evitar la
rotura de envases de vidrio es necesario
tener un cuidado especial, principalmente
al cargar y descargar de estanterias altas
(eventualmente puede haber envases rotos
Yy, en consecuencia, estar contaminados).
Generalmente, al suministrar productos far-
macéuticos debe controlarse la presencia
de citostaticos. Si se constata la presencia
de envases de citostaticos rotos, la mejor
forma de manipularlos es en un area de
trabajo separada (p. €j., CSB).

Sugerencias practicas: Sistema de almacenaje y comercio al

por mayor de productos farmacéuticos

(@ Uso de equipos de proteccion después de accidentes

(D Cuidado especial durante la carga, descarga y almacenamiento en
estanterias altas, a causa de eventuales roturas de vidrios

(@ Manipulacién de envases rotos en un recinto de trabajo separado (p. ej., CSB)

Preparacion de soluciones

intravenosas de citostaticos

La preparacion debe realizarse conforme
a las instrucciones de uso, de acuerdo con
las Normas de Correcta Fabricacion (NCF)
y exclusivamente por personal cualifica-
do. La produccion y preparacion de solu-
ciones citostaticas debe tener lugar en
cabinas de seguridad biolégica (CSB) que
por su construccion (sobre todo por la
estructura y el filtrado del flujo de aire)
sean capaces de impedir la penetracion de
aerosoles y polvo en la zona de trabajo del
personal (Fig. 3) y asegurar al mismo
tiempo la proteccion del producto.

12

Fig. 3: Cabina de
seguridad biol6gica

El flujo de aire limpio en

la zona de trabajo debe ser
laminar y vertical. Lo ideal
serfa que el aire de retorno

B pire Ambiente
1 Aire Contaminado
[ Aire limpio, filtrado

A: Placa frontal

B: Superficie de trabajo

C: Filtro de extraccion
del aire

fuera conducido al exterior.

La CSB debe ser revisada periddicamente
por personal cualificado de acuerdo con
las indicaciones del fabricante y las nor-
mas legales. EI mantenimiento debe ser
documentado. El cambio de filtro es una
fase delicada y es importante tener cuida-
do de que no se origine contaminacion.
Las cabinas modernas cuentan para ello
con un filtro previo integrado en la super-
ficie de trabajo que es mas facil de cambiar
que los voluminosos filtros de extraccion.
De esta forma, no es preciso cambiar

tan a menudo el filtro principal, que es
més costoso. Durante el cambio de filtros
debera permanecer en el local exclusiva-
mente el personal de mantenimiento
debidamente entrenado. Como equipo de
proteccion personal, deberan usarse gafas
de proteccion, mascarilla de proteccion
respiratoria, traje y guantes de protec-
cién. Para el cambio del filtro principal es
recomendable un equipo completo de
proteccion. Después del cambio del filtro,
limpiar a fondo el local.

(D No tapar las rejillas de ventilacion.

Sugerencias practicas: cabina de seguridad biologica

(D Emplear una base de trabajo impermeable a los liquidos.

(D El flujo de aire es vertical; por esta razdn no debera haber objeto alguno
situado directamente por encima de la superficie de trabajo (p. €j., por
haber colocado estantes o recipientes colgando).

(D Es posible que dentro de la CSB la calidad de aire no sea igual en todos
los puntos; por lo que sera preciso trabajar a una distancia minima de
10 a 15 cm. de todos los bordes laterales.

(D Dejar siempre conectada la CSB (24 horas al dia, 7 dias a la semana).
Si no se trabaja en ella durante un tiempo prolongado (por las noches y
los fines de semana), limitarse a reducir el caudal de aire sin pararla.

(D Antes de iniciar el trabajo, cerciorarse de que la totalidad del equipo
necesario se halla listo en la superficie de trabajo.

@ Durante el mantenimiento de la CSB, especialmente durante el cambio de
filtro, pueden emitirse al ambiente particulas citostaticas. Por lo tanto,
hacer a continuacién una limpieza a fondo del local.

13
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Como equipo de proteccion para traba-
jar en una CSB se recomienda utilizar una
bata impermeable en la zona del pecho y
el vientre y guantes extendidos sobre las
mangas. El espesor del material de los
guantes deberia ser por lo menos de 0,3
mm. Son materiales adecuados el latex, el
neopreno, el poliuretano y el nitrilo, aun-
que en la actualidad, s6lo pueden obte-
nerse guantes de latex y nitrilo en espeso-
res adecuados. Dado que ninguno de
estos materiales es completamente
impermeable a todos los citostaticos, en
caso de trabajo prolongado, se recomien-
da cambiar los guantes por lo menos cada
20 minutos e inmediatamente en caso de
contaminacion visible o de deterioro. En
el caso de citostaticos muy lipofilos (p. ej.,
Carmustin) es necesario cambiar los

guantes inmediatamente después de la
preparacion.

Para detectar mejor los posibles dete-
rioros en los guantes, es recomendable
usar 2 pares de guantes, uno encima de
otro, o guantes de doble capa con indica-
dor de humedad. En éste caso, los guantes
interior y exterior son de distinto color y
van dotados de un sistema de hidrogel de
forma que, en caso de deterioro del guan-
te exterior y de contacto del producto con
el guante interior, éste se colorea visible-
mente ( Krammer y Carstens, 1997). Si no
se trabaja en cabina de seguridad, utilizar
mascarilla de protecccion respiratoria
(con filtro HEPA) y llevar gafas protecto-
ras con proteccion lateral.
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Los guantes y la bata de proteccion
deben utilizarse incluso en el momento de
desembalar los embalajes originales de
citostaticos, ya que no puede excluirse
que durante el transporte se hayan
producido roturas de vidrios o que
durante el envasado de los medi-
camentos no se hayan produ-
cido contaminaciones. :
Utilizar, en la medida de lo WX
posible, sistemas de transporte cerrados.

No obstante, si es inevitable tocar envases
contaminados, se recomienda no tocar-
los directamente con los guantes, sino
utilizar una gasa de algodén o similar.

Cuando sea necesario disolver un liofi-
lizado contenido en un vial cerrado la
sobrepresion que se produce dentro del vial
por la inyeccion del producto disolvente,
puede provocar salpicaduras y aerosoles
al extraer la aguja. Por ello deben utilizarse
dispositivos de desahogo de la presion,
como p. ej. los filtros de venteo (Chemo-
Mini-Spikes) y bases absor-

)

bentes o impermeables.

Los residuos deben ser
recogidos y eliminados en
contenedores adecuados
en funcion del grado de
contaminacion (véase el
capitulo "Procedimientos rutinarios de
limpieza").

Limpiar la superficie después del tra-
bajo en la CBS. (El procedimiento exacto
se describe en el capitulo "Procedimientos
rutinarios de limpieza"). Las paredes inte-
riores y exteriores de la CSB deben lim-
piarse regularmente, por lo menos una
Vez por semana.

Seguridad

Manejo de citostaticos de administracion oral

Dado que los citostaticos no suelen adminis-
trarse por via oral, existe a menudo una
falta de informacion al respecto para el per-
sonal implicado. Las siguientes recomenda-
ciones deberan ser tenidas en cuenta a la
hora de manipular citostéticos que se admi-
nistren por via oral:

e | 0s envases de comprimidos citostaticos
deben estar marcados de forma clara y
visible, con una etiqueta identificativa.

e Contar los comprimidos con guantes sin
talcos.

e No deben utilizarse maquinas automati-
cas para contar comprimidos por la posibi-
lidad de contaminacion cruzada y por ser

Administracion

La farmacia suministrara los citostaticos pre-
parados y listos para ser administrados. En las
plantas de los hospitales, sdlo tienen que
conectarse los sistemas de infusion a dichas
soluciones (frascos, bolsas o inyecciones).
Estos sistemas deben estar llenos con solu-
cion de cloruro de sodio para evitar aerosoles.
De cualquier modo, el riesgo durante la admi-
nistracion es mucho menor que durante la
reconstitucion. Mediante el cumplimiento de
los siguientes puntos puede reducirse a un
minimo el riesgo para la salud del personal:

una posible fuente de produccién de polvo
e Si fuera necesario partir comprimidos,
esto deberd hacerse dentro de bolsas de
plastico cerrada.

e Colocar los comprimidos contados en
cajas dosificadoras separadas y marcadas.
e Cuando el paciente tenga que tomar el
comprimido, no tocarlo con las manos,
sino ayudarse con una pinza.

e Si para administrar el comprimido por
sonda naso-gastrica, éste tiene que
ser previamente pulverizado o en caso de
una capsula, ésta tuviera que abrirse,
realizar dichas operaciones en una i
CSB. El personal debe utilizar para
ello ropa protectora

e Almacenar separadas las soluciones
listas para usar de citostaticos.

e Como equipo de proteccion sirven guantes,
batas de proteccion y una base absorbente e
impermeable. La piel debera estar completa-
mente cubierta.

e Uno de los mayores riesgos para el personal
es cuando se caen y revientan frascos o bolsas
de infusion. Por esta razon siempre debera
usarse pantalén y calzado cerrado.

e Las conexiones deben hacerse mediante un
cono bloqueable (sistema Luer-Lock) para que
acoplen firmemente, incluso bajo presion.

No perforar nunca frascos colgados.

Sugerencias practicas:

Administracion de soluciones citostaticas

(D Para perforar una solucion preparada, usar una gasa o algodon.

(D Antes de perforar una solucién de infusion, llenar los sistemas con una
solucién (principalmente solucion salina isoténica).

( Para colocar los sistemas de infusion, el frasco ha de estar de pie.

(© Después de la administracién, no sacar los sistemas del frasco ni romperlos,
sino desechar juntos el frasco y los sistemas.

*Las conexiones deben hacerse mediante un cono blogueable (sistema Luer-Lock) para que acoplen firmemente,

incluso bajo presion.
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Ciudado de enfermos

Ciudado de enfermos
en el hogar

Cuidado de enfermos en el hogar

¥ en el hogar

Cuidado de pacientes tratados con quimioterapia

e La administracion de citostaticos debe

Durante el cuidado de pacientes trata-
dos con quimioterapia es necesario
prestar especial atencion al manejo de
las excretas del paciente. La Bleomici-
na, por ejemplo, se excreta intacta en
un 70% en la orina del paciente en el
curso de 24 h. Con frecuencia, los
citostaticos son transformados (meta-
bolizados) en el organismo pero, en
algunos casos, no pierden su efecto
citostatico. Algunos citostaticos incluso
se activan al ser metabolizados.

Ejemplo de ello es la Ciclofosfamida que
vuelve a hallarse en la orina en aprox. un
20% como materia original y aprox. un
40% en forma en parte de metabolitos
activos (alquilantes). Digna de atencion es
también la prolongada excrecion de algu-
nos citostaticos como es el caso de la Vin-
cristina, la Vinblastina y la Vindesina que
aparecen en las heces hasta 3 - 4 semanas
después de haber sido administradas.
En el anexo encontramos una lista de
los indices de secrecion de diferentes
citostaticos.

Sugerencias practicas: cuidado de pacientes tratados con quimioterapia

(D Cubrir el colchén de la cama del paciente con una funda.

(D De no existir ninguna disposicion legal en contra, eliminar las excretas de
los pacientes por la canalizacion sanitaria y no como residuos especiales.

(D Para manipular las excretas del paciente, usar bata y guantes de proteccion.
Tener cuidado durante la limpieza de cufias, etc.

@ Depositar la ropa contaminada, atn en estado himedo, en el saco de la
ropa sucia. Usar para ello bata y guantes de proteccion. El saco de ropa
sucia debe marcarse adecuadamente.

Extravasaciones

Si cuando se administra un citostatico se

produce la extravasacion del liquido se

seguirén las siguientes normas:

1. Detener la infusién/inyeccion y dejar
la canula

2. Avisar al médico

3. Aspirar sangre para eliminar restos de
citostaticos
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4. Intentar aspirar el contenido de las
burbujas que se han generado

Las medidas que hay que tomar después
de una extravasacion es un tema contro-
vertido y depende del potencial de peli-
grosidad de la sustancia en cuestion y
por la magnitud de la extravasacion (ver
referencias en el Anexo y, en caso de
duda, consultar al laboratorio fabricante).

Por razones de costes, el cuidado de
los enfermos con quimioterapia se
desplaza cada vez mas del hospital al
domicilio ("home-care"). Las medidas
de proteccién no se diferencian de las
del paciente hospitalario, pero requiere
algunos aspectos organizativos adicio-
nales.

tener lugar preferentemente en ambula-
torios o en consultorios oncolégicos.

e La preparacion de las soluciones citos-
taticas listas para ser administradas debe
realizarse en una farmacia local que retire
y elimine los residuos altamente contami-
nados. La eliminacién de los residuos debe
ser coordinada con la farmacia.

e Para la retirada de los residuos fuerte-
mente contaminados en el domicilio del
paciente y su transporte hacia la farmacia
debe facilitarse al personal recipientes
resistentes, de cierre seguro y convenien-
temente marcados.

e Dado que la mayor parte del tiempo el
paciente no es atendido por personal
sanitario, sino por familiares, éstos
deberan ser instruidos sobre los riesgos y
el manejo de los citostaticos.

e El paciente y las personas proximas a él
deben contar permanentemente con un
equipo de personal muy bien preparado
para eventuales consultas y asistencia p.
ej., a través de un teléfono de emergencia
en los hospitales con departamento
oncolégico. Este equipo debe contar,
como minimo, con enfermeras oncolégi-
cas, oncologos y farmacéuticos.
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¥ Eliminacion

Eliminaciéon de residuos de citostaticos

La legislacion estipula en Alemania,
por ejemplo, que los residuos de citos-
taticos deben ser eliminados como
residuos sujetos a una vigilancia espe-
cial. Desafortunadamente, falta una
definicion més concreta, que indique,
p. €j., el grado de contaminacion y
aclare lo que debe entenderse por
residuos citostaticos. La mayoria de
las directivas contemplan diferencias
entre residuos fuerte y débilmente
contaminados (OSHA, ASHP, LAGA,
ONORM).
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Mientras que los residuos débilmente
contaminados (como p. ej.,, gasas, guan-
tes, frascos de infusion vacios) pueden ser
eliminados conjuntamente con la basura
doméstica, los fuertemente contaminados
(como p. ej., frascos de infusion no com-
pletamente vacios o jeringuillas) deben
ser objeto de una eliminacion especial,
generalmente por incineracion a tempe-
raturas de al menos 1.000°C.

Para determinar las cantidades residuales,
el National Institut of Health recomienda
un limite del 3% del peso neto. Pero en
esta determinacion es preciso tener en
cuenta que las cantidades residuales pue-
den variar bastante en relacion con los
envases empleados; en 500 ml, el 3 por
ciento del peso equivale a 15g; en 1.000ml,
equivale a 30 g (supuesto: densidad del
liquido = 1 kg/dm3).

Lo mejor serfa pues una indicacién cuan-
titativa en gramos o en mililitros. En el
Hospital Universitario de Friburgo, el limite
fijado es de 20 ml pero, generalmente, las
soluciones concentradas (p. €j., soluciones
originales o sistemas de administracion)
tienen que ser eliminadas como residuos
especiales. Consultar primero a las autori-
dades locales competentes para conocer
la definicion de residuos especiales. En
cualquier caso, seré preciso mantener las
medidas de seguridad necesarias para
evitar la exposicion de personas a los
medicamentos citostaticos.

Antes de ser eliminados en contenedores
especiales, los residuos citostaticos alta-
mente contaminados deben ser deposita-
dos y sellados en bolsas de plastico. Para
ello no se requieren aparatos especiales,
basta un soldador de l1&minas de plastico
domeéstico. Los citostaticos también pue-
den inactivarse por neutralizacién quimi-
ca, pero la mayoria de los métodos de
inactivacion son muy costosos y requieren
amplios conocimientos quimicos y equi-
pos especificos, asi como el cumplimiento
de condiciones de trabajo adecuadas. En
los hospitales, ésto puede tener lugar
exclusivamente en laboratorios adecua-
dos o en la farmacia.

Eliminacioén

Ademads, es necesario tener en cuenta
cuéles son las sustancias y los metabolitos
resultantes de este tratamiento y su ries-
go potencial. Las soluciones residuales no
pueden eliminarse simplemente por la red
de alcantarillado, ya que, en la mayoria de
los paises, deben eliminarse segin su
potencial de peligrosidad. Seria necesario,
ademas, la comprobacion de que efec-
tivamente no existe ya potencial mutéage-
no alguno. Por tales motivos no es acon-
sejable la inactivacion quimica de los
citostaticos.

Sugerencias préacticas: Eliminacién

(D Eliminar los residuos poco contaminados (p. €., gasas, guantes, frascos de
infusion vacios) con la basura doméstica.

(D Eliminar los residuos fuertemente contaminados o las soluciones altamente
concentradas como residuos especiales (de acuerdo con las regulaciones locales).

(D Depositar los residuos fuertemente contaminados en bolsas de plastico
soldadas (bastan las bolsas comunes y el soldador de laminas).

(D Incinerar los residuos especiales a temperaturas > 1.000°C

(D Eliminar las excretas de los pacientes por la red de alcantarillado
(De acuerdo con los requerimientos locales).
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Procedimientos de limpieza
despues de accidentes

Si se derrama solucién o polvo con citos-
taticos (p. ej., al reventarse bolsas de infu-
sibn o romperse frascos), serd necesario
aislar la zona donde se hubiera producido
el accidente, sefializarla y proceder a su
limpieza inmediata. En el caso de perso-
nas afectadas, se procedera a su descon-
taminacion. Durante la limpieza, el perso-
nal llevard un traje protector (o bata de
proteccion y calzas), guantes, gafas pro-
tectoras y mascarilla. Para ello, resulta Gtil
disponer de kits de limpieza que conten-
gan:

e 2 pares de guantes de proteccion

e Bata de proteccion impermeable

e (Gafas protectoras con proteccion lateral

e Mascara de proteccion respiratoria

provista de filtro de alta eficiencia

para particulas sélidas y liquidas

Calzas

e Parios absorbentes (celulosa, ChemoSorb?,
o similares), en cantidad suficiente

e Recogedores pequefios de plastico y
pinzas para recoger fragmentos de vidrio

e Bolsas de cierre facil, con la rotulacién
de "Citostaticos"
e Sefializacion de peligro

La superficie contaminada debe cubrirse
cuidadosamente con una gruesa capa de
celulosa u otro material absorbente para
poder recoger la sustancia sin producir
salpicaduras. Para ello debe emplearse
celulosa seca para las soluciones derra-
madas y celulosa himeda para las
sustancias secas. La superficie seca debe
limpiarse después con
celulosa empapada de
alcohol al 70% y, a
continuacion, con
celulosa empapada en
solucién jabonosa.

De ningin modo deberd

rociarse agua directamente ni se utilizaran
escobas ni aspiradores por el riesgo de
levantar polvo o generar aerosoles.

A la hora de quitarse el equipo de protec-
cion personal debe prestarse un cuidado
especial para evitar el contacto del mate-
rial derramado o posibles restos de él con
la piel o los ojos.

la funcion de "vigilancia".

de esa forma la ropa contaminada.

Sugerencias practicas: procedimientos de limpieza después de accidentes

(@ Aislar la zona afectada, consultar con una segunda persona que tenga

@) Recoger los liquidos derramados con celulosa seca o similares.

@ cubrir con cuidado las sustancias secas derramadas con celulosa hiimeda.
G) Recoger los fragmentos de vidrio con pinzas y recogedor.

@ Eliminar el residuo en recipientes adecuados y, en su caso, eliminar también

20

Procedimientos rutinarios de limpieza

Para la limpieza diaria no se requieren
métodos de limpieza especiales, es decir,
basta el empleo de agua y productos de
limpieza.

Las superficies de trabajo y las
paredes interiores y exteriores de las
cabinas de seguridad bioldgica deben
limpiarse primero con agua y después con
alcohol al 70 %. Con el fin de prevenir
accidentes (explosiones), es necesario que,
al hacer esto, se ponga cuidado en no uti-
lizar demasiado alcohol (<50 ml/m?), sino
utilizar s6lo un pafio humedecido.

Los requerimientos del personal de
limpieza y del equipo para la protec-
cion personal dependeran del grado de
exposicion durante el manejo de citos-
taticos:

e En los lugares donde solo se trabaje
raramente con citostaticos (p. €j., labora-
torios), se debera informar al personal de
limpieza sobre la posible existencia de
restos de citostaticos. Por tanto, para la
limpieza de superficies de trabajo y para
el manejo de soluciones de limpieza usadas
deberéan utilizarse guantes de proteccion.

e En los lugares donde se manejen citos-
taticos frecuentemente (p. ej, en los
locales de preparacion de citostaticos y en
los servicios de oncologia), el personal de
limpieza debera estar instruido sobre el
manejo de citostaticos (potencial de peli-
grosidad, medidas de proteccidn, elimina-
cion de residuos). Mediante el uso de
guantes de proteccion, pantalon y calza-
do cerrado durante la limpieza puede evi-
tarse un posible contacto de la piel con
los citostaticos.
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Primeros auxilios /
medio ambiente

="

Medidas de
primeros auxilios

J

4
)

En caso de contaminacion de la piel con
citostaticos dependera del tipo de cistos-
tatico. En muchos casos basta lavar bien y
de manera inmediata la zona con agua.
En el caso de citostaticos para los cuales
esto no sea suficiente, se indican medidas
complementarias en el anexo. En caso de
contacto directo con los 0jos, seré preciso
consultar inmediatamente al oculista. En

Impacto ecologico
de los citostaticos

Los citostaticos pueden aparecer en las
aguas residuales tanto por vertidos de
liquidos citostaticos como por las excretas
de los pacientes. Dado que la mayoria de
los citostaticos no son hiodegradables,
pueden pasar a través de las instalaciones
depuradoras y verterse en las aguas,
como es el caso de la Ciclofosfamida y la
Ifosfamida (véase la bibliografia). Algunos
citostaticos (como p. €j., la Epirubicina) se
quedan retenidos en gran proporcion en
el fango de la depuradora. Si éste se
emplea después en la agricultura, podria
afectar a los microorganismos del suelo.
Ciertamente, hasta la fecha, no han sido
detectados citostaticos en el agua pota-
ble, pero, por precaucion, deberia mini-
mizarse el acceso de los citostaticos en el
medio ambiente. Las concentraciones en
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caso de ingestion accidental de citostaticos,
es necesario acudir inmediatamente al
médico. Las medidas necesarias en estos
casos pueden consultarse en el centro de
toxicologia méas cercano (cuyo nimero de
teléfono debe hallarse en las instruccio-
nes internas del servicio). En caso de acci-
dente, se debe informar inmediatamente
al departamento para la seguridad en el
trabajo los incidentes deberan ser regis-
trados. En el Anexo figura igualmente un
modelo para comunicacion de accidentes.

las excretas de los pacientes son tan infi-
mas que, en base a los conocimientos
actuales, no puede deducirse un peligro
real para el hombre ni para el medio
ambiente. Por el contrario, serfa posible
un mayor riesgo de cancer para el perso-
nal sanitario si se dedicara a recoger las
excretas de los pacientes para eliminarlos
como residuos especiales, por lo que esta
préctica no es recomendable.

Anexos

e Test de autoevaluacion
e Guia de entrenamiento

e Modelo de instrucciones internas para las areas de preparacion, administracion /
cuidado y sistema de mayorista / almacenaje

e Grado de excrecion de citostaticos

e Medidas de primeros auxilios

e Modelo de informe en caso de accidente por exposicion del personal a citostaticos
e Ejemplo de documentacion de manejo de citostaticos

e Bibliografia

e Lista de proveedores
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Test de _
autoevaluacion

1. (Cudles de las siguientes
substancias son citotoxicos
potenciales?

A) Cisplatino

B) Paclitaxel

C) Ifosfamida

D) Acido acetilsalicilico

E) Epirubicina

F)ABCyE

G) Ciprofloxacina

2. Para minimizar el peligro para el

personal y el medio ambiente, las

instalaciones en las cuales se trabaje

con citostaticos deben disponer de:

A) Instrucciones internas escritas para
todas las areas

B) Programas periddicos de
entrenamiento del personal

C) Control médico-laboral periddico
del personal services.

D) Amplio equipo de proteccion técnica
y personal.
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E) Escobas y recogedores para limpieza
en caso de accidentes

F) Todo lo mencionado anteriormente

G)A B,CyD

3. La experiencia practica es un
componente esencial en los programas
de preparacion del personal

A) Correcto B) Incorrecto

4. Los locales donde se trabaje

con citostaticos deben reunir los

siguientes requisitos:

A) Separacion de las areas libres de
contaminacion de las potencialmente
contaminadas con la creacion de un
vestuario como esclusa ante la
entrada al area de preparacion.

B) Zonas separadas para almacenar
separadamente los citostaticos y los
alimentos.

C) Debe ser posible la limpieza a fondo
sin problema alguno.

D) Debe ser posible el acceso al area de
trabajo para todo el personal.

E) El area de trabajo debe estar separada
de las areas donde se realizan otras
actividades.

F) Para una mayor circulacion del aire,
elegir las areas con mas corriente de
aire posible (p. ej., detras de puertas
batientes)

G)ABYE

H)A CyE

) ACEYF

5. La circulacion del aire limpio
dentro de una CSB debe ser:

A) Laminar y horizontal

B) Laminar y vertical

C) Turbulenta

6. El aire extraido de una CSB debe
dirigirse preferentemente:

A) al exterior

B) al interior del local

C) en el local después de filtrado

7. A causa del elevado consumo de

energia eléctrica, las CSB deberian

desconectarse después de finalizado

el trabajo

A) Correcto

B) Incorrecto

C) Es admisible la reduccion de la
potencia durante la noche

8. Los guantes de proteccion deben

cambiarse:

A) Cada 60 minutos

B) Cada 20 minutos

C) Solo en caso de accidente o
contaminacion visible de los guantes

9. Si no se trabaja en una CSB, ademas
de la bata y los guantes protectores,
debe usarse como equipo de protec-
cion adicional:

A) Mascarilla de proteccion

B) Calzas

C) Gafas de proteccion

D) Todo lo mencionado arriba

E) AyC

10. Para perforar los frascos de infu-
sion para la administracion, se hace:
A) Con los frascos de pie

B) Con los frascos colgados

C) De cualquier forma

11. Después de la administracion, los
frascos y los utensilios:

A) se eliminan juntos

B) se eliminan separados

12. Los residuos citostaticos se eliminan:

A) como residuos especiales

B) con la basura doméstica

C) segln el grado de contaminacion,
como residuos especiales o con la
basura doméstica.

13. Los citostaticos que se derraman

se recogen:

A) con escoba o aspirador

B) con material muy absorbente y
evitando salpicaduras

C) después de aislar la zona
contaminada

D)AyC

E)ByC

14. En las plantas depuradoras,
los citostaticos se degradan bien
generalmente:

A) Correcto

B) Incorrecto

a-vi 3-€1 J-¢1 vV-T1T
V-0T 3-6 g-8 2'9-1
V-9 g4-9g H-v V-¢€
9-2 i-1 :$3U019N|0S
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¥y Prevencion

Guia de entrenamiento

Parte 1: Teoria

e Efectos de los medicamentos
* Mecanismos de accion
« Efectos secundarios
< Nivel de peligrosidad

e Bases legales*
= Normas de prevencion de
accidentes, salud laboral
 Reglamentos
» Normativas y directivas
< Instrucciones de funcionamiento
* Legislacion sobre residuos
« Legislacion sobre materias peligrosas

e Manipulacién segura de
citostaticos (general y especifica
para la actividad respectiva)
< Organizacion

Instrucciones de manejo
 Equipos de proteccidn personal
 Equipos técnicos de proteccion
e Mantenimiento de los equipos

técnicos de proteccion

(procedimiento y frecuencia)

e Procedimientos de limpieza y
frecuencia

e Comportamiento en caso de
accidente
» Medidas de primeros auxilios
« Servicios de asistencia
(servicio médico interno, centro de
toxicologia)

*Requerimientos adicionales podrian ser necesarios
en funcion de los requerimientos locales.
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Parte 2: Practica

e Manipulacién segura de

citostaticos*

* Manejo correcto del equipo de
proteccion personal y técnico

< Mantenimiento del equipo
protector

< Evitar la formacion de aerosoles, las
salpicaduras y los arremolinamientos
de polvo

< Eliminacion adecuada de residuos

e Procedimientos de limpieza
« Colocarse y despojarse del equipo
de proteccion personal
e Limpieza de derrames s6lidos y
liquidos
= Conocer la ubicacion del equipo
necesario para emergencias

e Comportamiento en caso de
accidente
< Aislamiento de la zona contaminada
e Limpieza
< Aplicacion de medidas de primeros
auxilios

**Para aplicar medidas mas concretas, es preciso
ajustarse a las necesidades del area de trabajo en
cuestion (p.ej. area de preparacion, suministro,
personal oncoldgico).

Documentacion

Instruccion realizada:

Fecha:

Guia de entrenamiento

Temas:

Deficiencias discutidas:

Coordinador:

Participantes:
Apellido, Nombre

Firmado
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o Numero:
Manual de procedimientos Firma:

Fecha:

Citostaticos

Preparacion de citostaticos

Sefializacion en el puesto de trabajo | Peligros para el hombre y el medio ambiente

e Posibles irritaciones al contacto con la piel y mucosas.

e Posibles efectos secundarios en la médula dsea, en el tracto gastrointestinal, en las génadas
y en el mismo sistema inmunolégico.
No puede excluirse el efecto cancerogénico, mutagénico y teratogénico.
Esta prohibido que las mujeres embarazadas y los menores de 18 afios manejen citostaticos.
En general, los citostaticos no son hiodegradables y constituyen un peligro para el medio ambiente.

facilmente
inflamable (F)

Medidas de proteccién y normas de comportamiento

La preparacion debe realizarse en CSB con flujo de aire vertical y laminar.

Usar guantes impermeables y bata de proteccion.

Cambiar los guantes cada 20 minutos y, en caso de contaminacion visible, inmediatamente.
Para reconstituir los citostaticos en viales, emplear gasas absorbentes e impermeables y
filtros de venteo (p. ej., Chemo-Mini-Spikes)

Mantener libre la rejilla de ventilacion de la CSB.

Después del trabajo, limpiar la superficie de trabajo con agua y, a continuacién, con

alcohol al 70 %.

Dejar conectada la CSB, incluso después de haber finalizado el trabajo.

Realizar periddicamente el mantenimiento de la CSB en base a las instrucciones del fabricante.
Etiquetar los envases para el transporte interno.

irritante (Xi)

toxico (T) o
muy téxico (T)

nocivo para el medio
ambiente (N)

Comportamiento en caso de peligro (Tel. de emergencia: )

En caso de derrame de citostaticos, aislar y limpiar inmediatamente la zona contaminada.

Usar para la limpieza guantes impermeables, bata de proteccion, mascarilla y gafas protectoras.

Emplear un kit de limpieza.

Absorber la sustancia derramada con abundante celulosa o pafios absorbentes; evitar que se levante polvo y se formen aerosoles.
Limpiar posteriormente con alcohol al 70 % y con solucion jabonosa.

Eliminar el material recogido como residuo especial.

Primeros auxilios (Tel. de emergencia: ) (Tel. del centro de toxicologia:

Enjuagar inmediatamente la zona con agua abundante fria y consultar la tabla de primeros auxilios.
Comunicar el accidente inmediatamente al servicio médico.
En caso de contacto con los 0jos, enjuagar inmediatamente con abundante agua fria y consultar la tabla de primeros
auxilios; acudir al oculista.
e En caso de ingestion accidental, acudir inmediatamente al médico o contactar al centro de toxicologia mas préximo.

Organizacion en el puesto de trabajo

Limitaciones Eliminacion adecuada (Tel. de contacto: )

e Eliminar los residuos pocos contaminados (p.ej. guantes) separados de otros
residuos en envases herméticos y resistentes con la basura doméstica.
Recoger los residuos altamente contaminados (p.ej. restos de citostéticos no
utilizables) en bolsas de plastico, soldarlas y colocarlos en envases estables,
etiquetados e impermeables a los liquidos. Eliminarlos como residuos especiales.

En caso de dudas, consultar al médico de la empresa, al farmacéutico, al experto en
seguridad, salud y medio ambiente.




o Numero:
Manual de procedimientos Firma:

Fecha:

Citostaticos

Administracion de citostaticos

Sefalizacion en el puesto de trabajo | Peligros para el hombre y el medio ambiente

e Posibles irritaciones al contacto con la piel y mucosas.

e Posibles efectos secundarios en la médula 6sea, en el tracto gastrointestinal, en las génadas y
en el mismo sistema inmunolégico.

e No puede excluirse el efecto cancerogénico, mutagénico y teratogénico.

e Esta prohibido que las mujeres embarazadas y los menores de 18 afios manejen citostaticos.
e En general, los citostaticos no son biodegradables y constituyen un peligro para el medio ambiente.

facilmente
inflamable (F)

Medidas de proteccién y normas de comportamiento

irritante (Xi . i . .
(X) e Usar guantes impermeables y bata de proteccion; cubrir la piel completamente.

e Emplear una gasa absorbente e impermeable; poner una funda al colchén de la cama del
paciente.

toxico (T) o !Emplegr gasas a la hora de perforar las soluciones, romper las ampollas y purgar el aire de las

muy téxico (T inyecciones.

Introducir los sistemas de infusion siempre dentro del frasco de pie; no perforar frascos

colgados.

Cargar primero los sistemas de infusion en solucién de cloruro sodico.

nocivo para el medio Después de la administracion, no sacar los sistemas de infusion del frasco ni romperlos, sino

ambiente (N) eliminarlos juntos.

Comportamiento en caso de peligro (Tel. de emergencia: )

En caso de derrame de citostaticos, aislar y limpiar inmediatamente la zona contaminada.

Usar para la limpieza guantes impermeables, bata de proteccion, mascarilla y gafas protectoras.

Emplear un kit de limpieza.

Absorber la sustancia derramada con abundante celulosa o pafios absorbentes; evitar que se levante polvo y se formen emanaciones.
En caso de cantidades mas importantes, eliminarlas como residuos especiales.

Colocar inmediatamente la ropa contaminada en el saco de ropa de la habitacién del paciente.

Lavar con agua y jabon las fundas de colchones contaminadas en la misma planta del hospital.

Primeros auxilios (Tel. de emergencia: ) (Tel. del centro de toxicologia:

Enjuagar inmediatamente la zona con agua abundante fria y consultar la tabla de primeros auxilios.

En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente con abundante agua fria y consultar la tabla de primeros
auxilios; acudir al oculista.

En caso de ingestion accidental, acudir inmediatamente al médico o contactar al centro de toxicologia mas préximo.
Comunicar el accidente inmediatamente al servicio médico.

Organizacion en el puesto de trabajo

Limitaciones Eliminacion adecuada (Tel. de contacto: )

e Eliminar los residuos pocos contaminados (p.ej. guantes, gasas) en envases herméti
€os con la basura doméstica.
Recoger los residuos altamente contaminados (p.ej. bolsas de infusiones vacias en
parte, jeringuillas) en bolsas de plastico, soldarlas y colocarlos en envases estables,
etiquetados e impermeables a los liquidos. Eliminarlos como residuos especiales.

e Eliminar las excretas de los pacientes por el alcantarillado.

En caso de dudas, consultar al médico de la empresa, al farmacéutico, al experto en
seguridad, salud y medio ambiente.




Manual de procedimientos

Citostaticos

Manejo de citostaticos y almacenaje para mayoristas, farmacias,
almacenes y salas hospitalarias

Sefializacion en el puesto de trabajo | Peligros para el hombre y el medio ambiente

e Posibles irritaciones al contacto con la piel y mucosas.
e Posibles efectos secundarios en la médula ésea, en el tracto gastrointestinal, en las gonadas
facilmente y en el mismo s@stema inmunoldgico. . - o
inflamable (F) No ,puede_ e_xcluwse el efec_to cancerogénico, mutagénico y teratogeanco. o

Est4 prohibido que las mujeres embarazadas y los menores de 18 afios manejen citostaticos.
En general, los citostaticos no son biodegradables y constituyen un peligro para el medio ambiente.

Medidas de proteccién y normas de comportamiento

irritante (Xi) Es necesario un cuidado extremo para evitar derrames y roturas.

Al recibir suministro de medicamentos, comprobar si se incluyen también citostaticos.

Para manipular recipientes de citostaticos rotos o contaminados (desembalar y cambiar de

) envase), dirigirse a un area de trabajo separada.

toxico (T_) 0 No tocar frascos, ampollas ni envases rotos sin la debida proteccién (guantes).

muy toxico () En caso de dafio y/o humedecimiento del embalaje, introducir el paquete inmediatamente,
cumpliendo con las normas de proteccidn, en un envase adecuado hermético. A continuacion,
comprobar el contenido en un lugar adecuado (p.ej. cabina de seguridad bioldgica) (observar
las medidas de seguridad).

Si durante la manipulacion del suministro se comprueba que se han derramado medicamentos
citostaticos, embalar los utensilios y los objetos en un envase adecuado hermético y llevarlo a un
lugar adecuado (p.ej. CBS) para continuar con la manipulacion. (Observar las medidas de seguridad).

nocivo para el medio
ambiente (N)

Comportamiento en caso de peligro (Tel. de emergencia: )

e Sjse liberan citostaticos, aislar y limpiar inmediatamente la zona contaminada.

Usar para la limpieza traje de proteccion (o bata de proteccion y cubierta de calzado), guantes, mascarilla y gafas protectoras.
Emplear kit de limpieza.

Absorber la sustancia derramada con abundante celulosa seca o pafios absorbentes, evitar que se levante polvo y que

se formen emanaciones.

Absorber la sustancia seca derramada con celulosa himeda; evitar que se levante polvo.

Recoger los fragmentos de vidrio con pinzas e introducirlos adecuadamente en recipientes resistentes.

Limpiar después con alcohol al 70 % y solucién jabonosa.

Poner un cuidado especial al despojarse del equipo de proteccién para evitar el contacto de la piel y los ojos con

eventuales restos.

Primeros auxilios (Tel. de emergencia: ) (Tel. del centro de toxicologia:

Enjuagar inmediatamente la zona con agua abundante fria y consultar la tabla de primeros auxilios.
Comunicar el accidente inmediatamente al servicio médico.
En caso de contacto con los 0jos, enjuagar inmediatamente con abundante agua fria y consultar la tabla de primeros
auxilios; acudir al oculista.
e En caso de ingestion accidental, acudir inmediatamente al médico o contactar al centro de toxicologia mas préximo.

Organizacion en el puesto de trabajo

Limitaciones Eliminacion adecuada (Tel. de contacto: )

e Eliminar el producto y el material contaminado como residuos especiales.
e Utilizar envases estables, impermeables a los liquidos, bastante resistentes y etiquetados.
e Observar las disposiciones locales

En caso de dudas, consultar al médico de la empresa, al farmacéutico, al experto
en seguridad, salud y medio ambiente.




Z& Seguridad

Excrecion de citostaticos

Citostéatico

% de excretas después de la administracion

Duracién recomendada para uso de ropa
de proteccion*

Seguridad A

Citostatico % de excretas después de la administracion ~ Duracion recomendada para uso de ropa
de proteccion*
Melfalan 30-60 % durante las primeras 24 horas Orina: 2 dias Heces: 7 dias
Mercaptopurina  Orina: inalterado de 10 a 20 % durante 24 h ~ Orina: 2 dias Heces: 5 dias
metabolizado 10 a 40 % durante 24 h
Methotrexato Orina: inalterado y metabolizado de 40 a Orina: 3 dias Heces: 7 dias
50 % (con dosis baja) o hasta
90 % (con dosis alta) durante 48 h
Heces: hasta 9 %
Mitomicina Orina: 1 dia
Mitoxantrona Orina: inalt. hasta 6,5 % durante 5 dias Orina: 6 dias Heces: 7 dias
metabol. hasta 3,6 % durante 5 dias
Heces: hasta 18 % durante 5 dias
Nimustina Orina: hasta 13 % Orina: 4 dias
Oxaliplatino Orina: 40-50 % durante las primeras 24 horas ~ Orina: 3 dias
Paclitaxel Orina: hasta 13 %
Heces: méas del 13 %
Procarbacina Orina: 5 %; 25-70 % como metabolitos Orina: 3 dfas
durante las primeras 24 horas
Teniposido Orina: 3 dias
Tioguanina Orina: 1 dia
Tiotepa Orina: 3 dias
Topotecan Orina: 2 dias
Treosulfan Orina: 90 % en las primeras 6 horas Orina: 1 dia
Trofosfamida Orina: 60 % durante las primeras 6 horas Urine: 1 dia
Vinblastina Orina: inalterado y metabolizado de 13 a Orina: 4 dias Heces: 7 dias
3 % durante 72 h Heces: inalterado y
metabolizado de 10 a 41 % durante 72h
Vindesina Orina: 4 dias Heces: 4 dias
Vincristina Orina: inalterado 8 % durante 72 h Orina: 4 dias Heces: 7 dias
metabolizado 4 % durante 72 h
Heces: inalterado 30 % durante 72 h
metabolizado 40 % durante 72 h
Vinorelbina Orina: 4 dias Heces: 7 dias

5-Fluorouracilo Orina: inalterado hasta 15 % durante 24 h Orina: 2 dias Heces: 5-7dias
Amsacrina Orina: 3 dias Heces: 2 dias
Bendamustina Orina: 6 dias
Bleomicina Orina: inalterado hasta 68 % durante 24 h Orina: 3 dias
Busulfan Orina: 1 dias
Carboplatino Orina: 60 % durante las primeras 24 horas Orina: 1-2 dias
Carmustina Orina: 55-65 % durante las primeras 24 horas ~ Orina: 4 dias
Chlorambucilo Orina: 1-2 dias
Cisplatino Orina: inalterado y metabolizado hasta Orina: 7 dias
75 % durante 5 dias
Cyclophosphamida  Orina: inalterado hasta 25 % durante 48 h;  Orina: 3 dias Heces: 5 dias
inalterado y metabolizado hasta
62 % durante 48 h
Heces: hasta 4 % después
administracion |V; trazas de halladas en
sudor y la concentracion plasmatica)
Citarabina Orina: 90 % durante las primeras 24 horas Orina: 1 dia
Dacarbacina Orina: 1 dia
Dactinomicina Orina: 20 % durante las primeras 24 horas Orina: 5 dias
Daunorubicina Orina: 7 dias Heces: 7 dias
Docetaxel Orina: 60 % durante las primeras 24 h Orina: 1 dias Heces: 2 dias
Doxorubicina Orina: inalterado y metabolizado hasta Orina: 6 dias Heces: 7 dias
15 % durante 5 dias
Heces: inalterado y metabolizado hasta
85 %
Epirubicina Orina: 11 % Orina: 3 dias
Etoposido Orina: 40 - 50 % Orina: 3 dias Heces: 5 dias
Heces: 2-15%
Fludarabina Orina: 40-60 % durante las primeras 24 horas = Orina: 3 dias
Gemcitabina Orina: 1 dia
Hydroxicarbamida  Orina: 50-80 % durante las primeras 24 horas  Orina: 2 dia
Ifosfamida Orina: 2 dias
Idarubicina Orina: 3 dias Heces: 2 dias
Lomustina 50-66 % durante las primeras 24 horas Orina: 2 dias Heces: 2 dias
34

* Si no se indican datos, son por lo menos 48 horas

Fuentes: Harris y Dodd (1985); Cass y Musgrave (1992); Graijny et al. (1993);Micromedex (1997); Dimstscheva et al. (1998)
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:___: Primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios*

Comunicacion en
caso de accidentes

Sustancia Medidas en caso de contaminacion

Amsacrina Lavado inmediato y a fondo con agua y jabon

Bleomicina Lavado inmediato y a fondo con agua y jabdn

Carboplatina Lavado inmediato y a fondo con agua

Carmustina Lavado inmediato y a fondo con agua; en caso de irritaciones
locales, empleo de solucion de bicarbonato sédico

Cisplatino Lavado inmediato y a fondo con agua; en caso de dolor
punzante transitorio aplicar una crema suave

Ciclophosphamida  Lavado inmediato y a fondo con agua; en caso de contacto
con los ojos, enjuague inmediato con solucién salina al 0,9%

Citarabina Lavado inmediato y a fondo con agua; en caso de contacto

con los ojos, enjuague inmediato con solucidn salina al 0,9%.

Dactinomicina

Lavado inmediato y a fondo con agua; a continuacion, lavar
con solucién tamponada de fosfato

Daunorubicina

Lavado inmediato y a fondo con agua y jabdn o con solucién
de bicarbonato sodico; en caso de contacto con los 0jos,
enjuague inmediato con solucidn salina al 0,9%

Doxorubicina

Lavado inmediato y a fondo con agua y jabon o con solucion
de bicarbonato sodico; en caso de contacto con los ojos,
enjuague inmediato con solucion salina

Epirubicina Lavado inmediato y a fondo con agua y jabon o con solucion
de bicarbonato sodico; en caso de contacto con los 0jos,
enjuague inmediato con solucidn salina al 0,9%

Etoposido Lavado inmediato y a fondo con agua y jabén

5-Fluorouracilo  Lavado inmediato y a fondo con agua y jab6n

Gemcitabina Lavado inmediato y a fondo con agua; en caso de contacto
con los ojos, enjuague inmediato con solucion salina al 0,9%

Idarubicina Lavado inmediato y a fondo con agua y jabon o con solucion
de bicarbonato sodico; en caso de contacto con los ojos,
enjuague inmediato con solucién salina

Methotrexato Lavado inmediato y a fondo con agua; en caso de dolor pun-
zante transitorio aplicar una crema suave; en caso de contacto
con los o0jos, enjuague inmediato con agua o solucién salina

Mitomicina Altamente irritante; lavar varias veces con solucion de
bicarbonato sodico al 8,4%; a continuacion, lavar bien con
aguay jabon; jno usar crema para las manos!

Otros Lavado inmediato y a fondo con agua

Fuente: Allwood, Wright y Stanley (1997) The Cytotoxics Handbook (3% edicidn)
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*Para informaciones mas detalladas, véanse las indicaciones de los laboratorios fabricantes

Modelo de informe en caso de accidente
por exposicion del personal a citostaticos

Fecha y hora del accidente: Departamento/Servicio:

1. Datos personales

Nombre: Fecha de nacimiento:

Tarea:

O Preparacion O Administracion O Cuidado
[ Otros:

2. Accidente

Nombre del citostatico:

Tipo del citostatico:
O Producto original
O Material contaminado

O Solucion preparada [ Excretas del paciente
O Otros:

Tipo de exposicion:
O Contacto con la piel
O Ingestion

O Contacto con los ojos [ Inhalacién

[J Otros:

Parte del cuerpo afectada:

Equipo de proteccion utilizado en el momento del accidente:
[J Bata 0 Guantes O Gafas protectoras
O Mascarilla O Otros:

Breve descripcion de la forma en que se produjo el accidente:

Medidas de primeros auxilios:

Médico notificado:
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yN Documentacion

Documentacion de manejo de citostaticos

Empleado:
Fecha | Horas de | Sustancias Cantidades | Observaciones
trabajo manipuladas en mg.
c.2.98| a¢ gyplo‘ﬁrffﬂmm a0 | aprpox. 2 ml stbue. (20 img/ml)
derramadis en gasa
c-Flugrovacly 1200 | futella  gotea al sacar ¢l ligwds
(tapin no cuerra bien)
Etoposide 230
Cﬂré WVZ{’W 1§30
16298 3¢ Vindesina 230
Eﬁff(m,dﬁ 420
s-Fluorowracdy | zo00 | butella_gotea al sacar ol liguid
(tavin no cierra fen)
Cw[of wfamida $400
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Lista de proveedores

Esta lista responde a nuestro
estado actual de conocimientos
y no pretende ser exhaustiva.
Agradeceremos cualquier
complemento.

Proveedores de cabinas
de seguridad bioldgica

Berner International GmbH
Muhlenkamp 6

25337 Elmshorn

Teléfono: 04121/4356-0
Telefax: 04121/3256-20

Clean Air Service CBC
Rubensweg 17

40724 Hilden

Teléfono: 02103/87261
Telefax: 02103/87262

MRD GmbH & Co. KG
Engelstrasse 18

54292 Trier

Teléfono: 0651/11416-46
Telefax: 0651/1416-47

Heraeus Instruments GmbH
Heraeusstrasse 12-14
63450 Hanau

Teléfono: 06181/35-492
Telefax: 06182/35-5965

PSI Pool of Scientific Instruments
Griinewald GmbH & Co. KG
Gottlieb-Daimler-Strasse 1
Teléfono: 06201/71343

Telefax: 06201/45542

Jouan

Kapellenstrasse 22
82008 Unterhaching
Teléfono: 089/611-4038
Telefax: 089/611-3087

Heto-Holten GmbH
Sandusweg 11

35435 Wettenberg
Teléfono: 0641/9821-20
Telefax: 0641/9821-221

Integra Biosciences GmbH
Ruhberg 4

35461 Fernwald

Teléfono: 06404/809-0
Telefax: 06404/5865

Schulz Lufttechnik GmbH
Vom-Stein-Strasse 1
45549 Sprockhovel
Teléfono: 02339/128-01
Telefax: 02339/128-28

Labconco Corporation

8811 Prospect Avenue

Kansas City, MO 64132-2696
USA.

Telephone: +1/800-821-5525

Fax: +1/816-363-0130

Internet: http://www.labconco.com
E-Mail: labconco@labconco.com

NUAIRE, Inc.

2100 Fernbrook Lane

Plymouth, MN 55447-4722
USA.

Telephone: +1/612-553-1270
Internet: http://www.nuaire.com
E-Mail: nuaire@nuaire.com

HEMCO

111 N. Powell Rd.

USA

Independence, MO 64056, U.S.A
Telephone: +1/816-796-2900
Fax: +1/816-796-3333

Proveedores de
guantes de proteccion

Para elegir los guantes adecuados ver

las propiedades requeridas descritas en

la pagina 14.

Codan Vertrieb GmbH & Co. KG
Postfach 1220

23738 Lensahn

Teléfono: 04363/511

M@lInlycke GmbH
Westring 17

40721 Hilden
Teléfono: 02103/495-0

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Teléfono: 05661/71-0

Paul Hartmann AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim
Teléfono : 07321/36-0

Lista de proveedores

Regent Hospitalprodukte
Am Woltershof 46

41066 Monchengladbach
Teléfono: 02161/63851-71
Telefax: 02161/63851-73

Regent Hospital Products
Broxbourne EN106LN, UK.
Telephone: +44/1992451111

Allegiance Healthcare Corporation
1430 Waukegan Rd.

McGaw Park, lllinois 60085, U.S.A.
Telephone: +1/847-689-8410
Internet: http://www.allegiance.net

Proveedores de batas
de proteccion

Dieckhoff GmbH & Co. KG
In der Fleute 38

42389 Wuppertal
Teléfono: 0202/26080-0

Rentex Textilservice GmbH & Co. KG
Alexanderstrasse 78

58097 Hagen

Teléfono: 02331/8088-02

Telefax: 02331/8088-172

Kimberly Clark

World Headquarters

P.0. Box 619100

Dallas, Texas 75261-9100 U.S.A.
Telephone: +1/800/742-1996
(Customer Service Department)
Internet: http://www kimberly-
clark.com

3M Medical-Surgical Division, 3M
Health Care,

3M Center, Building 275-4E-01,
St. Paul, MN 55144-1000 USA.
Telephone: +1/800-228-3957
Fax: +1/612-733-9596.

E-mail: healthcare@mmm.com
Internet: http://www.mmm.com

Allegiance Healthcare Corporation
1430 Waukegan Rd.

McGaw Park, IL 60085 U.S.A.
Telephone: +1/847-689-8410
Internet: http://www.allegiance.net

Sage Products Inc.

815 Tek Drive

Crystal Lake, IL 60014-9693 U.S.A.
Telephone: +1/800-323-2220

Fax: +1/815-455-5599

E-Mail: customerservice@sagepro-
ducts.com

Internet:
http://www.sageproducts.com
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Lista de proveedores

Proveedores de gasas
0 pafios absorbentes

Berner International GmbH
Mihlenkamp 6

25337 Elmshorn

Teléfono: 04121/4356-0
Telefax: 04121/4356-20

Codan Vertrieb GmbH & Co. KG
Postfach 1220

23738 Lensahn

Teléfono: 04363/511

Sage Products Inc.

815 Tek Drive

Crystal Lake, IL 60014-9693, U.S.A.
Telephone: +1/800-323-2220

Fax: +1/815-455-5599

E-Mail: customerservice@sagepro-
ducts.com

Internet:
http://www.sageproducts.com

Proveedores de gafas
protectoras

Uvex Arbeitsschutz GmbH & Co. KG
Wirzburger Strasse 181/189
90766 Furth

Teléfono: 0911/9736-766

Telefax: 0911/9736-727

Bender + Hobein GmbH
Fraunhoferstrasse 7
85737 Ismaning
Teléfono: 089/996548-0
Telefax: 089/996548-91

Oskar Glock GmbH & Co. KG
Reichertweg 14

63069 Offenbach

Teléfono: 069/984033-0
Telefax: 069/984033-33

neolab Migge
Laborbedarf-Vertriebs GmbH
Rischerstrasse 7

69123 Heidelberg

Teléfono: 06221/844-219-22
Telefax: 06221/844-233

Fisher Scientific GmbH
Liebigstrasse 16

61130 Nidderau
Teléfono: 06187/2019-0
Telefax: 06187/2019-49

Fisher Safety

1801 Gateway Blvd., Suite 101
Richardson, TX 75080-3750, U.SA.
Tel: +1-800-955-5090

Fax: +1-800-772-7702
http://www.fisherscientific.com
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Aearo Company

One Washington Mall - 8th Floor
Boston, MA 02108-2610, U.SA.
Telephone +1/617-371-4200
Fax: +1/617-371-4233

E-Mail: jimgray@indy.net
Internet: http://www.aearo.com

Proveedores de mascarillas
de proteccion

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Strasse 1
41453 Neuss

Teléfono: 02131/142-039
Telefax: 02131/142-649

Bartels & Rieger GmbH
Richard-Byrd-Strasse 23
50829 Colonia

Teléfono: 0221/59777-0
Telefax: 0221/59777-159

Oskar Glock GmbH & Co. KG
Reichertweg 14

63069 Offenbach

Teléfono: 069/984033-0
Telefax: 069/984033-33

Fisher Scientific GmbH
Liebigstrasse 16

61130 Nidderau
Teléfono: 06187/2019-0
Telefax: 06187/2019-49

3M Occupational Health and Environ-
mental

Safety Division

3M Center, Building 275-6W-01

P.0. Box 33010

St. Paul, MN 55133-3010, USA.
Telephone: +1/800243-4630

Fax: +1/8006461655

E-mail occsafety@mmm.com
Internet: http://www.mmm.com

Fisher Safety

1801 Gateway Blvd., Suite 101
Richardson, TX 75080-3750, U.S.A.
Tel: +1-800-955-5090

FAX: +1-800-772-7702
http://www.fisherscientific.com

Aearo Company

One Washington Mall - 8th Floor
Boston, MA 02108-2610, U.S.A.
Telephone: +1/617-371-4200
Fax: +1/617-371-4233

E-Mail: jimgray@indy.net
Internet: http://www.aearo.com

Proveedores de filtros
de venteo (mini-spikes)

Codan Vertrieb GmbH & Co. KG
Postfach 1220

23738 Lensahn

Teléfono: 04363/511

Berner International GmbH
Muhlenkamp 6

25337 Elmshorn

Teléfono: 04121/4356-0
Telefax: 04121/4356-20

Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Teléfono: 05661/71-0

Proveedores de recipientes
para eliminacion

Gebr. Otto KG

Siegener Strasse 69
57223 Kreuztal
Teléfono: 02732/776-0
Telefax: 02732/776-200

Sulo Eisenwerk Streuber & Lohmann
GmbH

Blinder Strasse 85

32051 Herford

Teléfono: 05221/59801

Sage Products Inc.

815 Tek Drive

Crystal Lake, IL 60014-9693, USA.
Telephone: +1/800-323-2220

Fax: +1/815-455-5599

E-Mail: customerservice@sagepro-
ducts.com

Internet:
http://www.sageproducts.com

Spill Kits

Sage Products Inc.

815 Tek Drive

Crystal Lake, IL 60014-9693, U.S.A.
Telephone: +1/800-323-2220

Fax: +1/815-455-5599

E-Mail: customerservice@sagepro-
ducts.com

Internet:
http://www.sageproducts.com

Otros

Carmel Pharma ab

Box 3352

SE 402 28 Goteborg Sweden
Teléfono: +46 31 703 04 00
Telefax: +46 31 703 04 04
Homepage: www.carmelpharma.se
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