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Grupos de Trabajo de la SEFH: GEDEFO / FARMACOTECNIA / GPS

Grupo de Farmacia Oncoldgica de la SEFH

Consulta a lista SEFH el 08/02/2017:

En relacion a la consulta de Metadona y dolor de cabeza en los manipuladores:

Una posibilidad es seguir las actuaciones de la industria farmacéutica cuando sospecha que las
medidas de contencién de escapes de estupefacientes no han sido las adecuadas: realizar un test
de estupefacientes a los manipuladores y al personal externo a la zona de trabajo. Cuando se
producen escapes del material de trabajo los trabajadores dan positivo al control de estupefacientes,
y en ocasiones no soOlo el manipulador da positivo, también por contaminacién aérea otros

trabajadores que no han tenido contacto directo pueden dar positivo.

La determinacion de estupefacientes en manipuladores y personal externo a la zona de trabajo
en centros donde se manipulen materias primas estupefacientes, se trata de una medida que
debe consensuarse con el Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales (SPRL) responsable
de cada centro, y siempre complementaria al uso de los equipos de proteccion individual
adecuados para la tarea a realizar. Ademas, habria que evaluar si las técnicas disponibles en
los hospitales (preparadas para la deteccién de estupefacientes como drogas de abuso) son

suficientemente sensibles como para identificar una exposicion laboral.

Por otra parte me gustaria consultar como estais llevando a cabo la puesta en marcha del control de
medicamentos peligrosos. Una opcion es enviar la documentacion a los trabajadores por medio de
la direccion/supervisoras , aunque es una medida poco practica, ya que no consiguen recordarlos, e

incluso si haces una lista reducida de los de tu hospital, tampoco se acuerdan.

Nosotros ademas de lo anterior seguimos los tratamientos de los pacientes que lleven via enteral en
alguno de sus medicamentos, dado que lo méas probable es que si un medicamento se administra
por via enteral todos se administren por esa via. Este sistema automatico de control lo compartimos

con el resto de hospitales que trabajan con nuestra RED.

En cuanto a la puesta en marcha de las medidas de proteccion del personal frente a los
medicamentos peligrosos, se puede consultar la ponencia “Colaboracion SEFH con Nota
Técnica de Prevencion del INSHT. Curso Precongreso Manipulacién de Medicamentos
Peligrosos. 61 congreso SEFH”. Ademas, en breve se publicard un articulo en la revista
Farmacia Hospitalaria, en el que se recoge el desarrollo e implantacién de un procedimiento
normalizado de trabajo de manejo de Medicamentos Peligrosos en un centro hospitalario, y que

esperamos 0s puede servir de ejemplo ante las dudas planteadas.
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Pese a que hacer llegar la documentacion y toda esa cantidad de informacién a los
trabajadores puede parecer una medida poco practica, segun los articulos 18 y 19 de la Ley
31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, es un aspecto clave la
formacion e informacién a los trabajadores, y debe formar parte de los procedimientos del

centro de forma consensuada con el SPRL.

Entiendo que para la aplicacién practica del documento se deberia priorizar las actuaciones,
comenzando a actuar en las listas 1 y 2 de NIOSH; y con respecto a la lista 3 no es lo mismo incidir

sobre el acenocumarol (o paroxetina....) oral que enteral .

La clasificacion (en los documentos NIOSH “List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in
Healthcare Settings”) y las medidas de proteccion recomendadas durante la preparacion y
administracion (en el documento técnico del INSHT “Medicamentos peligrosos: medidas de
prevencion para su preparacion y administraciéon”) no siguen criterios de priorizacion, por lo tanto,
las medidas de proteccién deben establecerse en todos los casos, independientemente de su
clasificacién NIOSH o forma farmacéutica, para asi asegurar la seguridad de todos los

profesionales que los manipulan.

Quiza seria razonable valorar las actuaciones también en otros medicamentos peligrosos que no

aparecen en NIOHS, y que los tenemos incluidos en nuestro sistema automatico:

NIOSH es el organismo estadounidense responsable de la clasificacion de los medicamentos como
peligrosos, como asi se recoge en la USP 800: Hazardous Drugs—Handling in Healthcare Settings:
https://www.usp.org/sites/default/files/usp_pdf/EN/m7808 pre-post.pdf. Al no tratarse de un

organismo espafiol, y que no hay ningln organismo espafiol que reconozca la autoridad del NIOSH,
el documento no es vinculante. No obstante, si que es utilizado como referencia por el INSHT para
la elaboracion de su documento técnico. NIOSH define como hazardous drugs a aquellos
medicamentos que presentan una 0 mas de las siguientes caracteristicas de peligrosidad en
humanos:

- Carcinogenicidad

- Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo

- Toxicidad reproductiva

- Toxicidad en 6rganos a dosis bajas

- Genotoxicidad

- Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a medicamentos

existentes que se determinaron como peligrosos segun los criterios anteriores.
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Por lo tanto, actualmente no es competencia del INSHT ni de ningin otro organismo la
clasificacion como medicamento peligroso de ningun farmaco que no esté ya incluido en los
listados del NIOSH, con la excepcion de aquellos farmacos no comercializados en EEUU. No

obstante, se deben de tomar las medidas de seguridad oportunas en todos aquellos farmacos,

reactivos, materias primas o productos sanitarios que presenten otros tipos de toxicidad

diferentes a las descritas por el NIOSH sin que por ello se clasifiguen como Medicamentos

Peligrosos. La manipulacion de estupefacientes como materia prima pura podria ser un buen
ejemplo. En esta linea, se puede consultar la ponencia “Riesgos laborales en los laboratorios
de un Servicio de Farmacia Hospitalaria. Curso Precongreso Manipulacion de Medicamentos

Peligrosos. 61 congreso SEFH”

ATOMOXETINA : Ficha técnica: Las capsulas no deben abrirse. Atomoxetina es irritante ocular. En
el caso de que el contenido de las cépsulas entre en contacto con el ojo, debera lavar
inmediatamente el ojo con agua y consultar con el médico. Las manos y cualquier otra superficie

potencialmente contaminada deberan lavarse cuanto antes.

Alguna documento “ Guia de Administracion de Medicamentos por Sondas de Alimentacion Enteral”
(H Clinico Madrid) indica: considerar como CITOTOXICO.

Como se ha comentado con anterioridad, que un medicamento no esté clasificado como peligroso
en base a los criterios del NIOSH, no quiere decir que esté exento de toxicidad para el manipulador.
En el caso de la Atomoxetina, como se recoge en su Material Safety Data Sheet y en su Ficha
Técnica, se trata de un farmaco que puede provocar toxicidad ocular al manipulador, de este modo,
se deben de tomar las medidas oportunas para garantizar la seguridad durante su manipulacién.

En cuanto a la cita del Documento “Guia de Administracion de Medicamentos por Sondas de
Alimentacién Enteral. Hospital Clinico San Carlos. Comunidad de Madrid” que indica que se debe de

considerar como CITOTOXICO, pensamos que se refiere solo _en cuanto a sus medidas de

manipulacién en referencia a su toxicidad ocular frente al manipulador, ya que no se trata de un
farmaco incluido en el listado NIOSH, no consta en las moléculas evaluadas por la IARC y no se

recoge ese tipo de toxicidad en su Material Safety Data Sheet ni en su Ficha Técnica.

LENVATINIB: Ficha técnica: Los cuidadores no deben abrir la capsula para evitar la exposicion

repetida al contenido de la capsula.

Como viene recogido en la definicion de Hazardous drugs del NIOSH, se considerara medicamento
peligroso a aquellos “Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a

medicamentos existentes que se determinaron como peligrosos segun los criterios anteriores”,
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por lo tanto, dado que Lenvatinib es un inhibidbr de la protein quinasa, y que el resto de
farmacos con actividad inhibidora protein quinasa estan incluidos en el documento del NIOSH
en la lista 1. antineoplasicos, es de esperar que en futuras actualizaciones del documento,
Lenvatinib sea incluido también en lista 1, por lo que como medida preventiva, los profesionales
gue manipulen este farmaco deberan de adoptar las medidas de proteccion oportunas frente a

farmacos de la lista 1 formulados en cépsulas.

Caso similar al de Lenvatinib es el del Acenocumarol, que no esta incluido en el documento
NIOSH al no estar comercializado en EEUU, pero que por su similitud con warfarina, ha sido

incluido en el documento del INSHT.

La aplicacion practica del documento en centros sociosanitarios, donde se trituran buena parte de

los medicamentos, presenta dificultades en el momento actual.

En el documento del INSHT se recogen las medidas de actuacion durante la preparacion y
administracion de los todos aquellos medicamentos peligrosos comercializados en Espafia. Si bien
es cierto que en el documento no se recoge la manera de actuar frente situaciones cotidianas como,
por ejemplo, el fraccionamiento o trituracion de comprimidos o la manipulaciéon de férmulas
magistrales con principios activos de medicamentos incluidos en el listado de medicamentos
peligrosos del INSHT, en la monografia de la SEFH “VV.AA. Monografias de Farmacia Hospitalaria y
Atenciéon Primaria: Medicamentos Peligrosos (n° 6). Barcelona: Bayer Hispania SL, 2016”7, se
recogen las medidas de proteccion necesarias en funcién del tipo de manipulaciéon que se realice
(Capitulo 2. Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual; Tabla 8.
Recomendaciones del equipo a utlizar segun tareas especificas en la manipulacion de
medicamentos peligrosos no estériles; y Tabla 9. Recomendaciones del equipo a utilizar segin
tareas especificas en la manipulacion de medicamentos peligrosos estériles), complementando asi

la informacién del documento del INSHT. Ambas tablas se exponen a continuacion:
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Tabla 8.

Recomendaciones del equipo a utilizar seqiin taress espacificas en by manipulscidn de
medicamentos peligrosos no esténles.

o rma Tarsas espe oiftcas de masnip ulecin
Farmacbutica

Formas Elabomr Brmalas mag i
sélides mles s, Az, de. |

Aeerveasar frmmas salidas orakes integras g Mo o
Aeervasar frmas sslidas orakes manipoladas S 0wkt b g o o
Dispereaciin Formas sdlidas ordes acondicionadas en dosis =i U par Ha Mo L)
Aeouenito de Formas salid 2 orales nimgras apartr de SUn par Ha Mo Mo
frasoees mulitidos
Formas arabes maniputadas S Un par [} (] [}
Ernases entems deformas stlidas oraes S U par L] L No
Ha Mo Ha

Ervases enbermsdeformas stlidas oraes con suaoer Mo
didionamien secundario

Ernases entems defiormas salidas oraes
Ernases entems deformas salidas oraes con suacore No
didoramienis secundann

Dispersacitn Ernases entems defiormas o phas on suacondidor No
ramiento seoundado
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Tabla 9.

Recomendaciones del equipo a utilizar segun tareas especificas en la manipulacion de
medicamentos peligrosos estériles.

Tiipsts e Tareas especifices de manipulacidén
actividad

B sbearar Farmules muagisbrabes bdpices esbiniles jpecar, SLDoble
il ) meezclar, diluir, disabver._.) =

Babaorar Farmules magistrale: panenbers les

Abrir ampsile

Reconstituir palwe y Bofilizsd o en vial
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Documento elaborado por:

Rubén Achau Mufioz
Marisa Gaspar Carrefio
José Maria Alonso Herreros
Ana Cris Cerc0s Lleti

Eva Gonzalez-Haba Pefia

Olga Delgado Sanchez
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