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la gestion integral de farmacos peligrosos
en un hospital de tercer nivel

Rev. OFIL 2018, 28;1:15-21

Fecha de recepcion: 27/01/2017 - Fecha de aceptacion: 28/01/2017

~
)
s,
(]
-
Y
Q.
o
)
(=}
—
—

VALERO GARCIA S7, ViLA CLERIGUES N2, LOPez BRriz E2, BORRAS ALMENAR C2, EscOBAR CAVA P2, POVEDA ANDRES L2
1 Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe. Valencia (Espafia)
2 Hospital Universitario y Politécnico La Fe. Valencia (Espafia)

RESUMEN

Introduccion: La exposicion laboral a determinados farma-
cos puede provocar efectos nocivos en el personal sanita-
rio si no se toman las medidas de proteccién adecuadas.
La manipulacién de los considerados “farmacos peligro-
sos” (FP) esta siendo revisada por parte de sociedades
cientificas y otras organizaciones, lo que obliga a los Ser-
vicios de Farmacia (SF) a establecer las medidas oportunas
para la adecuacion de sus procedimientos a la legislacion
que resulta de aplicacion. Este articulo muestra las accio-
nes desarrolladas por el SF del Hospital Universitario y Po-
litécnico La Fe en este ambito y el impacto asistencial que
supuso la implantacién de dichas acciones.

Métodos: Estudio descriptivo. Las medidas se clasifican
en cuatro ambitos de actuacién: establecimiento de un
listado de FP, mejora de la seguridad en la manipulacién,

normalizacién de procedimientos de trabajo y circuitos,
y formacién e informacién.

Resultados: Se estableci6 un listado de FP. Se doté al SF
de medidas de proteccién colectiva y a la totalidad de
las unidades de hospitalizacion (UH) con medidas de
proteccién individuales. Se desarrollaron procedimientos
normalizados de trabajo de diferente alcance, estandari-
zandose circuitos y almacenamiento especiales, y se lle-
varon a cabo sesiones formativas e informativas en todo
el hospital.

Discusién: La adecuacion a las recomendaciones interna-
cionales resulta imprescindible para la protecciéon de los
profesionales sanitarios implicados en el circuito farmaco-
terapéutico de FP. El SF es el agente ideal para liderar las
actuaciones necesarias en colaboracion con el resto de
servicios implicados y con la direccién del centro.
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Implementation of a safe circuit for the management
of hazardous drugs in a third level hospital

were provided with individual protec-
tion equipment. Two new work pro-
tocols were developed. Training and

SUMMARY

Introduction: Occupational exposure
to certain drugs can cause harmful
effects on health professionals if suita-
ble protective measures are not taken.
Handling of "hazardous drugs" (HD) is
being reviewed by scientific societies
and other organizations. Pharmacy De-
partment (PD) should establish appro-
priate measures in order to adapt their
procedures to suitable laws. This article

presents relative PD actions in Poly-
technic University Hospital La Fe and
healthcare impact assumed.

Methods: Descriptive study. The actions
were classified as follows: establishing a
list of HD, improving handling, work pro-
cedures and healthcare circuit standardi-
zation, and training and information.
Results: HD list was established. PD
was provided with collective protec-
tion measures and all inpatient units
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information sessions were conducted
throughout the hospital.

Discussion: Compliance with national
and international recommendations
and legislation is essential for health
professionals protection involved in
pharmacotherapeutic HD circuit. PD
is the natural leader for implemen-
ting the necessary actions in collabo-
ration with other services involved
and hospital leadership.
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INTRODUCCION

La definicion de farmaco peligroso (FP) fue utilizado por
primera vez en los afios 90 por la American Society of
Hospital Pharmacists (ASHP)' y posteriormente adoptada
por el National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH) en 20042

A su vez, el NIOSH establecié el primer listado de FP,
que incluia mayoritariamente farmacos antineoplasicos,
pero también antiviricos o medicamentos hormonales
entre otros2. Dicha lista ha sufrido diversos procesos de
revision a lo largo del tiempo, siendo la Ultima revision
disponible la realizada en 20163. En ella, se establece una
clasificacion de FP en tres grupos: farmacos antineoplasi-
cos (grupo 1), farmacos no antineoplasicos que cumplen
uno o mas de los criterios establecidos por el NIOSH
(grupo 2) y farmacos que pueden provocar alteraciones
reproductivas en hombres y mujeres que estan inten-
tando concebir de manera activa, mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia activa (grupo 3).

La bibliografia muestra que la exposicién laboral a al-
gunos FP puede inducir la aparicién de efectos adversos
agudos*® o crénicos’'%, como erupciones, trastornos re-
productivos’'* o posibles alteraciones cromosémicas’3.
Establecer la relacién causal directa entre la exposicién a
FP y el desarrollo de neoplasias resulta muy dificil debido
al caracter multifactorial de ese tipo de procesos patol6-
gicos, a lo que hay que afiadir la inexistencia de biomar-
cadores adecuados de tipo diagnéstico o prondstico.

La presencia de contaminacién por citostaticos en el
entorno laboral sanitario ha sido demostrada en mdltiples
estudios'>?4. Esto demuestra que la exposicién laboral a FP
es una realidad, y la probabilidad de contacto del personal
sanitario con los mismos, si no se toman precauciones, alta.

Esta exposicion puede darse cuando los FP producen
aerosoles o generan polvo durante su manipulacién y acon-
dicionamiento, cuando se limpian liquidos derramados o
cuando se tocan superficies contaminadas durante la pre-
paracién, administracién o eliminacién de los mismos?2.

La concienciacién de los profesionales sanitarios acerca
de la exposicion a FP en el entorno laboral y los riesgos que
dicha exposicién suponen desde el punto de vista de la se-
guridad laboral, se ha centrado de manera casi exclusiva
en la manipulacién de farmacos antineoplasicos.

Son mdltiples las recomendaciones que, a nivel nacio-
nal e internacional, han sido desarrolladas por la comu-
nidad cientifica para aumentar la proteccion de los
profesionales que se ven expuestos a FP en su entorno la-
boral?25-33,

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Tra-
bajo espanol (INSHT) ha publicado una Nota Técnica de
Prevencién 1.051 (NTP1051)%°, en la que se establece
que una de las fuentes de la contaminacién de superficies
de trabajo proviene de la generacién de aerosoles durante
el proceso de acondicionamiento de antineoplasicos para
su posterior administracion. Para disminuir dicha conta-
minacién recomienda la utilizacién de sistemas cerrados
y robots en la fase de preparacion. Incluye también los
requisitos que debe cumplir cualquier dispositivo para
considerarse cerrado.

A su vez, el INSHT ha publicado un listado de FP dis-
ponibles en el mercado espafiol. Este listado se acompana
de una serie de medidas de proteccién que el profesional
sanitario debe seguir en funcién del tipo de manipulacién
que lleve a cabo.

En el Hospital Universitario y Politécnico La Fe (HUP La
Fe), los farmacos citostaticos (grupo 1) se preparan de manera
centralizada en el Servicio de Farmacia desde hace més de 20
anos. Sin embargo, otros FP del grupo 2 y 3 se preparaban y
administraban en las Unidades de Hospitalizaciéon (UH) sin
medidas especificas de proteccién. El grado de concienciacién
acerca del riesgo de exposicion a otros FP en determinadas
unidades de hospitalizacion (UH) obligé al Servicio de Farma-
cia a liderar las acciones a desarrollar para establecer un cir-
cuito seguro en el uso de FP en todo el hospital.

El objetivo de este articulo es presentar las acciones
desarrolladas para la mejora de la gestién integral de FP
en el HUP La Fe.

METODOLOGIA

Estudio descriptivo en el que se explican las acciones lle-
vadas a cabo por el SF del HUP La Fe para la mejora en la
gestién integral de FP. El &mbito de aplicacién de las ac-
ciones propuestas fue la totalidad de las UH del HUP La
Fe, si bien existieron acciones especificas desarrolladas de
manera exclusiva en el propio SF.

Las acciones desarrolladas pueden clasificarse en fun-
cién de la indole de aplicacion y de los objetivos que per-
siguen en:

a) Establecimiento de un listado de FP propio del centro.

b) Mejora de la seguridad en la manipulacién de FP.

- En las medidas de proteccién colectiva: este tipo
de medidas son de tipo estructural y de dotacién de nue-
vas instalaciones e infraestructuras.

- En las medidas de proteccion individual.

¢) Normalizacion de los procedimientos de trabajo y
los circuitos de gestion de FP.

d) Formacién e informacion.

RESULTADOS
Las acciones que se desarrollaron en este periodo se re-
cogen a continuacion.

Establecimiento de un listado de FP propio del centro
Se consensu6 un listado de FP para administraciéon por via
parenteral o via oral que requerian adecuacién para la ad-
ministracién o reconstitucién (Tablas 1y 2) y que se elabo-
rarian de manera centralizada en el SF. Este listado se elabord
de acuerdo con la lista del NIOSH actualizada en 20163 y el
listado de FP publicado por el INSHT ese mismo afio3'.

Se eliminaron las especialidades que se administraban
por via oral y que no requirieran reconstitucion, y aquellas
para administracién tépica o nasal. Se actualiz6 y colgd
en la intranet del hospital una “Guia segura para la admi-
nistracion de medicamentos por sondas digestivas” en la
que se describian los procedimientos para la administra-
cién por sonda de cada uno de los farmacos orales de la
Guia Farmacoterapéutica del centro, sefialando los FP y
haciendo notar que en caso de necesitar manipular al-
guno de ellos se contactara con el SF.

Se excluy6 de la elaboracién centralizada en el SF la oxi-
tocina (grupo 3), que debido a su elevado consumo y al
uso exclusivo en los paritorios, podia manipularse en la UH
siempre que se establecieran medidas organizativas para
excluir de su manipulacién a profesionales susceptibles.

Asimismo, se excluyeron aquellos FP con presentacio-
nes listas para la administracion (jeringa precargada, bolsa
de infusién o forma oral que no requiriera manipulacién
previa, implante subcutaneo, etc.).




Tabla 1
Farmacos peligrosos grupo 2 que se dispensan preparados para su administracion por parte del SF

Principio activo

Marca y presentacion

Apomorfina

APOMORFINA ARCHIMEDES 10 mg/mL AMP

Micofenolato mofetilo

CELLCEPT VIAL 500 mg

Micofenolato mofetilo

CELLCEPT 1 g/5 mL POLVO SUSPENSION ORAL

Ganciclovir CYMEVENE VIAL 500 mg
Fenitoina FENITOINA 250 mg/5 mL AMP
Azatioprina IMUREL VIAL 50 mg

Tacrolimus PROGRAF AMP 5 mg/mL
Ciclosporina SANDIMMUN AMP 250 mg/5 mL

Valganciclovir

VALCYTE 50 mg/mL POLVO PARA SOLUCION ORAL

Cidofovir

VISTIDE VIAL 375 mg

Tabla 2
Farmacos peligrosos grupo 3 que se dispensan preparados para su administracion por parte del SF

Principio activo

Marca y presentacion

Zoledronato

ACIDO ZOLEDRONICO 4 mg/5 mL VIAL

Valproato

DEPAKINE VIAL

Plerixafor

MOZOBIL VIAL

Dinoprostona

PROSTAGLANDINA E-2 AMP 5 mg/0,5 mL

Clonazepam RIVOTRIL AMP

Voriconazol VFEND VIAL

Ribavirina VIRAZOLE VIAL INH 6 g
Ribavirina VIRAZOLE VIAL INY 1,2 g/12 mL

En funcion de a qué grupo pertenecia el principio ac-
tivo, se establecian una serie de acciones relacionadas con
su manipulacioén.

En los casos especificos de la fenitoina y el clonazepam
para administracién parenteral, que debido a su escasa esta-
bilidad en vehiculos de administracién intravenosa resultaban
inadecuados para su elaboracion y manipulacién centrali-
zada, se solventé mediante la dispensacion de ambos en je-
ringas precargadas. Estas jeringas estan listas para diluir en
fluidos intravenosos in situ mediante el uso de sistemas ce-
rrados de transferencia de farmacos o para su administracion
intravenosa directa. La ausencia de datos de estabilidad
obligé al SF a desarrollar un estudio basado en matriz de
riesgos para asignar fecha de caducidad a dichos preparados.

Para especialidades orales liquidas de FP que requirie-
ran reconstituciéon previa a la administracién y cuya esta-
bilidad fuera larga (ejem: valganciclovir o micofenolato
de mofetilo), dicha accién se llevaria a cabo en el SF, dis-
pensandose la solucién o suspension lista para la admi-
nistracion a partir de un stock previamente elaborado.

Se consensud con todas las partes que el listado de
medicamentos considerados peligrosos en el centro se re-
visaria de manera periédica de acuerdo con las sucesivas
actualizaciones de evidencia cientifica disponible. Este lis-
tado seria de aplicacion en todo el HUP La Fe.

Mejora de seguridad en la manipulacion de FP

a) Mejora de las medidas de proteccién colectiva en
el SF:

Las instalaciones del érea de elaboracién del SF dispo-
nen de una superficie total de 406 m?, estando asignados
140 m? a la manipulacién de FP de manera exclusiva. Se
distribuyen en una presala (grado C) y cuatro salas (grado
B) dotadas cada una de ellas con 2 cabinas de seguridad
biolégica clase II. De las 8 cabinas de seguridad biolégica,
4 se utilizan para el acondicionamiento de citostaticos, 2
se habilitaron para el acondicionamiento de FP no citos-
taticos, otra para la elaboracion de férmulas magistrales
(FM) no estériles de FP y otra para la manipulacién de he-
moderivados (colirios de suero autélogo).

Las condiciones ambientales de cada sala cumplen con
las normas GMP (Good Manufacturing Practices). Las salas
estan dotadas de filtros de alta eficacia (HEPA), que asegu-
ran los niveles adecuados de particulas en aire y evitan la
contaminacion del medio ambiente, y de un sistema de
esclusas que permite establecer presiones parciales nega-
tivas respecto a las areas colindantes (10-15 Pa).

Asimismo se monitoriza de manera continua e inde-
pendiente la temperatura, la humedad, la presion relativa
de aire respecto al resto de salas y el nimero de particu-
las, alertando al personal elaborador de cualquier desvio
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respecto a las condiciones ideales de trabajo, y verifican-
dose de manera periédica el grado de contaminacién mi-
crobiolégica.

Ademas, las instalaciones disponen de las medidas de
seguridad en lo que a evacuacién de aire contaminado o
derrames, salidas de emergencia y actuacién ante incen-
dios se refiere.

El acceso del personal esta controlado mediante tarjeta
identificativa. En estas salas, la elaboracion se desarrolla
segun técnica aséptica y el personal elaborador est4 dotado
del equipo de proteccién individual (EPI) adecuado.

A los EPI disponibles se afiadié la adquisicion de siste-
mas cerrados de transferencia para la manipulacién de FP.
Para confirmar la eficacia de los mismos, se desarrollé un
estudio de utilizacién, en el que se cuantificaron los nive-
les de contaminacion por FP en las superficies de trabajo
del &rea antes y después de su implementacién. Las cuan-
tificaciones fueron llevadas a cabo por un laboratorio in-
dependiente, y demostraron una reduccién significativa
de los niveles de contaminacion (resultados pendientes
de publicacion).

Desde el punto de vista del almacenamiento, los FP
se almacenan en ubicacién separada del resto de farma-
cos y productos. A su vez, existe una nevera de uso ex-
clusivo para el almacenamiento de FP. El flujo de FP y de
preparaciones de FP se lleva a cabo a través de sistemas
de esclusas de uso exclusivo, de la misma forma que la
distribucién a las UH se hace mediante un carro especifico
y nunca utilizando el sistema de tubo neumatico.

La disponibilidad de estas instalaciones y sistemas de
distribucién, posibilitan la existencia de un “circuito ce-
rrado” de gestion de FP paralelo al del resto de medica-
cién, pero que asegura la seguridad de los profesionales
gue entran en contacto con estas sustancias.

b) Mejora de las medidas de proteccién colectiva en
las UH:

Se dot6 a todas las UH con sistemas de arbol para la
administracion. Estos sistemas disponen de punzén para
conectar una solucién de mantenimiento y lavado y varias
conexiones valvulares en “Y” donde se insertan las pre-
paraciones. Las preparaciones elaboradas en el SF se dis-
pensan con una linea “purgada” con vehiculo disolvente.
De esta manera, la conexién al sistema de administracion
es segura y la posterior eliminacién en bloque sin desco-
nexion tras la administracion, evita el riesgo de exposicion
del personal administrador.

Se dot6 de dispositivos cerrados de transferencia de far-
macos para la manipulacién de FP con presentacién en via-
les a todas las UH. Este tipo de manipulacion sélo seria
precisa en caso de necesidad de administracion de una dosis
urgente o si, por cuestiones de estabilidad, no se pudiera
llevar a cabo la preparaciéon de manera centralizada en el SF.

Se doté de contenedores especificos para FP y sus re-
siduos en todas las UH, informandose de la necesidad de
gestién especial de este tipo de sustancias.

¢) Mejora de las medidas de proteccién individual en
todas las UH:

EPI completos: se revisé el contenido y la disponibilidad
de los EPI en las UH. Uso de bata larga o traje desechable
de polipropileno o cubierto con polietileno, cerrado en el
cuello, de manga larga con pufios elasticos, impermeables
en la parte frontal y mangas y estériles, calzas de uso exclu-
sivo, mascarillas tipo FPP2 o FPP3, gafas de seguridad si hay
riesgo de salpicaduras, doble guante estéril, sin talco, de

latex, nitrilo o neopreno, si no se dispone de guantes espe-
cificos para la manipulacién de citostaticos, y gorro28-3°,

Kit de derrames: se revisé la dotacion de los kits de de-
rrames disponibles en las UH (talla plastificada, calzas de
plastico, pinza Pean Kocher, empapador 40x60, gorro,
gafas policarbonato, 2 pares de guantes nitrilo, bata imper-
meable, mascarilla FFP3, 2 bolsas plastico 25x3, recogedor
y cepillo, arena absorbente 400 gr) referencia GEDEFO.

Acciones para la normalizacién de los procedimientos
de trabajo y los circuitos de gestion de FP
Se crearon, consensuaron y aplicaron los siguientes Pro-
cedimientos Normalizados de Trabajo (PNT).

a) De aplicacion en el SF:

PNT de limpieza de Salas Blancas: este procedimiento
incluye las acciones de limpieza especificas y un protocolo
semanal de descontaminacién del area de elaboracién de
FP basado en la gufa “Estandares de calidad de los Servi-
cios de Farmacia Oncoldgica. (QuapoS 4)”?7.

PNT de vestuario de Salas Blancas: este documento re-
coge la vestimenta especifica para la manipulacién de FP y
el EPI a utilizar en funcién de las acciones a desarrollar.

PNT de elaboracién de FM no estériles de FP: recoge los
procedimientos generales para la manipulacién de FP en la
elaboracion de FM, desde la localizacion de la elaboracion,
los EPI a utilizar, el utillaje necesario o la metodologia de lim-
pieza. Este protocolo incluye el fraccionamiento de FP para
ajuste de dosis, que se lleva a cabo en CSB en el interior de
las Salas Blancas y por personal dotado con el EPl adecuado.

PNT de elaboracién y dispensacién de antineoplasicos
y farmacos relacionados: incluye todas las actividades rela-
cionadas con el manejo de FP en el SF, desde la prepara-
cién de materiales de partida, la elaboracién del preparado,
la revision del producto final y su dispensacion, asi como
las validaciones pertinentes en cada paso del proceso y los
responsables de cada una de las etapas.

PNT de gestion del circuito hospitalario de FP no on-
colégicos: este documento recoge las caracteristicas es-
peciales de gestién de cada una de las etapas del circuito
farmacoterapéutico donde se manipulan FP no antineo-
plasicos. En él se incluyeron los cambios organizativos del
SF necesarios para la centralizacién de la elaboracién in-
dividualizada por paciente de este grupo de farmacos:

e Prescripcion electronica en los programas utilizados en
el HUP La Fe: Prisma® para FP no antineoplasicos y Farmis-
Oncofarm® para antineoplasicos y terapias relacionadas.

e Validacién del tratamiento prescrito por el farma-
céutico asignado al area clinica correspondiente o por el
farmacéutico de guardia en funcién del horario.

¢ Impresion de hojas de elaboracién y dispensacion
con las instrucciones necesarias para el personal elabora-
dor o distribuidor.

¢ Horario de preparacion y dispensacién en el SF: cua-
tro turnos estandarizados (8:30, 13:00, 17:00 y 20:00)
que permiten cubrir todos los rangos horarios habituales
de administracion establecidos.

e Especificaciones técnicas para la manipulacion de FP
concretos: ribavirina inhalada, clonazepam y fenitoina en
jeringa precargada (elaboracién por lotes), micofenolato
de mofetilo y valganciclovir suspensién o solucién oral
(elaboracion por lotes).

¢ Excepciones a la elaboracion centralizada en el SF:

- BCG. Por problemas de estabilidad, se elaboraria
en la UH de Urologia, en una ubicacién controlada, con




el EPI necesario y el uso de sistemas cerrados de transfe-
rencia de farmacos.

- Oxitocina. Por su uso localizado en paritorios, se
establecieron medidas de tipo organizativo para evitar la
exposicion de profesionales embarazadas, en proceso de
concepcién activa o en lactancia activa.

- Primeras dosis urgentes de determinados FP (4cido
valproico).

e Metodologia para la validaciéon técnica de las pre-
paraciones.

e Consideraciones para la preparacién de primeras
dosis urgentes de determinados FP en las UH.

e Imputacién de costos a las respectivas UH.

Creacién de un circuito alternativo e independiente
para reenvasado de FP: los FP que requieran de un proceso
de reenvasado para su dispensacion en dosis unitarias seran
acondicionados en una reenvasadora manual de uso ex-
clusivo y por personal dotado de las EPI necesarias.

Creacion de una zona especifica de almacenaje de FP
en las diferentes secciones del SF: los FP se almacenan de
manera separada al resto de medicacion en las diferentes
secciones del SF: almacén general, Salas Blancas, unidosis.

b) De aplicacién en el resto de las UH del HUP La Fe:

PNT de manipulacién de FP: describe el procedi-
miento sistematico de manipulacién de FP, con objeto de
garantizar tanto la calidad del producto, como la seguri-
dad del paciente y la del manipulador y minimizar la con-
taminacién ambiental. Este PNT es de aplicacién en todas
aquellas circunstancias en las que sea necesario preparar
dosis de FP fuera de las instalaciones del SF:

e Se adapt6 la terminologia al nuevo conocimiento
disponible.

e Se actualiz6 el alcance del PNT, ya que sélo seria de
aplicaciéon en aquellas circunstancias en las que fuera ne-
cesario preparar dosis de medicamentos de FP fuera de las
instalaciones del SF, como puede ocurrir con las primeras
dosis de antiepilépticos, o cuando la forma farmacéutica
ya esta preparada para su administracién al paciente, no
requiriéndose manipulacién adicional alguna.

e Se revisaron las recomendaciones de manipulacion,
incluyéndose indicaciones acerca de la administracién de
formas orales liquidas y restringiéndose las actividades de
trituracién de comprimidos y apertura de capsulas al SF.

PNT de actuacién ante derrames de FP y exposiciones
agudas: describe los pasos a seguir en caso de producirse
un derrame o exposicién aguda de FP, asi como el conte-
nido del kit de derrames. Este kit y cémo manejarlo, debe
estar disponible y ser conocida su ubicacién en todas las
UH donde se manipulan FP, en los lugares de almacena-
miento y estar a disposicion del personal distribuidor de
este tipo de farmacos.

¢) De aplicacion a nivel de gestion central del HUP La Fe:

PNT de Circuito de las actuaciones relacionadas con
la actualizacién de los medicamentos peligrosos en los sis-
temas de informacién: Este documento recoge los proce-
dimientos de actualizacion de bases de datos de
programas de prescripcién e informacién en la intranet
del HUP La Fe cuando se incluye un nuevo FP en la Guia
Farmacoterapéutica del Hospital. El circuito incluye la di-
fusién de la informacién al personal no sanitario que
pueda entrar en contacto con los FP a lo largo de su vida
Gtil en el hospital. En él se recogen los mensajes estanda-
res que mostraran los programas de prescripcion electré-
nica al personal sanitario en funcién del grupo al que

pertenezca el FP incluido y las manipulaciones que re-
quiera.

Adaptacion de recursos informativos a disposicion de
la totalidad del personal sanitario y no sanitario del HUP
La Fe:

e Revision de la Guia para administracién segura de
medicamentos por sondas digestivas: como ya se ha ade-
lantado, en ella se recomienda contactar con el SF en caso
de no existir una especialidad lista para la administracion
y de ser necesaria la adecuacién para la administracién por
sonda nasogastrica del FP. En el caso de FP del grupo 3,
se recomendaba evitar la manipulacién del mismo por
parte de personal susceptible.

e Para FM no estériles elaboradas a partir de FP: todas
aquellas pertenecientes al grupo 1y 2 se elaborarian de ma-
nera centralizada en el SF. Para aquellas elaboradas a partir
de FP del grupo 3, se incluyé informacién especifica en el
etiquetado para evitar su manipulacién por parte de perso-
nal susceptible. Asimismo, el etiquetado de las FM elabora-
das a partir de principios activos de los grupos 1y 2 se
modificé para que incluyera la advertencia “farmaco peli-
groso, manejar con EPl adecuado”. El SF dispone de un apli-
cativo informatico de manufactura propia, Druida®, para la
gestion integral de FM estériles y no estériles. Se llevé a cabo
una adaptacién del mismo para la inclusién de la informa-
cién relativa a la manipulacién de FP en todas las guias de
elaboracién y etiquetas que lo requirieran. Esta modificacion
permite al personal elaborador conocer qué materias primas
y FM requieren del uso de EPI para su elaboracién y de su
manipulacién en cabina de seguridad biol6gica.

Acciones formativas e informativas

En el SF se desarrollaron dos sesiones formativas para la
totalidad del personal de enfermeria y auxiliares, en las
que se informé del nuevo circuito y de las medidas de
proteccién y EPI necesarios para la manipulacién de FP.

Se crearon documentos de acogida, de manera que
cualquier trabajador que desarrolla su actividad en estas
nuevas instalaciones requiere de una formacién previa
que asegura el cumplimiento de las normas de correcta
elaboracién (protocolos de vestimenta, de limpieza del
area y acondicionamiento de la zona de trabajo, proce-
dimientos de elaboracién siguiendo técnica aséptica, ac-
tuacién ante derrames, etc.). Dichos documentos son
proporcionados al nuevo personal por la supervision res-
ponsable del area, que registra la confirmacién de lectura
por parte del personal implicado.

A nivel de UH, de manera periédica y en colaboracién
con el Servicio de Prevencién de Riesgos, se llevan a cabo
sesiones formativas para todos los profesionales de enfer-
meria y auxiliares de enfermeria de las UH donde se ma-
nejan FP.

El temario desarrollado incluye la formacién en riesgos
y medidas preventivas en la manipulacién de FP: valora-
cién de la peligrosidad de FP, medidas de prevencion para
evitar la exposicion laboral, situaciones especiales (espe-
cial sensibilidad, maternidad, lactancia), actuacién en
caso de exposicion accidental, procedimiento de mani-
pulacién, vias de administracion, etc.

Estas sesiones se complementan con dos talleres que
se realizan simultaneamente bajo la supervision y coordi-
nacién de las supervisoras de enfermeria del SF: taller
sobre FP para enfermeras y taller sobre FP para auxiliares
de enfermeria.
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Asimismo, en dichas reuniones formativas se entrega
al personal asistente un dosier con documentacion: lis-
tado de FP de los grupos 2 y 3 que se elaboran de manera
centralizada en el SF; EPI: elementos y cédigos de solici-
tud al almacén general; ficha informativa sobre la mani-
pulacién de FP; PNT de manipulacién de FP en las UH;
PNT de actuacién ante derrames de FP y exposiciones
agudas junto con el péster de actuacion ante dichos de-
rrames del grupo GEDEFO de la Sociedad Espafola de
Farmacia Hospitalaria.

Estos talleres han sido impartidos a méas de 1.000 pro-
fesionales sanitarios, aumentando la concienciacién y
buenas practicas relacionadas con el manejo de FP en el
HUP La Fe.

Asimismo, se llevaron a cabo sesiones formativas para
informar al personal no sanitario que pudiera entrar en
contacto con FP a lo largo de su vida Gtil en el hospital,
de las medidas de proteccién y de actuacién ante derra-
mes que deberian llevar a cabo.

DISCUSION

Desde el punto de vista de la seguridad de los profesio-
nales, sanitarios o no, la manipulacién de sustancias con
efectos carcinégenos o mutagenos ha sido fruto de aten-
cién por parte de las autoridades gubernamentales na-
cionales?®3!, europeas®* e internacionales®. El desarrollo
de legislacion especifica, que por otra parte es de obli-
gado cumplimiento, y recomendaciones técnicas?-3' al
respecto asi lo demuestra.

La aplicacién de las correctas medidas de proteccién
a la hora de manipular FP en el entorno sanitario, ha que-
dado relegada en muchos casos por cuestiones econémi-
cas o de falta de concienciacién. Sin embargo, de un
tiempo a esta parte, numerosas sociedades cientificas, or-
ganizaciones sindicales y de pacientes han centrado sus
esfuerzos en hacer visible esta circunstancia3?.

La adecuacion de las condiciones de trabajo resulta
imprescindible para asegurar el maximo grado de segu-
ridad laboral alcanzable en el entorno sanitario. En el
HUP La Fe se abordé la tarea de maximizar la adecua-
cién de las condiciones laborales a las recomendaciones
existentes al respecto. Las decisiones tomadas fueron
consensuadas por parte de los principales agentes im-
plicados.

Desde este punto de vista, el SF del HUP La Fe ha in-
tentado establecer una concordancia entre las recomen-
daciones y legislacién y las medidas desarrolladas:

e La dotacién con dispositivos cerrados de transferen-
cia de farmacos a todas las UH cumple con lo establecido
en las recomendaciones.

e La limitacién de las cantidades de un agente carci-
négeno o mutageno en el lugar de trabajo se asegura me-
diante una correcta gestién de stocks, que eviten, en la
medida de lo posible, la acumulacién de FP en las zonas
de almacenamiento.

e La limitacion, al nivel mas bajo posible, del nimero
de trabajadores expuestos o que puedan estarlo se ase-
gura mediante el control del acceso a las zonas de elabo-
racién de FP que, en el caso del SF del HUP La Fe, se
realiza mediante tarjeta identificativa.

e La aplicacién de procedimientos y métodos de tra-
bajo apropiados, se consigue mediante la creacién y se-
guimiento de los PNT correspondientes referentes a la
gestion y manipulacién de FP en el SF y en las UH.

e La evacuacion de los agentes carcinégenos o muta-
genos en origen y la aspiracion local o ventilacién general
adecuadas se realiza gracias a la dotacion tecnolégica del
area de elaboracién de FP (filtros HEPA, sistemas extrac-
tores, etc.). Estas instalaciones también permiten delimitar
las zonas de riesgo, y estan dotadas de sefiales adecuadas
de aviso y de seguridad.

e La disponibilidad de instalaciones dotadas con ca-
binas de seguridad bioldgica clase Il constituye la medida
de proteccion colectiva recomendada por todas las guias
nacionales e internacionales de manipulacién de FP. A
esto hay que afiadir la dotacién con EPI apropiados a
todas las UH y al SF, lo que asegura la disponibilidad de
las medidas individuales de proteccién mencionadas.

¢ Las medidas higiénicas, en particular la limpieza re-
gular de suelos, paredes y demaés superficies se encuentra
protocolizada y consensuada con la empresa de limpieza
del hospital.

e Las labores de informaci6n a los trabajadores se desarro-
llaron en colaboracién con el servicio de Medicina Preven-
tiva del HUP La Fe.

e En caso de que se produzcan vertidos, todas las UH
y el SF estan dotados de kits de derrames, que disponen
de todo el material necesario para contener y limpiar el
vertido de FP.

e Asimismo, se dispone de medios para la seguridad
en la recogida, almacenamiento y eliminacién de resi-
duos, constituidos por contenedores especificos para FP,
que siguen un circuito de recogida y eliminacién sepa-
rado del resto de residuos sanitarios y no sanitarios gene-
rados en el HUP La Fe.

e Para el almacenamiento, manejo y transporte segu-
ros, se dispone de recipientes herméticos y etiquetados
de manera clara, inequivoca y visible.

En principio, con estas medidas se cubririan todas las dis-
posiciones dirigidas a evitar o reducir la exposicion, salvo la
referente a la utilizacion de métodos de medicién adecuados
para agentes carcinégenos o mutagenos, en particular para
la deteccion precoz de exposiciones anormales debidas a
imprevistos o accidentes. Actualmente, no se llevan a cabo
mediciones periddicas de los niveles de contaminacién por
FP en las zonas de manipulacién o administracién de los mis-
mos. Este aspecto debe valorarse y normalizarse, ya que el
conocimiento de la situacién permitiria instaurar las medidas
necesarias para minimizar la contaminacion.

La gestion de FP puede resultar abrumadora si se in-
tenta abordar de manera integral sin la colaboracién del
servicio de Medicina Preventiva y sin el apoyo de la Direc-
cién del centro. Sin embargo, el consenso con las partes
implicadas y la voluntad de mejorar la seguridad global del
centro, son fuerzas impulsoras que permiten alcanzar el
objetivo final de mejora de las condiciones laborales de
todo el personal potencialmente expuesto a FP.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener
conflicto de intereses.
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