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RESUMEN

Introduccion: Los farmacos citostaticos son concentrados téxicos
utilizados para el tratamiento de enfermedades neoplasicas, se in-
cluyen dentro del grupo de “farmacos de alto riesgo”. El peligro que
conlleva su manejo fue conocido en el afio 1970, desde entonces la
exposicion se ha limitado gracias a la implantacién de normas que
garantizan la proteccidn. La introduccién de métodos de seguridad
y sistemas cerrados minimizé la contaminacién ambiental y en las
areas de trabajo.

Objetivos: El objetivo principal de este estudio es revisar la evidencia
existente actual sobre las medidas de prevencién protocolizadas que
garantice una preparacion y administracién seguras de farmacos
citostaticos en el personal sanitario.

Metodologia: Se trata de una revision bibliografica, la busqueda se
realizo en las siguientes bases de datos; Medes, Elsevier, Science
Direct, Dialnet y Scielo.

Resultados: Los profesionales de la salud que estan en contacto con
dichos farmacos deben usar equipos necesarios para su proteccion;
guantes, bata, mascarilla, gafas, gorro y calzas. La zona de elabora-
cién serd acceso limitado tnicamente para el personal autorizado y
tiene que estar habilitada con una Cabina de Seguridad Bioldgica. La
eliminacién de los residuos citostéaticos tiene que seguir un protocolo
establecido de manera internacional.

Conclusién: La manipulacién de citostéticos tiene que ser segura,
por ello, la formacién para la salud, los protocolos y la proteccién
personal son aspectos primordiales para prevenir los riesgos a los
que se someten los sanitarios y los pacientes.
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ABSTRACT

Introduction: Cytostatic agents are toxic concentrates used for
the treatment of neoplastic diseases and are included in the group
of "high-risk drugs". The danger associated with its handling was
known in 1970, since then the exposure has been limited thanks
to the implementation of standards that guarantee the protection.
The introduction of safety methods and closed systems minimized
pollution in work areas and also in the environment.

Objetives: The main objective of this study is to review the current
evidence on protocolized prevention measures that guarantee safe
preparation and administration of cytostatic drugs in healthcare
personnel.

Methodology: This is a bibliographic review, the search was carried
out in the following databases: Medes, Elsevier, Science Direct, Dial-
net and Scielo.

Results: Health professionals who are in contact with these drugs
should wear equipment required for their protection; gloves, gown,
mask, glasses, cap and shoes. The processing area will be a limited
access only for authorized staff, it must be equipped with a Biologi-
cal Security Cabin. The disposal of cytostatic waste must follow an
internationally established protocol.

Conclusion: The handling of cytostatics has to be safe, so health
training, protocols and personal protection are paramount to prevent
the risks to health care providers and patients.

KEYWORDS
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INTRODUCCION

Los farmacos citostaticos son concentrados téxicos utilizados
preferentemente en el tratamiento de enfermedades neo-
pldsicas. Dan lugar a la detencion del ciclo de las células en
cualquiera de sus etapas, ocasionando su destruccion a tra-
vés de la modificacién metabdlica o el bloqueo de la divisién
y reproduccién de las mismas, impidiendo de esta manera el
crecimiento celular?.

1o

Estos farmacos tienen varias vias de penetracién en el mani-
pulador, siendo la mas usual la via respiratoria, a través de la
inhalacion de aerosoles; la via oral, via parenteral y através de la
piel y mucosas, donde penetra el fdrmaco por contacto directo?.
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Estos medicamentos; tanto los intravenosos como los orales, se
incluyen dentro del grupo de “fdrmacos de alto riesgo”!. Este
término se refiere a aquellos medicamentos que sino se les da
unuso adecuado dan lugar a una alta probabilidad de ocasionar
peligrosos dafios e incluso pueden llegar a causar la muerte
en los pacientes afectados si se produce una extravasacion?.

La extravasacion es la fuga del farmaco que se produce de
manera no intencionada hacia el espacio perivascular y sub-
cuténeo del propio paciente en el momento en que esté siendo
administrado por via intravenosa®45.

Entre los efectos adversos que puede causar el manejo de esta
medicacion se encuentran:

— Locales: dermatitis, mucositis, reacciones alérgicas, pig-
mentacion.

— Sistémicas: nauseas, vomitos, vértigos, cefaleas, mareos,
pérdida de pelo, picor, neutropenia e hipoacusia®.

El peligro por exponerse a estos compuestos no es Unicamente
para los pacientes a los que se le administra dosis terapéuticas
sino también para los empleados que intervienen en la elabo-
racion, manejo, administracion e incluso el almacenamiento
de dichos farmacos, asi como a los auxiliares y el personal de
limpieza debido al contacto con excreciones de pacientes a
los que se les administra quimioterapia”®.

Existen métodos que hacen posible su reconstrucciény a la
vez disminuyen la contaminacion que se puede llegar a ge-
nerar en las dreas de trabajo que podria afectar al personal.
Son los llamados sistemas cerrados, que estan formados por
un fragmento fijado al vial y un adaptador para la jeringuilla
con un sistema de filtro incorporado, lo cual reemplaza a las
agujas comunes®.

El peligro que conlleva el manejo de los farmacos citostaticos
en lasalud del personal sanitario que trabaja en la preparacion
y administracién de estos fue conocido en el afio 1970. Desde
entonces la exposicién del personal sanitario en cuanto a estos
farmacos se ha limitado en los ultimos afios gracias a la im-
plantacién de normas y medidas que garantizan la proteccion.
Entre las medidas necesarias para la proteccion cabe destacar
guantes, bata, mascarilla'y gorro?®.

En el afio 2014 fue cuando el Instituto de Salud Carlos Ill, el
Ministerio de Economiay Competitividad y la Escuela Nacional
de Medicina del Trabajo empezd a aconsejar el uso de estos
equipos, no solamente para administrar los citostaticos, sino
también para su elaboracion?®.

Enla actualidad existen més de 50 medicamentos citostaticos
para combatir el cancer. En los Ultimos afios, la creaciéon de
nuevos farmacos citostaticos, ha incrementado la calidad de
vida de los pacientes con enfermedades neoplésicast?.

OBJETIVOS
Objetivo general

Revisar la evidencia existente actual sobre las medidas de
prevencion protocolizadas que garantice una preparacion y
administracion seguras de farmacos citostaticos en el personal
sanitario.

Objetivos especificos

— Detallar los factores influyentes a la exposicion a medica-
mentos citostaticos.

— Comprender los riesgos a los que se exponen los profesio-
nales a la hora de manipular los farmacos citostaticos

— Conocer la gestidn de desechos citotéxicos.

METODOLOGIA

La metodologia utilizada ha sido la realizacién de una revision
bibliogréafica de la literatura existente con mayor evidencia sobre
la correcta manipulacién de farmacos citostaticos y medidas de
prevencion en el personal de Enfermeria. Para ello, la busqueda
de la informacion se efectio en las bases de datos: Medes,
Elsevier, Science Direct, Dialnet y Scielo, algunas de ellas a
través del Catdlogo de la Biblioteca de la Universidad de Melilla.

Los criterios de inclusion de la bdsqueda que se han utilizado
han sido articulos de revision, articulos de revistas cientificas,
estudios sobre la temdatica y publicaciones que cumplian las
caracteristicas de los objetivos. Para la realizaciéon del marco
tedrico se acotd la fecha de la busqueda a los diez Ultimos afios
ya que se encontraron articulos que presentaban informacion
relevante para la elaboracion del trabajo, asi como se limitd
solo a aquellos articulos en idioma espafiol e inglés.

Los criterios de exclusién han sido los articulos que no cum-
plian los objetivos de la busqueda, los articulos no disponibles
en texto completo y aquellos que se encontraron duplicados.

Los tesauros DeCS (descriptores en Ciencias de la Salud) utili-
zados en la estrategia de busqueda bibliogréfica se combina-
ron con los operadores boleanos “OR”y “AND”, utilizando para
ello la siguiente combinacion: Cytostatic agents AND Toxicity
AND (contamination OR neoplasms OR exposure OR safety
OR protection).

En la Figura | se puede ver una descripcion del proceso de
gestion y depuracién de articulos.

RESULTADOS

La terapia ideada para la resolucion del cancer ha dado lugar
a grandes progresos en el ambito sanitario. Es por ello, por lo
que la utilizacién de farmacos citostaticos para su tratamiento
haido aumentando en los Ultimos afios y, en consecuencia, ha
aumentado el ndmero de profesionales sanitarios expuestos
a los peligros derivados de la manipulacién de los farmacos
quimioterdpicos!®t2,

Los trabajadores expuestos a farmacos citostaticos tienen la
posibilidad de desarrollar peligrosos riesgos para la salud sino
trabajan conforme a las normas establecidas para efectuar de
forma adecuada el correcto uso de dichos medicamentos?®, a
pesar de que el grado de exposicién de los sanitarios es mucho
menor que el que reciben los pacientes en tratamiento?13,

Todo esto es debido a que los enfermeros se encuentran en
estrecho contacto con dichos farmacos durante la preparacion
de las dosis prescritas, su administracion o la eliminacion de las
excreciones de los enfermos y cualquier accién que provoque
un estrecho contacto con el farmaco®.
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Figura 1. Diagrama de flujo.

Identificacion de estudios a través de bases de datos
g Articulos identificados potencialmente relevantes
® Medes (n=132) Articulos duplicados
= Elsevier (n=106) >
= Science Direct (n=92) (n=57)
] Dialnet (n=66)
= Scielo (n=38)
Y
Estudios revisados a nivel de abstract Articulos excluidos después de la revision del abstract
>
(n=377) (n=323)
Y
-§ Articulos seleccionados para revision del texto completo Articulos excluidos después de la revision del texto completo
3>
o >
'5 (n=54) (n=24)
Articulos no extraidos de la estrategia
(n=0)
Y
w
9 Articulos seleccionados para su inclusién en la revision
= <
E (n=30)

Fuente: Elaboracion propia.

Los medicamentos citostaticos pueden presentarse de diferentes
formas y cada una tiene un protocolo de uso:

— Citostatico en forma de vial: Primero hay que desinfectar
eltapén con alcohol de 709, después se introduce la aguja
con el bisel mirando hacia arriba y con una angulacion de
45° Unavez introducido la mitad del bisel, se situard a unos
902 con respecto al tapdn.

— Citostatico en forma de ampolla: Vaciar la totalidad del liquido
que queda enlazona superior de laampolla para asi poder
abrirla de manera que se esté protegiendo dicha zona con
una gasa impregnada en alcohol de 702 Es importante que
en el momento de abrirla se haga en direccién contraria a
la persona que lo esta manipulando.

— Citostatico oral: Colocar una bandeja en el drea donde se
vaya a realizar su manipulacién. Se recomienda usar eti-
quetas llamativas para indicar que se trata de un farmaco
citostatico®s.

Enla mayoria de los farmacos citostaticos es necesaria su ma-
nipulacién antes de ser administrados al paciente. Hay sistemas
que son capaces de reconstruir y dispensar el medicamento,

con ello se evita el riesgo de contaminacion del personal a la
hora de su elaboracién. Se denominan sistemas cerrados y
generalmente consisten en un soporte que fija el vial y un adap-
tador de jeringuilla que incluye un filtro, esto reemplaza a las
agujas tradicionales” 8,

Segun varios estudios, la exposicion a los agentes téxicos puede
llegar a ocasionar alteraciones en el ADN7'8 malformacio-
nes congénitas, esterilidad, mutaciones e incluso desarrollo
de neoplasias, llegando a producir la incapacitacion o incluso
la defuncién. Es por ello, por lo que numerosos estudios re-
comiendan el aumento de stocks de equipos de proteccion
personal en los hospitales para disminuir la posible falta de
aprovisionamientos?®,

El peligro cambia segun el tipo de citostatico y el tiempo de
exposiciont2021 E| mas conocido es la pérdida de pelo. Tam-
bién pueden aparecer vémitos, diarrea, irritaciéon de diferentes
6érganos como son el higado, los pulmones e incluso los rifio-
nes, reacciones hipersensibles y fotosensibles, cambios en la
pigmentacion de la piel, incremento de los casos de leucemia
aguday lesiones causadas por problemas de extravasacion345.
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Otros estudios clasifican el peligroy las consecuencias en fun-
cién del género. Evidencian que el personal sanitario femenino
expuesto a los citostaticos adquiere problemas a la hora de
concebir y durante el periodo de embarazo y, por tanto, sus
hijos pueden sufrir mayor riesgo prenatal y desarrollar defectos
congénitos, pudiendo desembocar en un parto prematuro?.

Cabe destacar que no existen evidencias de que la exposicion
de citostaticos aumente el riesgo de aborto espontédneo o la
muerte antes del nacimiento?2.

En cuanto al personal sanitario masculino, los estudios confirman
que aumenta el porcentaje de infertilidad en los trabajadores
expuestos a los citostaticos, llegado incluso a presentar riesgo
de aborto las esposas de los propios trabajadores??.

La mayor parte de los farmacos citostaticos no es posible ad-
ministrarlos de manera directa segun la casa comercial que
los presenta, sino que es necesaria la preparacion de estos
en los lugares destinados para su elaboracion. Para ello, en
1980 se incorpora por primera vez las cabinas de seguridad
bioldgica (CSB) e incluso material para la seguridad individual.
Es aconsejable que esté encendida siempre, todos los dias del
afio, si esto no pudiera ser se tendria que poner en marcha 30
minutos antes de empezar a trabajar para que se purifiquen
los posibles contaminantes?s.

Hay diferentes clases de cabinas!#:

— Clase |: No es recomendada para la elaboracién de citosta-
ticos ya que protege al trabajador y al medio ambiente pero
no el farmaco. Poseen un unico filtro HEPA en la salida del
aire al exterior.

— Clase Il: existen varios tipos:

— Tipo Al: donde el 70% del aire circulante vuelve a cir-
culary el 30% restante es expulsado al lugar donde se
encuentra la cabina. No es adecuado para el manejo
de citostaticos.

— Tipo A2/B3: donde el 70% recircula y se saca el 30%
al exterior.

— Tipo B1: el 30% del aire vuelve a circulary el 70% es
expulsado al exterior.

— Tipo B2: Expulsa la totalidad del aire circulante. Es el
tipo de cabina mas apropiado para la elaboracién de
estos medicamentos.

— Clase Ill: en la cual el drea de trabajo queda totalmente
aislada.

En 2007, tras varios estudios se recomendé ademés de una sala
central de elaboracién junto con una habitacion de acondicio-
namiento semilimpia, otra de pasoy otra limpia enla cual haya
una CSB, la utilizacién de equipos herméticos de traslado de
medicamentos en el proceso de elaboracién y administracién?3.

La zona de trabajo serd un area exclusiva de acceso limitado
Unicamente para el personal autorizado, se distribuye en varias
zonas:

— Antesala: Para almacenar el material y medicamentos ci-
tostaticos.

— Zonade paso: Para el traslado de material y personal. Esta
zona tendréd un mecanismo para evitar que dos puertas
se abran al mismo tiempo. Aquf el personal debe usar los
equipos de proteccién al acceder al drea de preparacién y
cuando estén en la antesala.

— Sala especifica: Para almacenar los equipos de proteccion
individual (EPI) reutilizables.

— Salade almacenaje los agentes citostaticos: Deben acumu-
larse en una zona especifica y correctamente identificada,
donde debe de existir instalaciones para impedir roturas
por caidas.

— Zona de preparacion: Que constara de una zona especi-
fica denominada Unidad Centralizada de Preparacion de
Citostaticos (UCPC). Sise le considera una “sala limpia”, es
importante que conste de un filtro de aire HEPA. El suelo
y las paredes tienen que estar recubiertos de un material
especial que haga herméticas las uniones para asf evitar
la acumulacién de suciedad?.

Enla actualidad, se han disefiado bombas de infusion denomi-
nadas “inteligentes”, las cuales son como las bombas comunes,
pero son un sistema de software incorporado el cual estad dotado
de una biblioteca en la que se incluyen medicamentos y un
sistema que establece los limites adecuados para la seguridad
del paciente y la administracién del medicamento®.

Dichas bombas presentan mdltiples ventajas en relacién con
las tradicionales ya que ayudan a los sanitarios a programar,
calcular las dosis y determinar el ritmo de infusién.

Suusoda lugar alareduccién de errores en la medicacion dismi-
nuyendo el posible dafio que se podria causar a los pacientes?.

Pero también dan lugar a numerosos errores ya que en el caso
de que la biblioteca de medicacion esté programada incorrecta-
mente no evita la infusién excesiva ni tampoco evitan la eleccion
incorrecta del medicamento a inyectar?.

En el momento de la elaboracién y administracién de citosta-
ticos, los punzantes y las ampollas pueden ser el motivo de los
pinchazos o cortes lo que da lugar a una importante fuente de
contaminacién. Otro modo de contaminacién son los derrames
que se producen de manera accidental o la creacion de aero-
soles que se originan por la presion generada dentro del vial?’.

Laeliminacién de los residuos citostaticos que se generan en su
elaboraciony las excretas de los pacientes que reciben el trata-
miento, es un proceso importante ya que poseen caracteristicas
carcinogénicas, por lo tanto, se consideran agentes peligrosos
al igual que todo lo que este en contacto con la quimioterapia
como jeringas, agujas, viales, ampollas, bombas de infusion, etc.
Nunca se puede separar la jeringa de la aguja en el momento
de desecharla ni volver a tapar las agujas?’28,

También hay que tener un especial cuidado en la manipulacion
de muestras sanguineas de nuestros pacientesy seré necesario
rotularlas para advertir la presencia de agente citostaticos. Todos
estos residuos tienen que eliminarse siguiendo un protocolo
establecido de manera internacional®.

Se pondrén en bolsas especificas que estan hechas de nylon
de polietileno, de color rojo y en contenedores especiales que
no se pueden perforar de manera que se evita su abertura.
No pueden ubicarse en habitaciones de enfermos nien dreas
donde se realicen actividades directamente con ellos. Tienen
que estar sefialados para avisar el tipo de material que con-
tienen. Se deben almacenar en lugares diferentes donde se
acumulan los demas desechos del hospital. Estos més tarde
se quemaran en hornos especiales que llegan a temperaturas
de 1000°CY*,
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Si no es posible su incineracion, su destruccién sera a través
de quimicos o mediante el enterramiento de los desechos en
las zonas especificas para tal fin%.

Se recomienda que los excrementos de los pacientes se elimi-
nen por medio de sistemas de salida diferentes al de los demas
desechos o que sean tratados seguin el tipo de citostatico que se
le haya administrado al paciente con el neutralizante adecuado
antes de evacuarlos por el desagiie?.

Por todo lo mencionado anteriormente es de vital importancia
el adecuado manejo de los farmacos citostaticos y la rigurosa
formacidn del profesional®.

CONCLUSION

La manipulacion de citostaticos es un proceso que debe de
Ser seguro y preciso ya que éstos pueden dar lugar a peligros
genotéxicos como variaciones en el ADN, en los profesionales
sanitarios que por motivos laborales se exponen a ellos.

La educacion para la salud serd el método mas importante para
que el personal sanitario esté preparado y prevenga el riesgo
que estos medicamentos puedan ocasionar.

Por lo tanto, es primordial que el personal de enfermeria esté

formado y posea los conocimientos suficientes sobre el ni-
vel toxico de estos medicamentos, el peligro que conlleva su
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