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RESUMEN

Introduccién: Los citostaticos son farmacos muy utilizados como tratamiento
quimioterapico debido a su accion inhibidora del crecimiento de las células
tumorales. Estas sustancias poseen efectos toxicos como la carcinogenicidad,
mutagenicidad y teratogenicidad ya que actian en los procesos de division celular
de células malignas como también de sanas. Se trata de unos medicamentos con
alto riesgo biolégico por lo que requieren un control exhaustivo desde la propuesta
terapéutica por parte del médico responsable hasta que finaliza la administracion del
farmaco y la eliminacion de los residuos generados. Objetivo: Revisar la literatura
existente en relacion al manejo de citostaticos en las unidades de enfermeria.
Material y métodos: Se realizdé una busqueda bibliografica utilizando los
descriptores “Cytostatic Agents”, “Antineoplastic Agents”, “Management” y “Nursing”,
ademas se empled el operador booleano “AND” para definir mejor la blusqueda. Se
accedio a portales de salud a nivel regional y nacional para dar mas rigor a la
revision. En total se analizaron 20 publicaciones. Resultados y discusién: La
existencia de protocolos y guias en relacion a la manipulacion de citostaticos reflejan
la necesidad de seguir unas normas estrictas. Es recomendable la preparacion de
estos farmacos en salas especiales, equipadas con cabinas de seguridad biolégica,
siguiendo los protocolos establecidos y lo méas préximo a la unidad de
administracion. Se debe contar con profesionales bien formados y con experiencia
en el manejo y administracion de estos productos para garantizar el éxito de todo el
proceso. Conclusiones: Importancia de la existencia de protocolos consensuados,
actualizados periédicamente y conocidos por todo el personal implicado en el
proceso de manipulacién de citostaticos. Personal debidamente capacitado en el

manejo de estos productos.

Palabras clave: citostaticos, antineoplasicos, manejo, enfermeria.
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ABSTRACT

Introduction: Cytostatic agents are especially useful drugs in chemotherapy
treatment because of their inhibiting action in front of tumoral cellular growth. This
substances contain many toxic effects like carcinogenity, mutagenicity and
teratogenicity as they take action in the process of cellular division of malignant and
health cells. Due to the high biological risk that these medicines enclose, they require
handling especial attention. Objective: Verify the existing literature in relation to the
cytostatic management in the nursing units. Material and methods: The
bibliographical searching was done by using the descriptors “Cytostatic Agents”,
“‘Antineoplastic Agents”, “Management” and “Nursing”; moreover, it was also used
the boolean operator “AND” to refine the research. In addition, local and national
health web sites were consulted to provide a bigger rigor to the investigation. In total
20 publications were analyzed. Results and discussion: The existence of protocols
and guidelines related to the cytostatic agents management reflects the current
necessity to follow several strict rules. The production of these drugs is
recommended to be done in rooms equipped with biological safety cabins, following
the established protocols and close to the administration unit. The collaboration of
formed professionals with experience in the management and administration of these
products is required to guarantee the success of the whole circuit. Conclusions:
Value of the current protocols, periodically updated and acknowledged by all the staff
implicated in the process of cytostatic manipulation. Trained staff in the management
of these products is compulsory.

Key words: cytostatic agents, antineoplastic agents, management, nursing.
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INTRODUCCION

CITOSTATICOS Y QUIMIOTERAPIA

La American Cancer Society define la palabra quimioterapia como ‘el uso de

medicamentos para tratar y combatir el cancer.”*

La Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) establece que “el término
quimioterapia se reserve a los farmacos empleados en el tratamiento de las
enfermedades neoplasicas o cancerigenas que tienen como funcion impedir la

reproduccion de células cancerosas.”?

El término citostatico proviene del griego kytos (célula) y stasis (detencién), es decir,

es una sustancia que detiene la multiplicacion de las células.

Segun la vigesimotercera edicién del diccionario de la real academia espafiola de la
lengua citostatico es “dicho de un medicamento que frena la proliferacion celular por

lo que se usa en tratamientos antitumolares.”*

Por lo tanto, los citostaticos son farmacos que inhiben el crecimiento de las células
tumorales alterando la division celular por lo que en general suelen ser utilizados
como tratamientos quimioterapicos, aunque también tienen efecto en algunas

enfermedades autoinmunes como la artritis reumatoide y la psoriasis. *

Los farmacos quimioterapicos o citostaticos comenzaron a utilizarse contra el cancer
en la década de los 50. En esta época todos los tratamientos médicos del cancer se
identificaban en su mayor parte con la quimioterapia pese a que existian también el
tratamiento hormonal u hormonoterapia y la inmunoterapia que se presentaba con
grandes expectativas hacia el futuro. A partir de los afios 90 se disefian los
farmacos que actlan contra dianas moleculares especificas, anticuerpos
moleculares especificos, lo que modifica el concepto de cancer hasta lo que es hoy

en dia. 2

El objetivo mayor de la quimioterapia es destruir las células que componen el tumor
provocando una alteracion celular en las distintas fases del ciclo celular como puede
ser en la sintesis de acidos nucleicos (ADN), en la division celular o en la sintesis de

proteinas. *
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Segun la finalidad de la aplicacion de la quimioterapia se puede dividir en:

- Quimioterapia adyuvante: Es complementaria a otro tratamiento, como por

ejemplo la cirugia o la radioterapia.

- Quimioterapia neoadyuvante: Se administra antes de cualquier tratamiento con

el objetivo de disminuir el tamafio del tumor.

- Quimioterapia de induccidon o conversién: Se utiliza antes de cualquier

tratamiento local para tratar de reducir la enfermedad o convertirla en operable.

- Quimio-radioterapia concomitante: Se administra simultdneamente con la

radioterapia, realizandose a la vez un tratamiento local y sistémico, potenciando
la eficacia terapéutica.

- Quimioterapia paliativa: tumores que no se vayan a intervenir quirdrgicamente o

cuando la finalidad del tratamiento no es curativa. 2 °
ADMINISTRACION

El modo de administracion de la quimioterapia puede ser en monoterapia,
administrando un anico farmaco, o de forma combinada con el objetivo de disminuir

las dosis de los farmacos y aumentar la potencia terapéutica. % °

La quimioterapia se administra en ciclos, alternando periodos de tratamiento con
periodos de descanso. Esto es necesario para que las células sanas del organismo
tengan el tiempo suficiente para recuperarse del dafio provocado por los
medicamentos citostaticos y sean capaces de tolerar el préoximo ciclo con unos

efectos secundarios aceptables. °

La via de administracion mas utilizada para la administracibn de farmacos
antineoplasicos es la intravenosa. Normalmente para la infusion se utiliza un catéter
corto, también existen dispositivos de plastico o metal que se colocan debajo de la
piel, port-a-cath o reservorios, o dispositivos permanentes como el catéter central de
insercion periférica (PICC), catéter Hickman etc. Estos dultimos afios se han
desarrollado agentes quimoterapicos por via oral para tratar de facilitar la
administracion. Otra opcion es la administracién subcutdnea o intramuscular que se
suele llevar a cabo en los centros de atencidon primaria. También existe la
administracion regional que se utiliza Unicamente en situaciones especiales, como

es la intraperitoneal, intratecal o intravesical. 2
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MODO DE ACTUACION

El ciclo celular de las células cancerosas es similar al de las células normales. Tiene
cinco fases y es un proceso continuo por lo que se muestra en forma de circulo. La
fase GO o fase de reposo es el punto de partida. Las células pasan gran parte de su
vida en esta fase, cuando reciben la sefial de reproducirse comienza la fase G1.
Aqui se produce el crecimiento celular. En la siguiente fase, fase S, los cromosomas
que contienen el cédigo genético se replican para que ambas células hijas posean la
misma informacion genética. En la fase G2 comienza la preparacion para la mitosis.
Por dltimo, en la fase de mitosis, la célula se divide dando lugar a dos nuevas

células hijas. °® (Figura 1)

Fase G1.

Produccion
qe
enzimas.

Fase M.

Mitosis.

Division

cel.-->2
cel. hijas.

Figura 1: Esquema del ciclo celular.

Conocer el ciclo celular es importante puesto que las células en la fase GO de
reposo se encuentran inactivas para la sintesis de macromoléculas, por lo que son
insensibles a muchos agentes quimioterapicos. 2 Algunos citostaticos son
especificos para una fase determinada del ciclo celular. Los medicamentos
quimioterapéuticos no pueden diferenciar entre las células en reproduccion de los
tejidos normales o sanos (como las células ya deterioradas que estan siendo
reemplazadas) y las células tumorales. Esto significa que estos farmacos atacan a
ambas células por igual, lo que origina los efectos secundarios. Cada vez que se

administra la quimioterapia, se trata de encontrar un equilibrio entre la destruccion
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de las células cancerosas (para curar o controlar la enfermedad) y la preservacion
de las células normales (para aminorar los efectos secundarios indeseables), de ahi

la importancia de administrar estos medicamentos en ciclos. °
CLASIFICACION

Actualmente existen mas de 100 fa&rmacos quimioterapicos distintos, que pueden
actuar individualmente o en asociacion. La eleccion del tipo de quimioterapia
depende de diversos factores como el tipo de tumor y su localizacion, el estado
general del paciente, tratamientos administrados previamente, etc. La mayoria de los
farmacos antineoplasicos se clasifican dependiendo de si la célula se encuentra en

fase GO o si la actividad es mayor en alguna de las fases del ciclo. 2

Los citostaticos se pueden clasificar de diversas formas, pero la mas comdn es
segun su mecanismo de accion farmacoldgica. En la tabla 1 se detalla cada tipo de
citostatico especificando variables como su funcion, fase del ciclo celular en la que
actla, usos y via de administracibn mas comunes y algun ejemplo de los farmacos

mas caracteristicos de cada grupo. > ®

Este tipo de farmacos también se puede clasificar segin su grado de toxicidad
tisular, parametro importante a tener en cuenta si se producen extravasaciones
durante la administracion IV. En una de las Ultimas actualizaciones sobre la
extravasacion de citostéticos se establece la clasificacion segun su accion en los
tejidos, que pueden ser vesicantes, asociados a necrosis una vez extravasados;
irritantes, causando dolor e irritacién local; o no agresivos no produciendo dafios. 2

(Ver anexo 1)
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Tipos de
citostaticos
segun accion

farmacolégica

Agentes
Alquilantes

Antimetabolitos

Antibidticos
antitumorales

Inhibidores de la
mitosis

Inhibidores de la
topoisomerasa

Agentes varios

Fase del
ciclo
celular
en la
gue
actlan

Alteran proteinas y Todas
bloguean la funcion  las
del ADN para evitar  fases.
la reproduccion

celular.

Funcién

Bloguean enzimas Fase S.
inhibiendo la sintesis
de bases
nitrogenadas y del
ADN.

Impiden duplicacibn  Fase S.
del ADN/ARN

deteniendo asi el

crecimiento celular.

Detienen la mitosisy Todas
evitan la sintesis de  las
proteinas. fases.

Interfieren en las Fase S.
proteinas

encargadas de

copiar el material

genético.

Via mas
comun

Indicacion

Intravenosa

(IV)

Leucemias
crénicas, cancer
de pulmon,
ovario, linfomas
Hodgkin y no
Hodgkin,
mieloma
multiple.

Céancer de v,

mama, cabezay intramuscular
cuello, (IM) y via oral
osteosarcoma, VO).
colorrectal y de

pancreas.

Abarcan gran V.

cantidad de

tumores.

Leucemias, V.
linfomas
malignos,
cancer de
mama, pulmény
gastrico. Solo
en ambiente
hospitalario,
muy toxicos y
pueden dafnar
los nervios.
Cancer
metastasico de
ovario,
recidivante de
pulmén, de
Cérvix.

Ejemplos

Ciclofosfamida,
Mecloretamina,
Melfalan,
Tiotepa,
derivados de las
Tiazinas.

Metotrexate,
Citarabina, 5-
Fluoracilo.

Bleomicina,
Adriamicina,
Mitomicina.

Alcaloides de la
Vinca
(Vinblastina,
Vincristina),
Docetaxel.

Topotecan,
Etopdsido.

Sustancias de dificil clasificacion como los derivados del platino, Cisplatino,
Carboplatino, Asparaginasa. Actian en mayor medida en la fase S. Se suelen utilizar
en tumores avanzados y/0 metastasicos por via IV.

Tabla 1: Clasificacion de los farmacos cistostaticos segun su accion farmacoldgica.

CITOTOXICIDAD Y RIESGO OCUPACIONAL

Anteriormente se ha mencionado la falta de especificidad de este tipo de farmacos

debido a que actian frente a células en proceso de division, tanto malignas como

sanas. Es por esto que estas sustancias poseen efectos toxicos como la

carcinogenicidad, mutagenicidad y teratogenicidad. Segun la Sociedad Americana
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de Farmacéuticos Hospitalarios (ASHP), los medicamentos que presentan alguna de

esas caracteristicas suponen un peligro ocupacional. °

Los efectos citotdéxicos de este tipo de farmacos no afectan solamente a los
enfermos a los que se les administra el tratamiento, sino que también presentan
riesgo de exposicion los profesionales que participan en el manejo de los
citostaticos. ® Aunque el riesgo al que son sometidos los sanitarios es mucho menor
que el de los pacientes que reciben el tratamiento, las exposiciones ocupacionales
suelen ser acumulativas en el tiempo. En los estudios realizados para conocer los
efectos de estos agentes en el personal, los resultados no se han podido considerar
concluyentes ni consistentes. A pesar de que no esté confirmado el riesgo
ocupacional asociado a la exposicidn continua de citostéticos, existen suficientes
indicios para afirmar que se produce absorcion del farmaco pudiendo asociarse con
efectos mutagénicos, genotdxicos y reproductivos como anomalias congénitas,
riesgo de parto prematuro, bajo peso al nacer, alteraciones menstruales o

mutagenicidad urinaria. ****

Es dificil establecer los posibles efectos secundarios que pueden aparecer en los
profesionales que han sido expuestos a bajos niveles de concentracion de
citostaticos de forma crénica. Pero aunque no exista evidencia de datos
epidemioldgicos, la toxicidad de estos farmacos obliga a tomar precauciones para

evitar posibles riesgos de exposicion. °

Las distintas vias de penetracion del farmaco que han sido identificadas son las
siguientes: la inhalacion de aerosoles o microgotas durante la preparacion y/o
administracion o por rotura de ampollas, al purgar el sistema, etc.; el contacto directo
a través de la piel y mucosas; por via oral tras ingerir alimentos, bebidas, cigarrillos
contaminados y por via parenteral tras pinchazos o cortes por ampollas, que

producen la entrada directa del medicamento. °

Segun el Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales se desaconseja la manipulacion
de citostaticos a las personas que cumplan alguna de las siguientes caracteristicas:
mujeres embarazadas o que planifiguen un embarazo a corto plazo, madres en
periodo de lactancia, madres de hijos con malformaciones congénitas o con historias
de abortos espontaneos y personas con historia de alergias o tratamientos previos

con citostaticos o radiaciones. !
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Debido a su gran peligro toxicolégico los medicamentos citostaticos requieren una
especial atencion desde la administracion al paciente y el manejo por parte de los
profesionales sanitarios, hasta el control del propio ambiente en el que se
manipulan. Existen una serie de leyes y decretos en Espafia que son aplicables al
caso de los farmacos citostaticos (Ver anexo 2). El proceso de manipulacion de
citostaticos ha evolucionado de manera importante en la Ultima década, centrandose

en evitar el riesgo ocupacional y en garantizar la seguridad del paciente.

La preocupacion sobre un posible riesgo ocupacional surge en 1979 tras una
publicacion en la que, mediante la aplicacion del test de Ames, se evidencio la
presencia de mutagenicidad en concentrados de orina de enfermeras que
manipulaban citostaticos. Varios autores intentaron confirmar este riesgo mediante la
investigacion de posibles efectos secundarios relacionados con la absorcién de
estos farmacos, como la presencia de alteraciones cromosémicas o0 problemas
reproductivos. Algunos analisis epidemiologicos relacionaron la exposicion a
citostaticos con un incremento de la incidencia de aborto espontaneo,
malformaciones y embarazos ectépicos, aunque los resultados no fueron

concluyentes. *2

A principios de los 80, se demostré que la preparacion de citostaticos en una Cabina
Bioldgica de Seguridad (CBS) hacia desaparecer la mutagenicidad, detectada en la
orina de un grupo de trabajadores, a diferencia de llevar a cabo la preparacién en
cabinas de flujo laminar horizontal. Posteriormente, estos resultados se confirmaron
lo que unificé la recomendacion de llevar a cabo las dosis en CBS. Meses mas tarde
se acordo6 de forma internacional la necesidad de adoptar medidas de proteccion en

los procesos de manipulacién de estos farmacos. *

Méas adelante los nuevos métodos quimicos, que presentaban mayor sensibilidad
gue los biolégicos utilizados anteriormente, manifestaron que las medidas llevadas a
cabo no impedian totalmente la contaminacion ambiental y la posible absorcion por
parte de los manipuladores. Diversas asociaciones, instituciones y organizaciones
elaboraron recomendaciones de manejo de citostaticos, incidiendo en la proteccion

ambiental, la proteccion del manipulador y la técnica de manipulacién. *2

El circuito hospitalario que recorren los citostaticos se inicia con la prescripcion del

farmaco por parte del médico responsable. Después se lleva a cabo la validacion del
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tratamiento por los profesionales responsables de la unidad de administracién para
posteriormente remitirlo a la farmacia hospitalaria donde se ha centralizado desde
las dos ultimas décadas la preparacion de estos tratamientos. Una vez preparado el
compuesto, se transporta a la unidad de referencia, se valida y se procede a su
administracion. Por ultimo, se lleva a cabo el tratamiento de las excretas del paciente
y desechos generados. En todas las fases del circuito se pueden producir tanto

derrames como exposiciones accidentales, importantes factores a tener en cuenta.

Segun todo lo expuesto anteriormente, existen una serie de recomendaciones para
poder disminuir el riesgo biolégico de exposicion a los niveles mas bajos,

fomentando asi la bioseguridad:

- Disminuir la contaminacion generada mediante: aplicacion estricta de la
normativa aprobada, formacion del personal y evaluacion periodica del
cumplimiento de los procedimientos, utilizacion de sistemas cerrados de
preparacion y administracion y adecuacion de los recursos humanos a la carga
de trabajo.

- Evitar la extensién de la contaminacion generada, mediante la aplicacion
estricta de la normativa aprobada: aislamiento de la zona de preparacion,
descontaminacién del area de preparaciéon y administracion y el correcto
tratamiento de residuos y excretas.

- Disminuir la exposicion del personal minimizando la contaminacion ambiental y

utilizando material de proteccién.

Por todo esto es necesaria la revision de las guias y protocolos de actuacion en el
manejo de los citostaticos para poder unificar los pasos a seguir desde la recepciéon
del farmaco hasta el tratamiento de los residuos. Esto es basico para mejorar y
asegurar la proteccibn de los trabajadores como también para garantizar la
seguridad del paciente.
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OBJETIVOS

Objetivo general: Realizar un analisis reflexivo critico a partir de los hallazgos de los

altimos afos referentes al manejo de citostaticos en las unidades de enfermeria.

Objetivos especificos

- Conocer el recorrido del farmaco desde su prescripcion por parte del médico
responsable hasta la eliminacién de sus residuos.

- Identificar los riesgos de la extravasacion de ciertos citostaticos como la pauta
de actuacion a seguir.

- Establecer las medidas de bioseguridad oportunas para evitar la posible

contaminacion por exposicidn a citostaticos.
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MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado una revision bibliogréfica sistemética para recopilar la informacion
mas importante en relacion al manejo de citostaticos desde el ambito de la

enfermeria.

Para la obtencion de articulos y publicaciones se recurrié a diferentes bases

cientificas, durante el mes de diciembre de 2015 y enero de 2016.

Antes de comenzar con la busqueda se establecieron los Descriptores en Ciencias
de la Salud (DeCS) para poder adecuar el vocabulario comun consiguiendo términos
mas especificos. Se consultaron las siguientes palabras, obteniendo los siguientes

resultados, para poder afinar la busqueda y dirigirla hacia el objetivo del trabajo.

Expresion de busqueda Descriptor en Inglés

Agentes citostaticos Cytostatic Agents
Agentes antineoplasicos Antineoplastic Agents
Enfermeria Nursing

Manejo Management

Segun los criterios de exclusion establecidos basicos para todas las bases
cientificas se descartaron los articulos que hubieran sido publicados antes del 2006
y que no tuvieran acceso gratuito al texto completo. Para afinar mas la busqueda, se
utilizé el operador booleano “AND”, para acceder Unicamente a los articulos que
incluyeran todos los descriptores introducidos. Para la eleccion de los articulos se
revisd el titulo y resumen para comprobar que la informacién contenida tuviera
relevancia para conseguir los objetivos del trabajo. Los articulos debian de basarse
en el manejo de los citostaticos, la bioseguridad y las posibles extravasaciones.

Las bases de datos utilizadas han sido MEDLINE accediendo al sistema de
basqueda PUBMED, la biblioteca virtual Scientific Electronic Library Online
(SCIELO), el sistema de busqueda LILACS y el portal de informacion cientifica
Dialnet. En todas ellas se introdujeron todas las combinaciones de descriptores
posibles para obtener el mayor nimero de articulos disponibles. Tras la busqueda
se encontraron un total de 422 articulos entre todas las bases, de los que se pre-

seleccionaron 21 para una lectura intensiva. Tras esto, finalmente se escogen 9
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articulos como definitivos, desechando el resto por no tener validez para el presente

trabajo.

Base de datos Articulos Articulos pre- | Articulos
encontrados seleccionados definitivos

También se accedié al buscador Google Académico utilizando la secuencia “manejo
de citostaticos en el personal de enfermeria” y aplicando los criterios de exclusion

anteriormente nombrados se seleccionaron 2 articulos de interés.

Como complemento a estas bases de datos, se considerdé importante para el
objetivo del trabajo la consulta de distintas guias de manejo de citostaticos
disponibles en los portales de salud online de distintas comunidades autbnomas.
Para dar mas rigor a la blusqueda bibliografica se accedié a fuentes oficiales a nivel
nacional y a organismos relacionados con la enfermeria. Con todo esto, se consiguio
documentacion referente a la comunidad de Aragén, Asturias, La Rioja y Pais
Vasco. A nivel nacional, se accedié a guias y recomendaciones publicadas por el
Ministerio de Economia y Competitividad, Ministerio de Trabajo y el Sistema
Nacional de Salud. Por ultimo se consulté la péagina oficial del sindicato de
enfermeria, SATSE, donde se encontré una publicacion relevante para la revision.
Esto aumentd las publicaciones a analizar en 9, por lo que, sumandolas a las
encontradas en los buscadores cientificos, se revisaron en total 20 referencias

bibliograficas.
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RESULTADOS Y DISCUSION

La utilizacion de medicamentos citostaticos ha aumentando notablemente en los
altimos afios debido a sus propiedades terapéuticas como tratamiento curativo,
mejorando la supervivencia y promoviendo el efecto paliativo en pacientes
oncoldgicos, sin embargo sus efectos mutagénicos, carcinogénicos y teratogénicos
pueden presentar importantes riesgos para los pacientes, profesionales que los
manipulan y el medio ambiente cuando no se adoptan las medidas de seguridad

oportunas.

Los errores en el manejo de los tratamientos quimioterapicos pueden tener
consecuencias graves para el paciente por el estrecho margen terapéutico de los
farmacos citostaticos. Por ello es importante ejecutar correctamente todos los pasos
en el circuito de los medicamentos antineoplasicos desde su prescripcion hasta que
son desechados en las unidades que han sido administrados y el posterior

tratamiento de los residuos.

Como norma general, la proteccion personal deberia ser el dltimo recurso a utilizar
para evitar la exposicion del trabajador, pero en el caso del manejo de los farmacos
citostaticos puede ser la Unica proteccion posible. El equipo de proteccién individual
(EPI) consta de guantes, bata, mascarilla, gafas, gorro y calzas. No siempre es
necesario el uso de todas estas prendas, hay que valorar las distintas circunstancias
y factores como la agresividad del farmaco utilizado, si el medicamento ya esta

preparado para administrar o hay que reconstruirlo, si ocurre un derrame, etc.

Tras la lectura critica de las publicaciones encontradas en la blisqueda bibliografica,
a continuacién se detallan los pasos a seguir en el proceso de manipulacién de
citostaticos haciendo especial mencién en el papel de la enfermeria en estas

situaciones.

El circuito comienza en el Servicio de Farmacia con la llegada de la prescripcion
meédica del farmaco que ha sido validada por los profesionales responsables de la
unidad de referencia y que debe contener una informacion minima que
posteriormente se etiquetara en la reconstitucion que se haya llevado a cabo de
dicho farmaco. Segun la mayoria de autores la informacién que ha de contener sera

la siguiente.
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- Datos completos de identificacion del paciente.
- Nombre del protocolo.
- Numero de ciclo y citostaticos que componen el esquema utilizando el nombre

1315 se acepta también el nombre

genérico. En algunas publicaciones
comercial del fArmaco, aunque no es muy recomendable ya que podria dar
lugar a errores.

- Dosis de cada citostatico especificando dosis tedrica, dosis resultante, dosis
ajustada y factor de correccion.

- Via de administracion, ritmo de infusion, tipo de suero en el que va diluido y
volumen de dicho suero, volumen final de la solucién preparada, dia y hora de

la administracién, firma del médico y fecha.

En una de las publicaciones analizadas se proponen una serie de herramientas para
facilitar la prescripcion evitando posibles errores de medicacion, como son la
utilizacién de hojas preimpresas en las que solo haya que rellenar las variables
propias del paciente o la prescripcién informatizada, aunque el gran inconveniente
es su alto costo y la necesidad de estructuras informaticas muy superiores a las que

poseen la mayoria de las instituciones. *°

La preparacion de citostaticos es un paso muy importante del circuito y requiere
cumplir determinadas caracteristicas. La existencia de una Unidad Centralizada de
Preparacién de Citostaticos (UCPC) en el Servicio de Farmacia ha supuesto un gran
beneficio ya que asegura mayor proteccion frente a la toxicidad de estos farmacos,
aumenta la calidad asistencial de los pacientes por la estandarizacion de protocolos
y disminuye la carga de trabajo del personal en las unidades de enfermeria.
También es destacable que reduce los recursos materiales utilizados y asegura la
estabilidad de los medicamentos que se preparan. La recomendacién de
centralizar la preparacion de estos farmacos en las UCPC es un hecho en el
gue la totalidad de los autores coinciden por todas las ventajas anteriormente

citadas que representan.

Segun las publicaciones analizadas, el area de preparacion es un recinto con acceso

restringido que se distribuye en distintas zonas:

- Antesala, recepcion y almacenamiento del material.
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- Zona de paso, trafico de materiales y personas, actia como barrera frente a la
contaminacion. Es el lugar idoneo para que el personal se coloque el equipo
de proteccion para después entrar en la sala de preparacion.

- Sala de preparacion, es la “zona limpia”. Debe estar dotada con una Cabina
de Seguridad Biolégica (CSB) de clase Il cuya funcién es aislar al trabajador
del medicamento citostatico mediante un sistema de aire filtrado, los filtros
seran de alta eficacia clasificados como grupo H (HEPA). Estas cabinas estan
cerradas por la parte frontal disponiendo Unicamente de una cavidad para
poder introducir manos y brazos. Ademas cuenta con un flujo laminar para

evitar turbulencias que pudieran provocar la salida del farmaco.

La mayoria de los autores recomiendan la preparacién en las CSB de clase Il tipo B2
donde el aire no se recircula y se expulsa el 100% del aire circulante, siendo esta la
mas adecuada para la manipulacién de estos farmacos. 2> Sin embargo, en tres
publicaciones se recomienda la CSB de clase Il tipo Bl en la que un 30% del aire se

recircula dentro de la cabina y el 70% es expulsado al exterior. *> %24

El funcionamiento de la cabina es otro punto controvertido. Algunos autores
recomiendan el funcionamiento permanente de la cabina los 365 dias del afio.'®2% 23
Otros autores establecen que es suficiente si se enciende entre 15 y 30 minutos

antes de comenzar la preparacion para poder estabilizar la circulacién de aire.*3*> 1"

21, 24,25

Como norma general, el area de preparacion debe cumplir unas caracteristicas
minimas para ser aceptable la elaboracion de medicamentos citostaticos. No debe
existir recirculacion de aire ni aire acondicionado ambiental, debe contar con presion
negativa, el acceso es limitado Unicamente al personal autorizado y el suelo del
recinto nunca se barrera por el posible riesgo de movilizar particulas de farmaco, se

limpiara con una fregona de uso exclusivo y lejia.

En cuanto al personal que trabaja en esta area debera tener conocimiento de los
riesgos existentes y las precauciones que ha de tomar, no se permitira comer, beber,
masticar chicle, fumar ni almacenar alimentos. Para descartar la formacién de una
fuente de contaminacion no utilizaran maquillaje, esmalte de ufas, laca de pelo u
otros cosmeéticos y evitaran el contacto de los guantes con areas que pudieran se

contaminadas, en especial el contacto con la cara.
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El material de proteccion a utilizar en este proceso es definido por todas las
publicaciones analizadas:

- Guantes: deben ser quirtrgicos de latex o sustitutivo del latex, evitando los que
tengan talco ya que podrian atraer particulas de citostaticos. Algunos autores

aconsejan guantes de cloruro de polivinilo (PVC) &

pero estan descartados

porque pueden ser permeables a ciertos preparados. La American Society of

Health System Pharmacists (ASHSP) recomienda el uso de doble guante, pero

en base a estudios existentes esta permitida la utilizacion de un uUnico par

siempre que este certificado como guante para citostaticos.)” Tres
publicaciones recomiendan el uso de doble guante o de doble grosor para la

limpieza de superficies, materiales y envases que contengan residuos y

cuando hay riesgo de exposicién por derrames.*® 2% 2

- Bata: debe ser estéril, de un solo uso, baja permeabilidad, con la parte
delantera reforzada y cerrada, apertura en la parte trasera, mangas largas y
pufios elasticos.

- Mascarilla: la mayoria de los autores recomiendan las FFP3, ya que son las
Gnicas que protegen totalmente frente a los aerosoles y particulas que
pudieran general los citostaticos, si se trabaja en una CSB no es necesario
utilizarla. 17, 19, 21-23, 24, 27

- Gafas: se pueden utilizar cuando haya riesgo de salpicaduras.

- Gorro: obligatorio para todo el personal que trabaje en la zona de preparacion.

- Calzas: anicamente obligatorio en la sala de preparacion. Esta parte del EPI no

es recomendada por todos los autores. *" 19 20 22,23

Una vez dispuesta la cabina, se comienza la reconstitucién de los farmacos. En la
manipulacion de formas orales, hay que tener en cuenta que deben ser reenvasados
manualmente evitando el uso de una maquina reenvasadora. Algunos autores

recomiendan el reenvasado manteniendo la proteccién del blister.® 2

El transporte interno de las preparaciones es el siguiente paso de la cadena. Todas
las publicaciones parten de la base de que cuanto menor sea el recorrido menor
serd el riesgo de incidentes. El trabajador encargado del transporte debera ser
consciente de los peligros y las medidas a llevar a cabo en caso de accidente. Los

recipientes que transporten estos citostaticos deben cumplir unos requisitos:
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- Resistencia al transporte, posibilidad para contener posibles derrames.

- Uso exclusivo para el citostético.

- ldentificacion correcta, constar contenido y paciente.

- Aislante térmico para mantener temperatura.

- Una de las guias aconseja no utilizar sistemas mecénicos ya que pueden

poner en peligro la integridad del contenido.*’

A la llegada del farmaco a la unidad de destino se debe llevar a cabo la validacién
del producto por el personal de enfermeria. La administracion es el siguiente
paso del circuito y este proceso abarca todas las técnicas necesarias para la
aplicacion de los citostaticos siendo las mas utlizadas la via intravenosa,
subcutdnea, tépica, intramuscular y oral. La administracion de farmacos
antineoplasicos precisa de personal entrenado en su manipulacién debido a los
riesgos que conllevan. Estas personas deben conocer los riesgos de contaminacion
ambiental y la forma correcta de administracién, también deben estar adiestrados en
las medidas a llevar a cabo en caso de exposicion accidental o derrames. Algo en lo
gue varios autores coinciden es en la necesidad de que el medicamento llegue a la
unidad de destino listo para ser administrado, teniendo que manipularlo lo menos

posible, ya que esto evita riesgos para el propio personal.t’ 18 20 23.24

El EPI que debe utilizar el manipulador son guantes similares a los de la
preparacion, el uso de mascarilla y bata no es obligatorio pero si recomendable en el
caso de riesgo de derrames, aunque hay autores que lo recomiendan en todos los

casos. %2123

Antes de comenzar la administracion IV, y tras la identificacién del paciente, se
recomienda colocar un pafio absorbente (empapador) alrededor de la zona de
administracion para evitar una posible contaminacién de ropa o mobiliario. Para
seleccionar el lugar de infusidn, aunque no existe completo acuerdo, el orden a
seguir mas recomendado seria antebrazo > dorso de las manos > mufiecas > fosa
antecubital. *> 17 18.20.28.29 yna vez canalizada la via se comprobara la integridad de
la vena intentando retirar una pequefia cantidad de sangre e infundiendo suero
fisiologico. Esto evitara las posibles extravasaciones, ante cualquier anomalia se
cambiara el lugar de puncion. La administracion IV puede comprender dos

modalidades:
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- Cuando el farmaco se administra en bolo es imprescindible que la jeringa
posea una conexidon “luer-lock” lo que evita un posible goteo, formacién de
aerosoles o desconexion por accidente. En ningdn momento del proceso se
desconectara la jeringa de dicho sistema. Para la administracion es necesaria
una llave de tres pasos, por una luz se infundira el citostatico y por la otra se
estard perfundiendo suero fisiolégico. Cuando finalice la administracion se
limpiara el acceso de la llave de tres pasos con alcohol de 70°. La jeringa
utilizada se desechara, sin desconectar, en el contenedor especifico para
material citostatico.

- Cuando la administracion se realiza en perfusién continua se utilizan sistemas
cerrados de perfusién. EI medicamento deberd llegar al lugar de administracion
conectado a un equipo que haya sido previamente purgado en el Servicio de
Farmacia con suero fisiolégico para evitar posibles derrames durante la
conexion. El sistema se eliminard como si fuera una sola pieza en el

contenedor especifico.

Un punto controvertido en todas las publicaciones es el orden de infusion, algunas
recomiendan comenzar por los vesicantes, después irritantes y por ultimo inocuos
para que se vaya arrastrando el resto que dejan los primeros y mas téxicos. > 2% 30
Sin embargo, otros autores recomiendan un orden invertido, es decir, primero los no
vesicantes ya que al irritar las venas podrian dificultar la posterior administracién de
los siguientes compuestos.’® 2° Es un factor a tener en cuenta que los citostaticos
irritantes o vesicantes deben administrarse en “Y” junto con suero salino o
glucosado al 5%. Durante la infusion se debe vigilar el lugar de puncién por si
apareciese eritema o inflamacién, ademas se debe instruir al paciente para que
comunique cualquier indicio de sensacion extrafia como picor o0 quemazoén en la via

ya que estas podrian ser sefiales de posible extravasacion.

Una vez terminada la perfusion siempre se debe lavar el equipo y la vena con suero
fisiolégico. Se recomienda infundir 10 ml de suero, aunque alguna publicacion
recomienda dejar pasar al menos 50 ml asegurando asi la total administracion del
farmaco.?* ?° Este punto se contradice con la recomendacién de una de las guias *’
de no desconectar el sistema del suero bajo ningan concepto, ya que esto podria
generar pequefios derrames del contenido de farmaco restante. Otra medida que se

podria llevar a cabo para lavar el equipo seria la técnica de vasos comunicantes. Al
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finalizar la administracion del citostatico se desciende el equipo y como es
administrada en “Y” con suero fisioldgico, unicamente cerrando la llave de paso que
va al paciente se conseguiria llenar el equipo del farmaco con suero limpio. Con esto

se evitaria una posible caida de gotas o derrames al desconectar el sistema.

Para la administracion de citostaticos de forma subcutdnea o intramuscular es
preferible pautar medicamentos precargados. Las conexiones deben ser “luer-lock”
y en caso de precisar purgado fuera de la CSB se realizard en una gasa impregnada
de alcohol a 70°. Finalizada la inyeccion, se procedera a la extraccion de la aguja
utilizando una gasa empapada de alcohol para evitar posibles reflujos o goteos. Al
igual que en la administracion IV se deberan utilizar guantes, y si fuera necesario
bata y mascarilla. La jeringa se desechara en el contenedor adecuado sin

desconectar y nunca se reencapuchara.

En la aplicacion tdpica algunos autores especifican el uso de doble guante o guantes
extragruesos.'® ?° La crema se puede aplicar utilizando espétulas u otros productos
qgue restrinjan el contacto con el producto. Una vez aplicado debe cubrirse la

superficie de la piel tratada.

Cuando se manipulen formas orales lo ideal es ajustarse a dosis completas y se
hara utilizando guantes para evitar el contacto directo con el medicamento. El
fraccionamiento, si fuera necesario, se llevara a cabo en una CSB. En caso de tener
gue administrar suspensiones dos publicaciones proponen hacerlo en vaso o
preferiblemente en jeringa, ya que al introducirla dentro de la boca se minimizan los

riesgos de derrame. & %°

El tratamiento de los desechos citostaticos y de las excretas de los pacientes puede
suponer, también, un riesgo para los trabajadores. En las maniobras de transporte,
eliminacién y tratamiento de residuos el material de proteccion a utilizar
recomendado es especificado por varias publicaciones y constard de guantes
similares a los anteriormente citados y bata, gafas y mascarilla tipo FFP3 cuando

exista riesgo de salpicaduras o de formacion de aerosoles. ** %%

La eliminacion de los residuos citostaticos se realizara en contenedores rigidos
de color azul y de cierre hermético especificos para este tipo de materiales y

etiquetados con el pictograma que avise que contienen citostaticos. Es
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recomendable que los contenedores estén situados lo més cerca posible de las
areas de trabajo, no se deberan llenar mas de tres cuartos de su capacidad total y
se retiraran cada 12-24 horas. Todos los materiales cortantes y/o punzantes se
depositaran en contenedores similares a los anteriores pero especificos para este
tipo de material, y para su eliminacion seran introducidos en otros contenedores mas

grandes. Las soluciones que no se hayan administrado seran devueltas a Farmacia.

Las excretas y fluidos de pacientes en tratamiento con citostaticos pueden tener un
elevado contenido de estos medicamentos. En una de las guias no se recomienda la
eliminacién de las heces por la red de alcantarillado comun, deberia de realizarse en
bafos dotados con un sistema de lavado continuo y con previa adicion de
neutralizantes quimicos. ** Sin embargo una publicacién mas actualizada indica la
eliminacién de excretas por el desagie general habiendo sido previamente diluidas
en gran cantidad de agua. ** Por norma general se debe tener precaucion con las
excretas como minimo hasta 48 horas después de la administracion del citostatico.
Existe una lista en dos publicaciones en la que se especifica que medicamentos
pueden ser mas toxicos para tomar precauciones en la manipulacién de las excretas

de después de finalizar el tratamiento con dicho farmaco. 2 %

(Ver anexo 3) En
cuanto a la lenceria que pudiera ser contaminada con fluidos de estos pacientes, se
introducird en una bolsa especial e identificada y seguird un proceso de limpieza

distinto al habitual.

Los derrames y contaminaciones accidentales son otro punto importante que
requiere que el personal se encuentre formado para actuar ante esta posible
incidencia. Si la contaminacién se produce sobre la vestimenta o guantes deberan
cambiarse inmediatamente. Si el manipulador contacta directamente con el agente
citostatico se procedera a lavar la zona con abundante agua y jabdén durante 10-15

minutos y si la zona se encontrara irritada o enrojecida se acudira a un especialista.

Si se produce un derrame, la primera medida a llevar a cabo es aislar la zona. Se
recomienda en las unidades de manejo habitual de estos farmacos la existencia de
un kit de derrames para actuar rapidamente ante esta situacion. Este kit debe estar
compuesto del EPI a utilizar, que constara de todo el material recomendado para la
manipulacion de citostaticos; ademas debe contener material absorbente,

contenedores especificos para citostaticos, recogedor y escobilla desechables y un
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sistema para recoger o humedecer el producto evitando su diseminacion. Los
liquidos se recogeran con gasas absorbentes y los solidos con gasas humedas.
Finalmente se lavara la zona con solucién detergente aclarandola con agua de las

zonas menos contaminadas a las mas contaminadas.

Dos publicaciones recomiendan la neutralizacion de los residuos previa a su

posterior eliminacion ** *°

, pero segun establecen otras guias la ultima normativa de
la “Ocupational Safety and Health Administration” (OSHA) no recomienda la
neutralizacién quimica de derrames y/o residuos de citostaticos. *® 2% 2* por lo tanto
la neutralizacion solo estaria recomendada cuando no fuera posible la incineraciéon o

la recogida del derrame segun procedimientos ya descritos.

Después del tratamiento de los residuos se considera finalizado el circuito de los
farmacos en el hospital pero hay que tener en cuenta posibles incidencias que
pueden ocurrir como es la extravasacion de los citostaticos durante su

administracion.

La extravasacion de agentes antineoplasicos tiene una incidencia entre el 0,1% vy el
6% de los pacientes. ** % Un dato importante a tener en cuenta para abordar este
problema es la toxicidad tisular que posee el farmaco, pudiendo considerarse
vesicante, irritante o no agresivo. (Ver anexo 1) Este parametro es necesario
conocerlo para poder aplicar el tratamiento idoneo en caso de producirse
extravasacion. Por recomendaciéon de todos los autores la primera medida a llevar a
cabo es la prevencién, para lo que se requiere un personal adiestrado y una técnica
correcta en la administracion de citostaticos. En los articulos revisados se proponen

una serie de precauciones:

- Eleccién correcta del lugar de venopuncion. La mayoria recomiendan el
siguiente orden: antebrazo > dorso de las manos > mufecas > fosa
antecubital. Evitar venas con problemas vasculares, proximas a articulaciones,
gue hayan sido irradiadas previamente o localizadas en zonas con poca grasa.

- Utilizacion de catéteres periféricos de diametro pequeiio y evitar las agujas con
aletas (palomillas).

- Realizar la puncién por la parte mas distal de la vena. La zona de puncion
debe quedar siempre visible para poder observar el punto de insercion durante

la administracion por si se produjera enrojecimiento.
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- Una de las publicaciones recomienda medidas para mejorar la canalizacién de
la vena en casos complicados. Usar compresas calientes tépicas, pedir al
paciente que abra y cierre la mano varias veces 0 aplicar un
esfigmomanémetro a 40 o 50 mmHg de presién. ?°

- Otro articulo propone el uso de ultrasonidos para ayudar a localizar la vena en
los casos de dificil acceso. %

- Dos autores recomiendan el uso de una via central para administraciones
continuas durante un largo periodo. & 2

- La velocidad de infusion, segun varias publicaciones, debe iniciarse de forma
lenta e ir aumentando progresivamente si no hay incidencias. & 2% 2% 31

- Es muy importante instruir al paciente para que refiera cualquier sintoma de

extravasacion.

La rapidez de instauracion del tratamiento es decisiva para que pueda ser
eficaz. Los signos de sospecha mas comunes que indican una posible

extravasacion son los siguientes:

- Dolor, prurito, quemazén, enrojecimiento o palidez de la piel, hinchazon,
cambios de temperatura en la zona de puncion.

- Descenso de la velocidad de flujo de la infusion o ausencia de retorno venoso.

La comprobacion se puede hacer mediante aspiracion con una jeringa para
comprobar la salida de sangre, si no pudiera extraerse sangre se trataria de una
extravasacion. En el caso de que apareciera sangre, es recomendado por dos
autores la colocacion de un torniquete por encima del lugar de puncién para detener
el retorno venoso, por lo que si la via se encuentra en el interior del vaso disminuira

la velocidad de goteo evidenciando que no existe extravasacion.® 2°

Una vez identificada la extravasacion se aplicaran medidas iniciales, explicandole al

paciente la situacién para facilitar su colaboracion.

Detener la infusion, retirar el equipo pero no la via.
2. Aspirar 5ml a través de la via para tratar de eliminar la mayor cantidad de
medicamento extravasado. Algunos autores desaconsejan esta medida por

ser dolorosa para el paciente y poco efectiva en algunos casos.
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3. Administrar 5ml de suero fisiolégico por la via para tratar de diluir el
medicamento.

4. Antes de retirar la via se utilizaran medidas especificas de tratamiento
(antidotos) en los casos que corresponda y sea posible. Se puede aplicar frio
seco (bolsas o compresas sin congelar) o calor seco (el himedo podria
macerar la zona) segun corresponda. Para ello se ha llevado a cabo una tabla
con las medidas especificas para cada citostatico con las evidencias que

existen actualmente segun varios autores, ° 18 20. 24,29, 32

(Ver anexo 4) Dos

publicaciones recomiendan inyectar 50-100mg de hidrocortisona o 4mg de

dexametasona para reducir la inflamacibn sea cual sea el farmaco

extravasado. ** ?°

5. Se retirard el catéter y se desinfectara la zona con povidona yodada,
identificando con un rotulador el &rea de extravasacion.

6. Unicamente en el caso de existencia de ampollas se extraera el liquido que
contengan mediante una aguja de insulina.

7. Informar de forma inmediata al médico responsable, o0 médico de guardia en

su defecto, para una valoracion completa.

Se registraran en la historia clinica del paciente todos los datos relevantes como
signos y sintomas, intervenciones llevadas a cabo y el tiempo transcurrido entre las
mismas. Se evitara aplicar presion y vendajes en la zona afectada. Se recomienda
mantener elevada la extremidad durante 48 horas para mejorar el retorno venoso y

reducir la posible inflamacion.

Tras el andlisis exhaustivo de las referencias bibliograficas, se considera que el
protocolo mas completo en lo que se refiere al manejo de citostaticos corresponde al
elaborado por el Servicio Riojano de Salud (RiojaSalud). Se trata de una guia
actualizada en la que figuran todos los aspectos relevantes que han sido tratados en
el presente trabajo. Ademas el formato en el que se presenta es claro y adecuado

para su uso en ambiente hospitalario.

Una vez implantadas las medidas necesarias para cada apartado del recorrido de
los citostaticos, se debe realizar una evaluacion peridédica para comprobar la
efectividad de los protocolos que estan siendo llevados a cabo. Es igual de

necesaria la formacion continuada a los profesionales sanitarios que trabajan en
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contacto con este tipo de farmacos. Hay que destacar la importancia de enfermeria
para poder identificar riesgos que existen en el desarrollo del circuito de los
citostaticos y a su vez para proponer medidas para llevar a cabo una atencion

segura.
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CONCLUSIONES

e Importancia de la existencia de protocolos consensuados, actualizados
peribdicamente y conocidos por todo el personal implicado en el proceso de
manipulacion de citostaticos.

e Las zonas de preparacién de los farmacos deben estar definidas por los
departamentos de salud laboral garantizando que cumplan las caracteristicas
necesarias asegurando la proteccién de los trabajadores. Se aconseja por
parte de todos los autores revisados, la centralizacién de la preparacion de
estos farmacos en las UCPC.

e EXxiste discrepancia entre los autores en el orden de infusion de los farmacos.

e Es conveniente limitar al maximo la distancia entre el area de preparaciéon y el
de administracion.

e Debido a la complejidad de las unidades en las que se utilizan estos farmacos
y la formacién necesaria que debe tener el personal, es preciso cubrir las
posibles incidencias de trabajadores con personal entrenado y capacitado.

e Es necesario aplicar medidas de prevencion y atender de forma rapida y

eficaz las complicaciones que puedan surgir.
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ANEXO 1

Vesicantes Irritantes

Amsacrina

Irritantes de alto riesgo

No agresivos

Anticuerpos monoclonales

Cisplatino > 0,4 mg/ml Daunorubicina liposomal

Asparaginasa

pegilada
Dactinomicina Docetaxel Bortezomib *
Daunorubicina Doxorubicina liposomal Carboplatino *

pegilada
Doxorubicina Oxaliplatino Citarabina
Epirubicina Irritantes de bajo riesgo Cladibrina
Ibrutumomab tiuxetan Bendamustina * Fludarabina
Idarubicina Bleomicina * Ifosfamida ?
Mecloretamina * Busulfan * Irinotecan *
Mitomicina Carmustina * Metotrexato
Mitoxantrona Ciclofosfamida * Pegaspargasa
Paclitaxel Cisplatino < 0,4 mg/ml Pemetrexed *
Trabectedina Dacarbacina Pentostatina *
Vinblastina Doxorubicina liposomal no  Raltitrexed *

pegilada
Vincristina Estramustina * Topotecan
Vindesina Estreptozocina *
Vinflunina * Etoposido *
Vinorelbina Fluorouracilo

Fotemustina *

Gemcitabina

Melfalan *

Teniposido *

Tiotepa *

Tabla 2: Clasificacion de citostaticos segun su toxicidad tisular

1 Observado en animales, sin confirmar en estudios con seres humanos.

2 En algun caso podria ser irritante.

3 En gran cantidad podria ser vesicante/irritante.

El control del citostatico durante su recorrido hospitalario.

33



ANEXO 2
Legislacién aplicable

La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales (LPRL)
establece la forma de actuacion para la proteccion de la salud de los trabajadores
que manipulan citostaticos basandose en la prevencién de riesgos, que deriva de la
Directiva 89/351/CEE. Esto hace mencién de las medidas para promover la
seguridad y salud de los trabajadores, que contiene el marco juridico de la

prevencion comunitaria.

El Real Decreto (RD) 486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen las

disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo.

El RD 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud

relativas a la utilizacion por los trabajadores de equipos de proteccion individual.

El RD 665/1997 sobre proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicion laboral a cancerigenos, modificado por el RD 1124/2000, de 16 de
junio, es el resultado de la transposicién de las Directivas 90/394/CEE, de 28 de
junio, 97/42/CE, de 27 de junio y 1999/38/CE, de 29 de abril. Este RD es aplicable a
los citostéaticos puesto que su potencial carcinégeno y mutagénico esta establecido y
hay que considerarlos asi desde el punto de vista de riesgos laborales. Para
aquéllos citostaticos cuyo caracter carcinogénico o mutagénico no esté adn
establecido, les sera de aplicacion el RD 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccion
de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los

agentes quimicos durante el trabajo.

En relacién a los residuos, la Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos, establece la

politica de residuos vigente en la Union Europea.
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ANEXO 3

CITOSTATICO ORINA HECES

Feomens [ B
ECEC 511
aromens [l S
Doowona— [CUE

T 3dias o sdas
I 385 2
Vercapiopuina (1LY
ioanione (LA
Pacimel L
Procarcazina 3 dias

T 3510 [y

Tabla 3: Medicamentos que requieren alargar el periodo de precaucién para el
manejo de excretas tras su administracion quimioterapica.
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ANEXO 4

Citostatico

Condiciones

Medidas

farmacolégicas

Medidas
fisicas

Tratamiento
adicional

Derivados del
Platino

- Cisplatino

- Oxalplatino

Antraciclinas
- Doxorubicina
- Danorubicina
- Epirubicina
- Idarubicina

Antraciclinas

liposomales

- Doxorubicina
liposomal

- Daunorubicin
a liposomal

Derivados

antraciclinas

- Mitomicina

- Mitoxantrona

de

>0,4 mg/ml

Extravasacion
confirmada
>5ml
Sospecha de
extravasacion
>10ml

Extravasacion a
través de via
central

Ninguna de las
anteriores

Dimetilsulféxido (DMSO)

90-99% tépico, 4
gotas/10cm® cada 8
horas en el doble del

area afectada durante 7-
14 dias. Dejar secar al
aire.

Dexrazoxano \Y en
perfusion de 1-2 horas
una vez al dia durante 3
dias en el brazo
contrario. Dosis de 1000,
1000 y 500 mg/m? 12
dosis antes de 6 horas
tras la extravasacion,
siguientes a las 24 y 48
horas.

DMSO 90-99% topico, 4
gotas/10cm? cada 8
horas en el doble del
area afectada durante 7-
14 dias. Dejar secar al
aire.

DMSO 90-99% topico, 4
gotas/10cm? cada 8
horas en el doble del
area afectada durante 7-
14 dias. Dejar secar al
aire.

DMSO 90-99% topico, 4
gotas/10cm® cada 8
horas en el doble del
area afectada durante 7-
14 dias. Dejar secar al

El control del citostatico durante su recorrido hospitalario.

Frio local por 1
hora cada 8
horas, tras
aplicar DMSO,
en 3 dias.

Calor
local por 30
min, cada 6
horas por dos
dias.

Seco

Frio local por 1
hora cada 8
horas, tras
aplicar DMSO,
por 3 dias.

Frio local por 1
hora cada 8
horas, tras
aplicar DMSO,
por 3 dias.

Frio local por 1
hora cada 8
horas, tras
aplicar DMSO,
por 3 dias.

Si aparece
lesién: 1ml de
factor
estimulante de
colonias y
granulocitos
(GM-CSF)
diluido en 9ml
de suero
fisiolégico (SF).
Administrar
varias

inyecciones en
los bordes de la
lesion.

En el caso de la
mitomicina,
fotoproteccion.
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Alcaloides de Ila
vinca

- Vinblastina

- Vincristina

- Vindesina

- Vinorelbina

- Vinflunina
Taxanos

- Paclitaxel

- Docetaxel

Analogos de las Si grandes

pirimidinas cantidades o

- Fluorouracilo presencia de
reaccion
inflamatoria.

Otros citostaticos
- Etopdsido
Teniposido

- Dacarbacina
- Mecloretamin
a

aire.

Hialurodinasa 250
unidades en 6 ml de SF,
administrado en 6
punciones subcutaneas

alrededor de la zona
afectada.
Hialurodinasa 250

unidades en 6 ml de SF,
administrado en 6
punciones subcutaneas
alrededor de la zona
afectada.

DMSO 90-99% tdpico, 4
gotas/10cm? cada 8
horas en el doble del
area afectada durante 7-
14 dias. Dejar secar al
aire.

Hialurodinasa 250
unidades en 6 ml de SF,
administrado en 6
punciones subcutaneas
alrededor de la zona
afectada.

Tiosulfato soédico 1/6M
en 6 punciones
subcutaneas alrededor
de la zona afectada.

Calor seco
local por 30
min, cada 6

horas por dos
dias.

Frio local por 1

hora cada 8
horas, tras
aplicar DMSO,

por 3 dias.

Tabla 4: Citostaticos y medidas a llevar a cabo en caso de extravasacion

Algunos autores recomiendan la aplicacion de Hialuronidasa con 150 unidades

24 pero un articulo mas actualizado recomienda 250 unidades. **
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Fotoproteccion
de la  zona
afectada.

Fotoproteccion
de la  zona
afectada.

18, 20,
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