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Antecedentes

1. Anhtecedentes

| aho 1979, Falck et al. pusieron de manifiesto

la presencia de sustancias mutagénicas en la

orina de las enfermeras que administraban
medicamentos citostaticos a los pacientes para el
tratamiento frente al cancer. Esta mutagenicidad
de la orina de las trabajadoras expuestas disminuia
cuando retornaban al trabajo después del fin de
semana, lo que sugeria que el origen podria ser
la manipulaciéon de los farmacos antineoplasicos
(Falck et al., 1979).

En la década de los 80 se publican multitud de
estudios que evaluaban la exposicién, en muchos
casos mediante ensayos de control biolégico de
efecto, de las personas trabajadoras que manipula-
ban estas sustancias y se empezaron a correlacionar
efectos adversos sobre la salud (sensibilizacion, fer-
tilidad, abortos, o mayor incidencia de cancer) con
la exposicion laboral.

A partir de mediados de los 80 se ve la necesidad
de la adopcién de medidas de proteccidon para la
manipulacidon de estas sustancias. Asi, en 1982,
Nguyen et al. observan que la mutagenicidad de-
tectada en la orina de un grupo de trabajadoras
que preparaban citostaticos en cabinas de flujo

laminar horizontal, desaparecia cuando la prepa-
racion se realizaba en una cabina de flujo laminar
vertical cerrada (Nguyen et al., 1982).

La necesidad de prevenir y controlar el riesgo de-
rivado de esta exposicién impulsé que diversas
instituciones y organizaciones publicaran diferen-
tes guias para la correcta manipulaciéon de estas
sustancias. Es durante estos afos que distintas
sociedades cientificas: la Society of Hospital Phar-
macists of Australia (SHPA), la American Society of
Health-System Pharmacists (ASHP) y gubernamen-
tales: Occupational Safety and Health Administra-
tion (OSHA), de Estados Unidos (EE. UU.), publican
guias con recomendaciones para la manipulacién
de medicamentos citostaticos (ASHP, 1985; SHPA,
1981; Stolar et al., 1983; Yodaiken & Bennett, 1986).
En estas guias se proponen las primeras medidas
de tipo general, dirigidas principalmente a las per-
sonas trabajadoras implicadas en su preparacion
y administracién, como el personal de farmacia o
enfermeria, respectivamente.

La primera vez que aparece el término “medica-
mentos peligrosos” (MM. PP) (hazardous drugs, en
inglés) fue en EE. UU. en 1990, en una guia técni-
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ca para la manipulacién de citotdéxicos y medica-
mentos peligrosos (ASHP, 1990). Hasta entonces,
Unicamente se habia utilizado el término genérico
citotdxico, circunscrito a los medicamentos utiliza-
dos en el tratamiento contra el cancer.

En la guia de la ASHP se establecieron los criterios
toxicoldgicos para definir qué se consideraba como
MM. PP, incluyendo en esta definicién aquellos
que presentaban cualquiera de las siguientes carac-
teristicas de peligrosidad: genotoxicidad, carcino-
genicidad, teratogenicidad o alteraciones sobre la
fertilidad, toxicidad grave para los 6rganos, u otra
toxicidad, en dosis bajas. Como ya se ha indicado,
entre los medicamentos con estas caracteristicas
de peligrosidad se incluian los utilizados como te-
rapia contra el cancer, denominados de forma ge-
nérica como citotdxicos o citostaticos.

El afio 2004, el National Institute for Occupational
Safety and Health (NIOSH) de EE. UU. emiti6 una
alerta para el personal que manipulaba MM. PP,
como consecuencia de la publicacién de diferentes
estudios que indicaban que el riesgo laboral que
suponia la exposicién a MM. PP. no estaba controla-
do (NIOSH, 2004). Los trabajadores sanitarios que
preparan o administran MM. PP. o que trabajan en
areas donde se utilizan estos medicamentos po-
dian estar expuestos a estos agentes a través del
aire, las superficies de trabajo, la ropa o el equipo
médico contaminado y la orina o las heces de los
pacientes en tratamiento. Por tanto, las evidencias

indicaban que las personas trabajadoras seguian
expuestas a estos agentes y podian sufrir efectos
graves para su salud, y que la probabilidad de es-
tos efectos aumentaba en funcién de la frecuencia
de exposicion y la ausencia de procedimientos de
trabajo adecuados.

Esta alerta se dirigié a todas las personas traba-
jadoras en los ambitos de la atencién sanitaria y
veterinaria, laboratorios de investigacion y oficinas
de farmacia, pero no al personal del sector de la
fabricacién de estos medicamentos.

El término de MM. PP, tal y como se utiliza en esta
alerta, incluye los farmacos de los que se sabe o
se sospecha que causan efectos adversos para la
salud por exposicién en el lugar de trabajo, modi-
ficando la definicién inicial de MM. PP. dada por la
ASHP, y considerando como tales todos los farma-
cos que presentaran una o mas de las siguientes
seis caracteristicas:

e carcinogenicidad,

e teratogenicidad u otra toxicidad para el de-
sarrollo,

e toxicidad reproductiva,

e genotoxicidad,

e toxicidad para érganos a dosis bajas o

* nuevos medicamentos con perfiles de estruc-
tura y toxicidad similares a medicamentos
existentes que se consideraron como peligro-
sos segun los cinco criterios anteriores.
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Ademas, este documento incluyd una lista con los
medicamentos comercializados en EE. UU. consi-
derados como peligrosos, que incluia los farmacos
utilizados para el tratamiento del cancer, farmacos
antivirales, hormonas, algunos medicamentos de
bioingenieria y otros farmacos diversos.

Esta primera lista se ha ido actualizando a lo lar-
go de los anos (NIOSH, 2010, 2012, 2014, 2016),
incorporando los medicamentos aprobados por
la Food and Drug Administration (FDA) y modifi-
cando la clasificacion de los ya incluidos si existia
nueva informacién cientifica para ello (la lista de
2016 incluia 215 principios activos en diferentes
grupos terapéuticos).

Desde la aparicidn de esta alerta se han publicado
multitud de articulos cientificos donde se pone de
manifiesto que en operaciones tales como la pre-
paracion, la administracién, o la eliminacién de es-
tos medicamentos, asi como en otras actividades,
como el transporte, se detectan niveles significati-
vos de estas sustancias en el lugar de trabajo (Leso
et al., 2022; Ndaw & Remy, 2023).

Los efectos adversos que pueden producir los MM.
PP. sobre la salud de las personas trabajadoras es-
tén relacionados con el mecanismo de accidn tera-
péutico y sus efectos secundarios. Pueden producir
desde erupciones cutéaneas, a infertilidad, abortos
espontaneos, defectos congénitos y aumento del
riesgo de leucemia y otros tipos de canceres. Estos

efectos pueden ser acumulativos y presentarse a
dosis muy bajas (European Commission, 2021).

En los primeros estudios se considerd que la princi-
pal forma de exposicidn a estas sustancias era por
inhalacion. Sin embargo, en estudios posteriores
se ha dado cada vez una mayor relevancia a la via
dérmica como una de las vias principales de expo-
sicion laboral, a través del contacto con las superfi-
cies de trabajo o de los viales de los medicamentos
contaminados (Salch et al., 2019; Korczowska et
al., 2020).

Recientemente, NIOSH, en su documento “Mana-
ging Hazardous Drug Exposures: Information for
Healthcare Settings” (NIOSH, 2023a) ha ampliado
los criterios para considerar un medicamento como
peligroso, considerando un enfoque secuencial
para evaluar e interpretar la informacién cientifica
para determinar si un farmaco aprobado por la FDA
cumple con la definicién de peligroso:

e El medicamento debe estar aprobado por el
CDER (Center for Drug Evaluation and Re-
search) de la FDA para su uso en humanos.
Cabe senalar que este organismo no evalta
medicamentos de tipo bioldgico, por lo que
estos Ultimos se excluyen de la definicion de
MM. PP.

Aunque en esta definicién sélo se incluyen
los medicamentos aprobados para su uso en
humanos, se debe tener en cuenta que algu-
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nos de estos medicamentos también pueden
ser utilizados en establecimientos veterinarios
para el tratamiento de animales, por lo que
pueden representar un peligro para las perso-
nas trabajadoras.

¢ No esta regulado por la Comisién Reguladora
Nuclear. Por lo tanto, esta definicidn no inclu-
ye los radiofarmacos.

e Y, o bien:

- El prospecto del fabricante incluye informa-
cién especifica sobre las condiciones de ma-
nipulacién o eliminacién, o

- Se ha determinado que presenta alguna de
las seis caracteristicas de toxicidad ya indi-
cadas anteriormente, en base a estudios de
toxicidad en humanos, en modelos animales
o en sistemas in vitro.

Este documento contiene, por un lado, informacién
para la evaluacién del riesgo y la priorizacion de
acciones siguiendo la jerarquia de control (elimina-
cién, sustitucién, controles técnicos, controles ad-
ministrativos y equipos de proteccion individual)
y, por otro, los posibles escenarios y las medidas
preventivas para la manipulacion de MM. PP. en
diferentes actividades del ambito sanitario.

Asimismo, también ha desarrollado el documento
Procedures for developing the NIOSH list of hazar-
dous drugs in healthcare settings (NIOSH, 2023b)

donde se describe la metodologia seguida por
este organismo para determinar si un medicamen-
to cumple con los criterios para su consideracion
como peligroso, asi como para su reevaluacion.

En Espana, el Instituto Nacional de Seguridad y Sa-
lud en el Trabajo (INSST) ha publicado diferentes
documentos sobre esta materia. Su primera publi-
cacioén sobre los riesgos derivados de la exposicion
profesional a citotdxicos durante la preparacion,
administracién o eliminaciéon fue en 1986 (Guardino
& Rosell, 1986). Desde entonces, se han elaborado
distintas publicaciones para dar respuesta a la ges-
tién del riesgo derivado la manipulacién de MM.
PP. (Gonzalez-Haba et al., 2018; Guardino, 2015,
2018; Solans, 1998, 1999; Solans & Arias, 2000; So-
lans et al., 2004).

Ademas, el ano 2016, en colaboracién con la So-
ciedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH),
y avalado por el Grupo de Farmacia Oncoldgica
(GEDEFO) y el Grupo Farmacotecnia y Grupo Pro-
ductos Sanitarios (GPS), se publicé el documento
técnico “Medicamentos peligrosos. Medidas de
prevencion para su preparacién y administracion”
(INSHT, 2016), donde se incluye una definicién y
se presenta un listado de los medicamentos cla-
sificados como peligrosos de uso en Espafa, ba-
sado en la lista de NIOSH, con recomendaciones
para su manipulacién, las medidas de prevencion
asociadas y, en su caso, equipos de proteccién
individual a utilizar.
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Posteriormente, en el aho 2018, y para facilitar la
consulta de los MM. PP. comercializados en Espana,
y en colaboracién con la SEFH, se elaboré la base
de datos INFOMEP.

1.1. Marco legislativo

En la Union Europea (UE) se estima que actual-
mente hay 1,8 millones de personas trabajadoras
expuestas a MM. PP, el 88 % de las cuales estan
trabajando en hospitales, clinicas o farmacias (Eu-
ropean Commission, 2021).

Los medicamentos cancerigenos, mutadgenos o to-
xicos para la reproduccién se encuentran dentro del
ambito de aplicacion de la Directiva 2004/37/CE,
relativa a la proteccién de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion durante
el trabajo a agentes carcindgenos, mutagenos o re-
protoxicos. Sin embargo, estudios realizados por la
Unién Europea mostraron deficiencias en la implan-
tacién de esta directiva entre los Estados miembros
(EE. MM.) (European Commission, 2021), en rela-
cién con la exposicién a estos farmacos.

Los datos disponibles en el estudio europeo de
2021 reflejan que es complicado conocer cuantos
de los 13.500 principios activos autorizados y de
los 87.500 medicamentos comercializados a nivel
europeo son peligrosos. Una de las causas puede
ser que, en la actualidad, no existe una definicidn
consensuada sobre qué se considera “medicamen-

to peligroso” en Europa. En este sentido, se debe
indicar que la Directiva (UE) 2022/ 431, por la que
se modifica la Directiva 2004/37/CE, sefiala que, a
mas tardar el 5 de abril de 2025, [a Comisién desa-
rrollard una definicion de medicamentos peligro-
sos, asi como una lista indicativa.

A falta de esta definicién, la " Guia para la gestion
segura de medicamentos peligrosos” (EU-OSHA,
2023), propone la siguiente: “es aquel que con-
tenga una o mas sustancias que cumplan los cri-
terios establecidos en el anexo | del Reglamento
1272/2008, sobre clasificacion, etiquetado y en-
vasado de sustancias y mezclas (Reglamento CLP)
para su clasificaciéon como:

e Cancerigeno (categoria 1A o 1B).

e Mutageno (categoria 1A o 1B).

e Toxico para la reproduccién (categoria 1A o 1B).”

En virtud de esta definicion, los MM. PP. que con-
tengan sustancias clasificadas como cancerigenas,
mutagenas o reprotdxicas de categoria 1A o 1B
se encuentran en el ambito de aplicacién de la Di-
rectiva 2004/37/EC. En esta definicion se incluyen
tanto los medicamentos de uso humano como ve-
terinario. Sin embargo, se debe recordar que los
medicamentos podrian contener otras sustancias
peligrosas que no sean Unicamente cancerigenas,
mutagenas o toxicas para la reproduccion.

En Espanfa, la normativa especifica de aplicacién a
los MM. PP. es:
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e Real Decreto 374/2001, sobre la proteccién de
la salud y seguridad de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con los agentes qui-
micos durante el trabajo.

* Real Decreto 665/1997, sobre la proteccidon
de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con la exposicién a agentes canceri-
genos o mutagenos durante el trabajo, en el
caso de los medicamentos que contienen una
0 mas sustancias que relinen los criterios para
su clasificacién como cancerigenos o mutage-
nos en células germinales de categoria 1A o
1B de conformidad con el anexo | del Regla-
mento CLP.

* Real Decreto 39/1997, por el que se aprueba
el Reglamento de los Servicios de Prevencion,
respecto a las trabajadoras embarazadas o en
periodo de lactancia natural (art. 4 y anexos
Vil y V).

Paralelamente, hay que tener en cuenta que en la
Unién Europea para las sustancias y mezclas quimi-
cas comercializadas son de aplicacién:

e El Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre clasificacion, eti-
quetado y envasado de sustancias y mezclas
(Reglamento CLP), que establece y unifica los
requisitos para la clasificacion, etiquetado y

envasado de sustancias quimicas y mezclas
acorde con el sistema de clasificacién armoni-
zado de Naciones Unidas.

e ElReglamento (CE) n°® 1907/2006 relativo al re-
gistro, la evaluacioén, la autorizacién y la restric-
cién de las sustancias y mezclas quimicas (Re-
glamento REACH), que, entre otros, establece
el requisito de proporcionar las fichas de datos
de seguridad (FDS) para todas las sustancias
quimicas comercializadas y sus mezclas.

Sin embargo, el Reglamento CLP no aplica a los
medicamentos para uso humano o veterinario en
fase de producto terminado y destinados al usuario
final, aunque si a las sustancias que los componen
(principios activos o excipientes). Por ello, un me-
dicamento no esta clasificado, etiquetado ni enva-
sado segun las disposiciones de este reglamento.

Asimismo, el Reglamento REACH tampoco aplica
en su totalidad a los medicamentos en la fase de
producto terminado y destinados al usuario final;
concretamente, su titulo IV (Informacién en la ca-
dena de suministro), que determina la obligacién
del proveedor de una sustancia o mezcla de facilitar
a su destinatario una ficha de datos de seguridad
(FDS). Por lo tanto, no se proporciona informacion
sobre la peligrosidad de estos medicamentos, pero
si disponen de otra documentacion: la ficha técnica
para el profesional y el prospecto para el paciente
(segun las directivas de medicamentos de uso hu-
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mano y veterinario), aunque no aportan la misma
informacién que una FDS.

Elinforme de la Comisién Europea (European Com-
mission, 2021) identifica tres posibles supuestos
que podrian formularse para explicar las deficien-
cias y diferencias en la aplicacién de la Directiva
2004/37/EC entre los EE. MM.:

e Aunque algunos MM. PP. estan incluidos en la
Directiva 2004/37/CE, la falta de una defini-
cion de medicamento peligroso comun a ni-
vel de la Unién Europea se traslada a una falta
de claridad a nivel practico de qué sustancias
activas y qué medicamentos estan dentro del
ambito de aplicaciéon de la citada directiva.

® La informacién generada por los fabricantes
respecto a los MM. PP. se traslada a las autori-
dades en el proceso de autorizacién del medi-
camento, pero existen deficiencias en el flujo o
transferencia de informacion hacia el resto de
implicados en la cadena de suministro, puesto
que los medicamentos no se encuentran en el
ambito de aplicacion del Reglamento CLP y no
aplica algunos titulos del Reglamento REACH.

* Se ha detectado una falta de conocimiento
sobre los requisitos que deben cumplirse por
parte de las partes implicadas y también una
carencia de herramientas de apoyo. Existen
guias para la manipulacién, pero estas varian

10

en cuanto al alcance, calidad, etc., y no hay
una armonizacién de criterios a nivel europeo.

La principal medida en la gestion de los riesgos
de las sustancias carcinogénicas, mutagénicas y
toxicas para la reproduccion es su eliminacién o
sustituciéon. Esto no siempre es posible para los
medicamentos peligrosos utilizados en el ambito
sanitario, donde no suele haber alternativa y ade-
mas esta justificado para el paciente el beneficio/
riesgo del uso de estas sustancias. Por eso, de cara
a minimizar la exposicién, toman mayor importan-
cia el resto de las medidas preventivas, como son
las medidas de tipo técnico, las organizativas o los
equipos de proteccidn individual.

1.2.Ciclo de vida

El ciclo de vida comprende las distintas fases que
siguen los MM. PP, desde su fabricacion hasta su
eliminacién, y cada fase implica unos riesgos que
deben considerarse especificamente. Conocer el
ciclo de vida permite identificar los riesgos asocia-
dos a la manipulaciéon de estos medicamentos en
cada momento, identificar las distintas actividades
en las que se puede producir la exposicion y esta-
blecer unas medidas preventivas especificas para
la gestidn del riesgo en cada eslabén de la cadena.

El ciclo de vida de los principios activos presentes
en los MM. PP. puede representarse en las siguien-
tes fases (véase figura 1).
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Figura 1. Ciclo de vida tipico de una sustancia activa de un medicamento de uso en

humanos (European Commission, 2021).

Fabricacién de sustancias activas (principios activos farmacéuticos)

Industria
farmacéutica

Formulacién del medicamento y envasado

Transporte

Transporte

Reparto y almacenamiento

Gestion de
residuos y
tratamiento
de agua

Alcantarillado

Preparacion de soluciones inyectables o para infusion y otras preparaciones

Administracién (inyeccién o infusion)

Metabolizacion

Industria farmacéutica

En esta fase se incluyen las etapas de fabricacion
de las sustancias activas y de fabricacion y acon-
dicionado del medicamento. Es una fase previay
diferente a la situacion de exposicion a estos agen-
tes que tiene lugar en los establecimientos sani-
tarios. Se desarrolla habitualmente por parte de

"

la industria farmacéutica y no esté incluida en las
guias de manipulacién de MM. PP,, que la excluyen
explicitamente.

Transporte

Esta fase tiene lugar en diferentes etapas del ciclo
de vida de los MM. PP, tanto desde la salida de las
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Antecedentes

plantas de fabricacién como dentro de los centros o
establecimientos sanitarios donde vayan a utilizarse.

En este documento, el transporte se centra en las
actividades que se realizan una vez que se recibe el
medicamento en el centro hospitalario.

Recepcién y almacenamiento

Incluye las actividades de recepcién e inspeccidn
visual de los envases, desembalado de los contene-
dores secundarios y almacenamiento. Es recomen-
dable que todos los MM. PP. se envien acondicio-
nados adecuadamente para evitar la rotura en caso
de impacto durante el transporte o la recepcién, y
que se almacenen de manera que se minimice la
posibilidad de caida o rotura y de forma separada
de otros medicamentos.

Preparacion

La preparacion de los MM. PP. se realiza principal-
mente en los servicios de farmacia de los hospi-
tales, aunque también puede haber otros centros
donde se manipulan (centros ambulatorios, veteri-
narios, centros asistenciales o residencias), o ciertas
actividades vinculadas a la preparacién que se reali-
cen fuera de las zonas de preparacion (por ejemplo,
el ajuste de dosis). Es la fase con un mayor riesgo
por exposicién.

Esta fase comprende muchas actividades diferen-
tes, desde la preparaciéon de las diferentes formas
farmacéuticas, como capsulas, comprimidos, pre-
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paraciones tdpicas, estériles..., hasta el reacondi-
cionado de las formas farmacéuticas, ajustes de
dosis, etc.

Administracién

Se centra en la administracién de los medicamen-
tos a los pacientes. Estas actividades pueden darse
en hospitales u otros centros descentralizados, o
incluso de forma domiciliaria. También puede ad-
ministrarse en centros veterinarios. Es la fase que
implica un nimero mayor de personas trabajado-
ras potencialmente expuestas y, como en el caso
de la preparacién, con un importante riesgo por
exposicion.

Limpieza, lavanderia y gestién
de residuos

Son fases que incluyen: la recogida de derrames,
limpieza de pacientes y superficies y la eliminacién
de residuos y excretas, asi como la limpieza de ma-
teriales que pueden contener restos de los MM. PP.
o de sus metabolitos. Estas operaciones pueden
implicar riesgo por exposicion del personal que las
realiza, muchas veces sin ser conocedores de este
riesgo, y en las que, por lo tanto, puede suceder
que no se apliquen todas las medidas preventivas
adecuadas para minimizar la exposicion.

El personal de lavanderia también puede estar ex-
puesto a estos medicamentos, ya que recibe y ma-
nipula ropa de cama y vestuario del personal y de
pacientes que pueden estar contaminados.
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2. Justificacion

v objetivos

2.1. Justificaciéon

Los estudios publicados recientemente constatan
que la exposicion a MM. PP. en el sector sanitario
se ha podido infraestimar, y que el colectivo de per-
sonas trabajadoras expuestas no son Unicamente
las que estan en contacto directo con estos me-
dicamentos (preparacién, administracion o elimi-
nacion de los residuos), sino que afecta también
a otras actividades cuya exposicion es indirecta.
Ademas, muestran que este riesgo no esta total-
mente controlado a pesar de la implantacién de
medidas para su gestion. Asi, se han encontrado
MM. PP. en la orina de trabajadores no directamen-
te involucrados en la manipulaciéon (preparacién o
administracién) de estos medicamentos: personal
administrativo, personal auxiliar, celadores o per-
sonal de limpieza (Ndaw & Remy, 2023; Power &
Coyne, 2018).

Este hecho manifiesta la necesidad de adoptar me-
didas preventivas contemplando todo el ciclo de
vida del medicamento y los diferentes escenarios
de exposicidon que se pueden dar en los centros
de trabajo: la exposicion directa, en el caso de los
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profesionales implicados en la preparacién o en la
administracion de dichos farmacos, y la exposicion
indirecta, por parte de profesionales que podrian
resultar expuestos por contacto con las superficies
de trabajo, ropa, excretas, utensilios, etc. (Korc-
zowska et al., 2020; Salch et al., 2019).

Ademas, los medicamentos citotdxicos y otros MM.
PP. no se emplean Unicamente para el tratamiento
del cancer, sino también para otras enfermedades,
por lo que estos farmacos pueden encontrarse en
diferentes zonas de los centros hospitalarios (no
Unicamente los servicios de quimioterapia), asi
como también en areas no hospitalarias (dmbito
comunitario, domicilio del paciente, etc.).

Finalmente, se debe sefalar que en el Marco estra-
tégico de la Unién Europea (UE) sobre seguridad
y salud en el trabajo 2021-2027 se recuerda que el
céancer es la principal causa de mortalidad laboral
en la UE y que las medidas de lucha contra el can-
cer en el lugar de trabajo son un elemento esencial
del Plan Europeo de lucha contra el Cancer, que
establece un planteamiento nuevo de la UE con
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respecto a la prevencion, el tratamiento y la aten-
cién sostenibles del cancer.

Y en este sentido, la Estrategia Espafnola de Salud
y Seguridad en el Trabajo (EESST) 2023-2027 pone
de manifiesto la necesidad de proteger la salud
de las personas trabajadoras, actuando sobre las
actividades de mayor peligrosidad y sobre los ries-
gos que producen mas dafo en su salud. Entre sus
prioridades, ordenadas en objetivos estratégicos,
se encuentra “Mejorar la prevencidn de accidentes
de trabajo y enfermedades profesionales” indican-

|ll

do entre sus lineas de actuacion el “desarrollo de
actuaciones para impulsar la prevencién de la ex-
posicion de las personas trabajadoras a sustancias
y mezclas quimicas peligrosas”, entre las que se

menciona de forma explicita los MM. PP.
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2.2.0bjetivos

El objetivo es conocer las actuaciones que se lle-
van a cabo en los centros hospitalarios frente a
la exposicién a MM. PP, tanto en relacién con su
identificacién, evaluacion de riesgos y colectivos
de personas trabajadoras potencialmente expues-
tas, como de las medidas preventivas y de protec-
cion adoptadas para minimizar la exposicion.

A partir de la informacidn obtenida acerca de las
caracteristicas de las organizaciones donde se ma-
nipulan estos agentes y de las medidas adoptadas
para la gestién del riesgo derivado de la exposi-
cién, se podran identificar aquellos aspectos a los
que se debe prestar una especial atencién a fin de
proteger de forma eficaz a las personas trabajado-
ras frente a este riesgo.
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Metodologia

3. Metodologia

os datos de este estudio descriptivo provie-

nen de una encuesta realizada entre el 2y el

30 de noviembre de 2022 a 35 responsables
de prevencion de riesgos laborales y contestada
telematicamente mediante el envio de un cues-
tionario. La preparacién, el envio, la recepcién y
el tratamiento estadistico de los datos de la en-
cuesta se realiz6 mediante una empresa externa
especializada.

La tasa de respuesta de la encuesta fue de un 63 %:
de los 35 responsables de los servicios de preven-
cién de los centros hospitalarios contactados con-
testaron 22.

3.1. Aspectos generales

En la tabla 1 se indica la ficha metodolégica de la
encuesta realizada.

Tabla 1. Ficha metodoldgica de la encuesta sobre medidas de gestion del riesgo frente a la

exposicion a medicamentos peligrosos.

Ambito Nacional (Espafa).
. Responsables de Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales de 35
Universo . -
hospitales espaioles.
Tipo de Semiestructurado, de aproximadamente 30 minutos de duracién, elaborado
cuestionario por el INSST.

Metodologia

Cumplimentacion Online (CAWI, Computer Assisted Web Interviewing)
mediante envio de un vinculo de acceso por correo electrénico a los
responsables de Prevencién de Riesgos Laborales.

Error muestral

El margen de error para el total de la muestra sin segmentar, con un nivel de
confianza del 95 % y p=9=0,50, es +/-12,14 %.

Control de calidad

De acuerdo con la norma ISO 20252 y el Cédigo de conducta CCI/ESOMAR.
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4. Resultacdlos

as preguntas de la encuesta se han estructura- transporte y distribucién, administracion, gestion

do de la siguiente forma: caracterizacion del de residuos, manipulacién de excretas y fluidos bio-

centro hospitalario, seguridad y salud en el |6gicos y lavado de ropa. Los resultados obtenidos
trabajo, recepcién y almacenamiento, preparacion, se agrupan siguiendo esta estructura.
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4.1.Caracterizacion de los
centros hospitalarios

Los centros que han participado en el estudio son
hospitales generales (65,2 %) y hospitales especiali-
zados' (34,8 %), de titularidad publica (82,6 %), que
se sitian geograficamente en Cataluna (39,1 %), Co-
munidad de Madrid (39,1 %), Comunidad Valen-
ciana (8,7%), Castilla La Mancha (4,3 %), Castillay
Ledn (4,3%) y Comunidad Foral de Navarra (4,3%),
y que cuentan con servicio de prevencién propio
(65,2 %) o mancomunado (34,8 %).

El 43,5 % de estos centros tienen hasta 2500 traba-
jadores, mientras que el 43,4 % tiene entre 2501 y
7500 trabajadores y el 13 % mas de 7500.

Casi el 74 % de estos hospitales disponen de entre
251y 1000 camas mientras que el 17,4 % disponen
de mas de 1000 camas.

1 Quirdrgico, maternal, materno-infantil, enfermedades del térax, oncoldgico, oftalmolégico u otorrinolaringologia, trau-
matologia y/o rehabilitacion, rehabilitacion psicofisica, médico-quirirgico o dermatolégico.
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4.2.Seguridad y salud
en el trabajo. Generalidades

|dentificacién y evaluaciéon

de la exposicién

El nimero de medicamentos manipulados es mayor
de 1001 (65,2 % de los centros) con una media de
2343. Los MM. PP. representan, de media, un 16,9 %
del total de medicamentos manipulados. Por otro
lado, en estos centros se manipulan un promedio de
1070 principios activos, de los cuales un 16,8 % se
clasifican como MM. PP, lo que supone unos 180
principios activos peligrosos gestionados por centro.

Los centros hospitalarios disponen mayoritaria-
mente de listados identificando los distintos MM.
PP. utilizados (87,0 %). Estos listados incluyen las
distintas formas de presentacién (91,3 %) y se ac-
tualizan cuando aparecen nuevos farmacos (91,3 %
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de los centros), disponiendo de un procedimiento
para su identificacion (65,2 %).

Destaca que, aunque casi el 70 % de los centros in-
dica que las personas trabajadoras que manipulan
los MM. PP. conocen este listado, en el 21,7 % de

ellos esto no sucede.

La principal fuente de informacién empleada para
identificar la peligrosidad de los medicamentos es
el listado del NIOSH (95,7 %), asi como también
la base de datos INFOMEP, del INSST (65,2 %), y
la Agencia Internacional de Investigacion sobre el
Cancer (IARC) (43,5 %). El 34,8 % de los centros
obtiene también esta informacién directamente
del fabricante.
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La mayoria de los MM. PP. manipulados correspon-
den al grupo de antineoplasicos (52,0 % del total
manipulado), incluyendo los citotdxicos, mientras

antivirales y anticuerpos monoclonales representan
en cada caso, aproximadamente, el 6 % del total de
los MM. PP. utilizados.

que los grupos de inmunosupresores, hormonas,

Figura 2. Estimacién de personal expuesto.?

. Valor Valor
Promedio o . -
minimo maximo
Total de trabajadores expuestos 1032 56 3419
Personal investigador que manipula MM. PP. 1 0 8
Personal médico 87 10 413
Personal de farmacia (farmacéutico y técnico) que prepara y/o
. 29 3 73
manipula MM. PP.
Personal de farmacia que no manipula MM. PP. 22 5 53
Personal de enfermeria que administra MM. PP. 453 18 1737
Personal celador que realizan transporte interno de MM. PP. 44 2 293
Personal auxiliar de enfermeria encargado de los cuidados de
los pacientes tratados con MM. PP. 320 = Lk
Personal encargado de la gestién de los residuos de MM. PP. 25 0 95
Personal de limpieza encargado de la manipulaciéon de excretas 25 0 100
y fluidos biolégicos de pacientes tratados con MM. PP.
Personal de lavanderia encargado del lavado de la ropa de 2 0 3
trabajo y de la ropa de cama de pacientes tratados con MM. PP.

En relacién con el nimero de personas trabajado- la desconoce. Por otro lado, aunque la mayoria de

ras expuestas, si bien cerca del 50 % de los centros los centros dispone de una relacién de puestos de

disponen de esta informacién, un 43,5 % de ellos trabajo con riesgo por exposicion a MM. PP. (87 %),

2 Datos en promedios. Base: Total muestra.
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solo en un 17,4 % de los centros este listado es no-
minativo para todos los colectivos expuestos, mien-
tras que en un 52,2 % es nominativo Unicamente
para algunos de estos colectivos.

Los puestos con mayor nimero de personas ex-
puestas (véase figura 2) corresponde al personal de

enfermeria encargado de la administracion de la me-
dicacidn a los pacientes, y el personal auxiliar de en-
fermeria encargado de los cuidados a los pacientes.
A gran distancia se encuentra el resto de las activi-
dades, como el personal que prepara la medicacién,
el personal médico y las personas encargadas de la
gestion de los residuos, la limpieza o la lavanderia.

Figura 3. Puestos de trabajo evaluados en relacién con la exposicién a medicamentos peligrosos.3

Personal en investigaciéon de MM. PP.

Personal médico

Personal farmacéutico

Personal técnico farmacia en preparacién/manipulacién
de MM. PP.

Personal de farmacia que no manipula MM. PP.
Personal de enfermeria de administracion de MM. PP.
Personal celador

Personal auxiliar de enfermeria

Personal encargado de la gestién de los residuos

Personal de limpieza encargado de la manipulacién de excretas
y fluidos biolégicos de pacientes tratados con MM. PP.

Personal de lavanderia encargado del lavado de la ropa de
trabajo y de la ropa de cama de pacientes tratados con MM. PP.

3 Datos en porcentaje. Base: Total muestra
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85,0

95,0

95,0
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En este sentido, se debe destacar que el personal
de farmacia (farmacéutico o técnico) que prepara
o manipula los MM. PP. supone un nimero mucho
menor sobre el total de la plantilla (con un prome-
dio de 29 personas por centro) en comparacion
con el personal que administra o se encarga de los
cuidados a los pacientes (promedio de 453 y 320
personas, respectivamente).

Menos de la mitad de los centros hospitalarios
(43,5 %) ha realizado la evaluacion del riesgo de
todos los puestos de trabajo en los que se puede
producir la exposicién, mientras que en un mismo
porcentaje esta evaluacién se ha realizado solo
para ciertos colectivos.

Las actividades en las que se mayoritariamente se
ha realizado la evaluacién de riesgos con respecto
a la exposicion a MM. PP. son las que tienen una
mayor probabilidad de contacto y, por tanto, de
exposicion (véase figura 3): el personal técnico de
farmacia implicado en la preparaciéon o manipula-
cién de los medicamentos (95 %) y el personal de
enfermeria que los administra (95 %). Después se
encuentra el personal farmacéutico (85 %), perso-
nal médico (80 %), el personal auxiliar de enferme-
ria (80 %) y el personal celador (75 %).

En cambio, esta evaluacidn de riesgos se ha reali-
zado en menor proporcién para el personal encar-
gado de la gestion de los residuos (60 %), el per-
sonal investigador (30 %), el personal de limpieza
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encargado de la manipulacién de excretas y fluidos
bioldgicos (30 %) y el personal de lavanderia (10 %).

Se debe destacar que el 55 % de los centros han
evaluado este riesgo para las personas trabajadoras
que desarrollan su actividad en el servicio de farma-
cia, aunque no manipulen directamente los MM. PP.

Finalmente, para la realizacién de esta evaluacion
de riesgos, se debe senalar que la mayoria de los
centros no realiza mediciones ambientales para la
evaluacion de la exposicion (78,3 %) ni tampoco de
contaminacion de superficies (60,9 %).

Procedimientos de trabajo

La totalidad de los centros disponen de procedi-
mientos de trabajo que incluyen los aspectos de
seguridad y salud para la manipulacién de los MM.
PP. Las actividades que se describen siempre en
procedimientos son la preparacién (100 %) y la ad-
ministracion (95,7 %) de estos medicamentos (véa-
se figura 4).

Después se encuentran los procedimientos para la
gestion de residuos y la gestion frente a derrames
(91,3 %), la recepcién, almacenamiento y trans-
porte (87 %), la manipulacién de excretas y fluidos
(65,2 %) y la atencion de pacientes tratados con
MM. PP. (47,8 %). La manipulacién y lavado de ropa
de trabajo y de ropa de cama de pacientes tratados
con MM. PP. solo dispone de procedimientos en un
21,7 % de los casos.
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Figura 4. Procedimientos de trabajo para las distintas actividades con manipulacién de

medicamentos peligrosos.*

Procedimientos para la preparacién de los MM. PP.

Procedimientos para la administracién de los MM. PP.

Procedimientos para la recepcion y almacenamiento
de los MM. PP.

Procedimientos para el transporte de MM. PP.

Procedimientos para la manipulaciéon de pacientes
tratados con MM. PP.

Procedimientos para la gestion de residuos de MM. PP.

Procedimientos para la manipulacidn de excretas y fluidos
biolégicos de pacientes tratados con MM. PP.

Procedimientos para la manipulacién y lavado de ropa de
trabajo y de ropa de cama de pacientes tratados con MM.PP.

Procedimientos de actuacién frente a emergencias
(derrames, otros)

El 87 % de los centros sanitarios disponen de un
procedimiento especifico sobre la identificacién
de riesgos por exposiciéon durante el embarazo y
lactancia.

Senalizacion y etiquetado
Los lugares de trabajo donde hay o puede haber
exposicién se encuentran sefalizados en menos

4 Datos en porcentaje. Base: Total muestra.
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100,0

95,7

91,3

91,3

de la mitad de los centros hospitalarios (47,8 %).
Entre estos espacios, los que estan siempre sefali-
zados son los destinados a la preparacién (100 %),
seguidos del almacén de residuos (81,8 %) y el
area de recepcion y almacenamiento (63,6 %). Este
porcentaje se reduce en el caso de los lugares de
trabajo destinados a la administracion (27,3 %) y
lavanderia (9,1 %).
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Respecto al etiquetado, mas de la mitad de los cen-
tros (56,5 %) indica que se etiquetan todos estos
medicamentos; sin embargo, un 34,8 % de ellos no
los identifica especificamente.

Formacidén e informacién

En relaciéon con la formacion, el 43,5 % de los cen-
tros sanitarios forman a todas las personas trabaja-
doras expuestas para la realizacién de sus tareas de
forma segura, mientras que, en este mismo porcen-
taje, otros centros forman solo a algunos colectivos.

Asi, los colectivos que siempre reciben formacion
(véase figura 5) son el personal técnico de farmacia
que prepara o manipula los MM. PP. y el personal
de enfermeria que los administra (100 %), mientras
que el personal de enfermeria encargado del cui-
dado de los pacientes y el personal médico y far-
macéutico son los siguientes colectivos formados
(80 %y 70 %, respectivamente).

Esta formacién es tedrica en un 95 % de los centros,
y ademas también practica y especifica en un 60 %
de ellos.

Figura 5. Colectivos de trabajadores que reciben formacién.5

Personal médico y farmacéutico

Personal técnico farmacia que prepara y/o manipula MM. PP.
Personal de farmacia que no manipula MM. PP.

Personal de enfermeria que administra MM. PP.

Personal celador que realiza el transporte interno de MM. PP.

Personal auxiliar de enfermeria encargado de los cuidados
de los pacientes tratados con MM. PP.

Personal que participa en la gestion de los residuos de MM. PP.

Personal de limpieza encargado de la manipulacién de excretas
y fluidos biolégicos de pacientes tratados con MM. PP.

5 Datos en porcentaje. Base: Total muestra.
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Vigilancia de la salud y control biolégico

El 78,3 % de los centros realiza una vigilancia de
salud especifica de todo el personal expuesto. En
un 82,6 % de ellos se siguen los protocolos del Mi-
nisterio de Sanidad y en igual proporcidn se siguen
los procedimientos especificos para trabajadoras
en situacion de embarazo o lactancia natural y para
la proteccion de la salud reproductiva.

Practicamente la mitad de los centros hospitalarios
dispone de procedimientos para reportar efectos
sobre la salud de las personas expuestas (47,8 %) y
en un 78,3 % se han notificado y registrado exposi-
ciones accidentales.
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Y, por ultimo, la gran mayoria de los centros (73,9 %)
no ha notificado la aparicién de posibles efectos
adversos para la salud del personal derivado de la
exposicién a MM. PP. Unicamente se han notificado
efectos en el 13,0 % de los centros, y los efectos
observados han sido cefalea, tos, alergia y efectos
sobre el feto.

No se realiza un control biolégico del personal ex-
puesto (82,6 %), y en los casos en que este control
bioldgico se realiza, el grupo farmacoterapéutico
que se controla son los antineoplasicos, incluidos
los citotoxicos (66,7 %), seguido de hormonas y an-
tivirales, en la misma proporcién (33,3 %).
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4.3.Recepcion y almacenamiento

La mayoria de los centros dispone de procedimien-
tos para el control de los medicamentos recibidos
(78,3 %) (por ejemplo, inspeccidn visual), se iden-
tifican y sefalizan los peligros (76,9 %), se restrin-
ge el acceso al almacén (84,6 %), disponen de un
inventario especifico (87 %) y disponen de un kit
especifico para la recogida de derrames en el al-
macén (95,7 %).

Ademas, los MM. PP. se almacenan de forma sepa-
rada del resto de los medicamentos en un 56,5 %
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de los centros. Sin embargo, la limpieza externa de
los envases antes de su almacenamiento se realiza
Unicamente en un 17,4 % de los centros y la zona de
almacenamiento se limpia y descontamina al final
del diaen el 13 % de ellos.

Los equipos de proteccion individual (EPI) més uti-
lizados en la zona de recepcién y almacenamiento
son: guantes (95,7 %), mascarilla autofiltrante (FFP2
o FFP3) (56,5 %), bata de proteccién (39,1 %) y ropa
de proteccioén (26,1 %).
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4.4.Preparacion

Preparaciones y procedimientos

Todos los centros hospitalarios que han participa-
do en este estudio preparan los medicamentos de
forma continua (mas de 4 h/dia o mas de 3 dias/
semana), y todas las preparaciones de administra-
cién hospitalaria se realizan de forma centralizada
(100 %). En cambio, las preparaciones destinadas
a la administraciéon domiciliaria Gnicamente se cen-
tralizan en un 60,9 % de los centros.

Las preparaciones que se realizan mayoritariamen-
te de forma centralizada son las reconstituciones
de soluciones orales (82,6 %) y los ajustes de dosis
(65,2 %).
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Instalaciones y medidas
de control técnico

Todos los centros disponen de salas limpias con
antesala de acceso, y las salas de preparacion se
encuentran a presion negativa (87 %). En todos los
casos esta restringido el acceso a las areas de pre-
paracion.

En la mayoria de las areas o zonas de trabajo dispo-
nen de renovacién del aire (87 %) y el aire extraido
de la zona de trabajo es filtrado antes de su emision
al exterior en el 91,3 % centros hospitalarios. Para
ello se usan filtros HEPA (high efficiency particulate
air) (81 %) o combinados: filtros HEPA vy filtro de
carbono (19,0 %). Ademas, también disponen de
un sistema de extraccién de aire especifico frente
a emergencias (60,9 %).
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En relacion con las medidas de control, el 73,9 % de
los centros no utilizan nunca sistemas robotizados y
tan solo el 21,7 % los utiliza ocasionalmente.

La preparacién se realiza siempre en cabinas de
seguridad biolégica (CSB) clase Il o aisladores es-
tériles en un 95,7 % de los centros, y ocasional-
mente en un 4,3 %. En las presentaciones sdlidas,
la manipulacién se realiza en estas instalaciones
(aislador estéril o CSB de clase Il) en un porcentaje
combinado del 60,9 % de los centros. Sin embargo,
en algunos centros también se realizan en CSB de
clase 1 (17,4 %) o incluso sin cabina (13 %). Se debe
senalar que el 95,7 % de los centros hospitalarios
buscan alternativas a la manipulacién de formas
sélidas, como cambios de medicacién o el uso de
formas liquidas.

Las cabinas (CSB clase Il, aisladores, etc.) se limpian
al inicio y final de la jornada (56,5 %) o incluso con
mayor frecuencia (21,7 % de los centros).

Por otro lado, mas de la mitad de los centros (65,2 %)
utiliza siempre sistemas cerrados de transferen-
cia de medicamentos (SCTM) durante la prepara-
cién, mientras que un 17,4 % los utiliza de forma
ocasional. Ademas, practicamente la totalidad de
hospitales (95,7 %) utilizan dispositivos especiales
(sistema luer-lock o sistemas sin aguja) durante la
preparacion.
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Medidas organizativas

Las salas de las areas de preparacion se limpian,
por lo menos, diariamente (47,8 % de los centros),
o incluso dos (39,1 %) o més veces al dia (8,7 %).

Las preparaciones estériles se realizan en zonas se-
paradas (91,3 %), que en un 69,6 % de los centros
estan disefadas para limitar la rotura de envases
(por ejemplo, con superficies no deslizantes). Ge-
neralmente, las formas orales (comprimidos y cap-
sulas) estan envasadas individualmente para evitar
su manipulacién posterior (82,6 %).

Los medicamentos se preparan siempre segun las
indicaciones del fabricante (95,7 %), por personal
capacitado (95,7 %), se adoptan medidas especifi-
cas de prevencién en funcién de la forma farmacéu-
tica (87,0 %) y bajo la supervision de un responsable
farmacéutico (78,3 %).

Para su transporte y distribucién a la zona de admi-
nistracion, los MM. PP. se identifican de forma clara
(95,7 %) para lo que suele utilizarse algin simbolo
especial (82,6 %), y en el 34,8 % de los centros se
descontaminan antes de introducirlos en las bolsas
para su transporte.

Mayoritariamente se dispone de un procedimiento
para recogida y limpieza de derrames, asi como
de un kit especifico para su recogida. Se utilizan
contendores para el transporte y distribucién a las
zonas de administracion (95,7 %) y se tiene esta-
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blecido un procedimiento de comunicacién de in- autofiltrantes —tipo FFP3 (87,0 %), aunque también

cidentes y emergencias (87,0 %).

FFP2 (17,4 %)-, guantes de quimioterapia (69,6 %),
doble par de guantes (56,5 %) o guantes de protec-

EqUipos de prOteCCién individual (EPI) cién (34,8 %), proteccién ocular (65,2 %) y ropa de
Los EPl empleados para la preparacion (véase figu- proteccion (60,9 %).

ra 6) son: bata de proteccion (91,3 %), mascarillas

Figura 6. Uso de equipos de proteccién individual para la preparacion

de medicamentos peligrosos.®

Guantes de proteccién
Doble par de guantes
Guantes de quimioterapia
Ropa de proteccién
Proteccién ocular

EPI respiratorio (FFP2)

EPI respiratorio (FFP3)
Bata de proteccidn

Otros

6 Datos en porcentaje. Base: Total muestra.

34,8
56,5
69,6
60,9
65,2
17,4
87,0
91,3
26,1
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4.5.Transporte y distribucién

Para el transporte y distribucion se usan recipientes
o contenedores cerrados y preparados para conte-
ner fugas (78,3 % de los centros), estan etiquetados
(73,9 %), y se dispone de un procedimiento espe-
cifico para realizar este trasporte interno (69,6 %).

Se utilizan guantes de proteccidon en mas de la mi-
tad de los centros hospitalarios —siempre (69,6 %),
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y ocasionalmente (21,7 %)- y se dispone de un
procedimiento para la recogida y limpieza de de-
rrames (91,3 %), asi como de comunicacién y do-
cumentacion de incidentes y emergencias (87 %).
Unicamente se dispone de un kit especifico para la
recogida de derrames en el carro de transporte en
el 43,5 % de los centros.
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4.6. Administracion

Para la administracion se utilizan sistemas cerrados
de transferencia de medicamentos (SCTM) —siem-
pre en el 73,9 % de los centros hospitalarios y oca-
sionalmente en el 21,7 % de ellos-y, cuando no se
usan esos sistemas, se utilizan dispositivos especia-
les de administracién, como sistemas tipo luer-lock
(que evitan la formacién de aerosoles), sistemas sin
agujas, sistemas de valvulas, etc. (siempre, en el
78,3% de los casos, y ocasionalmente en el 17,4 %).

Las salas de administracion tienen su acceso res-
tringido Unicamente al personal autorizado en el
30,4% de los centros, mientras que en el 69,6 %
esto no se produce y estan centralizadas en un
56,5% de ellos. Unicamente estan sefalizadas en
el 27,3 % de los centros y existe una supervision por
una persona responsable (60,9 %).
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En la mayoria de los centros (91,3 %) se han iden-
tificado medidas especificas de prevencién (como
el uso de SCTM y de EPI adecuados) en funcién de
la forma farmacéutica administrada.

Los EPI utilizados para la administracién (véase fi-
gura 7) son: guantes de proteccion (87 %) (o doble
par de guantes en un 47,8 % de los centros), batas
de proteccion (65,2%), y mascarillas autofiltrantes
-FFP2 (52,2 %) y FFP3 (30,4 %)- proteccién ocular
(gafas o pantallas) (43,5 %) y ropa de proteccién
(21,7 %).

Respecto a la limpieza, las salas de administracién
se limpian, como minimo, una vez al dia (91,3 %) y
para ello se utilizan materiales desechables en la
mitad de los casos (47,8 %).
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En cuanto a la gestidon de los derrames durante
la administracion, todos los centros disponen de
un procedimiento para la recogida y limpieza de
derrames y una gran mayoria dispone de un kit
especifico de acceso rapido para la recogida de

derrames en las areas de trabajo (95,7 %). El area
de trabajo es limpiada tras un derrame (95,7 %),
disponiendo de un procedimiento de comunica-
cién y documentacion de incidentes y emergencias
(82,6 %).

Figura 7. Uso de equipos de proteccién individual (EPI) para la administracién

de medicamentos peligrosos.”

Guantes de proteccion

Doble par de guantes

Proteccion ocular (gafas, pantallas)
EPI respiratorio (FFP2)

EPI respiratorio (FFP3)

Ropa de proteccién

Bata de proteccidn

Otros

7 Datos en porcentaje. Base: Total muestra.
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4.7. Gestion de residuos

La manipulacion de residuos se realiza mayoritaria- y en el 95 % de ellos se dispone de contenedores
mente con guantes de protecciéon —siempre en el homologados para residuos sanitarios especiales
82,6% de los centros y ocasionalmente en el 8,7 %— identificados en las salas.

32



Medidas para la gestién del riesgo frente a la exposicién laboral a medicamentos peligrosos en centros hospitalarios: encuesta de situacion

Resultados

4.8. Manipulacion de excretas
y fluidos biolégicos

Los EPI utilizados para la manipulacién de excretas
y fluidos biolégicos de pacientes tratados con MM.
PP. son, principalmente, los guantes de proteccién
(91,3 %) (véase figura 8). Ademas, se emplean:
batas de proteccién (52,2 %), proteccién ocular
(47,8%) y proteccion respiratoria —-mascarillas au-
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tofiltrantes, FFP2 (43,5 %) o FFP3 (17,4 %)-y ropa
de proteccién (13 %).

En la limpieza se utilizan materiales desechables en
un 47,8% de los centros, aunque en un 30,4% de
ellos se indica desconocer este aspecto.
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Figura 8. Uso de equipos de proteccién individual (EPI) para la manipulacién excretas y fluidos
biolégicos de pacientes tratados con medicamentos peligrosos.®

Guantes de proteccién

Proteccion ocular (gafas o pantalla facial)
EPI respiratorio (FFP2)

EPI respiratorio (FFP3)

Ropa de proteccién

Bata de proteccidn

No sé

Otros

8 Datos en porcentaje. Base: Total muestra.
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4.9.Lavado de ropa

La ropa potencialmente contaminada con MM. PP.
no llega identificada a la lavanderia en el 47,8 % de
los centros hospitalarios. Unicamente se identifica
en el 21,7 % de los centros, mientras que en un
30,4 % se desconoce la situacion en relacién con
este aspecto.

35

Para la manipulacién de la ropa de trabajo y de
la ropa de cama potencialmente contaminada, se
observa que en un 69,6 % de los centros se usan
siempre guantes de proteccion, mientras que en el
26,1 % de ellos desconocen este aspecto.
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5. Analisis

cdelos resultados

5.1.1dentificacion de
medicamentos peligrosos

La principal medida en la gestion de los riesgos por
exposicion a sustancias cancerigenas, mutagenas o
reprotoxicas es su sustitucion por una sustancia que
no sea peligrosa, o lo sea en menor grado, para la
salud o la seguridad de los trabajadores. Esto no
es posible en el &mbito sanitario en relacién con la
manipulacién de los MM. PP. ya que en ningun caso
debe ponerse en peligro el acceso de los pacientes
a los mejores tratamientos disponibles.

Se ha observado que, aproximadamente, un 17 %
de los medicamentos que se manipulan en los cen-
tros hospitalarios son peligrosos. Estos se distribu-
yen de la siguiente forma: un 52 % son antineopla-
sicos y, el resto, hormonales, inmunosupresores,
anticuerpos monoclonales o antivirales.

La identificacion de la peligrosidad de estos farmacos
es fundamental. No pueden adoptarse medidas de
gestion del riesgo, si este se desconoce. La mayoria
de los centros hospitalarios disponen de listados iden-
tificando los MM. PP. que utilizan (87 %), que se van
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actualizando periédicamente (91,3 %) y en ellos se
contempla la forma de presentacion de estos (91,3 %).

Visto lo expuesto en el informe de la Unién Euro-
pea (European Commission, 2021) en el que pone
de manifiesto los déficits en el flujo de la transmi-
sion de la informacién, no es extrafo observar que
los fabricantes de MM. PP. Gnicamente sean una
fuente de informacién para el 34,8 % de los centros
encuestados, y que la principal fuente de informa-
ciéon sea el NIOSH de EE. UU. seguida de la base
de datos INFOMEP, del INSST.

5.2.Evaluacién de riesgos

Aunque practicamente el 50 % de los centros dispo-
nen de informacion sobre el nimero de trabajadores
expuestos, el 43,5 % de ellos desconoce esta infor-
macién. Ademas, si bien se dispone de una relacién
de puestos de trabajo donde se puede producir la
exposicién (87 %), tan solo el 17,4 % de los centros
disponen de un listado nominativo actualizado de
todo el personal expuesto, y el 52,2 % dispone de
estos listados solo para algunos colectivos.
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La evaluacién de riesgos se ha realizado en la prac-
tica totalidad de los centros (95 %) para las fases
del ciclo de vida del medicamento de preparacion
y administracién. Sin embargo, esta evaluacion
es especialmente deficitaria para el personal que
investiga con MM. PP,, asi como para el personal
de lavanderia o de limpieza. Hay que indicar que
estos servicios, en muchos casos, se encuentran
externalizados por los centros hospitalarios y la
evaluacién del puesto depende de la empresa con
la que tienen el vinculo laboral. En estos casos, en
aplicacion de lo indicado en materia de coordina-
cién de actividades empresariales, es importante
incidir en el deber de cooperacién entre empresas
concurrentes en la aplicacién de la normativa sobre
prevencion de riesgos laborales, y en la transmi-
sion, por parte del empresario titular del centro de
trabajo, de la informacién e instrucciones adecua-
das en relacidn a los riesgos existentes y las medi-
das de prevencion y proteccién correspondientes,
asi como las medidas de emergencia.

5.3.Informaciény etiquetado

La mayoria de los centros sefaliza las zonas de pre-
paracion, pero Unicamente en el 56,5 % de ellos
los medicamentos utilizados y preparados estan
etiquetados de forma que pueda identificarse su
peligrosidad. Esta falta de informacién y etiqueta-
do se acentla a medida que tanto las zonas como
los puestos de trabajo se alejan de las fases de ma-
nipulacién directa de los MM. PP.
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Esta situacién se puede deber a que la informacién
del riesgo se transmite principalmente en las fa-
ses de administracién y la preparacién, y no se han
establecidos procedimientos de comunicacién de
esta informacion en el resto de las etapas del ciclo
de vida. Asi, en algunas zonas, como la lavanderia,
la ropa no esta identificada como potencialmente
contaminada (47,8 % de los centros), y enun 52,2 %
hay desconocimiento sobre si la ropa contaminada
se lava de forma separada del resto.

La identificacién y etiquetado de los MM.PP. es un
punto que puede mejorarse facilmente y con un
coste bajo.

5.4.Formacion

La formacion especifica se realiza para todos los tra-
bajadores potencialmente expuestos o Unicamente
para algunos colectivos, en un mismo porcentaje
(43,5 %). Entre estos colectivos destacan el personal
técnico de farmacia que prepara o manipula los MM.
PP. y el personal de enfermeria que los administra,
que reciben formacién en el 100 % de los centros hos-
pitalarios; sin embargo, en otros colectivos de traba-
jadores esta formacién no se realiza de igual manera.

Se puede observar que la formacién por colectivos
sigue un patrén similar al descrito para la evalua-
cion de riesgos, es decir, a medida que el puesto
se aleja de una manipulacién directa (preparacion
o administracién) disminuye la formacion recibida.
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5.5.Medidas de control técnico

Locales de trabajo

Destaca que, en la mayoria de los hospitales en-
cuestados, en las zonas de preparacion de MM.
PP. se dispone de instalaciones adecuadas, como
salas limpias y de antesalas de acceso, y los medica-
mentos estériles se preparan en zonas separadas.
Asimismo, las salas disponen mayoritariamente de
ventilacién disefada a presién negativa.

El 87 % de los sistemas de ventilacién instalados
cuentan con renovacién de aire, que es filtrado an-
tes de ser emitido al exterior, mayoritariamente a
través de filtros HEPA.

Uso de sistemas robotizados o cabinas
de seguridad o aisladores estériles

Los sistemas automatizados o robotizados no son
de implantacién generalizada. En este sentido, se
puede destacar que el 73,9 % de los centros no
utilizan nunca estos sistemas y tan solo el 21,7 %
los utiliza ocasionalmente.

Las medidas de control utilizadas mayoritariamente
para la preparacion de la practica totalidad de es-
tos farmacos son las CSB de clase Il o los aisladores
estériles (95,7 % de los centros). Sin embargo, un
punto de mejora en las zonas de preparacion es
la manipulacién de los MM. PP. en presentaciones
sélidas y las operaciones de fraccionamiento o pul-
verizacion de estas. Si bien el 95,7 % de los centros
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hospitalarios ha buscado alternativas para eliminar
o reducir estas operaciones de riesgo, cuando se
utilizan, solo el 60,9 % de los centros utilizan una
CSB clase ll, o aislador estéril para su manipulacion,
mientras que el resto, o bien utilizan una CSB de
clase I (17,4 %) o no utilizan estos equipos (13 %).

Uso de sistemas cerrados de
transferencia de medicamentos (SCTM)

Durante la preparacion, los SCTM se utilizan siempre
en el 65 % de los centros, mientras que los disposi-
tivos especiales (luer-lock, sistemas sin aguja, etc.)
enun 95,7 % de ellos, y estas medidas complemen-
tan a las otras implantadas (CSB clase Il o aisladores
estériles). Para la administracion, el uso de SCTM y
de dispositivos especiales es generalizado (73,9 % y
78,3 % de los centros, respectivamente).

5.6. Medidas organizativas y
procedimientos de trabajo

Centralizaciéon de actividades

Una de las medidas organizativas mas recomenda-
das para disminuir el nUmero de personas traba-
jadoras expuestas a MM. PP. es la centralizacion
de las actividades peligrosas, especialmente las
tareas de preparaciéon. Ademas, la centralizacidn
de la preparacion puede facilitar la implantacidon
de otras medidas como, por ejemplo, la disposicion
de sistemas automatizados, cuyo coste se justifique
al trabajar con grandes cantidades. Ademas, cen-
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tralizar esta actividad permite que el personal esté
especializado y altamente formado, disminuyendo
por tanto la posibilidad de exposicién accidental.

Si bien la preparacion esta centralizada para la ela-
boraciéon de medicacién de administraciéon hospi-
talaria, esto no ocurre para las de administracion
domiciliaria, que en un 40 % de centros no se cen-
traliza. Por otro lado, para la administraciéon ani-
camente estan centralizadas las actividades en un
56,5 % de los centros hospitalarios.

Senalizacién de lugares y restriccion
de accesos

Los espacios donde puede haber exposicidn estan
definidos y sefalizados en un 47,8 % de los centros,
siendo las areas de recepcion, preparacion, y alma-
cenamiento y almacén de residuos las que estan se-
fhalizadas, en porcentajes que varian entre el 63,6 %
y el 100 % de los centros hospitalarios. Sin embargo,
la administracion y lavanderia cuentan con porcenta-
jes menores de identificacion y sefalizacion.

Durante la recepcién y almacenamiento, en la ma-
yoria de los centros se aplican medidas de gestion
del riesgo, como el control de visual de los medi-
camentos recibidos, la identificacion y senalizacion
de los peligros y la restriccién del acceso solo al
personal autorizado (del orden del 80 % en todos
los casos). Sin embargo, en un 39 % de los centros
hospitalarios no se almacenan de forma separada
los MM. PP. de los que no lo son.
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Por otro lado, las actividades de administracién y
lavado de ropa son areas cuyos espacios sélo se
hallan definidos y senalizados en el 27,3 % y en el
9,1 %, de los centros, respectivamente, en compa-
racién con actividades como preparacién, donde
esta sefalizacion y definicion de espacios se realiza
en el 100 % de los centros, almacenamiento en el
63,6 % o gestion de residuos en el 81,8 %.

En relaciéon con las areas de administracion, se pue-
de destacar que en la mayor parte de los centros
hospitalarios (69,6 %) no se halla restringido el ac-
ceso solo al personal autorizado.

Procedimientos de trabajo

Las actividades donde se manipulan directamente
los MM. PP. estan descritas en mayor medida en
procedimientos, como es el caso de la preparacion
(100 %) y administracion (95,7 %). Asi mismo, ac-
tividades como la gestién de residuos (91,3 %) y
de actuacion frente a emergencias (91,3 %) tienen
también una implantacién generalizada. Pero otras
actividades, como el lavado de ropa y la manipu-
lacion excretas y de fluidos biolégicos, estan poco
procedimentadas (21,7 % y 65,2 % de los centros
hospitalarios, respectivamente).

Control ambiental y de superficies

En la mayoria de los centros no se realizan medi-
ciones para la evaluacién de la exposicidn, ni am-
bientales (no se han realizado en el 78,3 %) ni de |a
contaminacion de superficies (no se ha realizado en
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el 60,9 % de los centros). Ademas, tan solo un 13 %
de los centros sanitarios programa estas medicio-
nes de la contaminacién del aire o de superficies
de forma periddica. Asi que, para comprobar si las
medidas previstas son suficientes para la reduccién
de la contaminacién y de la potencial exposicion de
los trabajadores, podria considerarse la implemen-
tacién de estos controles de forma periddica.

Limpieza y descontaminacién

La implantacién de protocolos de limpieza y des-
contaminacion de envases y de superficies de tra-
bajo, estdn encaminados a minimizar la exposicion.

Respecto a los envases, la limpieza y descontami-
nacidn de estos se realiza en el 17,4 % de los cen-
tros en la recepcién de los medicamentos. Por otro
lado, una vez preparados los medicamentos en la
farmacia, en el 34,8 % de los centros se desconta-
minan antes de introducirlos en bolsas para trans-
porte. El bajo seguimiento de la descontaminacion
de envases puede ser una fuente importante de
contaminacién en zonas alejadas de la preparacion
y para el personal sin contacto directo con los MM.
PP. La mejora en el cumplimiento de esta recomen-
daciéon podria producir un impacto muy positivo en
la disminucién de la exposicidn de los trabajadores
que manipulan MM.PP. en fases posteriores y de
trabajadores no directamente vinculados en la ma-
nipulacién de estos medicamentos.
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5.7.Vigilancia de la salud
y control biolégico

La vigilancia de la salud especifica para el personal
expuesto a MM. PP. se realiza en el 78,3 % de los
casos, siguiendo para ello los protocolos del Minis-
terio de Sanidad, y contemplando también proto-
colos especificos para el embarazo o lactancia en
el 82,6 % de los casos.

Aunque en la mayoria de los centros (73,9 %) no se
han registrado efectos en la salud de los trabajado-
res expuestos, se debe indicar que Unicamente el
47,8 % de ellos cuenta con procedimientos estable-
cidos para reportar estos efectos adversos.

El control biolégico de los trabajadores expuestos
Unicamente se realiza en el 13 % de los centros,
siendo las sustancias antineoplasicas las que mas
se controlan.

5.8.Medidas de emergencia.
Gestion de derrames

Respecto a la gestién de derrames, la practica to-
talidad de los hospitales disponen de un procedi-
miento para su recogida y limpieza: la presencia
del kit de recogida es mayoritaria en las zonas de
almacén, preparacién y administracién (superior al
95 %). Aunque la frecuencia de limpieza de estas
zonas sea alta, los derrames suponen una situacion
no prevista y se recomienda que la actuacion sea
inmediata.



Medidas para la gestién del riesgo frente a la exposicién laboral a medicamentos peligrosos en centros hospitalarios: encuesta de situacion

Anélisis de los resultados

5.9.Gestion de residuos
y lavado de ropa

La gestion de los residuos se realiza de forma sepa-
rada del resto, en contenedores separados especifi-
cos (95,7 %). Para la manipulacién de estos residuos
se utilizan siempre guantes de proteccion (82,6 %).

Los fluidos biolégicos o excretas de los pacientes
que han recibido MM. PP. pueden contener residuos
de estos medicamentos. Respecto al lavado de la
ropa potencialmente contaminada y si este lavado
se realiza de forma separada del resto de la ropa, tan
solo un 21,7 % de los centros responde afirmativa-
mente, con mas de la mitad de los centros (52,2 %)
que sehalan desconocer esta cuestion. Pueden es-
tablecerse distintas hipotesis que expliquen esto,
como que el personal expuesto esta vinculado la-
boralmente a otras empresas u organizaciones, no
directamente a los propios hospitales. En estos ca-
sos, deberiaincidirse en la aplicacién de la normativa
de prevencion de riesgos laborales, en materia de
coordinacién de actividades empresariales, tanto en
la cooperacién entre empresas concurrentes, como
en la obligacién del empresario titular del centro
de trabajo en transmitir informacion e instrucciones
adecuadas en relacién con los riesgos existentes y
las medidas de prevencién y proteccidn correspon-
dientes, asi como las medidas de emergencia.

Ademas, en relacién con la identificacion de esta
ropa contaminada, solo en el 21,7 % de los centros
se identifica, con un 47,8 % en los que no se identifi-
cayun 30,4 % en los que desconoce esta cuestion.
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Por lo tanto, existe un margen importante de me-
jora en el seguimiento de alguna de las medidas
preventivas recomendadas en relacién con la iden-
tificacion y la manipulacién separada de la ropa
para su lavado.

5.10. Equipos de proteccién
individual (EPI)

Los EPI deben utilizarse cuando la implantacién
de las medidas técnicas de proteccién colectiva u
organizativas no garanticen la eliminacién o reduc-
cién del riesgo. El uso de guantes de proteccion
es extensivo en todas las zonas de manipulacién,
tanto directa como indirecta.

En la zona de preparacidn, los guantes de protec-
cion y la ropa de proteccién estan recomendados
en la manipulacién de todas las formas de MM.
PP. Suele recomendarse el doble par de guantes
(W.AA, 2016), y el porcentaje de respuestas po-
sitivas sobre esta cuestidon es del 56,5 %. Ademas,
los guantes de quimioterapia se usan por mas de
la mitad de los centros (69,6 %) y la ropa de pro-
teccién en un 60,9 %. Los equipos de proteccidn
respiratoria que se utilizan en esta fase son, fun-
damentalmente, mascarillas autofiltrantes FFP3 y
tienen un amplio seguimiento (87 %).

En la administracién el uso de guantes de protec-
cién estd muy extendido (87,0 %), mientras que la
utilizacidn de otros EPI tiene menor seguimiento.
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os centros hospitalarios tienen identificados,

en su mayoria, los medicamentos peligrosos

que manipulan y disponen de listados, que se
actualizan periédicamente, contemplando en ellos
su forma de presentacién. Para esta identificacién,
la principal fuente de informacion es el listado del
NIOSH seguido de la base de datos INFOMEF, del
INSST, de la IARC Yy, por ultimo, del propio fabrican-
te de medicamento.

Aunque se dispone de una relacion de puestos de
trabajo en los que se puede producir la exposicién
a MM. PP, no se dispone de un listado nominativo
actualizado de personas trabajadoras expuestas.

La evaluacién de riesgos se ha realizado en practi-
camente todos los centros para las fases del ciclo
de vida de preparacién y administracion. Sin em-
bargo, es menor en otras fases del ciclo de vida
del medicamento. En relacién con la evaluaciéon de
riesgos, la mayoria de los centros no realiza medi-
ciones ambientales para la evaluacién de la expo-
sicién ni tampoco de superficies.

Mas de la mitad de los centros han evaluado el ries-
go frente a esta exposicion para los trabajadores
que desarrollan su actividad en el servicio de farma-
cia, aunque no manipulen directamente los MM. PP.
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Los MM. PP. se almacenan de forma separada del
resto de los medicamentos en un 56,5 % de los
centros. La limpieza externa de los envases antes
de su almacenamiento se realiza Unicamente en un
17,4 % de los centros hospitalarios.

La automatizacion y robotizacién tienen una baja
implantacién. Sin embargo, el uso de cabinas de
seguridad biolégica de clase Il o de aisladores es-
tériles en las zonas de preparacién, y el uso de sis-
temas cerrados de transferencia de medicamen-
tos y dispositivos especiales (luer-lock, sistemas
sin aguja, etc.) tanto para la preparacién como
para la administracién de estos medicamentos es
mayoritario.

El acceso a las areas de preparacion esta restrin-
gido solo a las personas autorizadas en todos los
centros hospitalarios, pero en las areas de admi-
nistracion, en la mayor parte de los centros hos-
pitalarios (69,6 %), no se halla restringido este
acceso.

Los espacios destinados a la preparacion se en-
cuentran senalizados siempre. Sin embargo, aun
siendo una zona de manipulacién directa, destaca
la baja senalizacién del area de administracion.
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Mas de la mitad de los centros (56,5 %) etiquetan
todos los MM. PP; sin embargo, hay un 34,8 % que
no los identifica especificamente.

El seguimiento de medidas tales como el etique-
tado de los medicamentos, la formacidon de las
personas trabajadoras, la sefalizacion de las areas
con potencial exposicién, la restriccion de accesos
y disponer de procedimientos de trabajo, en ge-
neral, es mayor durante las fases con manipulacién
directa de los medicamentos, como la preparaciéon
y la administracién, que en aquellas actividades con
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exposicion indirecta (lavado de ropa, limpieza y eli-
minacién de excretas, etc.).

El uso de los equipos de proteccidn individual es
generalizado en todas las zonas donde se puede
producir la exposicién a los MM. PP. tanto de forma
directa como indirecta.

Aunque en la mayoria de los centros no se han regis-
trado efectos en la salud de los trabajadores expues-
tos, mas de la mitad no cuenta con procedimientos
establecidos para reportar estos efectos adversos.
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ASHP American Society of Health- INSST Instituto Nacional de Seguridad
System Pharmacists y Salud en el Trabajo
CAWI Computer Assisted Web MM. PP. Medicamentos peligrosos
Interviewing NIOSH National Institute for
CDER Center for Drug Evaluation and Occupational Safety and Health
Research NTP Notas Técnicas de Prevencidn
CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008. OSHA Occupational Safety and Health
Acrénimo de: clasificacion, Administration
etiquetado y envasado, de sus REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006.
siglas en inglés (Classification, Acrénimo de: Registro,
Labelling, Packaging) Evaluacién, Autorizacién y
CSB Cabina de Seguridad Biolégica Restriccion, de sus siglas en
EE. MM. Estados miembros inglés (Registration, Evaluation,
EE. UU. Estados Unidos Authorisation and Restriction of
) _ Chemicals)
EESST Estrategia Espafiola de Salud y X
. . SCT™M Sistemas cerrados de
Seguridad en el Trabajo i )
EPI Eauino d reccion individual transferencia de medicamentos
dHIpo g€ proteccion INCicha SEFH Sociedad Espafiola de Farmacia
FDA Food and Drug Administration Hospitalaria
FDS Ficha de datos de seguridad SHPA Society of Hospital Pharmacists
GEDEFO | Grupo de Farmacia Oncolégica of Australia
GPS Grupo Farmacotecnia y Grupo UE Unidn Europea
Productos Sanitarios USP United States Pharmacopeia
HEPA High efficiency particulate air. VV. AA. Varios Autores
IARC Agencia Internacional de
Investigacion sobre el Cancer
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